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RESUMEN

OBJETIVO: Analizar las evidencias disponibles sobre la eficacia del uso de ra-
cecadotrilo en comparacion con otros tratamientos utilizados para combatir la
diarrea aguda en nifios menores de 5 afios MATERIAL Y METODO: Revisiéon
sistematica de 10 articulos cientificos encontrados en la siguiente base de da-
tos Cochrane, lilacs, scielo, medline pubmed, todos ellos fueron analizados se-
gun la escala Grade para determinar su fuerza y calidad de evidencia. RESUL-
TADOS: De Los 10 articulos revisados, el 40%(4/10) corresponden al disefo
metodoldgico de revision y el 40%(4/10) son meta analisis. De los 10 articulos
revisados sistematicamente, el 10% (1/10) evidencian la eficacia del uso de ra-
cecadotrilo en comparacion con otros tratamientos utilizados para combatir la
diarrea aguda en nifios menores de 5 afos.

CONCLUSIONES: De los 10 articulos revisados, el 80% (8/10) evidencian la
eficacia del uso de racecadotrilo en comparacioén con otros tratamientos utiliza-

dos para combatir la diarrea aguda en nifios menores de 5 afos.

Palabras Claves: la eficacia del uso de racecadotrilo, diarrea aguda, menores
de 5 afios.



ABSTRACT

OBJECTIVE: To analyze the available evidence on the efficacy of the use of
racecadotril in comparison with other treatments used to combat acute diarrhea
in children under 5 years of age. MATERIAL AND METHOD: Systematic review
of 10 scientific articles found in the following Cochra database. -ne, lilacs,
scielo, medline pubmed, all of them were analyzed according to the Grade
scale to determine their strength and quality of evidence. RESULTS: Of the 10
articles reviewed, 40% (4/10) correspond to the review methodological design
and 40% (4/10) are meta-analysis. Of the 10 systematically reviewed articles,
10% (1/10) show the efficacy of the use of racecadotril compared to other
treatments used to combat acute diarrhea in children under 5 years of age.

CONCLUSIONS: Of the 10 articles reviewed, 80% (8/10) show the efficacy of
the use of racecadotril compared to other treatments used to combat acute
diarrhea in children under 5 years of age.

Keywords: the efficacy of the use of racecadotril, acute diarrhea, children under
5 years of age.



CAPITULO I: INTRODUCCION

1.1. Planteamiento del problema

La enfermedad diarreica Aguda (EDA), es una patologia que suele afectar en
sSu mayoria a nifios y se caracteriza por las deposiciones con heces
acuosas Yy suelen durar entre dos semanas y mas. (1). Esta enfermedad
presenta una sintomatologia que se acompafia con pérdida de apetito,
presencia de sangre en las heces, pérdida de peso, vomitos vy fiebre,
provocando una deshidratacién en el nifio en el que incluso si no es

controlado, puede perder la vida. (2).

Las causa mas comun y responsable del 70 y 80% de las gastroenteritis. Un
10% puede ser atribuible a Escherichia coli diarreogénica y otro 10%
puede ser ocasionado por parasitos, medicamentos, trastornos
funcionales y sensibilidad alimentaria (3).

La EDA constituye un gran problema de salud publica en la mayoria de paises
en desarrollo y es causa importante de morbilidad y mortalidad durante
la infancia. Algunos reportes mencionan que anualmente en la poblaciéon
mundial de nifos menores de 5 anos ocurren: 25 millones de consultas,
2 millones de hospitalizaciones y 440 mil muertes, asociadas a esta

infeccion (4)

Segun la OMS, la segunda causa de muerte en nifios menores de 5 afios a

nivel mundial, son causadas por enfermedades diarreicas. (5).

Para el afio 2015, mas de 1.3 millones de muertes se produjeron el mundo a
causa de la EDA, registrandose una mayor tasa de incidencias en
paises subdesarrollados o comunidades marginadas de los paises con

recursos limitados o que no cuenten con los servicios basicos. (6).
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Segun el MINSA, menciona que, en el afio 2015, un total de episodios de EDA,
un 54% (605160), fueron nifios mayores de 5 anos, un 33% (371812), en
nifios de 1 a 4 afios y un 13% (144899), en menores de 1 afio. Siendo la

costa donde se da el mayor numero de episodios de EDA. (7).

En el Peru las EDAs siguen siendo un factor importante en la morbilidad de la
nifez, ya que son enfermedades prevenibles relacionadas al menor
acceso a servicio de agua potable, por la eliminacion inadecuada de
excretas, asi como a la practica de habitos inadecuados de higiene,

haciendo de estos factores causantes de la enfermedad (8).

Por tal motivo, existen diferentes tratamientos que son comunmente utilizados
como las sales de rehidratacion oral (SRO), tratamiento de primera
linea, de bajo costo y el tratamiento se puede realizar o mantener desde
el hogar, este medicamento es utilizado en nifios con deshidratacion leve
a moderada causada por la diarrea. La desventaja es que la poblacion
infantil no aprueba su sabor, y la termina rechazando, interrumpiendo en

algunos casos el tratamiento (9).

