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Introduccion.

La faringoamigdalitis aguda (FAA) representa una causa comun de consulta
pediatrica en Atencion Primaria y uno de los principales motivos de prescripcion
de antibioticos. Esta situacion, frecuentemente asociada a la dificultad para
diferenciar entre etiologia viral y bacteriana (principalmente Streptococcus
pyogenes), contribuye al aumento en el desarrollo de las resistencias
antimicrobianas, un problema de salud publica global. La implementacion de
estrategias diagnosticas que optimicen el uso de antibiéticos es crucial. El uso
selectivo de test rapidos de deteccion de antigeno (TRDA), guiado por escalas
de prediccion clinica como la de Centor modificada por Mclsaac, se postula como

una herramienta prometedora en este contexto.

Objetivo.

El objetivo principal de este disefio de proyecto es evaluar la eficacia del uso
selectivo del test rapido de deteccion de antigeno para Streptococcus pyogenes,
en nifios con faringoamigdalitis aguda y puntuacion de Centor modificada por
Mclsaac =3 en Atencion Primaria, para reducir la prescripcion inadecuada de
antibioticos en comparacién con el manejo basado exclusivamente en criterios

clinicos.

Metodologia.

Se plantea un ensayo clinico aleatorizado y controlado en el ambito de la
Atencion Primaria. Participardn nifios de 3 a 14 afios con sospecha clinica de
FAA estreptocécica. Los pacientes seran asignados aleatoriamente al grupo
intervencion (aplicacion sisteméatica de la escala Mclsaac y TRDA si puntuacion
23 para guiar la antibioterapia) o al grupo control (manejo clinico habitual segun
el juicio del profesional, sin uso protocolizado de escalas 0 TRDA). Se comparara
la tasa de prescripcion antibiotica entre ambos grupos como variable principal.
Adicionalmente, se evaluard la concordancia entre la valoracion clinica (Mclsaac
23) y el resultado del TRDA, y se realizard una estimacion del ahorro econémico

derivado de la intervencion.

Palabras clave (MeSH): "Streptococcal Infections/diagnosis”, "Pharyngitis”,

“Primary Health Care"
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Abstract

Introduction.

Acute pharyngotonsillitis (APT) is one of the most frequent reasons for pediatric
consultations in Primary Care and a major cause of antibiotic prescriptions. This
is often due to the challenge of distinguishing between viral and bacterial
etiologies—particularly Streptococcus pyogenes—which contributes to the
growing problem of antimicrobial resistance. Implementing diagnostic strategies
that promote rational antibiotic use is therefore essential. The selective use of
rapid antigen detection tests (RADT), guided by clinical prediction tools such as
the Mclsaac-modified Centor score, has emerged as a promising approach.

Objective.

The aim of this project is to evaluate the effectiveness of selectively using RADT
for Streptococcus pyogenes in children with APT and a Mclsaac-modified Centor
score 23 in Primary Care, in reducing inappropriate antibiotic prescriptions

compared to clinical management based solely on clinical judgment.

Methodology.

A randomized controlled clinical trial is proposed in the Primary Care setting.
Children aged 3 to 14 years with clinical suspicion of streptococcal APT will be
enrolled. Participants will be randomly assigned to an intervention group
(systematic use of the Mclsaac scale and RADT when the score is 23) or a control
group (usual clinical management without protocolized use of scales or RADT).
The primary outcome will be the antibiotic prescription rate. Secondary outcomes
will include the agreement between clinical assessment (Mclsaac =23) and RADT
results, as well as an estimation of the potential economic savings associated

with the intervention.

Keywords (MeSH): "Streptococcal Infections/diagnosis", "Pharyngitis", “Primary
Health Care"
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1. Pregunta de investigacion.

¢La implementacion selectiva de pruebas rapidas de deteccidn de antigeno para
Streptococcus pyogenes en nifios con faringoamigdalitis aguda y puntuacion de
Centor modificada por Mclsaac =3 en Atencion Primaria reduce el
sobretratamiento antibidtico en comparacion con el diagnostico basado

Unicamente en criterios clinicos?

2. Pregunta en formato PICO.
o Poblacion (P): Nifios de 3 a 14 afios con sospecha clinica de

faringoamigdalitis estreptocdcica en Atencion Primaria.

e Intervencién (I): Aplicacién sistematica de la escala Mclsaac, con
realizacion de prueba rapida de deteccién de antigeno para Streptococcus

pyogenes en los casos con puntuacion 3.

e Comparacion (C): Manejo habitual basado en la valoracion clinica no
estructurada, sin aplicacién sistematica de escalas clinicas ni uso de

pruebas microbiolégicas complementarias.

e Outcome (O): Reducciéon de la prescripcion de antibiéticos mediante el
uso selectivo de pruebas rapidas de deteccion de antigeno estreptococico
en nifios con una puntuacion de Centor modificada por Mclsaac =3 en

Atencién Primaria.

