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Resumen 

Introducción. La tos es el principal motivo de consulta en el quehacer deL 

neumólogo pediatra, si bien durante el resfriado común es uno de los síntomas más 

comunes, suele ser muy molesto y preocupante tanto para el médico tratante como 

para los cuidadores principales. Existen múltiples receptores nerviosos que 

desencadenan el reflejo de la tos a lo largo de tos la vía respiratoria y que pueden 

ser estimulados por múltiples factores; como lo es la presencia de descarga 

postnasal de secreciones. Con el presente estudio se pretende demostrar la eficacia 

de la aplicación tópica nasal de oximetazolina e ipratropio en el tratamiento para 

disminuir intensidad y duración de la tos durante el resfriado común. 

Objetivos Evaluar la eficacia de una combinación de oximetazolina e ipratropio, 

aplicada por vía tópica nasal, para disminuir la duración e intensidad de la tos 

asociada a catarro común en niños, en comparación con la aplicación tópica nasal 

placebo. 

Metodología Se incluyeron a todos los niños que acudieron a consulta externa o al 

servicio de urgencias del INER que cumplieron con los criterios de inclusión. 

Posterior a haber firmado los consentimientos informados. Los pacientes fueron 

asignados de manera aleatorizada a recibir tratamiento placebo o experimental. Se 

les dio un diario donde debieron anotar intensidad de la tos por la mañana y por la 

noche. Se les dio en total dos consultas presenciales y una teleconsulta para 

conocer los cambios clínicos a lo largo del estudio. 

Resultados Se reclutaron 14 niños en total, una vez aleatorizados a los dos grupos 

de estudio observamos que ambos grupos resultaron homogéneos. Se observó una 

tendencia a una mayor disminución de la tos en el grupo experimental contra el 

grupo control (tos diurna p 0.01 vs p 0.11, tos nocturna p 0.054 vs p 0.28). 

Conclusiones con este estudio no podemos concluir de manera asertiva la eficacia 

de la aplicación de manera tópica nasal de oximetazolina e ipratropio por las 

limitaciones que conlleva una muestra pequeña.  Sin embargo, si observamos una 

tendencia a la mejoría pronta de la intensidad de la tos en el grupo experimental por 

lo que debería ampliarse este estudio en una población mayor para demostrar la 

efectividad de este tratamiento.
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Antecedentes 

Entendemos a la tos como un reflejo fisiológico complejo que consiste en una 

espiración violenta con el fin de mantener las vías respiratorias libres de elementos 

extraños y expulsar el exceso de secreciones producidas en condiciones reológicas 

anormales. 

 

Los receptores nerviosos de la tos están localizados a lo largo de las vías 

respiratorias, desde la laringe hasta los bronquios segmentarios, y se estimulan por 

irritación química, estimulación táctil y fuerzas mecánicas. El reflejo de la tos tiene 

una vía aferente a través de ramas del nervio vago y laríngeo hacia el tronco 

cerebral, teniendo una modulación cortical; y una vía eferente motora que incluye 

los músculos respiratorios. Las infecciones respiratorias de vías altas, la 

hiperreactividad bronquial, el asma, la enfermedad por reflujo gastroesofágico y el 

tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, entre otros, 

producen aumento de la sensibilidad de los receptores de la tos.  

 

Los estímulos que provocan la tos pueden clasificarse en:  

Inflamatorios: infecciones (bronquitis, resfriado  común),  consumo  excesivo  de 

cigarrillos.  Los estímulos  inflamatorios son la causa más frecuente de tos en los 

niños. Se inicia por el edema y la hiperemia de las mucosas respiratorias. 

Mecánicos: se produce por la inhalación de partículas como las del polvo, por  la  

compresión  de  las  vías  respiratorias,  el  ejercicio  o  alteraciones  de 

presión/tensión sobre estas estructuras (lesiones que se asocian a un descenso 

de  la  elasticidad  pulmonar:  atelectasias, fibrointersticiales). 

Químicos: por  inhalación  de  gases irritantes  (humo  de  tabaco,  vapores 

químicos). 

Térmicos: pueden deberse a la inhalación del aire muy caliente o frío. 

 

 

 

 



2 
 

Para que se lleve a cabo el reflejo de la tos se describen 3 fases:  

 

Fase inspiratoria: consiste en inspirar el mayor volumen de aire posible. 

Fase compresiva: incluye el cierre de la glotis y aumento de la presión intratorácica 

por medio de la contracción de la musculatura abdominal. 

Fase expulsiva: se produce una expulsión violenta del volumen al mayor flujo 

posible. 

