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Resumen

Introducción: Los síntomas de congestión nasal tienen una in-
fluencia negativa en la calidad de vida de los pacientes. Los 
tratamientos disponibles son parcialmente eficaces, por lo que 
es deseable el desarrollo de productos que ayuden a aliviar 
estos síntomas. El objetivo de este estudio fue investigar la 
efectividad y la tolerabilidad de un inhalador con ácido hialu-
rónico en niños.

Material y métodos: Se llevó a cabo un estudio piloto, prospec-
tivo, multicéntrico, no comparativo, con un inhalador con ácido 
hialurónico al 0,2%, en niños de 2-11 años de edad que presen-
taban congestión nasal. El inhalador se administró durante 7 
días, con dos visitas, una de inicio (día 0) y otra final (día 7), 
y un registro domiciliario diario de los síntomas. Se evaluaron 
la efectividad, la tolerabilidad, la facilidad de uso y la satis-
facción de los usuarios.

Resultados: El estudio se realizó en 99 pacientes. Se observa-
ron mejoras estadísticamente significativas (p <0,001) entre la 
visita inicial y la final, así como en las valoraciones al tercer y 
sexto días, en cuanto a congestión nasal, dificultad para respirar 
por la nariz, moqueo, respiración bucal de día y de noche y difi-
cultad para dormir, comer y realizar una actividad física. La satis-
facción de los usuarios e investigadores fue mayor del 80%.

Conclusiones: El inhalador con ácido hialurónico tuvo gran 
efectividad y buena tolerabilidad en niños con síntomas de con-
gestión nasal, y fue valorado muy positivamente por parte de los 
investigadores, los padres y los niños mayores de 8 años.
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Abstract

Title: Pilot study of safety and decongestant efficacy of 0.2% 
hyaluronic acid

Background: Persistent congestive nasal symptoms have a 
negative influence on patients’ quality of life, daily activities 
and sleep. The current available treatments are partly effec-
tive, and it would be desirable to develop products which help 
to relieve these symptoms. The purpose of this study was to 
research into the effectiveness and safety of a nasal spray with 
hyaluronic acid in children.

Methods: This was a pilot, prospective, multicentric, uncon-
trolled study with a 0.2% hyaluronic acid nasal spray, tested in 
children aged from 2 to 11 with nasal congestion. The spray was 
used for 7 days, with two visits, basal (day 0) and final (day 7), 
and a daily record of symptoms by parents. Effectiveness, safe-
ty, ease of use and users’ satisfaction were assessed. 

Results: 99 patients were included. Statistically significant 
improvements (p <0.001) were observed in the parameters 
studied between basal and final visits, and at the third and 
sixth day: nasal congestion, difficulty in breathing through the 
nose, runny nose, breathing through the mouth during the day 
and during the night, and difficulty in sleeping, eating and per-
forming physical activities. Satisfaction of users and research-
ers was greater than 80%.

Conclusions: The nasal spray with hyaluronic acid had high 
effectiveness and safety in children with nasal congestion 
symptoms, and was evaluated very positively by researchers, 
parents and children older than 8.

©2018 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.
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Introducción

La congestión nasal es un síntoma muy frecuente e importante 
en el diagnóstico y el tratamiento de diversas patologías de las 
vías respiratorias superiores, como la rinitis alérgica, viral (ca-
tarro) y bacteriana, la rinosinusitis y la poliposis nasosinusal1.

Se define como la plenitud u obstrucción de la cavidad nasal 
que impide el flujo del aire de forma reversible debido a la infla-
mación, la vasodilatación y las secreciones de la mucosa2. Es un 
proceso muy habitual en la edad infantil y un motivo de consulta 
muy frecuente. En los niños mayores de 2 años, la causa más 
común son los catarros de las vías altas. El número de tales 
procesos disminuye con la edad: se estima que los menores de 
10 años tienen 3-8 resfriados al año, y los menores de 5 años que 
asisten a guarderías o centros de educación infantil presentan 
hasta 12 catarros al año3,4. También son frecuentes la rinitis y la 
congestión asociadas a procesos alérgicos5.