Otro tratamiento de primera linea, utilizado comunmente es el Sulfato de Zinc,
sustancia con propiedades quimicas que lo hacen muy util para el

funcionamiento de varios sistemas bioldgicos del organismo (10).

Una de las desventajas de la administracién de suplementos de zinc para el
tratamiento de la diarrea, de acuerdo estudios refieren que puede reducir
la absorcion de otros micronutrientes como el hierro y el calcio,
ocasionando efectos negativos no deseados para la salud y el desarrollo

de los nifos (11).

Otro medicamento de primera linea pero que no es comun su uso es el

racecadotrilo, un pro medicamento que tiene la ventaja de hidrolizarse
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rapidamente, transformandose en su metabolito activo llamado tiorfano,
obteniendo un efecto inhibidor de la encefalinasa que prolonga la accion
fisiolégica de las encefalinas enddégenas, reduciendo la secrecion de
agua y electrélitos de la luz intestinal ocasionando la disminucion de la

velocidad del transito intestinal (12).

Autores como Gonzales (13), et al. manifiestan en un estudio con 3 ensayos

clinicos randomizados, aplicados en nifios hospitalizados con diarrea
aguda grave, utilizaron el racecadotrilo como coadyuvante de las sales
de rehidratacion oral (SRO). Dos de los ensayos son controlados con
placebo en nifios entre 3 meses y 4 afnos (n=307). Ambos tratamientos
fueron administrados por via oral, 3 veces al dia, el racecadotrilo a una
dosis de 1.5 mg/kg. Donde el racecadotrilo produjo una reduccion
significativa de la produccion de heces en 24 a 48 horas en comparacion
con el placebo. La duracion media de la diarrea fue significativamente

menor con racecadotrilo (28 horas) que con placebo (72 horas).

Se debe mencionar que la presente revisién sistematica dentro del marco de la

12

Enfermeria Basada en Evidencia, permitira aplicar responsable,
categdrica y juiciosamente la mejor evidencia cientifica utilizable
referente al saber enfermero, eligiendo las mejores decisiones para
disminuir las diarreas agudas en los nifios, tomando en cuenta sus

preferencias y valores e incorporando la pericia profesional



1.2.  Formulacién de la pregunta

La pregunta formulada para la revision sistematica se desarrollé6 bajo

metodologia PICO y fue la siguiente:

en Ninos
menores de 5

anos.

Racecadotrilo.

P= Paciente / | I= Intervencion | C= Intervencién O= Outcome

Problema de Comparacion Resultados
Reducir la

Diarrea aguda Uso de Otros tratamientos hipersecrecion

de aguay
electrolitos en el

intestino.

¢, Cual es la eficacia del uso de Racecadotrilo comparado con el uso de

otros tratamientos para disminuir la hipersecrecién de agua y electrolitos

en el intestino en nifios menores de 5 afos con diarrea aguda?

1.3. Objetivos

Sistematizar la evidencia acerca de la eficacia del uso de Racecadotrilo en

comparacion con otros tratamientos utilizados para combatir la diarrea

aguda en niflos menores de 5 anos.

13
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CAPITULO II: MATERIALES Y METODOS

Diseiio de Estudio

revision sistematica es una forma de estudio que recopila y proporciona
un resumen sobre un tema especifico, deben hacer de acuerdo a un dise-
no preestablecido. Resume los resultados de los estudios conseguidos y
cuidadosamente disefiados y proporciona un gran nivel de evidencia so-

bre la efectividad de las intervenciones en temas de salud (11).

Poblacion y Muestra
Encontramos 30 articulos y se tomaron para la revisidn sistematica 10

articulos cientificos en bases de datos PubMed, Scielo, Epistemonikos, y
Researchgate que responden a articulos publicados en idioma espafiol,

chino e inglés.

Procedimiento de Recoleccion de Datos

El tratamiento de recoleccién de datos se llevd a cabo de la siguiente
manera: se realizé una revision sistematica de articulos de investigacion de
nivel internacional, de las cuales el tema principal fue la eficacia del uso
de racecadotrilo en comparacion con otros tratamientos utilizados para
combatir la diarrea aguda en nifios menores de 5 afnos, los articulos mas
relevantes segun nivel de evidencia se obtuvo, descartando los menos

importantes.

» El algoritmo utilizado para la busqueda:
Eficacia AND Racecadotrilo AND diarrea aguda
Bases de Datos: PubMed, Scielo, Epistemonikos, Sciencedirect, y

Researchgate



2.4. Técnica de Analisis

El analisis de la revision sistematica esta conformado por la elaboracién de
una tabla de resumen (Tabla N°1) con los datos principales de cada uno de
los articulos seleccionados, evaluando cada uno de los articulos para una
comparacion de los puntos o caracteristicas en las cuales concuerda y los
puntos en los que existe discrepancia entre articulos nacionales e
internacionales. Ademas, de acuerdo a criterios técnicos pre establecidos,
se realizé una evaluacion critica e intensiva de cada articulo, a partir de
ello, se determiné la calidad de la evidencia y la fuerza de recomendacion

para cada articulo.