3. Antecedentes y estado actual del tema.
La faringoamigdalitis aguda (FAA) es uno de los principales motivos de consulta
en atencion primaria, especialmente en poblacion pediatrica y adultos jovenes,

siendo la tercera causa de consulta en pediatria (1,2).

En Espafia, se estima que cada afio se atienden alrededor de 16 millones de
consultas por odinofagia, lo que representa aproximadamente el 20% de las
visitas pediatricas. Ademas, este motivo de consulta es responsable de mas del
50% de las prescripciones antibibticas en poblacion infantil, lo que evidencia su
relevancia tanto asistencial como en términos de salud publica (3). Esta elevada
carga no es exclusiva de nuestro entorno: en Estados Unidos, el dolor de
garganta genera entre el 1 y el 2% de todas las visitas en atencién primaria y

urgencias, lo que equivale a entre 11 y 18 millones de consultas anuales (4).
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A pesar de su elevada frecuencia, la FAA representa un desafio diagnostico,

ya que puede estar causada tanto por virus como por bacterias, compartiendo
ambas etiologias manifestaciones clinicas muy similares. En la mayoria de los
casos, el origen es viral, pero también puede ser provocado por bacterias, siendo
Streptococcus pyogenes (estreptococo betahemolitico del grupo A o EBHGA) el
agente bacteriano mas relevante, responsable de entre el 20 y el 40% de los
episodios en nifios de 3 a 14 afios (2). Aunque la FAA estreptocdcica suele ser
autolimitada, puede asociarse a complicaciones supurativas (sinusitis, otitis
media, absceso periamigdalino) y no supurativas (fiebre reumatica,
glomerulonefritis aguda). Todas ellas, excepto la glomerulonefritis, pueden

prevenirse con un tratamiento antibiotico adecuado (4).

La dificultad para diferenciar clinicamente entre FAA viral y bacteriana ha
favorecido una prescripcion antibiotica excesiva e inapropiada. En Espafia y
Estados Unidos, mas del 50% de los nifios con dolor de garganta reciben
antibiéticos de forma empirica, sin confirmacion microbioldgica previa. Esta
situacién es ain mas preocupante en paises de ingresos bajos y medios, como
Egipto, donde el 86% de los pacientes con faringoamigdalitis reciben antibiéticos,

independientemente de la causa ((3,4).

El uso excesivo e inapropiado de antibidticos en el manejo de la
faringoamigdalitis aguda no solo conlleva efectos adversos individuales y un
aumento innecesario del gasto sanitario, sino que también es un factor clave en
la creciente emergencia de resistencias antimicrobianas. Aunque Streptococcus
pyogenes sigue siendo generalmente sensible a los betalactamicos, en los
altimos afios se han descrito cepas con sensibilidad reducida a amoxicilina y
ampicilina, lo que podria representar el inicio de un proceso de resistencia

clinicamente significativo (2,4,5).

Mas preocupante aun es la situacion de los macrélidos, donde el impacto de la
prescripcion inapropiada es especialmente relevante. En Espafia, algunas series
han reportado tasas de resistencia de Streptococcus pyogenes a macrolidos de
hasta un 27%, aunque actualmente no supera el 10%. Todo ello subraya la

necesidad de optimizar el uso de antimicrobianos y reforzar la vigilancia
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microbiolégica como parte fundamental de las estrategias para preservar la

eficacia de los tratamientos disponibles (2).

Para orientar la decision terapéutica y optimizar la prescripcion antibiética, los
clinicos cuentan con diferentes herramientas diagndsticas que combinan la
evaluacion clinica con pruebas microbiolégicas. Las escalas predictivas, como
Centor y Mclsaac, son las mas utilizadas en atencién primaria. La escala de
Centor (6) asigna un punto por la presencia de fiebre, exudado faringoamigdalar,
adenopatias laterocervicales dolorosas y ausencia de tos. Mclsaac (7) ajusta
este sistema incorporando la edad, mejorando asi su rendimiento en poblacién
pediatrica. Al igual que el algoritmo de Centor, una puntuacién mas alta en la
escala de Mclsaac indica un mayor riesgo de infeccion por Streptococcus

pyogenes (2,4,5).

En los Ultimos afios, se han desarrollado otras escalas para mejorar la
identificacion de la FAA estreptocdcica. Sin embargo, las alternativas a los
algoritmos de Centor y Mclsaac no han logrado una amplia aceptacion,
probablemente debido a la complejidad de sus criterios, lo que dificulta su
aplicacion en la préactica clinica (4). Sin embargo, mdultiples estudios han
demostrado que estas escalas, aunque Utiles para estimar la probabilidad de
infeccion estreptocdcica, no son suficientemente precisas para justificar el inicio
de antibioterapia sin una confirmacién microbiolégica. Incluso con las
puntuaciones mas altas, el diagnéstico es incorrecto en aproximadamente uno

de cada tres nifios (2,4).