 

Podemos describir dos principales características clínicas de la tos: 

Tos seca de tipo irritativa que no se acompaña de expectoración.  

Tos húmeda es la que se acompaña de expectoración y ejerce su papel de 

protección de  las   vías  respiratorias  eliminando  el  moco acumulado. Si bien 

usualmente los niños que presentan tos húmeda no son capaces de expectorar, la 

acumulación de moco y estimulación de la tos están presentes en toda la vía aérea 

superior.  

 

De acuerdo al comportamiento a través del tiempo, podemos clasificar la tos en: 

Tos aguda: duración en 2 semanas a 4 semanas. En la mayoría de niños se debe 

a una infección de vías respiratorias altas que habitualmente se resuelven de 

manera espontánea. Los niños preescolares pueden tener al año hasta 8-10 

episodios de IRVA, por lo que en ocasiones la tos puede prolongarse más de 2 

semanas (22). En este apartado no debemos olvidar la posibilidad de inhalación de 

un cuerpo extraño o las infecciones bacterianas. 

Tos subaguda: entre la tos aguda y la crónica existe un período gris que se conoce 

como tos subaguda. Las guías Americana y Australiana Neozelandesa la definen 

como una tos que dura 4 semanas, y la guía Británica establece el límite en 8 

semanas. En la mayoría de los casos se debe a IRVA o a infecciones bacterianas 

que se alargan en el tiempo o se solapan unas con otras. La actitud recomendada 

es observación, y si la tos se prolonga más de 4 semanas, realizar una radiografía 

de tórax; si esta es normal, debe hacerse un seguimiento del niño durante 6-8 
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semanas. Si la tos no remite, se considera que, por duración, es una tos crónica, 

por lo que se deben iniciar las pautas diagnósticas y terapéuticas de la misma. 

 

Tos crónica en el niño: es la que dura más allá de 4 semanas, de acuerdo con las 

guías americana y australiana-neozelandesa, o más de 8 semanas, de acuerdo con 

la guía británica. Las causas de tos crónica en el niño varían en función de la edad. 

Marchant et al. realizaron un estudio etiológico en niños preescolares con tos 

crónica, siendo la causa más frecuente la bronquitis bacteriana persistente (40%), 

posteriormente la resolución espontánea secundaria a prolongación o superposición 

de una infección de vías respiratorias altas, y solo el 10% de los casos se debieron 

a asma, síndrome de la vía aérea superior o enfermedad por reflujo gastroesofágico. 

En el estudio de Asilsoy et al. en niños escolares, las causas de tos más frecuentes 

fueron asma (25%), bronquitis bacteriana persistente (23%), síndrome de la vía 

aérea superior (20%) y enfermedad por reflujo gastroesofágico (5%). A partir de la 

adolescencia las causas de tos crónica se consideran similares a las del adulto. 

 

Para evaluar la efectividad de la tos se usa la medición de pico flujo espiratorio 

usando un dispositivo mecánico utilizado comúnmente para la evaluación del flujo 

espiratorio máximo (FEM), o a través de un neumotacómetro, dispositivo electrónico 

utilizado habitualmente en la realización de espirometrías. 

La tos es uno de los síntomas más comunes por el que los pacientes buscan 

atención médica, siendo su causa más frecuente la infección de vías aéreas altas, 

incluyendo el catarro común [1]. Hasta ahora no se ha encontrado efectividad en los 

medicamentos para tratar la tos producida por el catarro común [2-5] y, dado que 

este tipo de tos suele autolimitarse, la literatura actual sugiere no dar tratamiento, 

tranquilizar al paciente o a sus padres y tomar una conducta expectante [6-9]. Más 

aún, diversos estudios controlados con placebo en pacientes con tos aguda o 

crónica concluyen que los agentes farmacológicos habitualmente recomendados 

para el tratamiento de la tos carecen de eficacia [10-12]. 
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El catarro común es una enfermedad viral que afecta a las personas de todas las 

edades. Su fisiopatología consiste en que las citocinas liberadas localmente y la 

estimulación colinérgica dilatan a las arteriolas nasales, aumentando el flujo hacia 

los sinusoides vasculares nasales y facilitando así la tumefacción de los tejidos y 

la obstrucción nasal (característica eréctil del tejido) y provocando trasudación 

hacia la luz nasal [14-16]. Por otro lado, la activación colinérgica provoca 

estimulación de las glándulas submucosas, que vierten su secreción a la luz de las 

fosas nasales. Así, la rinorrea refleja una mezcla de productos secretados por las 

glándulas submucosas y/o células caliciformes, así como de productos vasculares 

que debido al incremento de la permeabilidad vascular se filtran hacia la lámina 

propia y luego pasan a la luz nasal [17, 18]. Si bien la mayor parte de la rinorrea se 

expulsa por la apertura anterior de las fosas nasales, es posible que parte de 

estas secreciones fluyan hacia la parte posterior (descarga nasal posterior), tal 

como ocurre en otras afecciones como la rinosinusitis [19, 20]. 