2.5. Aspectos Eticos

La evaluaciéon critica de los articulos cientificos revisados, esta de
acuerdo a las normas técnicas de la bioética en la investigacién verifi-
cando que cada uno de ellos haya dado cumplimiento a los principios

éticos en su ejecucién
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CAPITULO lll: RESULTADOS

3.1. Tablas
Tabla 1: Tabla de estudios sobre eficacia del uso de Racecadotrilo en comparacion con otros tratamientos utilizados para combatir
la diarrea aguda en nifios menores de 5 afnos.

DATOS DE PUBLICACION

Nombre de la Revista Volumen y
1.Autor AfRo Titulo del Articulo URL/DOI Numero
Pais

Review Archives of disease in childhood

Gordon M, 2016 Volumen:101
Akobeng A Racecadotril for acute diarrhea ) _ _ )
in children: Systematic review https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26715673 Numero: 3
and meta-analysis.(14 ) Reino Unido

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Diseno de
Investigacion ., . .
g Poblacion y Aspectos Resultados Principales Conclusién
Muestra ..
Eticos
Poblacion Existe evidencia de que racecadotrilo es | Racecadotrilo parece ser seguro y
mas eficaz que el placebo o ninguna in- | bien tolerado en los nifios y
1178 tervencion en la reduccion de la duracién

de la enfermedad y la produccién de de- | disminuye la hipersecrecion de agua y

Meta-analisis Muestra No Corresponde posiciones en nifios con diarrea aguda. electrolitos en el intestino de los nifios

05 ) asi previniendo la diarea aguda
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DATOS DE PUBLICACION

Nombre de la Revista

2.Autor Ano Titulo del Articulo URL/DOI
Pais
Jiménez C, Diaz L, et al. 2018 Eficacia del racecadotrilo versus smectita, probioticos 0 | Revista Gaceta medica
zinc como parte integral del tratamiento de la diarrea de México

aguda en menores de cinco afos: Meta-analisis de

tratamientos multiples (15) https://www.ncbi.nlm.nih.

gov/pubmed/26089269
México
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefo de Investigacion | Poblacion Aspectos
y Muestra Eticos Resultados Principales Conclusioén
Se demostro la eficacia del racecadotrilo | Los tratamientos multiples permiten
e Poblacién frente al placebo y otros coadyuvantes | establecer la superioridad
Meta-analisis No . . o :
analizados. La superioridad del | terapéutica del racecadotrilo, en
51 Corresponde . i . . .
Racecadotrilo lo situé en primer lugar | comparacion a otros medicamentos
Muestra seguido por la smectita y, después, L. | coadyuvantes en el manejo integral
12 reuteri. de la diarrea aguda en nifos
menores de cinco anos.
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DATOS DE PUBLICACION

Nombre de la Revista

3.Autor Afo Titulo del Articulo URL/DOI
Pais
Calatayud G, Cézard J,. Revista Digestive and liver
. . " . disease
2017 Racecadotril for childhood gastroenteritis: a meta-analysis
of individual atient data (16 ) https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pu
bmed/21514257
Bélgica
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblaciény | Aspectos Conclusion
Investigacion Muestra ... .
¢ Eticos Resultados Principales
Evaluar la eficacia del racecadotriio como un complemento de la | E| racecadotrilo tiene un efecto
. solucion de rehidratacion oral, versus la solucion de rehidratacion oral | clinicamente relevante en la
Poblacion Corrgso ond sc?le? o] placebo. en la gastroenteritis agudg infa.n'til. Nueve e'nsayos reduccion de la diarrea (duracion,
Meta-analisis 69 p cI|n|c.os ale.a’tonzados (n = 1.384).fueron |c!ent|f!c.ados. El nivel de volumen de heces y el nimero de
e deshidrataciéon basal y el Rotavirus se identificaron como dos . .
. , , . heces), independientemente de
predictores esenciales influyentes en los resultados. La proporcion de .. .
: las condiciones de referencia
pacientes recuperados fue mayor en los grupos tratados con . o, .
Muestra racecadotril en comparacién con el placebo (deshidratacion, rOt_a\{'rUS o la
edad), las condiciones de
9

tratamiento (pacientes
hospitalizados o ambulatorios
estudios) o el entorno cultural.
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DATOS DE PUBLICACION

4 Autor

Titulo del Articulo

URL/DOI

Pais

Nombre de la Revista

Volumen y

Numero

Saez J,

Cifuentes L.

2017

¢ Es efectivo el racecadotrilo
tratamiento
diarrea aguda en nifios? (17 )

como

Revista Medwave

http://www.medwave.cl/link.cqgi/Medwave/PuestaDia/Re

Volumen: 16

para

Chile

la sEpis/6438

Numero: 2

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefio de
Investigacio
n

Poblacion
y Muestra

Aspectos

Eticos

Resultados Principales

Meta-
analisis

Poblacion

1384

Muestra
9

No
Correspon
de

Todos los estudios incluyeron exclusivamente pacientes
pediatricos, entre 3 y 71 meses de vida, con diarrea aguda de
etiologia bacteriana o viral. La informacion sobre los efectos
de racecadotrilo esta basada en nueve estudios aleatorizados
que incluyen 1384 pacientes. Se consideré6 como desenlace
principal la resolucion del cuadro de diarrea aguda antes de 48
horas, denominado “proporcion de pacientes respondedores” y
basado en una revisién que realizé el metanalisis con datos
individuales de los pacientes incluidos en los ensayos clinicos.
Dada la importancia para la toma de decision, se incorporé el
metanalisis de cinco estudios reportado en una revision que
incorpora los datos de los efectos adversos registrados
durante la terapia.