Por este motivo, las pruebas microbiolégicas adquieren un papel clave como
complemento a la evaluacion clinica. Las pruebas rapidas de deteccion de
antigeno ofrecen resultados inmediatos, con una alta especificidad, cercana al
95%, y una sensibilidad algo menor que ha mejorado en los ultimos afios con el
desarrollo de nuevas técnicas, pasando de un 70% a alcanzar valores cercanos
al 95%. Sin embargo, presentan la limitacién de no diferenciar entre infeccién

activa y estado de portador, lo que puede generar falsos positivos (2,4,5).

El cultivo faringeo, por su parte, continta siendo la prueba de referencia, con una
sensibilidad superior al 90% y especificidad cercana al 99%. Permite identificar

otros patogenos Yy realizar estudios de sensibilidad antibiética. Sin embargo, su
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principal limitacion es la imposibilidad de distinguir entre portador e infeccion,
y el tiempo necesario para obtener resultados (24-48 horas), lo que reduce su
utilidad para la toma de decisiones inmediatas (2,4,5).

Las guias de préctica clinica (GPC) recomiendan restringir el uso de antibioticos
a aquellos casos con alta probabilidad de infeccion bacteriana, idealmente
confirmada mediante pruebas microbiolégicas. Sin embargo, existe cierta
variabilidad entre guias respecto a cual es la secuencia diagnostica mas
adecuada: algunas recomiendan utilizar escalas clinicas como primer filtro, otras
proponen realizar test de deteccién rapida de antigeno (TDR) en todos los casos,
y algunas defienden el cultivo sistematico. Esta falta de consenso refleja la
incertidumbre existente y subraya la necesidad de unificar criterios basados en
la mejor evidencia disponible (2,4,5).

A pesar de esta variabilidad, cada vez hay mayor acuerdo en que las pruebas
microbiolégicas deben utlizarse de forma razonada, reservandose
principalmente para pacientes con una probabilidad clinica intermedia o alta de
FAA estreptocécica. La evidencia disponible muestra que el uso selectivo de los
TDR, aplicandolos Unicamente en pacientes con puntuaciones de Centor o
Mclsaac iguales o superiores a 3, puede reducir la prescripcion innecesaria de
antibioticos entre un 25% y un 42%. Por el contrario, el empleo indiscriminado
de estas pruebas en pacientes con sintomas claramente virales o con
puntuaciones bajas no solo representa un uso ineficiente de recursos, sino que
también puede favorecer el sobrediagndstico y la sobreprescripcion,
especialmente en nifios portadores asintomaticos de EbhGA. Replantear el
proceso diagnostico, priorizando la evaluacion clinica inicial y reservando las
pruebas microbiolégicas para los casos seleccionados, permitiria mejorar la
precision diagnostica, optimizar el uso de antibioticos y contribuir a frenar el

desarrollo de resistencias antimicrobianas (2).

Este estudio tiene como objetivo evaluar si el uso selectivo de pruebas rapidas
de deteccion de antigeno para Streptococcus pyogenes, en niflos con
faringoamigdalitis aguda y una puntuacion de Centor modificada por Mclsaac =3
en Atencion Primaria, reduce el sobretratamiento antibiético en comparacion con

el diagnostico basado unicamente en criterios clinicos.
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4. Justificacién del estudio

El manejo adecuado de la faringoamigdalitis aguda en la infancia representa un
reto constante en Atencién Primaria. Aunque se dispone de guias de practica
clinica y herramientas diagndsticas bien establecidas, la realidad es que
persisten importantes diferencias en la forma de abordar estos cuadros entre
distintos profesionales y ambitos asistenciales. Esta heterogeneidad no es solo
consecuencia de la variabilidad clinica de la propia enfermedad, sino también de

la falta de consenso sobre cual es la secuencia diagndstica 6ptima.

Esta incertidumbre diagndstica se traduce en un uso excesivo de antibiéticos,
aun sin confirmacién microbiolégica, lo que alimenta el problema global de las
resistencias antimicrobianas. Al mismo tiempo, en otros casos, la utilizacion
indiscriminada de pruebas microbiologicas puede conducir a sobrediagndsticos
y tratamientos innecesarios, especialmente en nifios portadores asintomaticos

de Streptococcus pyogenes.

Esta realidad pone de manifiesto la necesidad de identificar un enfoque
diagnéstico equilibrado, que permita maximizar la precision y minimizar tanto el
infratratamiento de infecciones bacterianas reales como la sobreprescripcion de

antibiéticos en cuadros virales o en portadores sanos.

En este contexto, resulta pertinente evaluar si la integracion racional de
herramientas como las escalas clinicas junto con las pruebas rapidas de

deteccién de antigeno puede ofrecer una estrategia mas eficiente y segura.

