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Comparacién con Placebo en Vémito, Célico y Espasmo Pilérico
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OBJETIVQS

Se ha realizado un estudio con la mezcla de
drogas clorhidrato de meclizina 8.33 mg. y clo-
rhidrato de piridoxina 16.67 mg. en un solo pro-
ducto; se comparé con un placebo de las mismas
caracteristicas de color y sabor. El primer objeti-
vo del estudio ha sido comprobar si la mezcla de
drogas (meclizina—pirodoxina) es atil en las con-
diciones muy frecuentes del lactante menor de 6
meses: célico, vomito y espasmo pilérico, Se usod
como es conveniente un placebo para poder sa-
ber si hay diferencias importantes entre los que
recibian la droga y quienes no. El segundo obje-

tivo fue determinar la dosis de las drogas emplea-
das, ya que los pediatras tenemos la sensacion
que la mayoria de los productos contra colico
para lactantes tienen dosis que no tienen ningu-
na exactitud, y es util puntualizarla. El tercer
objetivo fue determinar si las drogas o el placebo
podian causar alguna intolerancia o efectos se-
cundarios. Se contaban ya con referencias de la
utilidad de la droga tal como lo demostraron
Litchficld (3) Liddle (2) y Dougen (1).

TAMANO DE LA MUESTRA

La muestra fue de 26 pacientes con droga,
dividida en 13 que recibicron dosis de 1 mi. tres
veces en .24 horas y 13 que recibieron 0.5 ml
tres veces por 24 horas. Ademas se corrio la ex-
periencia con 25 pacientes que recibieron place-
bo en iguales volimenes y horario que los nifios
que recibian droga. En resumen un gran total
de 51 pacientes.

EXCLUSION DEL ESTUDIO

Del mismo se elimtnaron lactantes con con-
diciones patologicas de sistemas nervioso, y vias

. Bonadoxina Gotas Pfizer Company
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aéreas superiores. Cada paciente fuce cstudiado
mediante un protocolo en el que se anotd proce-
dencia, edad, sexo, al iniciar ¢l estudio y alos 10
dias, estado nutricinnal con la clasificacion de
Gomez. Luego se puntualizaron las caracteristi-
cas del vomito, frecuencia en 24 horas y canti-
dad, asi como impacto del mismo sobre ¢l esta-
do nutricional. El colico se analizo en frecuencia
en 24 horas ¢ intensidad. En todo paciente se
puso si habia o no desequilibrio hidroclectro-
litico. La administracion de droga sc llevo en
una hoja detallando la dosis y ¢} dia que la rec-
bia. La madre de cada nifio anotd la impresion,
que sobre ¢l problema de su hijo, tuvo la (lrugu
admlmslrddd en resultadu clinico como: “bue-
no”’, “regular”’, o “malo”. Se puso bucno cuan-
do la sintomdtol()gid desaparecio por 24 horas o
mas. Se puse como regulares cuando la smioma-
tologia desaparecio en un 50 9fo y se puso como
malos cuando la sintomatologia persistio. La dis-
tribucion por scxos fue en los 26 casos con dro-
gas: 19 hombres y 7 mujeres y en los 25 con
placebo 10 hombres y 15 mujeres, 49 nifios luc-
ron eutroficos y 2 desnutridos de 1 grado por
bajo peso al nacimiento. La procedencia de casos
fue la que se detalla en ¢l cuadro No. 1. En ¢l
mismo se demuestra que habian de 5 de las 7
provincias de Costa Rica y como ¢s natural un
predominio de San José y en especial del canton
central. En el cuadro No. 2 se puntualiza los
detalles de los 26 pacientes con droga cn cuanto
a condlcaon patologica, edad, dosis, horario, du-
racion del tratamiento y resultados. En ¢l cuadro
No. 3 esta ¢l resumen de este grupo, pudiéndose
observar que hubo un 34.62 °fo con buenos re-
sultados en 46.15 /o con regulares lo que suma
cn estos dos grupos 80.77 ©fo. Malos resultados
el 19.23 9/o,Luego se detallan resultados de a-
cuerdo a la condicion patologica. En el cuadro
No. 4 estan los detalles del grupo con placebo ¢n
cuanto a condicion, edad, dosis, duracion y re-
sultados y en el cuadro No. 5 resalta que los
resuitados buenos fueron de 16 ©fo y regulares
de 8 O/o lo que suma 24 ©/o ¢n estas dos catego-
ria, lo que comparado con un 80.77 ©/o dcl gru-
po con drogas, nos demuestra la utiladad de la