En general, no se deben tratar los procesos catarrales con ex-
pectorantes, mucolíticos, calmantes de la tos, antibióticos y an-
tihistamínicos orales, sobre todo en menores de 6 años. A veces 
los riesgos superan los beneficios, y existe un riesgo real de 
provocar efectos adversos en niños pequeños, por lo que el uso 
de estos fármacos debe hacerse bajo control médico.

El objetivo del tratamiento de un catarro es aliviar o dismi-
nuir los síntomas, además de prevenir o evitar que aparezcan 
complicaciones. Los procesos catarrales suelen ser autolimita-
dos, ya que en la mayoría de los casos se curan espontánea-
mente sin dejar secuelas en 7-10 días. Una de las medidas más 
eficaces es el lavado nasal con suero fisiológico para mantener 
las vías respiratorias altas abiertas y limpias de secreciones, 
evitando así la retención de mocos y, con ello, la obstrucción 
de la vía respiratoria, por lo que disminuye el riesgo de otitis e 
infecciones de las vías bajas. No se deben recomendar fárma-
cos de forma generalizada, exceptuando los analgésicos/anti-
térmicos en el caso de aparición de fiebre o malestar general. 
Es importante la educación sanitaria, indicando una adecuada 
hidratación, humidificación ambiental y lavados nasales y, por 
supuesto, evitar el tabaquismo pasivo y fomentar la higiene de 
manos.

La congestión nasal en la alergia se suele tratar con antihis-
tamínicos orales, lavados nasales y corticoides nasales si se 
precisan, además de evitar, si es posible, el alérgeno causal.

Los síntomas persistentes de congestión nasal influyen en la 
calidad de vida de los pacientes, con un impacto negativo so-
bre las funciones durante el día, el sueño y el descanso2,6, por 
lo que es deseable el desarrollo de nuevos tratamientos farma-
cológicos que sirvan para aliviar dicha congestión. En el pre-
sente estudio se han investigado en la práctica clínica habitual 
en niños la efectividad y la tolerabilidad de un inhalador con 
ácido hialurónico al 0,2%.

El ácido hialurónico es un polisacárido natural muy abundan-
te en los tejidos del organismo, ampliamente utilizado en me-
dicina por su seguridad ya que no presenta ningún componente 

alergizante ni propiedades inmunogénicas7,8. Recientemente, 
el ácido hialurónico en forma inhalada se ha propuesto para los 
trastornos de las vías respiratorias superiores como regulador 
de la respuesta inflamatoria de la mucosa, el tono vasomotor, 
la secreción de las glándulas y el aclaramiento ciliar9.

El objetivo de este estudio ha sido evaluar el efecto descon-
gestivo de un preparado con ácido hialurónico, dada la falta de 
evidencia científica sobre su uso en la práctica clínica habitual. 
Para ello, se utilizó un inhalador con ácido hialurónico al 0,2% 
en pacientes de 2-11 años de edad con congestión nasal, y se 
evaluó el efecto descongestivo y su influencia sobre otras al-
teraciones otorrinolaringológicas (ORL) y los trastornos asocia-
dos, como las alteraciones del sueño y la capacidad para rea-
lizar las actividades diarias. 

Pacientes y métodos
Diseño
Se llevó a cabo un estudio piloto prospectivo, multicéntrico, no 
comparativo, para evaluar la eficacia y la seguridad de un in-
halador compuesto por una solución salina isotónica y ácido 
hialurónico al 0,2% en niños con congestión nasal. El estudio 
se realizó en las consultas de pediatría de 8 centros de atención 
primaria de Madrid y Barcelona, durante un periodo de 3 meses, 
desde marzo hasta junio de 2016.