 

Otros síntomas se pueden asociar a la tos durante el resfriado común, como lo es 

la carraspera. La carraspera, definida por la RAE como “cierta aspereza en la 

garganta que obliga a desembarazarla tosiendo”, nos traduce la presencia de 

secreciones que estimulan los receptores de la tos presentes en la nasofaringe. Por 

esto ante la sensación de carraspera el reflejo automático es emitir una tos. 

Otro síntoma asociado es el ronquido, el cual  es un ruido que se produce cuando 

existe obstrucción a nivel de cavidad nasal y orofaringe. Por lo que la presencia de 

ronquido durante un cuadro de resfriado común, en niños previamente sanos que 

no suelen roncar, traduce la presencia de obstrucción nasofaríngea ya sea por 

abundantes secreciones y/o congestión nasal.  

 

La rinorrea es un síntoma frecuente durante el resfriado, se explica por la 

respuesta parasimpática del epitelio nasal produciendo una hipersecreción de las 

glándulas nasales, que provoca un trasudado tisular. La rinorrea puede ser 

unilateral, anterior o posterior.  
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El goteo postnasal en rinosinusitis está bien descrito como causa de tos húmeda 

crónica, sin embargo, no está bien estudiado en pacientes pediátricos como causa 

de tos crónica o aguda. 

 

En los últimos años, se han descrito tanto los síntomas característicos del 

resfriado común y su duración aproximada en niños. Tanto la tos, carraspera y 

rinorrea suelen ser síntomas que se presentan de manera simultánea en niños con 

esta patología aguda. 

 

De acuerdo a los centros de prevención y control de enfermedades en los Estados 

Unidos los síntomas del resfriado común en niños alcanzan su punto máximo 

dentro de los primeros tres días, y la tos y congestión nasal pueden durar hasta 

los 10-14 días. Los principales síntomas incluyen: Estornudos, congestión nasal, 

moqueo, dolor de garganta, tos, goteo postnasal, lagrimeo y fiebre.  

 

En el niño sano en edad escolar y sin antecedentes de IRVA en las 4 semanas 

previas puede toser hasta 34 veces al día. Aun así, la tos es el principal motivo de 

la consulta pediátrica, que no solo afecta al niño enfermo, sino que tiene un impacto 

negativo en el sueño, en la actividad diaria y repercute en la calidad de vida del niño 

y de sus cuidadores principales. 

 

El tratamiento habitual del catarro común consiste en el uso de medicamentos 

sistémicos, combinando un antihistamínico, un vasoconstrictor, y en ocasiones un 

antipirético y un antitusivo. El arsenal terapéutico es amplio, pero aún son escasos 

los estudios en población pediátrica que avalan científicamente la efectividad de 

estos fármacos. 

 

Sin embargo, en relación a medicamentos de aplicación tópica nasal los estudios 

son muy escasos y se enfocan al uso de vasoconstrictores como la oxilometazolina 

y su derivado, la oximetazolina, habiéndose demostrado su eficacia para el control 

de la congestión nasal [21-24]. El mecanismo de este efecto benéfico es la 
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estimulación de los receptores adrenérgicos alfa en el músculo liso de las arteriolas 

nasales, cuya contracción disminuye la congestión del tejido eréctil y reduce el flujo 

de la microcirculación [25].  

 

Por otro lado, debido a que la hipersecreción de moco (rinorrea) es parte importante 

de la sintomatología del catarro y a que las glándulas submucosas están bajo el 

control parasimpático a través de receptores M3 [26], se ha evaluado la capacidad 

de un antagonista inespecífico de los receptores muscarínicos como es el ipratropio 

[27]. Estos estudios han corroborado que, efectivamente, la aplicación local de 

ipratropio a la mucosa nasal disminuye la rinorrea asociada a catarro [28]. 

Actualmente su aplicación nasal se encuentra aprobado por la asociación española 

de pediatría  como tratamiento coadyuvante para la rinitis alérgica y no alérgica. Así 

como  la Asociación americana de pediatría también refiere su uso nasal durante el 

resfriado común como alivio sintomático durante el resfriado común, sin hacer 

énfasis sobre su efecto sobre la tos.   

