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Nota Técnica N° 049-2022-UNAGESP-CNSP/INS: Eficacia, Seguridad y adherencia de la
azitromicina en gotas comparada con la tetraciclina ungiiento en nifios menores de 6 meses en areas
endémicas de tracoma

POBLACION: Nifios menores de seis meses de edad

TECNOLOGIA: azitromicina en gotas oftalmica al 1.5% comparado con tetraciclina ungiiento 1%
PROPOSITO: prevencion y tratamiento de tracoma

FECHA: 29-12-2022

ANTECEDENTES

e Este informe se efectla en atencion a la solicitud del Componente de Salud Ocular de la Direccion
General de Intervenciones Estratégicas de Salud Publica del Ministerio de Salud.

e El objetivo es sintetizar la evidencia cientifica publicada respecto a la eficacia, seguridad y adherencia
de la azitromicina en gotas oftalmicas comparadas con la tetraciclina ungiiento para el tratamiento y
prevencién de tracoma en nifios menores de seis meses de edad.

e El equipo técnico de UNAGESP ha elaborado de manera conjunta esta nota técnica en respuesta a lo
solicitado.

| INTRODUCCION

Tracoma es la causa infecciosa mas comun de ceguera, y es responsable de aproximadamente el 15% de la
ceguera mundial. La Organizacion Mundial de la Salud calcula que unos 6 millones de personas estan
ciegas como consecuencia del tracoma y mas de 150 millones necesitan tratamiento(1). El tracoma es la
principal causa de ceguera evitable. La infeccion se transmite por transferencia directa o indirecta de
secreciones oculares y nasales de personas infectadas, especialmente nifios pequefios que son el reservorio
principal de infeccidn. Esas secreciones las pueden propagar determinadas especies de moscas. En los
paises endémicos se estan ejecutando programas de eliminacién mediante la estrategia SAFE recomendada
por la OMS (2). Esta estrategia consiste en: cirugia para tratar la fase de la enfermedad que causa ceguera
(triquiasis tracomatosa); antibioticos para eliminar la infeccidn, en particular la administracién masiva de
azitromicina, donada por el fabricante a los programas de eliminacion a través de la Iniciativa Internacional
contra el Tracoma; limpieza facial; y mejoras ambientales, en particular mejor acceso al agua y el
saneamiento.

| ANALISIS

METODOS:
1. Pregunta PICO abordada en este informe

- Ennifios menores de seis meses de edad, el uso de azitromicina en gotas oftadlmicas comparado con
la tetraciclina unguento, es eficaz y seguro para la prevencion o tratamiento de tracoma.

P Nifios menores de 6 meses con o sin diagnostico de tracoma

| Uso de azitromicina en gotas oftalmicas 1.5%

C Uso de tetraciclina ungiiento 1%
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- Eficacia; tasa de tracoma activo e infeccién ocular.

O . . .
- Seguridad: adherencia, tolerancia, eventos adversos

Adicionalmente, es de interés de la entidad solicitante conocer si se utiliza la estatura de nifios
para el célculo de la dosis de azitromicina para el tratamiento de tracoma.

2. Criterios de elegibilidad

Los criterios de inclusion de los estudios fueron los siguientes:

- Participantes: Nifios menores de seis meses de edad, con o sin tracoma

- Intervencion: Uso de azitromicina gotas oftalmicas 1.5%

- Comparador: Uso de tetraciclina ungliento 1%

- Revisiones sistematicas de Ensayos clinicos aleatorizados (ECA) o ensayos comunitarios
que reporten resultados para al menos uno de los desenlaces de interés.

- ldioma: sin restricciones

Los criterios de exclusion fueron los siguientes:

- Estudios realizados en modelos de animales o in vitro.

- Se excluyeron estudios preclinicos, series de casos, reportes de casos, reportes breves y
cartas al editor.

3. Busqueda de la evidencia
Para la identificacion de los estudios, se realizaron blsqueda en las bases: MEDLINE/Pubmed,
EMBASE, Cochrane Library, CENTRAL, Epistemonikos y Lilacs. Las estrategias de busqueda se
incluyen en el anexo 01.

Las busquedas fueron realizadas el 13 de diciembre del 2022. No se realizaron restricciones de idioma
o de fecha de publicacion.

4. Seleccion de los estudios y extraccion de los datos
La seleccion de estudios fue desarrollada por dos revisores de forma pareada e independiente y consider6
una fase inicial de lectura de titulos y resimenes, seguida de una fase de lectura a texto completo de las
referencias potencialmente relevantes. La extraccion de los datos fue efectuada por los dos revisores, de
forma independiente, empleando un formulario de datos elaborado para esta revision. Las discrepancias
fueron resueltas por consenso. El proceso de seleccion de estudios es presentado en el flujograma
PRISMA del anexo 02.

RESULTADOS

Resultados de la busqueda

La basqueda en 4 bases de datos identifico 86 articulos, luego de eliminar duplicados, se incluyeron 52 en
el aplicativo Rayyan para el cribado por pares. De este total, se acord6 quel8 articulos se incluirian para
revision a texto completo, luego de lo cual ningln articulo respondi6 la pregunta PICO.