El estudio fue evaluado y aprobado por los comités de ética 
implicados, cuyo referente fue el Comité Ético de Investigación 
Clínica del Hospital Puerta de Hierro de Madrid. Antes de su 
inclusión en el estudio, se solicitó el consentimiento informado 
de los padres de los pacientes tras informarles de los objeti-
vos, inconvenientes, riesgos y beneficios de su participación.

Objetivos
El objetivo principal del estudio fue evaluar la mejora de la 
sintomatología nasal (sensación de dificultad para respirar, 
moqueo o goteo posnasal, necesidad de sonarse la nariz/aspi-
ración de mocos, sensación de dolor/presión facial) tras 7 días 
de uso del inhalador. Los objetivos secundarios fueron los si-
guientes: 1) evaluar si el uso del inhalador mejora la capacidad 
para realizar las actividades de la vida diaria (comer, dormir, 
actividad física); 2) valorar la necesidad de utilizar otros trata-
mientos o medidas adicionales para aliviar los síntomas de 
congestión nasal; 3) determinar si con el uso del inhalador me-
joran otros síntomas ORL; 4) valorar la tolerabilidad y la segu-
ridad del tratamiento con el inhalador, y 5) conocer la opinión 
global del médico, los pacientes y los padres/tutores sobre el 
inhalador y su efectividad y tolerabilidad tras 1 semana de uso.

Métodos
Se incluyeron en el estudio niños de ambos sexos que cumplían 
los siguientes criterios de inclusión: edad entre 2 y 11 años; 
pacientes que presentaran sintomatología de congestión nasal 
(dificultad para respirar por la nariz, dolor-presión en la cara o 
cefalea, rinorrea y/o goteo posnasal, necesidad de sonarse/
aspiración nasal) causada por un proceso catarral agudo, rino-
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sinusitis, rinitis alérgica u otros motivos, a excepción de infeccio-
nes bacterianas; pacientes que fueran a iniciar un tratamiento 
para aliviar los síntomas de congestión nasal, independiente-
mente de su inclusión en el estudio, cuyos padres hubieran firma-
do el consentimiento informado. Se descartaron los pacientes 
con una congestión nasal causada por infecciones bacterianas 
agudas que requerían tratamiento antibiótico, los que utiliza-
ban otras medidas no farmacológicas o lavados para la conges-
tión nasal y querían mantenerlos, los diagnosticados de asma 
bronquial, los que seguían tratamiento antibiótico por cual-
quier motivo, y los pacientes cuya participación se desaconse-
jara por criterios médicos.

El tratamiento consistió en la administración del inhalador 
con ácido hialurónico al 0,2% en condiciones normales de uso, 
3 veces al día (al levantarse por la mañana, por la tarde y por 
la noche antes de acostarse). Los pacientes pudieron seguir 
utilizando tratamientos farmacológicos, aunque se les indicó 
no emplear otras irrigaciones nasales. El seguimiento fue de 
1 semana, con una visita inicial (día 0) y una visita final (día 7). 
En la visita inicial se registraron los datos sociodemográficos, 
los antecedentes, la causa de la congestión nasal y los trata-
mientos farmacológicos. Las valoraciones de los síntomas de 
congestión nasal se registraron en ambas visitas. La variable 
principal fue el grado de congestión nasal valorada por los pa-
dres en una escala analógica visual (EAV) de 0 cm (ausencia de 
congestión) a 10 cm (congestión máxima). La valoración de los 
síntomas asociados se hizo mediante escalas de Likert de 4 o 
5 puntos (según la variable) sobre los siguientes ítems: sensa-
ción de dificultad para respirar por la nariz, frecuencia del mo-
queo nasal, necesidad de sonarse la nariz/aspiración de mo-
cos, sensación de dolor/presión facial y respiración bucal por 
el día y la noche, según los criterios utilizados por Yamaguchi 
et al.10. También se evaluó la dificultad para realizar las activi-
dades diarias (comer, actividad física y dormir). Además, se 
registró la presencia de otros síntomas ORL: otitis serosa, ta-
ponamiento de oídos/hipoacusia, tos, estornudos, pérdida de 
olfato, dolor de garganta... En la última visita también se regis-
traron los efectos secundarios y las molestias relacionados con 
el tratamiento.