5. Hipotesis (H1)

La implementacion en Atencion Primaria del uso selectivo de pruebas rapidas de
deteccion de antigeno para Streptococcus pyogenes en nifilos con una
puntuacion de Centor modificada por Mclsaac 23 reducira significativamente la
tasa de prescripcion de antibidticos para la faringoamigdalitis estreptococica, en

comparacion con el diagnoéstico basado unicamente en criterios clinicos.

6. Objetivos de la investigacion.

-Objetivo principal:

Evaluar el impacto del uso selectivo de pruebas rapidas de deteccién de

antigeno para Streptococcus pyogenes en el diagndstico clinico y la prescripcion

10
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antibiotica en nifios con sospecha de faringoamigdalitis estreptocécica en

Atencién Primaria.

-Objetivos secundarios

Evaluar la concordancia entre la valoracién clinica (puntuacién de
Mclsaac 23) y los resultados de la prueba réapida de deteccion de

antigeno.

Estimar el posible ahorro en el gasto asociado al uso de antibi6ticos en

pacientes con faringoamigdalitis aguda.

7. Material y métodos

7.1. Disefio de estudio

Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorizado controlado, de tipo experimental

longitudinal, con el objetivo de evaluar la efectividad del uso selectivo de pruebas

rapidas de deteccion del antigeno del Streptococcus pyogenes mediante el test

Akratest® Streptococo A, en nifios con faringoamigdalitis aguda en Atencion

Primaria.

Los participantes serdn aleatorizados en dos grupos:

Grupo de intervencion: Sera evaluado clinicamente mediante la escala de
Centor modificada por Mclsaac y, en caso de obtener una puntuacion =3,
se realizard una prueba rapida de deteccion de antigeno para
Streptococcus pyogenes mediante el test Akratest® Streptococo A, con el

fin de determinar la necesidad de prescripcion antibidtica.

Grupo control: Recibira Unicamente una evaluacion clinica general
basada en los signos y sintomas presentes, sin aplicar sistematicamente
escalas pronosticas ni pruebas microbiolégicas complementarias,
siguiendo asi la préactica habitual de muchos centros de salud en Atencién
Primaria donde la decision de prescribir antibioticos queda al juicio clinico
del profesional.

7.2 Poblacion diana y poblacién a estudio

Poblacion diana: Nifios de 3 a 14 afos que acuden a consulta por

sintomas compatibles con faringoamigdalitis aguda.

11
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e Poblacion a estudio: Nifios dentro del rango de edad mencionado, con
una puntuacion de Centor modificada por Mclsaac 23 y que cumplan los

criterios de inclusion.

7.3. Criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion:

« Nifios de 3 a 14 afos con sospecha clinica de faringoamigdalitis

estreptocacica.

e Presencia de sintomas compatibles con faringoamigdalitis aguda que

motiven la consulta en Atencién Primaria.

o Firma del consentimiento informado por parte de los padres o tutores

legales.

Criterios de exclusion:

No obtencion de un consentimiento informado para la participacion en el

estudio.

« Pacientes con antecedentes de infeccién estreptocdcica en el Gltimo mes,
aunque haya sido tratada con antibiotico, debido al alto riesgo de falsos

positivos en la prueba rapida.

« Pacientes inmunodeprimidos o con historia de fiebre reumética grave o

glomerulonefritis postestreptocdcica.

o Contexto de brote comunitario, donde la estrategia diagnostica puede
requerir un abordaje diferente por mayor riesgo clinico y diferente

abordaje terapéutico.

o Presencia de criterios de severidad clinica que justifiguen derivacion
hospitalaria 0 manejo urgente.
7.4 Calculo del tamafio de la muestra
El tamafio de la muestra se calcul6 con el programa EPIDAT v4.2, mediante la
opcion de comparacion de proporciones independientes. Se asumidé una

proporcion esperada de prescripcion antibiotica en el grupo control del 80 %, y
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del 55 % en el grupo intervencion, basandose en estudios previos realizados

en el &mbito de la Atencidon Primaria.

Aunque los estudios empleados para estimar el tamafio muestral comparan el
uso sistematico de la escala Mclsaac frente a su combinacion con un test de
deteccidn rapida de antigeno, en el presente trabajo el grupo control representa
la practica habitual sin aplicacion protocolizada de dicha escala. Por tanto, las
proporciones utilizadas deben interpretarse como una estimacion orientativa,
basada en literatura con disefios similares, aunque no completamente

equivalentes al planteamiento de este estudio.

Se establecié un nivel de confianza del 95 %, una potencia estadistica del 85 %
y una razon de asignacion 1:1 entre grupos. Bajo estos supuestos, el tamafio
muestral necesario fue de 62 participantes por grupo, es decir, un total de 124

pacientes.

7.5. Método de muestreo
Se seleccionara a todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusién

y aporten el consentimiento informado firmado.