El uso de racecadotrilo probablemente disminuye la duracion
de racecadotrilo probablemente disminuye la duracion del cu
uso de racecadotrilo probablemente disminuye la duracion de
al utilizarlo como tratamiento de diarrea aguda en poblacién
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DATOS DE PUBLICACION

Nombre de la Revista Volumen y
5.Autor ARo Titulo del Articulo URL/DOI Numero
Pais
Revista Acta Pediatrica Espafola
Santos M, 2018 | Efectividad de racecadotrilo en Volumen: 14
Rivas A. el tratamiento de la . .
gastroenteritis aguda (18) https://www.epistemonikos.org/es/documents/4b6825bf01 Numero: 2
7214e33902cf93fef5a5¢c16e8164bd
Espafia
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefo de | Poblacion y Aspectos
Investigaci Muestra ... o .
éng Eticos Resultados Principales Conclusion
Poblacidn Los pacientes en tratamiento con racecadotrilo mostra- | EI Racecadotrilo disminuye el numero de
ron un mayor y mas rapido descenso del nimero de | deposiciones en las primeras 48 horas en
148 Nifios deposiciones en las primeras 48 horas tras el segui- | |0 nifios  con  gastroenteritis aguda,
) miento (p <0,0001). . Se ha observado un numero me- acortando la duracion de la enfermedad
Estudio Muestra No Corresponde nor de nuevas visitas a urgencias (p <0,0001) e ingre-
de 78 sos hospitalarios a las 24 y 48 horas (p <0,005;
Cohorte P<0,0001) entre los pacientes tratados con racecado-
trilo.
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DATOS DE PUBLICACION

Nombre de la Revista Volumen y
6.Autor Afo Titulo del Articulo URL/DOI Numero
Pais
Ca]lér_m MT, Rgvisi_c’m sistematica _ de la Revista Anales de Pediatria
Aldstiza E, 2017 ’?rg(t::rcr;:?en?c? drea(igcgg(::zg) azrl:d:.l https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=191 | Volumen: 69
(19) 28744 Numero: 5
Espafa

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefo de Poblacién y Aspectos
Investigacion Muestra Eticos Resultados Principales Conclusién
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La proporcion de recuperaciones en el
quinto dia es la misma, aunque los

Ruszczynski
M,

racecadotril in the treatment of
acute diarrhea in children

(20)

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17767464 Numero: 6

Poblacion = Se seleccionaron dos ensayos aleatorios de tamafo volimenes de heces durante las
Revision No Corresponde de muestra p’equeTo (307 nifios) .de c'alldad primeras 48 horas son menores en los
p mpderada. Incluian nifios con menos de CIﬂE:O dias de nifios tratados con racecadotril.
Sisteméti 307 diarrea y con edades entre 3 meses y 4 afios. Y una
IStematica muestra (157 por Racecadotrilo) No hubo diferencia
en la proporcion de nifios que se recuperaron en el
dia 5 (RR = 0.73, IC 95% 0.29 a 1.81), aunque el
Muestra = volumen de deposiciones durante las primeras 48
horas fue menor en el grupo de racecadotril (SMD = -
157 0.65, IC 95 % -0,88 a -0,52). No hay diferencia en el
riesgo de vomitos (RR = 1.16, IC 95% 0.64 a 2.12).
DATOS DE PUBLICACION
Nombre de la Revista Volumen y
7.Autor ARo Titulo del Articulo URL/DOI Numero
Pais
Revista Alimentary pharmacology & therapeutics
Szajewska H, 2018 | Systematic review: Volumen: 26

