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Resumen

Objetivo: La eficacia y seguridad del tratamiento homeopético fueron investigadas en nifios con amigdalitis
recurrente para la que se indicaba cirugia. Métodos: Estudio clinico prospectivo, aleatorizado, doble ciego, que
incluy6 40 nifios de entre 3 y 7 afnos de edad; 20 nifios fueron tratados con medicacidbn homeopatica y otros 20
ninos, con placebo. El seguimiento fue de 4 meses por nifio. La evaluacién de los resultados fue clinica median-
te un cuestionario estandar y examen clinico el primer y Ultimo dia de tratamiento. La amigdalitis recurrente se
defini6 como ocurrencia de 5 a 7 episodios de amigdalitis bacteriana aguda al afio. Resultados: Del grupo de
18 niflos que completo el tratamiento homeopatico, 14 no presentd episodio alguno de amigdalitis bacteriana
aguda; del grupo de 15 nifios que recibi6 placebo, 5 pacientes no presentaron amigdalitis. Esta diferencia fue es-
tadisticamente significativa (p = 0,015). Ninguno de los pacientes presentd efectos secundarios. Conclusiones:
El tratamiento homeopatico fue efectivo en nifios con amigdalitis recurrente, en comparacion con el placebo; a
14 nifios (78%) ya no se les indic6 cirugia. El tratamiento homeopatico no se asocié con eventos adversos.
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Abstract

Objective: The efficacy and safety of homeopathic treatment was investigated on children with recurrent ton-
sillitis justifying surgery. Methods: Prospective, randomized,double-blind clinical trial that included 40 children
between ages of 3 to 7 years old;20 children were treated with homeopathic medication and 20 children with pla-
cebo. Follow up was 4 months per child. Assessment of results was clinical by means of a standard questionnaire
and clinical examination on the first and last day of treatment.
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Recurrent tonsillitis was defined as 5 to 7 episodes of bacterial acute tonsillitis per year. Results: From
the group of 18 children who completed homeopathic treatment, 14 did not present any episode of acute bacterial
tonsillitis; from the group of 15 children whoreceived placebo 5 patients did not present tonsillitis; this difference
was statistically significant (p= 0,015). None of the patient exhibited side effects. Conclusions: Homeopathic
treatment was effective in children with recurrent tonsillitis compared to placebo, 14 children (78%) were no lon-
ger indicated surgery. Homeopathic treatment was not associated with adverse events.
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Introduccion

La amigdalitis aguda es una inflamacion infecciona aguda de las amigda-
las palatinas. Frecuentemente la indicacion es tratamiento con antibioti-
cos. En la primera mitad del siglo XX, la amigdalectomia y adenoidecto-
mia llegaron a indicarse como cirugia de rutina en presencia de sintomas
minimos para la mayor parte de las enfermedades de la infancia. Comen-
zando en la década de los sesenta, varios estudios demostraron la inefi-
cacia de la cirugia en muchos casos y surgieron dudas en relaciéon con
su indicacién. En ese momento comenz6 a realizarse investigacion sobre
el papel inmunolégico del anillo linfatico de Waldeyer, lo cual tuvo como
resultado una indicacién méas conservadora y sensata de la cirugia [1].

La homeopatia, formulada por el doctor aleman Samuel Hahne-
mann en 1796, se ha utilizado con éxito para la prevencion y tratamiento
de la enfermedad de la amigdala palatina y faringea, con reduccién del
namero de pacientes a los que se les indico cirugia [2]. Sin embargo, la
literatura sobre la eficacia de la homeopatia es escasa.

El presente estudio aleatorizado doble ciego buscé evaluar la

eficacia y seguridad del tratamiento homeopatico en nifios con indicacion
de amigdalectomia para la amigdalitis recurrente.

Materiales y métodos

Pacientes

Cuarenta pacientes atendidos en la clinica ambulatoria de otorrinolarin-
gologia pediatrica de la Escuela de Medicina de Sao Paulo, Universidad
Federal de Sao Paulo (EPM/UNIFESP) y Hospital Séo Paulo, fueron se-
leccionados de marzo de 2000 a septiembre de 2001. Los participantes
elegibles eran ninos de 3 a 7 afios de edad con indicacién de amigdalec-
tomia para amigdalitis recurrente mientras esperaban la cirugia. Se ex-
cluy6 a los pacientes con enfermedades sistémicas o inmunodeficiencia.

La amigdalitis bacteriana aguda se defini6 como la presencia de
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dolor de garganta, fiebre (> 37.8 °C), postracion, dolor
en la deglucion, falta de apetito y agrandamiento de
los nddulos linfaticos del cuello; hiperemia, hinchazon
y exudado purulento en el examen fisico [3]. La amig-
dalitis aguda recurrente se definié como la ocurrencia
de 5-7 episodios/afno [4].