A los padres de los participantes se les entregó un cuaderno 
del paciente, en el que debían anotar diariamente, desde el día 
de inicio del tratamiento hasta el sexto día, los siguientes da-
tos: número de aplicaciones, grado de congestión nasal, mo-
queo, sensación de presión o dolor, dificultad para comer, res-
piración bucal, número de veces que se despertaba por la 
noche, necesidad de utilizar otros tratamientos para los sínto-
mas de congestión y molestias relacionadas con el uso del in-
halador.

Al final del estudio, los pediatras valoraron la evolución de 
la sintomatología congestiva y de los síntomas ORL mediante 
la escala de cambio de impresión clínica global (ICG). También 
valoraron la eficacia y la tolerabilidad del inhalador y el grado 
de satisfacción con los resultados. A los padres se les solicitó 
también que valoraran la eficacia, la tolerabilidad y la facilidad 

de uso del inhalador, y a sus hijos, si eran mayores de 8 años, 
se les preguntó sobre su grado de satisfacción. Para finalizar, 
los médicos, los padres y los niños mayores de 8 años puntua-
ron el inhalador en una escala de 0 a 10. 

Pruebas estadísticas
A pesar de ser un estudio piloto, exploratorio y de no disponer de 
ningún dato previo sobre el uso del inhalador, se hizo una esti-
mación del tamaño muestral a partir de la variable principal (gra-
do de congestión nasal valorada por los padres en una EAV de 
0 a 10 cm). Aceptando un riesgo alfa del 95% y un riesgo beta 
del 20% en un contraste bilateral, y asumiendo una desviación 
estándar (DE) de las posibles diferencias de 40 mm (obtenida 
mediante simulación de dos muestras aleatorias de 5.000 suje-
tos), se estimó que se necesitaban 100 pacientes para detectar 
una diferencia mínima de 12 mm entre ambas evaluaciones, 
asumiendo una tasa de pérdida de seguimiento del 15%.

Se ha realizado un análisis descriptivo de las variables regis-
tradas. Los resultados se presentan como medias y DE para las 
variables cuantitativas, y como frecuencias (n) y porcentajes 
(%) para las variables categóricas u ordinales. Para el análisis 
de la efectividad se han comparado las puntuaciones obteni-
das en las dos visitas (inicial y final) mediante la prueba de la 
t de Student para datos apareados. Para las variables ordinales 
se ha aplicado la prueba de los rangos con signo de Wilcoxon, 
y para las categóricas el test exacto de Fisher. Los análisis de 
efectividad se han realizado sobre toda la muestra y por grupos 
de edad: 2-6 y 7-11 años. En el estudio de tolerabilidad se in-
cluyó la descripción de los efectos secundarios referidos por 
los pacientes en el cuaderno del paciente y en la visita final 
con el pediatra. Los datos se han analizado con el programa 
estadístico SAS versión 9.1.3 Service Pack 4 (SAS Institute). 
Para todas las pruebas, el nivel de significación estadística se 
estableció a partir de un valor de p <0,05.