droga. Casos malos de placebo fueron 76 %jo
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CUADRO No. 1
PROCEDENCIA DE CASOS
PROVINCIA CANTON PLACEBO DROGA
SAN JOSE
C
Escazs § 3
Moravia 2
Santa Ana 1
Desamparados 4 2
Goicoechea 2 4
Montes de Oca 4 2
Tibas |
Acosta 1
ALAJUELA
Centro 1
Atenas 1
San Carlos 1
HEREDIA
Centro 1 1
San Rafael 1
Santo Domingo 1
PUNTARENAS
Golfito 1
Corredores 1
CARTAGO
Oreamuno 1
TOTAL 25 26
CUADRO No. 2
26 PACIENTES CON DROGA
DIAGNOSTICO:
Colico 14
Vémito 11
Espasmo 1
26
RESULTADO:
Buenos 9 —34.6290
30.77%0o
Regular 12 —46.15%0
Malos 5 —19.239/¢
RESULTADOS POR DIAGNOSTICO
Colico Vémito Espasmo Total
No. %o No. 9o No. %o  No. Ofo
Buenes 0 19
85.71 72.75% 100/ 80.71
Regular 1 12
Malos 2 14,29 3 27.27 0 5 19.23
TOTAL 14 11 1 26
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CUADRO No. 3
26 PACIENTES RECIBIENDO MECLIZINA—PIRIDOXINA

25

CONDICION EDAD DOSIS MAS DURACION RESULTADO
HORARIO DIAS
Colico 8 dias 1 ml tid 10 Regular
Colico 2 meses 1 ml tid 10 Regular
Colico 4 meses 6 dias 1 mi tid 10 Regular
Colico 1 1/2 mes 1 ml tid 10 Malo
Colico 27 dias 1 ml ud 10 Regular
Espasmo pilorico 1 mes 16 dias 1 ml tid 10 Regular
Vomito 5 meses 1 ml tid 10 Malo
Vomito 5 mescs 1 ml tid 10 Bueno
Vomito 2 meses 6 dias 1 ml tid 10 Regular
Vomito 3 meses 1 ml tid 10 Bueno
Vomito 3 meses 1 ml tid 10 Malo
Vomito 2 mescs 1 ml tid 10 Malo
Vomito 6 meses 1 ml tid 10 Bueno
Vomito 12 dias 0.5 ml tid 10 Regular
Vomito 4 meses 0.5 m! tid 10 Regular
Vomito 2 meses 21 dias 0.5 ml tid 10 Bueno
Vomito 8 dias 0.5 m! tid 10 Bueno
Célico 8 dias 0.5 ml tid 10 Regular
Colico 21 dias 0.5 ml tid 10 Regular
Célico 15 0.5 ml tid 10 Regular
Colico 15 dias 0.5 ml tid 10 Regular
Colico 10 dias 0.5 ml tid 10 Bueno
Colico 1 mes 15 dias 0.5 ml tid 10 Bueno
Colico 1 mes 2 dias 0.5 ml tid 10 Bueno
Coélico 21 dias 0.5 ml tid 10 Bueno
Colico 1 mes 4 dias 0.5 ml tid 10 Malo.
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CUADRO No. 4