 

En 2007 Eccles y col. [22] hicieron un estudio en 864 sujetos con catarro común en 

el que a la xilometazolina le añadieron el anticolinérgico ipratropio. Encontraron que 

la aplicación local de ambos medicamentos tenía un efecto superior que el placebo 

y que la xilometazolina para el control de la rinorrea y la congestión nasal; sin 

embargo, no se evaluó su efecto sobre la tos. 

 La tos seca o húmeda es un síntoma que puede asociarse al catarro común en un 

40% a 70% de los casos [16, 29, 30] y su mecanismo de producción podría ser 

múltiple. Indudablemente la expansión del proceso inflamatorio hasta alcanzar la 

laringe y tráquea generaría mayor sensibilidad de los receptores para la tos situados 

a ese nivel y podría explicar la ocurrencia de tos. Sin embargo, dos mecanismos 

adicionales que explicarían la tos asociada a catarro común podrían ser: a) la 

descarga nasal posterior, que al alcanzar la laringe o la hipofaringe podría ser causa 

de tos, tal como se ha considerado en otras patologías [19, 20], y b) la generación 

de reflejos neurales productores de tos e iniciados a nivel de mucosa nasal, tal como 

se ha demostrado en modelos animales [31-33]. En este sentido, la mezcla de 
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oximetazolina e ipratropio podría inhibir estos dos últimos mecanismos, ya que 

ambos medicamentos tienen la capacidad de disminuir las secreciones nasales y, 

además, el ipratropio puede bloquear receptores presinápticos muscarínicos o de 

otro tipo en fibras sensoriales nasales, inhibiendo así la generación de reflejos 

neurales productores de tos [34, 35].  

 

El manejo de la tos en el niño debe hacerse de acuerdo con las directrices propias 

de la edad pediátrica, que difieren notablemente de las guías empleadas en el 

adulto. 
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Planteamiento del problema  

La tos es uno de los síntomas más comunes por los que los pacientes buscan 

atención, sin embargo, no existe en la terapéutica medica actual un agente atitusivo 

que haya demostrado científicamente una eficacia para el alivio de la tos, a 

excepción de la codeína y la morfina cuyo uso de ninguna manera puede ser 

generalizado. Lo anterior ha dado como resultado la proliferación de una gran 

cantidad de remedios médicos y no médicos cuya eficacia no ha podido ser 

demostrada. 

 

Justificación  

El catarro común en uno de los padecimientos más frecuentes del ser humano, y la 

tos puede ser uno de los síntomas más relevantes. Por lo tanto, es importante 

buscar alternativas terapéuticas encaminadas a disminuir la tos en este 

padecimiento. 

En este estudio pretendemos evaluar si la combinación de oximetazolina e ipratropio 

es eficaz para disminuir la tos asociada a catarro común. Esta combinación ya ha 

sido evaluada en un estudio previo en Inglaterra  y se ha demostrado su eficacia 

para disminuir congestión nasal y la rinorrea, pero en dicho estudio no se evaluó la 

tos.  

 

Pregunta de investigación  

¿La aplicación tópica nasal de oximetazolina e ipratropio es efectiva para disminuir 

la intensidad de la tos durante el resfriado común? 

 

Hipótesis  

La aplicación tópica nasal de una combinación de oximetazolina e ipratropio 

disminuirá la intensidad y la duración de la tos asociada a un catarro común en 

comparación con la aplicación tópica de placebo. 
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Objetivos 

1.- Evaluar la eficacia de una combinación de oximetazolina e ipratropio, aplicada 

por vía tópica nasal, para disminuir la intensidad de la tos asociada a catarro común 

en niños, en comparación con la aplicación tópica nasal placebo 

2.- Evaluar la eficacia de una combinación de oximetazolina e ipratropio, aplicada 

por vía tópica nasal, para disminuir la duración de la tos asociada a catarro común 

en niños, en comparación con la aplicación tópica nasal placebo. 