Resultados
Características de la muestra
Se incluyó un total de 99 pacientes, 57 niños (57,6%) y 42 niñas 
(42,4%). La media de edad (DE) de los niños fue de 6,69 (3,04), 
un 49,5% de 2-6 años y un 50,5% de 7-11 años de edad. Los 
principales diagnósticos fueron los siguientes: síndrome cata-
rral (79,8%), rinitis alérgica (3%), rinitis no alérgica/crónica 
(7,1%) y otros (10,1%). El 87,9% de los pacientes presentaba, 
además, otros síntomas ORL en el momento de iniciar el estu-
dio: otitis serosa (21,2%), taponamiento de oídos (27,3%), tos 
(58,6%), estornudos (59,6%), pérdida de olfato (17,2%) y dolor 
de garganta (26,3%). La media (DE) de tiempo de evolución de 
los síntomas congestivos nasales fue de 6,31 (7,25) días, con 
una intensidad que osciló entre 3 y 9 cm en la EAV, con una 
media (DE) de 6,39 (1,41), similar en ambos grupos de edad. El 
16,3% de los pacientes seguían otro tratamiento para la con-
gestión nasal (acetilcisteína, suero fisiológico, antihistamíni-
cos, ibuprofeno, anticatarrales y otros) en el momento de la 
inclusión. 
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Evolución de la sintomatología de congestión nasal entre las visitas inicial y final

Muestra total (n= 99) Niños de 2-6 años (n= 49) Niños de 7-11 años (n= 50)
Visita inicial  

(día 0)
Visita final  

(día 7)
p Visita inicial  

(día 0)
Visita final  

(día 7)
p Visita inicial  

(día 0)
Visita final  

(día 7)
p

Grado de congestión nasal (EAV de 0 a 10):

• Media (DE) 6,39 (1,41) 2,44 (2,12)
<0,0001

6,30 (1,29) 2,03 (1,61)
<0,0001

6,47 (1,50) 2,79 (2,44) <0,0001

• Mediana (mín.-máx.) 7 (3-9) 2,0 (0-8) 6 (3-8) 2 (0-7) 7 (3-9) 3 (0-8)

Dificultad para respirar por la nariz:

• Ninguna 2 (2) 61 (61,6)

<0,0001

2 (4,1) 29 (59,2)

<0,0001

0 32 (64)

<0,0001
• Leve 31 (31,3) 31 (31,3) 18 (36,7) 18 (36,7) 13 (26) 13 (26)

• Moderada 61 (61,6) 7 (7,1) 27 (55,1) 2 (4,1) 34 (68) 5 (10)

• Severa 5 (5,1) – 2 (4,1) 0 3 (6) 0

Moqueo nasal (frecuencia a lo largo del día):

• Nunca 5 (5,1) 43 (43,4)

<0,0001

0 25 (51)

<0,0001

5 (10) 18 (36)

<0,0001

• Pocas veces 12 (12,1) 40 (40,4) 7 (14,3) 17 (34,7) 5 (10) 23 (46)

• Algunas veces 33 (33,3) 14 (14,1) 16 (32,7) 7 (14,3) 17 (34) 7 (14)

• Muchas veces 46 (46,5) 2 (2) 24 (49) 0 22 (44) 2 (4)

• Todo el tiempo 3 (3) – 2 (4,1) 0 1 (2) 0

Moqueo nasal (intensidad):

• Ninguna 5 (5,1) 41 (41,4)

<0,0001

0 23 (46,9)

<0,0001

5 (10) 18 (36)

<0,0001
• Leve 36 (36,4) 51 (51,5) 20 (40,8) 24 (49) 16 (32) 27 (54)

• Moderada 55 (55,6) 7 (7,1) 27 (55,1) 2 (4,1) 28 (56) 5 (10)

• Severa 3 (3) – 2 (4,1) 0 1 (2) 0

Necesidad de sonarse la nariz/aspiración de mocos:

• Nunca 3 (3,2) 35 (39,8)

<0,0001

0 19 (40,4)

<0,0001

3 (6,7) 16 (39)

<0,0001

• Pocas veces al día 11 (11,8) 43 (48,9) 5 (10,4) 24 (51,1) 6 (13,3) 19 (46,3)

• Algunas veces 36 (38,7) 9 (10,2) 20 (41,7) 4 (8,5) 16 (35,6) 5 (12,2)