El método de muestreo seleccionado para este estudio sera un muestreo
aleatorio simple, con el objetivo de garantizar que todos los participantes tengan
la misma probabilidad de ser asignados a cualquiera de los grupos del estudio

(intervencion o control), minimizando asi el sesgo de seleccion.

La asignacion aleatoria de los participantes se llevar4d a cabo mediante un
proceso de muestreo aleatorio simple, empleando el programa EPIDAT v. 42.

A partir del listado generado, se prepararan sobres opacos, numerados
correlativamente, que contendran en su interior la asignacion aleatoria
correspondiente. En el momento de la inclusion en el estudio, se abrira el sobre
en presencia del paciente o su tutor legal, determinando asi el grupo asignado

(intervencion o control), de forma objetiva y sin sesgo.

7.6. Método de recogida de datos
Durante la consulta habitual, si el paciente pediatrico cumple con los criterios de

inclusién y no presenta criterios de exclusion, se informara a los familiares sobre
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el estudio y, en caso de aceptacion, se firmara el consentimiento informado.
Después de esto se le asignara al grupo correspondiente, segun lo enunciado

en el apartado anterior.

Se elaborara una hoja de registro de datos de elaboracion propia (Anexo 1), que
recogera informacion esencial de cada paciente participante en el estudio. En
esta hoja se registraran datos como la edad, el sexo, el tratamiento antibiético
recibido y la puntuacién obtenida en la evaluacion clinica utilizando la escala

modificada de Centor por Mclsaac.

7.7. Variables
La variable dependiente del estudio es la prescripcion de antibidtico en pacientes
con sospecha de faringoamigdalitis aguda. Se trata de una variable cualitativa
dicotomica, registrada como si/no, segun se prescriba o no un tratamiento

antibiético.
En cuanto a las variables basales e independientes, se incluyen las siguientes:

« Edad del paciente: variable cuantitativa discreta, registrada en afos.

o Sexo: variable cualitativa dicotémica (hombre/muijer).

o Puntuacion de la escala Centor modificada por Mclsaac: solo aplicable al
grupo intervenciéon. Estd compuesta por cinco criterios clinicos, cada uno
considerado como una variable cualitativa dicotomica (presente/ausente):

< Fiebre >38 °C

< Ausencia de tos

< Adenopatias cervicales dolorosas

< Exudado o inflamacién amigdalar

< Edad entre 3 y 14 afnos
La suma de estos criterios se traduce en una variable cuantitativa

discreta con una puntuacion total de 0 a 5.
Otras variables de proceso y resultado a registrar incluyen:

« Realizaciéon del test rapido de deteccion de antigeno (TRDA): variable
cualitativa dicotomica (si/no). Aplicable solo al grupo intervencién con
puntuacion Mclsaac 23.

o Resultado del TRDA: variable cualitativa dicotomica (positivo/negativo).
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e Tipo de antibiotico prescrito (si se indica tratamiento): variable
cualitativa nominal.

e Dosis y duracion del tratamiento antibidtico: variables cuantitativas
discretas, registradas como numero de unidades posologicas prescritas y
dias de tratamiento.

« Coste estimado del tratamiento antibiotico: variable cuantitativa continua,
calculada a partir del tipo, dosis y duracion prescrita, segun el precio

unitario oficial.

7.8 Descripcion de la intervencion
Semanas antes del inicio del estudio, se organizaran sesiones formativas
dirigidas al personal sanitario implicado. Estas sesiones tendran un enfoque
tedrico-practico e incluirdn aspectos clave como los objetivos del estudio, los
criterios de inclusién y exclusion, el uso adecuado de la escala de Mclsaac y la
técnica correcta para la realizacion del test de diagndstico rapido para la
deteccidon de Streptococcus pyogenes. Con el objetivo de asegurar una
aplicacibn homogénea del protocolo, se proporcionara ademas documentacion

escrita que recoja detalladamente todos los procedimientos a seguir.

La intervencion se llevara a cabo en consultas de pediatria de Atencién Primaria,
con pacientes de entre 3y 14 afios que consulten por sintomas compatibles con
una faringoamigdalitis aguda. Tras informar a padres o tutores legales y resolver

cualquier duda, se solicitara la firma del consentimiento informado.

A cada paciente se le asignara aleatoriamente un grupo (intervencién o control)
mediante sobres cerrados numerados con cédigos generados por el software
EPIDAT v4.2.

En el grupo control, el manejo clinico se basara en la practica habitual del
profesional sanitario, sin la aplicacion sistematica de la escala Mclsaac ni el uso
de test de diagndstico rapido. La decisién de prescribir antibiéticos quedara a

criterio clinico del profesional.

