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Introduccién

La gastroenteritis aguda pediatrica (PAGE, por sus siglas en inglés) es una de las principales causas de morbimortalidad en
ninos menores de 5 anos. La diarrea tiene una repercusion importante en el bienestar fisico y emocional de los nifos y de sus
padres, al tiempo que supone una carga para los sistemas sanitarios.

Las recomendaciones internacionales sobre la PAGE incluyen solucion de rehidratacion oral (SRO), continuacion de la
alimentacion oral, farmacos antinfecciosos (si se establece una etiologia bacteriana) y determinados probiéticos, en funcién
de la cepay la especificidad de la enfermedad.

La eficacia de cepas especificas de probiéticos frente a la diarrea ya se ha demostrado, tal como se reporta en las guias de
tratamiento. Sin embargo, los datos que comparan la eficacia de diferentes productos son limitados.

Este estudio proporciona una comparacion directa y aleatorizada con 2 grupos paralelos de |a eficacia de dos probidticos
ampliamente disponibles para el tratamiento de la PAGE.

Objetivo del estudio

Comparar directamente 2 probioéticos diferentes ampliamente disponibles para ofrecer a los profesionales de la
salud recomendaciones basadas en datos cientificos sobre el tratamiento de la PAGE.

Materiales y métodos

Se asigno aleatoriamente a 317 nifios (6 meses-5 afos) con
diarrea aguda leve o moderada a uno de dos grupos de
tratamiento en 8 consultas pediatricas privadas de Argentina.
Los dos grupos recibieron S. boulardii CNCM 1-745 (Floratil®,
Biocodex) (n =159) o una combinacién de 4 cepas de B. clausii
(0/c, SIN, N/R y T) (Enterogermina®, Sanofi) (n =158).

El tratamiento se administré durante 5 dias (sobre de 250 mg
dos veces al dia para S. boulardii CNCM |-745; vial de 5 ml

dos veces al dia para B. clausii O/C, SIN, N/Ry T), mas un
tratamiento de seguimiento de 7 dias. Los datos se recogieron
en diarios completados por los padres y fueron verificados

en los cuadernos de recogida de datos por los investigadores
del estudio durante entrevistas telefonicas diarias con los
padres a lo largo de 12 dias (5 dias de tratamiento mas 7 dias
de seguimiento). Se recogié una muestra de heces en el
momento de la inscripcion y se analizd en busca de patégenos
intestinales habituales.

Criterio de valoracién primario

Duracion media (horas) de la diarrea aguda, definida como el
tiempo transcurrido desde la primera toma del tratamiento
del estudio hasta el momento de la interrupcion de la diarrea,
que se definié como el primer dia natural con deposiciones
blandas-sdlidas (tipos 1-5 segun la escala de Bristol).

Criterios de valoracién secundarios

Frecuencia de los niflos con deposiciones blandas en el dia 6,
intensidad de la diarrea en el dia 6, nUmero de deposiciones
blandas en el dia 6, frecuencia de curacién en el dia 6,
tiempo hasta la primera deposicion consistente, nimero de
recurrencias de la diarrea antes del dia 12.

Resultados

Criterio de valoracién primario

La duracién media ajustada de la diarrea fue 11,98* horas

menor en el grupo de S. boulardii CNCM 1-745 que en el
de B. clausii O/C, SIN, N/Ry T. Esto fue estadisticamente

significativo (p = 0,04).

El gréfico de Kaplan-Meier muestra que la probabilidad de
diarrea fue sistematicamente menor en el grupo de

S. boulardii CNCM I-745 que en el grupo de B. clausii O/C, SIN,
N/Ry T a partir de 12 horas después de iniciado el tratamientoy
durante todo el ensayo. Esto fue estadisticamente significativo,
como demuestra el cociente de riesgo de 0,77 (p = 0,02).**
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Figura 1. Grafico de Kaplan-Meier que muestra la probabili-
dad de diarrea en los grupos de S. boulardii CNCM [-745 y de
B. clausii O/C, SIN, N/Ry T a lo largo del tiempo
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Media de horas con diarrea

Se realizaron otros andlisis de sensibilidad para comparar
la duracion total de la diarrea desde el inicio en lugar del
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En la mayoria de los casos no se establecio la etiologia de
la diarrea. En los 70 casos en que se identifico la etiologia,
S. boulardii CNCM 1-745 redujo significativamente la
duracion de la diarrea en comparacién con B. clausii
0/C, SIN, N/Ry T, donde la etiologia fue bacteriana
(88,6 £ 64,7 horas [n =19] frente a 139,9 + 47,6 horas

[n =10], p = 0,04) y fue similar, donde la etiologia fue
viral (54,9 + 26,6 horas [n = 20] frente a 59,9 + 34,6 [n = 21],
o = 0,60).
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Figura 2. Duracion media ajustada de la gastroenteritis
aguda pediatrica (diarrea por horas) segun el tipo de analisis Criterios de valoracion secundarios
y el tipo de probidtico

Los dos grupos de tratamiento mostraron mejoria de los
criterios de valoraciéon secundarios. Las diferencias no
fueron significativas.

Seguridad y tolerabilidad

La frecuencia de acontecimientos adversos fue baja: 6 (3,8 %) en el grupo de S. boulardii CNCM |-745y 9 (57 %) en el grupo de
B. clausii O/C, SIN, N/R y T. La mayoria de los acontecimientos fueron leves y se resolvieron en 1-9 dias. Un paciente de cada grupo
notificd un acontecimiento adverso grave (sindrome hemolitico urémico con o sin anemia). En ambos casos, se consideraron no
relacionados con el tratamiento del estudio. El cumplimiento del tratamiento del estudio fue muy alto en los dos grupos (98,5 %
en el grupo de S. boulardii CNCM |-745y 99,3 % en el grupo de B. clausii O/C, SIN, N/Ry T).

Discusién y conclusiones

La diarrea tiene una repercusién notable en los nifos, sus padres y los sistemas sanitarios. En este
estudio comparativo directo y aleatorizado, S. boulardii CNCM 1-745 demostré ser mas eficaz para
reducir la duracién de la diarrea en nifios en 12 horas en comparacién con B. clausii O/C, SIN, N/R
y T. Este resultado fue consistente en todos los analisis de sensibilidad.

Informacién adicional

Los datos demograficos y las caracteristicas basales de los dos grupos del estudio eran semejantes, excepto que mas participantes
del grupo de B. clausii O/C, SIN, N/Ry T habian sido vacunados contra rotavirus en los 2 afios previos que del grupo de S. boulardii
CNCM |-745. EI 80,9 % del grupo de S. boulardii CNCM [-745 habian sido vacunados contra el rotavirus frente al 89,9 % del grupo de
B. clausii O/C, SIN,N/Ry T.

Como se recomendo, se ofrecieron sobres de SRO durante el estudio. EI 51,6 % del grupo de S. boulardii CNCM |-745y el 41,8 %
del grupo de B. clausii O/C, SIN, N/R y T recibieron SRO.
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