• Muchas veces al día 41 (44,1) 1 (1,1) 22 (45,8) 0 19 (42,2) 1 (2,4)

• Todo el tiempo 2 (2,2) – 1 (2,1) 0 1 (2,2) 0

Sensación de dolor/presión facial:

• Ninguna 81 (81,8) 95 (96,0)

0,0043

43 (87,8) 47 (95,9)

0,1400

38 (76) 48 (96)

0,0087• Leve 17 (17,2) 3 (3) 6 (12,2) 2 (4,1) 11 (22) 1 (2)

• Severa 1 (1) 1 (1) 0 0 1 (2) 1 (2)

Respiración bucal por el día:

• Normalmente respira por la boca 42 (42,9) 18 (18,2) <0,0002 20 (40,8) 11 (22,4) 0,0506 22 (44,9) 7 (14) 0,0007

• Normalmente tiene la boca abierta 39 (39,4) 8 (8,1) <0,0001 20 (40,8) 5 (10,2) 0,0005 19 (38) 3 (6) 0,0001

•  Necesita abrir la boca al comer/
masticar

39 (39,8) 5 (5,1) <0,0001 24 (50,0) 4 (8,2) <0,0001 15 (30) 1 (2) 0,0001

Respiración bucal de noche:

• Ronca por la noche 51 (51,5) 25 (25,3) 0,0001 29 (59,2) 16 (32,7) 0,0084 22 (44) 9 (18) 0,0049

• Duerme con la boca abierta 69 (69,7) 27 (27,6) <0,0001 40 (81,6) 17 (35,4) <0,0001 29 (58) 10 (20) <0,0001

• Cuando se levanta tiene la boca seca 60 (60,6) 15 (15,3) <0,0001 32 (65,3) 9 (18,8) <0,0001 28 (56) 6 (12) <0,0001

TA
B

LA
 1

(Continúa)
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Evolución clínica
No hubo pérdidas de seguimiento y todos los pacientes acudie-
ron al control al cabo de 1 semana. La mediana del número de 
aplicaciones diarias del inhalador fue de 3 en los días 1, 2 y 3, 
y de 2 aplicaciones en los días 4, 5 y 6. El grado de congestión 
nasal disminuyó significativamente entre la visita inicial y la final 
(6,39 frente a 2,44; p <0,0001). El resto de los síntomas asociados 
a la congestión nasal también disminuyó significativamente 
(p <0,01) (tabla 1). Respecto a los síntomas ORL, la mayoría de 
los pacientes afectados refirió una mejoría de los síntomas de 
otitis serosa (73,3%), taponamiento de oídos (91,7%), tos 
(96,5%), estornudos (94,8%), anosmia (87,5%) y dolor de gargan-
ta (91,7%). Al final del estudio, la valoración global del médico 
sobre la sintomatología congestiva en la ICG fue de mejoría en el 
92,9%, sin cambios en el 4% y con empeoramiento en el 3% 
(figura 1). El análisis por grupos de edad (2-6 y 7-11 años) no 
mostró diferencias entre ellos, y los resultados en ambos grupos 
fueron similares a los obtenidos en la muestra total (tabla 1). 

Evolución de la sintomatología de congestión nasal entre las visitas inicial y final

Muestra total (n= 99) Niños de 2-6 años (n= 49) Niños de 7-11 años (n= 50)
Visita inicial  

(día 0)
Visita final  

(día 7)
p Visita inicial  

(día 0)
Visita final  

(día 7)
p Visita inicial  

(día 0)
Visita final  

(día 7)
p

Dificultad para comer:

• Ninguna 59 (60,2) 90 (91,8)

<0,0001

23 (46,9) 42 (87,5)

<0,0001

36 (73,5) 48 (96)

0,007• Leve 28 (28,6) 8 (8,2) 17 (34,7) 6 (12,5) 11 (22,4) 2 (4)