Los participantes fueron asignados de forma
aleatoria y ciega a dos subgrupos: | — n = 20, que
recibid tratamiento homeopatico por 4 meses; Il —n =
20, que recibi6 placebo por 4 meses.

Los padres/tutores fueron informados de los
objetivos del estudio y firmaron un formato de con-
sentimiento informado. El estudio fue aprobado por
el comité de ética de investigacion de EPM/UNIFESP
(decision no. 012/00).

Tratamiento

El tratamiento consistié en la administracion de tres
medicamentos homeopaticos para todos los pacien-
tes en el grupo |, seleccionados con base en la ex-
periencia de Costa [5] y Linhares [2]: 1) medicina
constitucional individualizada, es decir, elegida con
base en la similitud de los signos y sintomas fisicos
y mentales del paciente recogidos durante la entre-
vista y examen fisico. Los remedios fueron adminis-
trados en una potencia de 30 cH en una sola dosis.
Los pacientes fueron evaluados cada 4 semanas a lo
largo de 4 meses. Los medicamentos fueron selec-
cionados usando el Repertorio Homeopatico Digital
Il [6]; 2) Baryta carbonica 6cH, diariamente, a lo
largo de 4 meses, cuya evidencia acumulativa coin-
cide con las caracteristicas locales de las amigdalas
palatinas; y 3) medicamento isopatico compuesto de
Streptococcus B-hemoliticos, Staphylococcus au-
reus, Haemophilus influenzae y Amigdala, en poten-
cia 12cH, diariamente, durante 4 meses.

El grupo Il recibié placebo en lugar del reme-
dio constitucional, una sola dosis; placebo en lugar
de Baryta carbonica 6¢H; y placebo en lugar de com-
binacién isopatica. Estos dos ultimos fueron adminis-
trados diariamente durante 4 meses.

Tanto investigadores como pacientes estu-
vieron sujetos a enmascaramiento en relacion con
la intervencion. La aleatorizacion fue realizada por el
farmaceéutico homedpata que preparé el medicamen-
to. El codigo soélo se rompio después del final del tra-

tamiento de todos los pacientes. El placebo fue etanol
al 30%, que es el solvente utilizado para la prepa-
racion de medicamentos homeopaticos. El etanol se
utiliza como conservador. Todos los medicamentos se
prepararon conforme a la Farmacopea Homeopética
Brasilefa [7].

La evaluacion clinica incluyé la aplicaciéon de
un cuestionario una vez al mes durante 4 meses, para
investigar la frecuencia e intensidad de los episodios
de amigdalitis. Ademas, todos los participantes fueron
sometidos a evaluacion otorrinolaringoldgica (inspec-
cion oral, rinoscopia anterior y otoscopia) en el primer
y Ultimo dia del tratamiento, realizada por un otolarin-
gologo del equipo de otorrinolaringologia pediatrica,
EPM/UNIFESP.

Los pacientes que desarrollaron amigdalitis
bacteriana aguda durante el periodo del estudio fue-
ron tratados con agentes antimicrobianos. Al final del
estudio, todos los casos con indicacion quirurgica fue-
ron remitidos a cirugia.

Analisis estadistico

El analisis estadistico se realiz6 mediante prueba
exacta de Fisher o una extensién de tablas mayores a
2 x 2. El nivel estadistico se especifico en p= 0.05 (5).

Resultados

Cuarenta nifios de entre 3 y 7 afios de edad diag-
nosticados con amigdalitis recurrente e indicacion de
cirugia fueron enrolados inicialmente. Sin embargo,
sOlo 33 pacientes completaron el estudio. 20 (61%)
eran mujeres y 13 (39%) eran varones. Siete partici-
pantes abandonaron el estudio, siendo 2 del grupo |
(homeopatia) y 5 del grupo Il (placebo). Los dos nifios
en el grupo | abandonaron el estudio debido a que
vivian demasiado lejos del hospital (casos 24 y 37).
En el grupo de placebo, un nifio cambié de ciudad
(caso 4), uno presentd amigdalitis y convulsion febril
(caso 22) y tres abandonaron el estudio por razones
desconocidas (casos 14, 27 y 37).

Los medicamentos constitucionales seleccio-
nados para los nifios en el grupo | fueron: Lycopo-
dium clavatum, Pulsatilla nigricans, Lachesis muta,
Belladonna, Nux vomicay Phosphorus (Gréfica 1).
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Grafica 1. Medicamentos individualizados prescritos para la amigdalitis recurrente (grupo I).
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Cuatro (22%) participantes en el grupo |
(homeopatia) presentaron amigdalitis aguda y fue-
ron tratados con antibiéticos; 14 pacientes (78%) no
desarrollaron amigdalitis (Tabla 1; Grafica 2). Diez
(67%) pacientes en el grupo Il (placebo) presenta-
ron amigdalitis y fueron tratados con antibiéticos (Ta-
bla 1; Gréfica 2); 5 pacientes (33%) no presentaron
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amigdalitis. Los nifios 4 y 10, respectivamente, que
presentaron amigdalitis fueron remitidos a cirugia.