25 PACIENTES QUE RECIBEN PLACEBO
CONDICION EDAD DOSIS DURACION RESULTADO
Espasmo Pilorico 5 dias 0.5 ml tid 10 dias Regular
Vomito 1 mes 12 dias 0.5 ml tid 10 dias Malo
Vomito 1 mes 10 dias 0.5 ml tid 10 dias Malo
Voémito 1 mes 0.5 ml ud 10 dias Malo
Vomito 20 dias 0.5 ml tid 10 dias Malo
Vémito 1 mes 8 dias 0.5 ml tid 10 dias Malo
Vomito 5 1/2 meses 1 ml tid 10 dias Bueno
Vomito 5 1/2 meses 1 ml tid 10 dias Bueno
Vomito 5 meses 1 ml tid 10 dias Bueno
Vomito 2 meses 1 ml tid 10 dias Bueno
Vomito 1 mes 3 dias 1 ml tid 10 dias Malo
Colico 2 1/2 meses 1 ml tid 10 dias Regular
Colico 15 dias 0.5 ml tid 10 dias Malo
Colico I mes 6 dias 0.5 ml td 10 dias Malo
Colico 10 dias 0.5 ml tid 10 dias Malo
Cdlico 1 mes 1 dia 0.5 ml tid 10 dias Malo
Colico 1 mes 26 dias 0.5 ml tid 10 dias Malo
Colico 8 dias 0.5 ml tid 10 dias Malo
Colico 10 dias 1 ml tid 10 dias Malo
Colico 2 meses 11 dias 0.5 ml td 10 dias Malo
Cdlico 1 mes 9 dias 0.5 ml tid 10 dias Malo
Colico 1 mes 10 dias 0.5 ml tid 10 dias Malo
Colico 5 dias 0.5 ml tid 10 dias Malo




-REVISTA MEDICA DE COSTA RICA- 27

CUADRO No. 5

25 PACIENTES CON PLACEBO

DIAGNOSTICO:
Colico 14
Vomito 10
Espasmo 1
25
RESULTADO:
Buenos 4 — 16 9/o
24 9/o
Regular 2 - 8%/o
Malos 19 - 76%/o
RESULTADOS POR DIAGNOSTICO:
Colico Vomito _Espasmo Total
No. %/o No o/o No. %/o No ofo
Buenos 4 . 0 4
14.29% 40 7. 247.
Regular 2 0 0 2
Malos 12 85.71%| 6 60 / 1 1007 19 76 /.
Totales 14 10 1 25
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contra 19.23 ©fo con droga. El resto del cuadro
da detalles semcjantes. La dosis recomendada
después de oste estudio, la de 0.5 ml, tid en
nifios de 0 a 3 meses y 1 ml dd en nifios de
menos de 3 meses a 6 meses, Unicamente paz
circunscribirnos a las cdades cn que se experi-
mentd, El Gnico electo colateral de la droga tue
somnolencia en un nino on quien ¢ resultado
fuc malo.

RESUMEN

Se lleva a cabo una experimentacion con 51
lactantes de 0 a 6 meses de edad, 26 nifios reci-
bicron Mecclizina--Pirodoxina para tratamicnto
de colico, vomito y cspasmo pilorico, 25 nifos
recibicron un placebo. El grupo de los que reci-
Hi¢ droga did los siguientes resnltados: 34.62
buenos ; 46.15 regulares, 1o que da un total de
80.77 cn los dos grupos y 19.23 /o con malos
resultados, El grupo del plicebo dio los siguien-
tes resultalos: buenos 169% o, regulares 89/, lo
que totaliza 24 9fo y malos resultados el 76 Ofo.
Sc concluye que la dorga os atil y que las dosis a
emplear son 0.5 ml tid para lactantes de 0 a 3
meses ¥ 1 ml tid para aquellos de 3 a 6 meses.

SUMMARY:

A therapeatical trial was perfomed in 51
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infants from 0 to 6 months of age. 26 them
received meclizine - piridoxin for treatment of
colicky patns, vomit, and pyloric spasm. 25
reccived just a placebo. The results of treatment
in the first group gave good results in 34.63 ©fo,
fair in 46.15 ©/o, bad in 19.23 ©fo. 16 ©fo of
the babies on placebo did well.8%fo fair and 76
O}o bad. In summary, the drug is useful. The
doses, from 0 to 3 menths is 0,5 ml, and from 3
to 6 monins 1 ml tid.
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