En el grupo intervencion, todos los pacientes seran evaluados de forma
sistematica mediante la escala Centor modificada por Mclsaac. Aquellos con una

puntuacion =3 seran sometidos a una prueba rapida de deteccion de antigeno.
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La toma de muestra se realizard con un hisopo estéril, que se frotara

cuidadosamente sobre la pared posterior de la faringe y ambas amigdalas,
especialmente en las zonas con mayor enrojecimiento o presencia de exudado.
Se evitard en todo momento el contacto del hisopo con lengua, Uvula, mucosa
bucal o labios, a fin de reducir el riesgo de contaminacion con la microbiota

saprofita del tracto respiratorio superior.

El resultado del test estara disponible en un intervalo de entre 5y 15 minutos, lo
que permitira una toma de decisiones clinica inmediata. En funcién del resultado

obtenido:

« Si el test es positivo, se prescribira tratamiento antibiético siguiendo las

recomendaciones clinicas vigentes.

o Si el test es negativo, no se indicara el uso de antibiéticos y se ofrecera

Unicamente tratamiento sintomatico.

En los pacientes del grupo intervencion con una puntuacion Mclsaac <3, no se

realizara el test rapido, y el manejo seré igualmente sintomético.

7.9 Estrategia de analisis estadistico: test, procedimientos vy
programa estadistico a utilizar.

El andlisis estadistico se realizara con el programa IBM SPSS Statistics.

En primer lugar, se llevara a cabo un analisis descriptivo de todas las variables
recogidas. Las variables cuantitativas se resumiran mediante medidas de
tendencia central y dispersion: media y desviacion estandar cuando presenten
una distribucién normal, y mediana y rango intercuartilico en caso contrario. La
normalidad de las variables cuantitativas se evaluard mediante el test de
Shapiro-Wilk. Si no se cumple el supuesto de normalidad, se aplicaran pruebas

no paramétricas.

Las variables cualitativas se describiran mediante frecuencias absolutas y

porcentajes.

Para la comparacion de la variable principal de resultado (prescripciéon de
antibidticos: si/no) y otras variables cualitativas entre los grupos intervencion y

control, se utilizara la prueba de Chi-cuadrado de Pearson. En aquellos casos
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en los que los tamafios muestrales lo requieran, se recurrira a la prueba

exacta de Fisher.

En el caso de variables continuas (como la edad o la puntuacion en la escala
Centor modificada por Mclsaac), se empleara la prueba t de Student para
muestras independientes si los datos presentan una distribucion normal y
homogeneidad de varianzas (evaluada con el test de Levene), o la prueba U de

Mann-Whitney en caso contrario.

En el grupo intervencién, para los pacientes con puntuaciéon de Mclsaac =3 (a
quienes se les realiz6 la prueba rapida de deteccion de antigeno - TRDA), se
describira la proporcién de resultados positivos y negativos del test. Asimismo,
se explorara la relacion entre los distintos niveles de puntuacién (3, 4 0 5) y la

positividad del TRDA en este subgrupo.

En todas las pruebas estadisticas se considerara un nivel de significacion de p
< 0,05 (bilateral).

8. Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se cumpliera la hipotesis

La aplicacion del presente proyecto en el entorno de Atencién Primaria tiene
como objetivo contribuir a un uso mas racional de los antibioticos en el manejo
de la faringoamigdalitis aguda pediatrica, mediante la implementacion selectiva
del test rapido Akratest® para la deteccion de Streptococcus pyogenes en
pacientes con una puntuacion de Mclsaac =3. Esta estrategia, basada en
criterios clinicos previos a la prueba, resulta viable, de bajo coste y facilmente

aplicable en la practica clinica diaria, sin requerir infraestructura adicional.

De acuerdo con la bibliografia revisada, se espera que la intervencién propuesta
pueda contribuir a confirmar la hipétesis de partida, mostrando un impacto
positivo en la reduccion de la prescripcion antibiotica. En el ambito nacional,
Regueras et al. mostraron que el uso de pruebas rapidas evité al menos un
29,5% de tratamientos antibidticos no indicados. En su estudio, hasta el 49,2%
de los niflos que habrian recibido antibioticos basandose Unicamente en la
clinica no los necesitaban, lo que evidencia el riesgo de sobretratamiento en

ausencia de confirmacién microbiolégica (8).
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A nivel internacional, Kose et al. observaron que el empleo exclusivo de
criterios clinicos generaba tasas de prescripcion cercanas al 80%, que se
reducian en un 42,6% al incorporar un TDR (9). De forma complementaria,
Alhaddad et al. demostraron que un test antigénico basado en
inmunofluorescencia permitia disminuir significativamente la prescripcion de
antibiéticos en pacientes con una puntuacion de Mclsaac de 3, pasando del
60,6 % al 31,9 % (10).