 

Métodos 

Descripción general del estudio:  

Para este estudio se incluyeron niños con tos asociada a catarro común que 

acudieron al INER y que fueron evaluados por el servicio de pediatría, ya sea en 

consulta externa o en el servicio de urgencias. Se incluyeron también niños 

reclutados en la consulta privada de los médicos participantes. Si los pacientes 

cumplieron los criterios de selección, se invitó al niño y a sus padres a participar en 

el estudio, solicitando la carta de asentimiento (anexoV) y el consentimiento 

informado (anexoII)  respectivamente. Después de esto los pacientes recibieron una 

consulta pediátrica con alguno de los investigadores donde se llenó la historia clínica 

(anexoIII) diseñada para este estudio. Los niños fueron asignados a uno de los dos 

grupos de tratamiento mediante sorteo aleatorio generado en computadora. Se les 

proporciono a los padres una dotación del medicamento de prueba o placebo, según 

el grupo asignado (el evaluador no supo a que grupo fue asignado). El tratamiento 

tuvo una duración de 5 días. Independientemente del grupo asignado, todos los 

pacientes recibieron el tratamiento que el medico evaluador considero necesario 

para el tratamiento de catarro común, pero dicho tratamiento no incluyo aseos 

nasales, antitusivos, antivirales o remedios alternativos. Se les pidió a los niños y a 

los padres de forma conjunta llenaran un diario (anexoIV) en el que deberían anotar 

en las mañanas y en las noches la intensidad de la tos. El día 3 se hizo una llamada 

telefónica para conocer los cambios clínicos y reforzar la adherencia al  tratamiento. 

Finalmente el día 7 se evaluó en consulta externa, recogiendo en esa visita el diario. 
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Criterios de Inclusión  

 Niños en edad escolar 6-12 años 

 Cualquier sexo 

 Con diagnóstico de catarro común acompañado de tos, cuyos síntomas 

hayan iniciado dentro de las últimas 72 horas 

 Que el niño y sus padres o responsable legal acepte la participación mediante 

la firma de carta de asentimiento y de consentimiento informado, 

respectivamente. 

Criterios de exclusión 

 Pacientes con alguna enfermedad respiratoria que condicione por sí misma 

la presencia de tos o que modifique la evolución habitual del catarro común 

incluyendo: 

 Rinitis Alérgica  

 Asma o cualquier otro tipo de neuropatía crónica 

 Secuelas de bronquiolitis  

 Malformaciones craneofaciales 

 Niños con diagnósticos conocido de cardiopatía hipertensión arterial 

sistémica, hipertiroidismo o diabetes tipo 1 

 

Criterios de eliminación  

Paciente que no asista a la segunda visita dentro del protocolo.  

Pacientes que de forma voluntaria decidan abandonar el estudio. 

Pacientes que sufran una complicación del catarro.  

 

Grupos de estudio 

Los pacientes que cumplan con los criterios de inclusión se asignaron 

aleatoriamente a dos grupos. 

Grupo experimental:  Recibió combinación de oximetazolina e ipratropio en gotas 

nasales. 

Grupo control: Recibió placebo en gotas nasales. 
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Medicamentos en estudio y dosis:  

Este estudio es una iniciativa de los investigadores, y se solicitó la donación  del 

bromuro de ipratropio a la compañía Moléculas Finas de México SA de CV. (Necaxa 

125, interior 201, Col Portales CP 03300 CdMex Tel 25951440. Una vez que se 

logró obtener este apoyo, se gestionó su procesamiento farmacéutico a la compañía 

Laboratorios Zerboni SA (Anahuac 147, Col El Mirador CP 04950, Ciudad de México 

Tel 56717088). La formulación del medicamento en estudio fue el siguiente:  

Clorhidrato de oximetazolina 25.0 mg 

Bromuro de Ipratropio 52.4mg 

Glicerina  5000.0mg 

Fosfato monobásico de potasio 68.4mg 

EDTA Sódico (Etilendiaminotetracetato di 

sódico) 

50.0mg 

Cloruro de benzalconio  10.0 mg 

Solución de hidróxido de sodio Lo necesario para ajustar a pH 

4.75 

Solución de ácido clorhídrico  Lo necesario para ajustar pH 

4.75 

Agua purificada  100  ml 

 

El placebo tendrá la misma formulación que el medicamento en estudio, excepto 

por la ausencia de los compuestos activos oximetazolina e ipratropio. 

La técnica de aplicación de las gotas se realizó previo aseo nasal con un pañuelo 

facial (no solución fisiológica, ni spray de solución fisiológica), estando el paciente 

en decúbito supino, con hiperextensión del cuello, se aplicaron dos gotas en cada 

fosa nasal) sorbiéndolas aspirando aire por la nariz, dos veces al día por 5 días.  