Polonia
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CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Poblacién y Aspectos
Disefio de Muestra ... . .
Investigacion Eticos Resultados Principales Conclusioén
Tres ensayos controlados aleatorios (471 partici- | Los ensayos incluidos
pantes) cumplieron los criterios de inclusion. Dos | proporcionaron evidencia a favor del
Poblacién = ensayos informaron la produccion de heces y los | USC de racecadotril sobre placebo o
o datos sugirieron menos salida de heces en el nmguna.l’ntervenmon, para redumr’la
Revisidn 471 No Corresponde rubo de racecadotril que en el arupo de con- produccion de heces y la duracién
grup - q 9 p o de la diarrea en nifios con
Sistematica Muestra = t.roI. La duracion de la diarrea se redup significa- gastroenteritis aguda.
tivamente en los tres ensayos que informaron
03 este resultado. El logro de una cura para el dia 5
fue similar en ambos grupos. Los efectos adver-
sos fueron similares en ambos grupos.
DATOS DE PUBLICACION
Nombre de la Revista Volumen y
8.Autor Afo Titulo del Articulo URL/DOI Numero
Pais
Revista Karnataka Pedicon
Savita, M. 2017 . Volumen: 22
Racecadotril — a novel drug for
treatment of acute watery https://www.epistemonikos.org/es/documents/bc6c09 Numero: 3
diarrhoea in Indian children (21) | e4ddae08c01245c7ddb427283c62362225?doc lang
=es
India
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CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefio
de . . .
Investiga Poblacion y Aspectos Resultados Principales Conclusién
e Muestra .
cion Eticos
Poblacion = Fueron aleatorizados en grupo Racecadotrilo (n = 30) o | Este estudio demostré que la
placebo (n = 30), ademas de la terapia de rehidratacion oral. | terapia Racecadotrilo es eficaz y
No Corresponde Las caracteristicas basales antes de la aleatorizacion fueron | sequro en el tratamiento de la
comparables entre Racecadotrilo y el grupo placebo. Grupo diarrea acuosa aguda en nifios
Ensayo 60 Racecadotrilo tuvo una reduccion significativa en la duracion ’
clinico de la diarrea [40 hrs vs 61,6 horas en el grupo placebo, p
aleatoriz Muestra = <0,01] y Sales de Rehidratacion Oral total de ingesta [841.67
ml Vs 1385 ml en el grupo placebo, 'P' <0,001] No hay
ado 30 efectos adversos fueron documentados en el grupo
Racecadotrilo.
DATOS DE PUBLICACION
Nombre de la Revista Volumen y
9.Autor ARo Titulo del Articulo URL/DOI Numero
Pais
Revista Ther Clin Risk Manag.
, Analysis of the factors that
Chacon J. 2018 influence the general effect of Volumen: 22
racecadotril on acute childhood https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20668711 Numero: 6
diarrhea (22 )
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Venezuela

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefio | Poblaciony Aspectos
de Muestra - o o
. Eticos Resultados Principales Conclusién
Investi
gacion
Poblacién = Las evaluaciones se realizaron diariamente hasta la emisién de | En  conclusion, el efecto general del
dos deposiciones formadas consecutivas o la ausencia de eva- | racecadotrilo, Solo fue influenciado por Ila
Ensayo 471 No cuaciones intestinales acuosas durante 24 horas. La media del | severidad del episodio de diarrea, ademas de
clinico Corresponde | tiempo hasta el alivio fue de 18.5 +/- 12.5 horas [95% intervalo de | ser considerado un tratamiento eficaz y bien
aleatori Muestra = confianza 17.9-19.0] y la gravedad de la diarrea fue la Gnica va- | tolerado por médicos y pacientes.
riable con peso significativo e independiente en la efectividad del
zado 03 h : o , :
racecadotrilo, lo que explica el 23% de la varianza del tiempo has-
ta el alivio.
DATOS DE PUBLICACION
10.Autor AfRo Titulo del Articulo Nombre de la Revista Volumen y
URL/DOI Numero
Pais
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Revista Pediatria India
2017 Volumen: 53
Racecadotril in the treatment of ) )
Sarkal_' R rotavirus and  non-rotavirus https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27508536 Numero: 7
Subashini B, diarrhea in children under five
7 (23) .
India
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefo de Poblacién Aspectos
Investigacion Muestra ... . .
¢ y Eticos Resultados Principales Conclusién
Ensayo Poblacion Entre los nifios con rotavirus positivo, la duracion mediana de la | . El tratamiento con racecadotrii no hizo ue
Clinico = diarrea fue de 26.9 hy 30.2 h en racecadotril y placebo, respec- | disminuyera la duracion de la diarrea, el volumen
Aleatorizado tivamente (P = 0.7). En la comunidad, 196 completaron el ensa- | de las heces o el requisito de reemplazo de
329 No yo, la duracién media de la diarrea fue de 2 dias para ambos | liquidos en nifios con gastroenteritis aguda, con y
Muestra = | C d brazos (P = 0,8) y los nifios con rotavirus positivos tuvieron re- | sin infeccién por rotavirus.
uestra = orrespon sultados similares con una duracién media de la diarrea de 3 d
196 e en ambos brazos (P = 0,4).
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3.2. Tabla 2: RESUMEN DE ESTUDIOS SOBRE LA EFICACIA DEL USO DE RACECADOTRIL EN COMPARACION CON OTROS
TRATAMIENTOS UTILIZADOS PARA COMBATIR LA DIARREA AGUDA EN NINOS MENORES DE 5 ANOS.

Calidad de evidencias (segun sistema de gra-

Racecadotrilo para gastroenteritis infantil:
un metanalisis de datos de pacientes indi-

Como complemento de la solucién de rehidratacién oral, el racecadotrilo tiene un

Disefio de estudio / titulo CONCLUSIONES do)
Existe alguna evidencia de que racecadotrilo es mds eficaz que el placebo o ninguna
Meta-analisis intervencién en la reduccién de la duracién de la enfermedad y la produccién de de-
posiciones en nifios con diarrea aguda.
Racecadotrilo para la diarrea aguda en ni- | gacecadotrilo parece ser seguro y bien tolerado.
fios: Revision sistematica y meta-analisis.
ALTA
Desde el punto de vista de toma estratégica de decisiones en salud, el meta-analisis
Meta-analisis . - . L -
de tratamientos multiples nos permite establecer la superioridad terapéutica del
Eficacia del racecadotrilo versus smectita, | racecadotrilo como coadyuvante en el manejo integral de la diarrea aguda en meno- ALTA
prObIOFICOS 0 zinc c.omo parte integral del res de cinco afos.
tratamiento de la diarrea aguda en meno-
res de cinco afos: Meta-andlisis de trata-
mientos multiples
Meta-analisis
ALTA
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viduales.

efecto clinicamente relevante en la reduccion de la diarrea (duracién, volumen de
heces y el nimero de heces), independientemente de las condiciones de referencia
(deshidratacion, rotavirus o la edad), las condiciones de tratamiento (pacientes hos-

pitalizados o ambulatorios estudios) o el entorno cultural, .