Mas alla del beneficio clinico, la implementacion racional de estas pruebas
diagnoésticas representa una oportunidad para optimizar el uso de recursos
sanitarios, reduciendo los costes asociados al uso inadecuado de
antimicrobianos. En este sentido, Bachiller et al. documentaron, en un estudio
realizado en Atencién Primaria en Espafia, una reduccion del 12 % en el nimero
de dosis diarias definidas (DDD) de antibiéticos, acompafada de un ahorro
econdémico neto superior a los 10.000€ (11). Asimismo, Kdse et al. estimaron
que el coste medio por paciente del tratamiento antibiético empirico era de
7,20 $, cifra que se redujo de forma significativa al adaptar la decision terapéutica
en funcién del resultado del test rapido. Incluso considerando el coste adicional
del propio test (1,14 $), el coste total por paciente disminuyé en un 60,6 %, lo que
subraya la rentabilidad de esta estrategia como intervencion sanitaria coste-

efectiva (9).

9. Estrategia de busqueda bibliografica

Para el desarrollo del presente trabajo se llevo a cabo una revision bibliografica
exhaustiva en bases de datos cientificas relevantes para el ambito de la Atencion
Primaria y las enfermedades infecciosas. Entre las principales bases
consultadas se encuentran: PubMed/MEDLINE, Cochrane Library, Scielo,
CUIDEN y Dialnet.

La estrategia de busqueda incluyé términos controlados del tesauro Medical
Subject Headings (MeSH) vy descriptores libres, combinados mediante
operadores booleanos. Los mas frecuentemente utilizados fueron:
("Streptococcal Infections/diagnosis"[Mesh]), ("Pharyngitis/drug therapy"[Mesh]),
("Pharyngitis"[Mesh]), ("Streptococcus pyogenes'[Mesh]) ("Primary Health
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Care"[Mesh])
y ("Streptococcal Infections/drug therapy"[Mesh])

Las busquedas se limitaron a articulos publicados entre 2010 y 2025, en idiomas
espafiol e inglés. Se priorizaron estudios originales, ensayos clinicos, revisiones
sistematicas, guias de practica clinica y documentos relevantes en el contexto

de la Atencion Primaria.
También se consultaron fuentes institucionales y especializadas como:
1. Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

2. Centro Europeo para la Prevencién y el Control de Enfermedades
(ECDC)

3. Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia
Clinica (SEIMC)

4. Asociacion Espafiola de Pediatria de Atencion Primaria (AEPap)

5. Protocolos Normalizados de Trabajo (PNTs) de distintas comunidades

autbnomas espafiolas

Finalmente, se recurrid a la Biblioteca Virtual de MurciaSalud para la obtencion
de documentos de acceso restringido, lo que facilit6 el acceso completo a
fuentes especializadas fundamentales para el desarrollo del trabajo.

10. Limitaciones y posibles sesgos

Como ocurre en cualquier investigacion clinica, este ensayo no esta exento de
limitaciones y posibles fuentes de sesgo. Para su identificacion, se realizé una
revision bibliografica que permitid reconocer aquellos sesgos con mayor
probabilidad de manifestarse, asi como las estrategias mas adecuadas para

minimizarlos (12).

Las principales amenazas identificadas son el sesgo de seleccién, si no se logra
una captacion sistematica y consecutiva de todos los pacientes elegibles, y el
sesgo de informacion, derivado de posibles errores en la recogida de datos o
aplicacién de las herramientas clinicas y diagnésticas. Para reducir el riesgo de

seleccion, se promovera la inclusibn de todos los pacientes elegibles
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independientemente del profesional o momento de la consulta. Para mitigar
el sesgo de informacion, se realizara una formacion especifica previa y se

estandarizaran los procedimientos.

Ademas, para garantizar la validez interna, el proceso de aleatorizacion
mediante sobres opacos Yy sellados (descrito en la seccion 7.5) esta disefiado

para prevenir el sesgo de asignacion.

Finalmente, como limitacion inherente al disefio, el hecho de que el estudio se
lleve a cabo en un entorno real de Atencion Primaria, con sus limitaciones de
tiempo y carga asistencial, puede dificultar la aplicacion estricta del protocolo.
Para ello, se ha previsto un proceso de integracion que permita compatibilizar la
practica clinica habitual con el desarrollo del estudio, sin comprometer la

atencion al paciente ni la calidad de los datos obtenidos.

11. Aspectos éticos de la investigacion

El presente trabajo corresponde a una propuesta de disefio de investigacion que
no sera ejecutada. No obstante, se ha desarrollado siguiendo los principios
éticos fundamentales establecidos en la Declaracién de Helsinki y respetando
los criterios de confidencialidad, voluntariedad y seguridad que se aplicarian en

caso de realizarse.

Antes de su entrega, se ha completado y enviado un formulario de evaluacion a

la Oficina de Investigacion Responsable de la Universidad Miguel Hernandez.

Si en el futuro se desarrollara este ensayo clinico, se implementaria en centros
de Atencion Primaria de la Region de Murcia, concretamente del area VI de
salud. En tal caso, el estudio seria evaluado por el Comité de Etica de la
Investigacion del Hospital General Universitario José Maria Morales Meseguer,
que actua como érgano evaluador para aquellos centros del Servicio Murciano

de Salud sin comité propio.