El apego al tratamiento se evaluó por el interrogatorio directo al niño y a los padres.  
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Análisis estadístico  

Las condiciones basales de los dos grupos de pacientes se caracterizaron mediante 

estadística descriptiva, y se compararon entre sí mediante prueba exacta de Fisher 

(para variables categóricas) y prueba t Student (para variables de intervalo). Para 

evaluar si los posibles cambios en la intensidad o duración de la tos fueron mayores 

en el grupo experimental que en grupo control, las puntuaciones en las respectivas 

escalas al final del estudio (día 7) se compararon entre los grupos mediante prueba 

t de Student. Los programas para el procesamiento de los datos fueron Excel y R. 

La significancia estadística se fijará a una p<0.05 a dos colas. 

 

Tamaño Muestral  

No hay estudios previos que evalúen la combinación de oximetazolina e ipratropio 

en la disminución de la tos. Aunque los resultados con antitusivos son 

controversiales, uno de los estudios que encontraron mejoría de la tos con 

dextrometorfán fue el de Grattan y col.[21] Los autores estudiaron 20 adultos 

sanos que en un lapso de 250 min fueron retados 6 veces con ácido cítrico 

inhalado al 5% para inducir tos. El dextrometorfán (30 mg por vía oral, dosis única 

antes del reto inicial), produjo una disminución del número de tosiduras en el 

minuto siguiente al reto, que disminuyeron de 7.3 ± 0.8 (promedio ± error 

restándar) a 4.1 ± 0.8. Con estos datos, aceptando un riesgo alfa de 0.05 bilateral y 

un riesgo beta de 0.2, se precisan 20 sujetos en el primer grupo y 20 en el segundo 

para detectar una diferencia igual o superior al 3.2 unidades. 

Asumiendo una pérdida de seguimiento del 20% de los pacientes, el número final 

de sujetos a estudiar es de 25 en cada grupo. 

Con respecto a la eficacia del medicamento a probar, en el estudio de Eccles y 

col.[1] la combinación de oximetazolina e ipratropio produjo una mejoría en la 

percepción de rinorrea (escala de 0 a 4) a las 24 h de tratamiento, que tuvo una 

calificación de 1.41 ± 0.76 (promedio ± desviación estándar) en 

comparación con el grupo placebo (1.69 ± 0.75). Si hubiera un efecto parecido 

sobre la intensidad de la tos y esperando una diferencia clínicamente aceptable 
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del 30% en comparación con el placebo, así como un riesgo alfa 0.05 bilateral y un 

riesgo beta de 0.2, se necesitarían 35 sujetos por grupo. 

Por lo tanto, el tamaño muestral propuesto será de 35 niños en cada grupo (total 

n=70). (Todos los cálculos fueron hechos en GRANMO http://www.imim.cat/.) 

 

Recursos humanos 

 

Dra. María José Gómez Avilés Tesista 

Dr. Pablo Cortes Borrego Investigador principal 

Dra. Claudia Garrido Galindo Investigadora  

Dr. Mario Vargas Becerra investigador y análisis estadístico  

 

Definición de variables  

 Definición TIPO DE VARIABLE  

Edad Total de años 

cumplidos al 

momento de la 

primera consulta 

Cuantitativa continua 6,7,8,9,10,11 y 12 

Sexo Fenotipo al 

nacimiento 

Cualitativa dicotómica Masculino, 

femenino 

Días de tos Numero de días de 

evolución de tos 

Cuantitativa continua 1,2,3,4 … 

Tipo de tos Característica de la 

tos en la primera 

consulta 

Cualitativa dicotómica Húmeda o seca 

Rinorrea Presencia o no de 

rinorrea al inicio del 

estudio 

Dicotómica Si , no 

Intensidad de la tos Graduación de 

intensidad de la tos 

de acuerdo a 

cuidador primario 

Cuantitativa 0,1,2,3,4,5 

 

 

http://www.imim.cat/
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Implicaciones éticas 

La oximetazolina está autorizada por COFEPRIS para uso pediátrico, el bromuro de 

ipratropio nasal no existe en México sin embargo existen reportes en la literatura que 

avalan su uso por esta vía [37].  

Todos los pacientes fueron invitados de manera libre a participar en el estudio y 

aquellos que aceptaron firmaron consentimiento informado por el padre o tutor para 

poder participar en el protocolo. Al ser los pacientes mayores de 6 años de edad se 

solicitó una carta de asentimiento para participar en el proyecto donde se explicó de 

manera sencilla en qué consistía el proyecto y la participación de cada menor, una 

vez autorizado u participación se solicitó la firma del asentimiento por parte de los 

menores. Para ser incluidos en el estudio se debió contar con consentimiento y 

asentimiento.  

 

Todos los datos personales de los pacientes se manejaron con total 

confidencialidad, su identidad fue resguardada al utilizar únicamente las iniciales de 

los pacientes y categorizándolo de acuerdo a su ingreso en número continuo.  