Meta-analisis

El uso de racecadotrilo probablemente disminuye la duracién del cuadro de diarrea
aguda en poblacién pediatrica y que no se asociaria a mayor tasa de eventos adver-
SOS.

Revisidn sistematica de la eficacia de race-
cadotrilo en el tratamiento de la diarrea
aguda.

cadotril.

¢Es efectivo el racecadotrilo como trata- ALTA
miento para la diarrea aguda en nifios?
El Racecadotrilo disminuye el numero de deposiciones en las primeras 48 horas en
. los nifios con gastroenteritis aguda, acortando la duracién de la enfermedad, y éstos
Estudio de Cohorte
precisan menos visitas a urgencias e ingresos hospitalarios MODERADA
Efectividad de racecadotrilo en el trata-
miento de la gastroenteritis aguda
La proporcién de recuperaciones en el quinto dia es la misma, aunque los volumenes
Revision : .
de heces durante las primeras 48 horas son menores en los nifios tratados con race- ALTA
Sistematica
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Los ensayos incluidos proporcionaron evidencia a favor del uso de racecadotril sobre

Revision . . . . L L
) . placebo o ninguna intervencion, para reducir la produccion de heces y la duracion de ALTA
Sistematica
la diarrea en nifios con gastroenteritis aguda
Revision sistemdtica: Racecadotrilo en el
tratamiento de diarrea aguda en nifios.
Este estudio demostrd que la terapia Racecadotrilo es eficaz y seguro en el trata-
Ensayo clinico aleatorizado . . .
4 miento de la diarrea acuosa aguda en nifios. ALTA
Racecadotrilo - un farmaco novedoso para
el tratamiento de la diarrea acuosa aguda
en los nifios de la India
En conclusion, el efecto general del racecadotrilo, evaluado en un entorno real de
Ensayo clinico aleatorizado
Y Venezuela, estuvo de acuerdo con los resultados de algunos ensayos controlados ALTA
Andlisis de los factores que influyen en el | anteriores. Solo fue influenciado por la severidad del episodio de diarrea, ademas de
efecto general de racecadotril en la diarrea . . ) . .- .
. . ser considerado un tratamiento eficaz y bien tolerado por médicos y pacientes.
aguda infantil.
Ensayo clinico aleatorizado El tratamiento con racecadotril no redujo la duracién de la diarrea, el volumen de las
heces o el requisito de reemplazo de liquidos en nifios con gastroenteritis aguda, con ALTA

Racecadotril en el tratamiento de la diarrea
por rotavirus y no rotavirus en nifios meno-
res de cinco afos.

y sin infeccién por rotavirus.
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Diseno de estudio / titulo

CONCLUSIONES

Calidad de
evidencias

(segun sistema

Fuerza de

recomendacion

Pais

de grado)
Existe alguna evidencia de que racecadotrilo es mas eficaz
Meta-analisis que el placebo o ninguna intervencién en la reduccion de la
duracioén de la enfermedad y la produccion de deposiciones
Racecadotrilo para la diarrea aguda | gn, nifios con diarrea aguda.
en nihos- 'ReV|S|on sistematica y Racecadotrilo parece ser seguro y bien tolerado.
meta-analisis. .
ALTA FUERTE ESPANA
Desde el punto de vista de toma estratégica de decisiones
Meta-analisis A . -
en salud, el meta-analisis de tratamientos multiples nos
Eficacia del racecadotriio versus | permite establecer la superioridad terapéutica del ALTA FUERTE MEXICO
smectita, probi6ticos o zinc como | 14cecadotrilo como coadyuvante en el manejo integral de la
parte integral del tratamiento de la
diarrea aguda en menores de cinco diarrea aguda en menores de cinco afios.
afnos: Meta-analisis de tratamientos
multiples
Meta-analisis ALTA FUERTE BELGICA

Racecadotrilo para gastroenteritis
infantil: un metanalisis de datos de
pacientes individuales.

Como complemento de la soluciéon de rehidratacion oral, el
racecadotrilo tiene un efecto clinicamente relevante en la

reduccion de la diarrea (duracion, volumen de heces vy el

30




nuamero de heces), independientemente de las condiciones
de referencia (deshidratacion, rotavirus o la edad), las
condiciones de tratamiento (pacientes hospitalizados o

ambulatorios estudios) o el entorno cultural, .