Asimismo, se garantizaria la obtencién del consentimiento informado de todos
los participantes. Del mismo modo, se cumpliria con la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, asegurando la confidencialidad y el uso responsable de los datos con

fines exclusivamente cientificos.
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12. Cronograma

Actividad Meses

Revisiéon

bibliografica

Redaccion del

protocolo

Presentacion a
centros de salud
y a los Comités

Eticos.

Formacion del

equipo

Preparacion del

material/logistica

Reclutamiento y
recogida de

datos

Analisis de datos

Conclusiones

13. Personal que participara en el estudio y cuél es su responsabilidad
El estudio contard con la participacion de un equipo multidisciplinar de
profesionales del &mbito de la Atencién Primaria, incluidos los MIR y EIR en

formacion.

Los pediatras seran los responsables de identificar a los pacientes

potencialmente elegibles. Ademas de confirmar los criterios de inclusion y
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exclusion, informaran a las familias sobre el estudio, resolveran dudas y

gestionaran el proceso de consentimiento informado.

El personal de enfermeria participard activamente en la recogida de datos
clinicos, en la realizacion de las pruebas rapidas de deteccion de antigeno
cuando estén indicadas y en el seguimiento posterior de los pacientes. Tanto
pediatras como enfermeros se encargaran del registro riguroso y sistematico de

los datos clinicos y administrativos del estudio.

Los profesionales en formacién colaboraran en todas estas tareas bajo la
supervision de sus tutores, integrandose en el manejo clinico y en la aplicacion

del protocolo, y contribuyendo asi al correcto desarrollo del estudio.

El equipo contard, ademas, con el apoyo puntual del personal administrativo para

tareas logisticas y de gestion documental.

14. Instalaciones e instrumentacion, si fuera necesario.

Para la realizacién del presente protocolo de investigacidn no sera necesario
equipamiento extraordinario, ya que las infraestructuras requeridas estan
disponibles en un centro de salud estandar. Se emplearan las consultas médicas
y de enfermeria para las actividades clinicas y la toma de muestras, asi como
salas de sesiones o bibliotecas disponibles para la formacion, el registro de datos

y la revision de historias clinicas.

Entre el material necesario encontraremos test rapidos de deteccion de antigeno,
hisopos faringeos, guantes, contenedores de residuos, ademas de ordenadores,

teléfonos e impresoras para tareas de gestion y realizacion del estudio.

15. Presupuesto

A continuacion, se expone un presupuesto estimado para este disefio de
proyecto, que no se llevara a cabo en la practica y cuyos costes son solo
orientativos. La mayoria de los recursos necesarios ya existen en los centros de
salud, el coste asignado al personal refleja el valor de su tiempo dedicado al

estudio como coste de oportunidad, no un desembolso real.
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Concepto

Especificaciones

Coste
Estimado (€)

Contrato de Director de Unidad de Investigacién 2500
personal ) _
Calculo: 100 horas estimadas x 25 €/hora
(coste estimado).
Médico o enfermero 1240
Célculo: 62 horas totales estimadas x 20
€/hora (coste estimado).
Material Pruebas Rapidas de Deteccién de 160
para la Antigeno
intervencién (4 cajas x 20 tests x 40 €/caja)
Material de oficina: Formularios de 200
recogida de datos, consentimientos
informados, sobres para
aleatorizacion, material de escritura,
toner, etc.
Contrato de Estadistico (analisis de datos) 1250
Servicios
Divulgacion Traduccion del proyecto al inglés 300
cientifica . W :
Publicacion revista Open Access. 1800
Asistencia a Congreso Nacional: 920
Inscripcidn, viaje, estancia
Gastos de 15% de 8370 € 1.255,50
gestion
TOTAL 9.625,50
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17. Anexos

ANEXO |. HOJA DE REGISTRO

Cadigo del paciente:

an
UNIVERSITAS
Miguel Ierndndex

Edad: anos

Sexo: [ Hombre

Grupo asignado: [ Intervencién 1 Control

1 Mujer

Escala Centor Modificada de Mclsaac (Obligatoria solo en grupo intervencién)

Criterio clinico
Fiebre >38°C
Ausencia de tos

Adenopatias cervicales
dolorosas

Exudado o inflamacion
amigdalar

Edad entre 3y 14 afios
*(todos los pacientes)*

Puntuacién total Mclsaac:

Presente (v/)
O

O

/5

Puntuacioén

+1

+1

+1

+1

+1

1 No realizada

Test Rapido de Deteccién de Antigeno (Solo aplicable si Mclsaac 23 y grupo intervencion)

* ¢ Se realiz6 el TRDA?: [J Si [ No

* Resultado del TRDA: [] Positivo [1 Negativo

Tratamiento Prescrito

* ¢, Se paut6 antibiético?: [1 Si 1 No

- Farmaco prescrito:

- Dosis y duracion del tratamiento:
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