Entre los articulos excluidos, cuatro de ellos realizan una comparacion entre tetraciclina para nifios
menores de 6 meses de edad y azitromicina para nifios de 6 meses a mas (3-6) .

De manera adicional, se consultd sobre el uso de la estatura para el calculo de la dosis en nifios pequefisos.

Para lo cual, se busco en los articulos sobre como calculan la dosis de tratamiento, sin identificar ningun
estudio que utilizara la talla para definir la dosis.
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CONCLUSIONES

- Larevision tuvo como objetivo revisar evidencia sobre el uso de azitromicina en gotas oftalmicas
comparado con la tetraciclina ungtento, es eficaz y seguro para la prevencién o tratamiento de
tracoma en nifios menores de seis meses de edad.

- No se identificaron estudios que respondan la pregunta de la revision.

- No se idnetificaron estudios que utilicen la estatura del nifios para el calculo de la dosis de
azitromicina en nifios pequefisos.
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NOTA: El Instituto Nacional de Salud es un Organismo Publico Ejecutor del Ministerio de Salud del Per( dedicado a la
investigacion de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo tecnolégico. El Instituto Nacional de Salud tiene como
mandato el proponer politicas y normas, promover, desarrollar y difundir la investigacion cientifica-tecnolégica y brindar
servicios de salud en los campos de salud publica, control de enfermedades transmisibles y no transmisibles, alimentacion y
nutricién, produccién de bioldgicos, control de calidad de alimentos, productos farmacéuticos y afines, salud ocupacional,
proteccion del medio ambiente y salud intercultural, para contribuir a mejorar la calidad de vida de la poblacion. A través de su
Unidad de Anélisis y Generacion de Evidencias en Salud Publica (UNAGESP) participa en el proceso de elaboracion de
documentos técnicos, basados en la mejor evidencia disponible, que sirvan como sustento para la aplicacién de intervenciones en
Salud Publica, la determinacion de Politicas Publicas Sanitarias y la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
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ANEXOS |

1. Anexo 1: Estrategias de busqueda

Pubmed
N° | Estrategia de bisqueda Resultados
1| "Infant, Newborn"[Mesh] 663,698
2 | "Infant"[Mesh] 1,235,299
3 | ((infant[Title/Abstract]) OR (newborn[Title/Abstract])) OR (baby[Title/Abstract]) 396,438
4| #1 OR #2 OR #3 1,368,454
5 | "Trachoma"[Mesh] 4,109
6 | trachoma[Title/Abstract] 4,539
7|#5OR#6 5,263
8 | "Azithromycin"[Mesh] 6,640
9 | Azithromycin[Title/Abstract] 11,186
10 | #8 OR #9 12,394
11 | "Tetracycline"[Mesh] 21,210
12 | Tetracycline[Title/Abstract] 39,371
13 |#11 OR #12 46,772
14 | #4 AND #7 AND #10 AND #13 21
Cochrane Library
#1 MeSH descriptor: [Infant, Newborn] explode all trees 17799
#2 MeSH descriptor: [Infant] explode all trees 35345
#3 (infant OR newborn OR baby):ti,ab,kw 66394
#4 #1 OR #2 OR #3 66394
#5 MeSH descriptor: [Trachoma] explode all trees 186
#6 (trachoma):ti,ab,kw 343
#7 #5 OR #6 343
#8 MeSH descriptor: [Azithromycin] explode all trees 1133
#9 (Azithromycin):ti,ab,kw 3204
#10 #8 OR #9 3204
#11 MeSH descriptor: [Tetracyclines] explode all trees 2674
#12 ("Tetracycline™):ti,ab,kw 2138
#13 (tetracycline):ti,ab,kw 2138
#14 #12 OR #13 2138
#15 #4 AND #7 AND #10 AND #14 16
Lilacs
N° Estrategia de bdsqueda Resultados
1 (mh:(trachoma)) AND (mh:(azithromycin)) AND (mbh:(tetracycline)) 24
EMBASE
N° Estrategia de busqueda Resultados
1 ('infant'/exp OR 'newborn'/exp) AND ‘azithromycin'/exp AND 25
'tetracycline'/exp AND 'trachoma'/exp
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2. Anexo 2: Flujograma de seleccion de estudios

Identificacion

Registros identificados en la
basqueda de bases (n=86)

Tamiz

UNAGESP
Unidad de Analisis y
Generacion de Evidencias
en Salud Publica

Elegibilidad

-~ Duplicados
g (n=34)
'
Incluidos para la revision
de titulos y resimenes
(n=52)
Excluidos
(n=34)

Incluidos para revisién a
texto completo (n=18)

Incluidos

'

Incluidos para sintesis
cualitativa
(n=0)

Excluidos (n=17)

Duplicado =1

Nifios de edad mayor de 6 meses = 8
Distintos tratamientos para menores
y mayores de 6 meses= 4

RS=1

Estudio de diagndstico =1

No disponible a texto completo =1
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