Meta-analisis

El uso de racecadotrilo probablemente disminuye la duracion
del cuadro de diarrea aguda en poblacién pediatrica y que no
se asociaria a mayor tasa de eventos adversos.

¢Es efectivo el racecadotrilo como ALTA FUERTE CHILE
tratamiento para la diarrea aguda en
ninos?
El Racecadotrilo disminuye el numero de deposiciones en
Estudio de Cohorte las primeras 48 horas en los nifios con gastroenteritis aguda, )
acortando la duracion de la enfermedad, y éstos precisan MODERADA DEBIL ESPANA
Efectividad de racecadotrilo en el menos visitas a urgencias e ingresos hospitalarios
tratamiento de la gastroenteritis 9 9 P
aguda
La proporcion de recuperaciones en el quinto dia es la
Revision misma, aunque los volimenes de heces durante las ALTA FUERTE ESPANA
Sistematica ) .
primeras 48 horas son menores en los nifios tratados con
Revision sistematica de la eficacia de )
racecadotrilo en el tratamiento de la | racecadotril.
diarrea aguda.
Los ensayos incluidos proporcionaron evidencia a favor del
R_eVISIO,n_ uso de racecadotril sobre placebo o ninguna intervencion, ALTA FUERTE POLONIA
Sistematica

Revision sistematica: Racecadotrilo
en el tratamiento de diarrea aguda en

para reducir la produccion de heces y la duracién de la

diarrea en nifios con gastroenteritis aguda

31




ninos.

Ensayo clinico aleatorizado

Este estudio demostro que la terapia Racecadotrilo es eficaz

y seguro en el tratamiento de la diarrea acuosa aguda en ALTA FUERTE INDIA
Racecadotrilo - un farmaco novedoso | nifios.
para el tratamiento de la diarrea
acuosa aguda en los nifios de la
India
En conclusion, el efecto general del racecadotrilo, evaluado
Ensayo clinico aleatorizado en un entorno real de Venezuela, estuvo de acuerdo con los ALTA FUERTE DINAMARCA
Andlisis de los factores que influyen | resultados de algunos ensayos controlados anteriores. Solo
en el efecto general de racecadotril . . . o .
; . . fue influenciado por la severidad del episodio de diarrea,
en la diarrea aguda infantil.
ademas de ser considerado un tratamiento eficaz y bien
tolerado por médicos y pacientes.
Ensayo clinico aleatorizado El tratamiento con racecadotril no redujo la duracién de la
diarrea, el volumen de las heces o el requisito de reemplazo ALTA FUERTE CHINA

Racecadotril en el tratamiento de la
diarrea por rotavirus y no rotavirus en
nifos menores de cinco afos.

de liquidos en nifios con gastroenteritis aguda, con y sin

infeccion por rotavirus.
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CAPITULO IV: DISCUSION

4.1. Discusion

La revision sistematica de los 10 articulos cientificos encontrados sobre Eficacia
del uso de Racecadotrilo para la diarrea aguda en nifios fueron hallados en las
siguientes bases de datos Cochrane, Lilacs, Scielo, Medline Pubmed, todos ellos
corresponden al disefio metodoldgico de revisiones sistematicas, metaanalisis

aleatoria.

Segun los resultados obtenidos de la revision sistematica, metaanalisis y
aleatoria muestran que, del total de 10 articulos revisados, el 80% (n=8/10) de

estos, Eficacia del uso de Racecadotrilo para la diarrea aguda.

Estudios refieren que recientemente ha habido un aumento en el numero de
estudios que informa sobre el uso de Racecadotrilo para la diarrea aguda en
nifos como tratamiento inicial. También un estudio, refiere que no redujo la

duracion de la diarrea.

En este estudio realizado en la poblacion pediatrica a nifios menores de afios de edad

con diarrea agua de manejo ambulatorio, se encontr6 que el uso de
racecadotrilo en comparacién a otros tratamientos mejora significativamente los
sintomas en cuanto al inicio del tratamiento en comparacién a otros tratamientos
tanto oral como placebo, tanto el racecadotriio como los otros grupos de
tratamiento tuvieron sintomas similares previa a la intervencién, por lo que la

muestra de los pacientes no influye en los resultados.

En el ano 2016, Gordon investigo el estudio de la revision y metanalisis del racecadotril

33

para diarrea aguda en nifilos en Reino unido, donde determino una revision
sistémica en formato Cochrane de ensayos controlados aleatorios (ECA), la cual
fue realizada de forma independiente por dos revisores, donde obtuvo evidencia
que el racecadotrilo es mas eficaz que el placebo o ninguna intervencion en la

reduccion de la duracion de la enfermedad y la produccion de deposiciones en
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nifios con diarrea aguda. Por lo cual, en nuestro estudio realizado, podemos
acreditar que dicho farmaco actua mejor en comparacién a otros tratamientos, lo
cual podrian ser los indicadores esenciales para el tratamiento de la diarrea

agua en nifios de 5 afos.