Los participantes del protocolo no requirieron la realización de maniobras invasivas 

ya que únicamente se solicitó el llenado por escrito de un diario de tos y otros 

síntomas. 

 

Aunque el uso de descongestionantes nasales como la oximetazolina se ha 

asociado a un fenómeno de “rebote”, en el cual después de cierto período de uso 

se exacerba la obstrucción nasal, se ha considerado que dentro de los primeros 10 

días de su uso no es común que aparezca este fenómeno [37]. Incluso, una revisión 

crítica de la literatura sugiere que este fenómeno no tiene bases científicas que lo 

respalden [38]. Por lo tanto, consideramos que en este estudio el uso de 

oximetazolina es seguro. 
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Resultados  

Se reclutaron 14 niños en total, una vez obtenida la información sobre la evolución 

de la tos de todos los pacientes, se verifico la aleatorización y se encontró que 7  

pacientes correspondían al  grupo control y 7 al grupo experimental. Respecto a  las 

características generales de cada uno de los grupos observamos que ambos grupos 

resultaron homogéneos, es decir, las características demográficas fueron iguales 

con un predominio del género masculino en el grupo control, un promedio de edad 

de 8.7 años y un promedio de días con síntomas de 2.7 días para ambos grupos. 

Respecto a los síntomas pudimos observar que en ambos grupos el mismo número 

de pacientes presento tos seca y tos húmeda, el promedio de días con rinorrea fue 

igual (5 días) así como la presencia de fiebre (Tabla1) . Lo que refleja que son 

grupos comparables.  

 

 

Durante el estudio hubo perdida de un paciente de cada grupo respectivamente, las 

causas fueron epistaxis y persistencia de fiebre. Por lo que el análisis estadístico se 

Tabla 1. Características de los pacientes al inicio del estudio 

Variable Control 

(n=6) 

Experimental 

(n=6) 

p* 

Sexo masculino 5 (83.3) 3 (50) 0.55 

Edad 8.7 ± 0.3 8.7 ± 0.9 1 

Días con síntomas 2.7 ± 0.5 2.7 ± 0.2 1 

Tos (seca/húmeda) 6 (100) 6 (100) 1 

Seca 2 (33.3) 2 (33.3) 
 

Húmeda 4 (66.7) 4 (66.7) 
 

Rinorrea 5 (83.3) 5 (83.3) 1 

Fiebre 1 (16.7) 1 (16.7) 1 

Los datos corresponden a número de pacientes (%) o a promedio ± error estándar. 

*Significancia estadística a 2 colas evaluada con prueba exacta de Fisher o 

prueba t de Student. 
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llevó a cabo con 6 pacientes en el grupo control y 6 pacientes en el grupo 

experimental. (Grafico1) 

 

 

 

En cuanto a los síntomas presentados durante el tratamiento pudimos observar que 

el 100% de los pacientes del grupo experimental y 83% del grupo control presento 

carraspera en la primera consulta, dato indirecto de goteo posterior. 

También observamos que el 50% de los pacientes de cada grupo presentaban 

ronquido al inicio del tratamiento sin cumplir criterios de ronquido habitual y/o SAOS.  

Respecto a la visita telefónica el día 3 de tratamiento no se encontraron alteraciones 

o mejorías significativas de los síntomas interrogados, así mismo se corrobora 

adecuada técnica de administración y apego al tratamiento. 

 

Al final del estudio observamos que tanto la carraspera, la rinorrea y el ronquido 

disminuyeron en ambos grupos, sin embargo, los dos primer tuvieron un mayor 

descenso en el grupo experimental. Respecto a la fiebre toso los pacientes al final 

del estudio se encontraban afebriles.  

 

Invitados

14

Control n=7

Suspendió n=1 
(epistaxis) Completó n=6 

Se analizó n=6

Experimental 
n=7

suspendió n=1

(fiebre)
Completó n=6

Se analizó n=6

Reclutados

14 

Gráfico 1 
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Se realizó el análisis estadístico sobre la puntuación de la intensidad de la tos tanto 

diurna como nocturna durante los dos días previos a iniciar el tratamiento, los 5 días 

de tratamiento y los dos días posteriores al término del tratamiento. Encontrándose 

únicamente significancia estadística la intensidad de la tos al inicio y al final del 

tratamiento. (Gráfico 2) 

 

Respecto a la intensidad de la tos diurna podemos observar que existió una 

disminución respecto al día de inicio y final del tratamiento en ambos grupos. En el 

grupo control al evaluar la evolución de la tos diurna se observó que tres pacientes 

descendieron al menos dos puntos de intensidad y en cuanto a la tos nocturna de 

igual manera al menos tres pacientes disminuyeron un punto de intensidad al 

término del tratamiento.  