El andlisis estadistico revelé una diferencia
significativa (p = 0.015) que mostré una mayor efica-
cia del tratamiento homeopatico, en comparacién con
el placebo. Ningln grupo present6 eventos adversos.

Tabla 1. Progresion clinica de los participantes; prueba exacta de Fisher (p = 0.015).

Grupo Sin Amigdalitis
Placebo 9
Intervencion 14
Total 19

Amigdalitis Total
10 15
4 18
14 33

Grafica 2. Progresion clinica de los participantes; prueba exacta de Fisher (p = 0.015)
(azul: placebo; rojo: intervencion).

Frecuencia absoluta

Amigdalitis

Sin amigdalitis
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Discusion

La homeopatia se utiliza como opcion para el tra-
tamiento de la amigdalitis, evitando asi el abuso de
antibioticos y reduciendo la indicacion quirurgica. En
1941, Lustoza [8] publicé un artitulo titulado “Throat
diseases and their homeopathic treatment” [Enferme-
dades de garganta y su tratamiento homeopatico],
que es valido hasta la fecha, demostrando asi la per-
manencia de las nociones y tratamientos homeopati-
cos a lo largo del tiempo.

La bien conocida dificultad para realizar es-
tudios clinicos aleatorizados doble ciego de la ho-
meopatia, se debe a la necesidad de individualizar
cada tratamiento, una condicién sine qua non para
la aplicaciéon del principio de similitud terapéutica. La
homeopatia aborda al paciente como un todo, méas
que a sus sintomas o enfermedades. La aplicacion
del principio de similitud terapéutica llevé a selec-
cionar seis medicamentos individualizados distintos
para un solo y unico padecimiento: la amigdalitis re-
currente. La duracién promedio de la primera consul-
ta fue de 60 minutos. Todos los participantes fueron
examinados por un solo y Unico médico, lo cual limitd
el tamafo de la muestra.

El efecto placebo de una buena relacion
médico-paciente esta sujeto a una discusion que
opone a los médicos convencionales y a los médicos
homedpatas. Los primeros sostienen que la eficacia
del tratamiento homeopatico se deriva de la suges-
tion (efecto placebo). Los ultimos citan el uso de la
homeopatia en animales y nifios, quienes no tienen
probabilidades de verse influidos por su relacién con
los médicos. En su estudio con ratas, Gongalves pro-
puso el modelo experimental para evitar el efecto de
la relacién “médico-paciente” [9].

Aungque Hahnemann [10] recomendé el uso
de un solo remedio para el tratamiento de las enfer-
medades croénicas, en el presente estudio preferimos
una combinacion, que incluye el remedio constitucio-
nal, un remedio centrado en los 6rganos y agentes
isopaticos, como una funcion de la experiencia per-
sonal de los investigadores Costa [6] y Linhares [2].
Vale la pena observar que Baryta carbonica se con-

sidera un remedio clésico para la amigdalitis recu-
rrente, segun Cairo [11], Costa [5], Tejada [12], Hom
[13] y Linhares [2]. La combinacién isopéatica incluyo
remedios preparados a partir de agentes etioldégicos
de la enfermedad como material de partida, a saber
Streptococcus B-hemoliticos, Staphylococcus au-
reus y Haemophilus influenzae, que son los que se
relacionan con mayor frecuencia con la amigdalitis
bacteriana aguda [15,16].

Un total de 7 pacientes (17.5%) abandon¢ el
estudio, siendo 2 (5%) del grupo | (homeopatia) y 5
(12.5%) del grupo Il (placebo). La mayor frecuencia
de desercion en este Gltimo podria atribuirse a la falta
de motivacion para continuar con el tratamiento, tal
vez debido a falla terapéutica.

La mayor parte de los pacientes que buscan
la homeopatia lo hacen porque consideran que es
mas natural y segura que el tratamiento convencio-
nal. En el presente estudio, no se reportaron efectos
adversos de los medicamentos homeopaticos.

Conclusiones

Los resultados obtenidos a partir de la evaluacion
clinica de 33 nifios de entre 3 y 7 afios de edad con
amigdalitis recurrente asignados de forma aleatoria
para recibir homeopatia o placebo y que recibieron
seguimiento a lo largo de 4 meses, permiten concluir
lo siguiente: 1) el tratamiento homeopatico fue efi-
ciente; 14 pacientes (78%) del grupo | prescindieron
de la cirugia; 2) el tratamiento homeopéatico no se
asoci6 con efectos secundarios.
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