En México, en el ano 2015, segun Gutiérrez et. al., realizo una comparacion de
la eficacia del racecadotrilo versus la smectina, probioticos como parte integral
del tratamiento de la diarrea agua en mejores de 5 afos, donde realizo una
busqueda sistematizada en multiples bases de datos de todos los ensayos
clinicos relacionados con la utilizacién de racecadotrilo, smectina Lactobacillus
GG, Lactobacillus reuteri, Sacharomyces boulardii y zinc como coadyuvantes en
diarrea aguda, evaluando como desenlace primario la duracion de la diarrea,
obteniendo como resultados la eficacia del racecadotrilo al compararlo con
placebo y con el resto de los coadyuvantes analizados. Por lo tanto, en
comparacion a nuestro trabajo de investigaciéon podemos comprobar que dicho
farmaco tiene mejores resultados en comparacion a placebos, demostrando

efectivamente posee mejor efecto antidiarreico.

Segun Lehert et al. en Polonia en el ano 2011 investigaron el metaanalisis de
datos de pacientes individuales del racecadotril para la gastroenteritis infantil,
donde utilizaron modelos mixtos multinivel que acreditan la importancia del
efecto del tratamiento ajustado a covaribales basales, en las cuales sus
resultados obtenidos fueron nueve ensayos aleatorios las cuales se identificaron
con datos sin procesar, mientras que la proporcion de pacientes recuperados fue
mayor en los grupos de racecadotril en comparacion con placebo. A pesar que
en nuestro trabajo de investigaciéon solo se usd el racecadotrii como Uunico
farmaco para las diarreas agudas en nifios en comparaciéon de otros
tratamientos, no se uso este tipo de técnicas para la recoleccion de datos, si no
gue se usd otro método, ademas ambos trabajos de investigacion dan como
resultado la efectividad del racecadotril como la mejor opcién en tratamiento para

las diarreas agudas en nifios, disminuyendo asi dicha enfermedad.
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Segun Saez, estudié el efecto del racecadotrilo como tratamiento para la diarrea
en ninos, donde utilizaron la base datos epistemonikos, la cual identifica
revisiones sistematicamente, generando un resumen estructurado para la toma
de decisiones, obteniendo como resultados que el uso de racecadotrilo
probablemente disminuye la duracion del cuadro de diarrea aguda en la
poblacion infantil, la certeza de la evidencia es moderada. En comparacion con
nuestra investigacion realizada, podemos acreditar que efectivamente el
racecadotrilo disminuye los problemas diarreicos en nifilos menores de 5 afios,

en comparacién a otros tratamientos.

Una de los mayores problemas o limitaciones de nuestro estudio es la falta de

monitoreo en la administracion del medicamento y no en la observacion directa.

Nuestro trabajo de investigacion confirma que efectivamente el racecadotrilo en
un medicamento seguro y que presenta pocos efectos adversos en comparacion
a otros farmacos utilizados en esta enfermedad aguda, demostrando que los

otros estudios concuerdan con este trabajo de investigacion.



CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones
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Podemos concluir que al igual que los otros autores, el racecadotrilo es un
medicamento eficaz para el tratamiento inicial de nifios menores de 5 anos con
enfermedad diarreica aguda en comparacion a otros tratamientos, esto al

demostrar una disminucion en el numero de deposiciones iniciada la terapia.

Se determind que el uso de este medicamento dentro de la terapia para las EDAs
es recomendable, ya que los efectos adversos presentados por este farmaco son
menores en comparacion a los otros medicamentos usados para este tipo de

enfermedades.

El racecadotrio es mas efectivo en comparacion con otros tratamientos
empleados para las EDAs en la disminucién de la duracion de las diarreas,

volumen, numero de deposiciones y consistencia de deposiciones.

Los empleos de otros agentes para la diarrea son mas empleados que el
racecadotrilo, esta situacion se evidencia en el hecho de que no existe exposicion

media de este producto ni manejo por parte de las instituciones médicas.



5.2. Recomendaciones
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Realizar en pacientes con EDA la tolerancia y eficacia del racecadotrilo con la
finalidad de conocer el tiempo promedio de hospitalizacion, en las instituciones

de salud con especialidad en pediatria.

Elaborar un ensayo clinico con la presencia de otros agentes que actuan en los
cuadros diarreicos agudos, como los probioticos, elaborando cuadros

comparativos en relacion con el racecadotrilo.

Realizar programas de difusidon y de una mayor colaboraciéon por parte de los
padres, para divulgar sobre los beneficios del racecadotrilo como medicamento
para las diarreas agudas, ya que en ocasiones prefieren usar otro tratamiento no
beneficioso o un placebo sin saber que podrian no recibir una medicina si no un

agente que no causa accion sobre el organismo.

Difundir al publico en general y sobre todo al personal de salud que labora
dentro de los hospitales y manejan este medicamento, que el uso de
racecadotrilo reduce la secrecion de agua y electrolitos, disminuyendo la
velocidad del transito intestinal y descartando los posibles sintomas producidos

por las diarreas agudas.

Se recomienda a las unidades hospitalarias ampliar el conocimiento a través de
la elaboraciéon de guias de intervencidn sobre la eficacia del uso de

Racecadotrilo comparado con el uso de otros tratamientos.

Es recomendable la suspension oral ya que al ser preparado no tiene sabor
desagradable que le impida al nifio ingerir por lo que es un tratamiento efectivo

ya que las dosis son completas.
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