 

Sin embargo, si se observó una tendencia a una mayor disminución de la tos en el 

grupo experimental contra el grupo control (tos diurna p 0.01 vs p 0.11, tos nocturna 

p 0.054 vs p 0.28). (Gráfico 2) 
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Grafico2 

 

Grafico 3 
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Discusión 

La tos aguda durante el resfriado común es uno de los motivos de consulta más 

comunes del quehacer del neumólogo pediatra. En este estudio se pretendía 

demostrar la eficacia de la aplicación tópica nasal de oximetazolina e ipratropio para 

disminuir y acortar el tiempo de duración de la tos durante el resfriado común. 

Si bien el estudio se llevó a cabo durante uno de los años de pandemia COVID y   

limitando así el reclutamiento de pacientes dispuestos a participar en el estudio. Se 

logró recolectar una muestra de 14 pacientes y realizar el análisis estadístico (con 

las limitaciones que esto conlleva) sobre los resultados obtenidos del tratamiento 

con las sustancias activas o placebo, de acuerdo al grupo otorgado de manera 

aleatorizada y ciega.  

 

Pudimos observar que el 83% de los pacientes tenían carraspera y ronquido en la 

primera cita, lo que nos traduce que, durante un resfriado común, en pacientes sin 

ninguna comorbilidad agregada, existe ocupación nasal por secreciones, así como 

goteo retronasal, lo que ocasionó en nuestros pacientes una tos en su mayoría 

húmeda sin predominio de horario. 

 

Si bien observamos que la evolución de las características e intensidad de la tos, 

como esta descrito en la historia natural de la enfermedad, hubo una disminución 

de la tos en ambos grupos. Aun así, se observó una tendencia a disminuir más 

rápido la intensidad de la tos, en el grupo experimental. 

 

En este estudio, aun con una muestra pequeña, logramos observar esta tendencia 

a la efectividad de estas sustancias activas aplicadas de manera tópica para 

disminuir la tos durante el resfriado común, será necesario ampliar este estudio a 

una población mayor para así lograr una objetividad estadística.  
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Conclusiones  

 

La tos en los niños durante el resfriado común sigue siendo y seguirá siendo un 

motivo de consulta frecuente, así como continúa siendo de gran preocupación para 

los cuidadores primarios y personal médico. Tomando en cuenta la fisiopatología e 

historia natural de dicha enfermedad resulta trascendente contar con un 

medicamento seguro y efectivo que ayude a disminuir este molesto síntoma. 

 

Si bien, nuestro estudio cuenta con una muestra pequeña y poco significativa 

estadísticamente. Se pudo observar una tendencia a la efectividad de estas 

sustancias aplicadas de manera tópica, aparentemente sin ninguna complicación o 

efecto adverso.  

 

Por lo que con este estudio no podemos concluir de manera asertiva la eficacia de 

la aplicación de manera tópica nasal de oximetazolina e ipratropio, dadas las 

limitaciones que conlleva una muestra pequeña.  

 

No obstante, si podemos concluir que existe una tendencia a la mejoría pronta de 

la intensidad de la tos en el grupo experimental.  

 

Dados los criterios de inclusión del estudio, podría considerarse realizar este mismo 

estudio en un centro de segundo nivel para lograr reclutar un mayor número de 

niños con dichas características.  

 

 

 

 

 

 

 

 



21 
 

Limitaciones y Fortalezas 

Este estudio se llevó a cabo de manera aleatorizada y doble ciego, lo que le infiere 

una validación estadística fuerte, todos los pacientes cumplieron con los criterios de 

inclusión y fue una muestra altamente comparable. Existen muy pocos estudios 

aleatorizados doble ciego sobre medicamentos antitusivos. 

 

Una gran limitación fue que nuestro estudio se llevó a cabo durante un año de 

pandemia Covid por lo que hubo cierta renuencia de los pacientes a acudir ya fuese 

a consulta externa o a nuestro servicio de urgencias. 

 

Al ser nuestro un hospital de tercer nivel y centro de referencia, las patologías que 

suelen atenderse suelen ser complicadas con evolución de más de 7 días; por lo 

que, del total de nuestros pacientes, solo una cantidad muy pequeña logró cumplir 

los criterios de inclusión dificultando así la obtención de pacientes para este estudio. 
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