• Moderada 11 (11,2) – 9 (18,4) 0 2 (4,1) 0

Dificultad para dormir (sueño inquieto):

• Duerme tranquilo 41 (41,8) 80 (80,8)

<0,0001

15 (30,6) 38 (77,6)

<0,0001

26 (53,1) 42 (84)

0,0065
• Un poco inquieto 34 (34,7) 16 (16,2) 19 (38,8) 10 (20,4) 15 (30,6) 6 (12)

• Bastante inquieto 19 (19,4) 3 (3) 15 (30,6) 1 (2) 4 (8,2) 2 (4)

• Muy inquieto 4 (4,1) – 0 0 4 (8,2) 0

Dificultad para dormir (se despierta por la noche):

• Ninguna vez 54 (55,7) 82 (83,7)

<0,0001

22 (45,8) 40 (83,3)

0,0006

32 (65,3) 42 (84)

0,0817
• De 1 a 2 veces por noche 33 (34) 16 (16,3) 17 (35,4) 8 (16,7) 16 (32,7) 8 (16)

• Más de 3 veces por noche 9 (9,3) – 8 (16,7) 0 1 (2) 0

• Constantemente 1 (1) – 1 (2,1) 0

Dificultad para realizar actividad física:

• Ninguna 54 (55,1) 91 (91,9)

<0,0001

33 (67,3) 47 (95,9)

0,0012

21 (42,9) 44 (88)

<0,0001• Leve 41 (41,8) 8 (8,1) 15 (30,6) 2 (4,1) 26 (53,1) 6 (12)

• Moderada 3 (3,1) – 1 (2) 0 2 (4,1) 0

DE: desviación estándar; EAV: escala analógica visual.
Todos los valores representan n (%), excepto la EAV. 
Todos los valores se han calculado sobre la muestra total (n= 99), excepto las siguientes variables: grado de congestión nasal, en día 0 (n= 84), grado de congestión nasal,  
en día 7 (n= 87); necesidad de sonarse la nariz/aspiración de mocos, en día 0 (n= 93), necesidad de sonarse la nariz/aspiración de mocos, en día 7 (n= 88); normalmente respira por 
la boca, en día 0 (n= 98); necesita abrir la boca al comer/masticar, en día 0 (n= 98); duerme con la boca abierta, en día 7 (n= 98); cuando se levanta tiene la boca seca, en día 7 
(n= 98); dificultad para comer por la congestión nasal, en los días 0 y 7 (n= 98); sueño inquieto, en día 0 (n= 98); se despierta por la noche, en día 0 (n= 97), se despierta por la 
noche, en día 7 (n= 98); dificultad para realizar actividad física, en día 0 (n= 98).
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La evolución diaria de los síntomas a lo largo del trata-
miento reportada por los padres en el cuaderno del paciente 
se muestra en la figura 2. El porcentaje de sujetos que valo-
raron como «bastante o mucha» la intensidad de los síntomas 
disminuyó significativamente (p <0,05) al tercer día en todos 
los síntomas evaluados. Esta mejora significativa de los sín-
tomas al tercer y sexto días se observó tanto en los pacientes 
con sintomatología de poco tiempo de evolución (3 días o 
menos) como en los pacientes con más de 4 días de síntomas 
congestivos (tabla 2). Al sexto día, el 27,1% de los niños ya 
no presentaba congestión nasal ni ninguno de los síntomas 
evaluados. El número de veces que los niños se despertaban 
por la noche también disminuyó significativamente, del 54,2 
a sólo un 18,5%. El porcentaje de pacientes que, además del 
inhalador del estudio, usaron otro tratamiento para aliviar la 
congestión nasal pasó de un 10,2% en el día 1 a un 8,3% en 
el día 6. 

Tolerabilidad y valoración global  
del producto
La tasa de pacientes que refirieron molestias o efectos secun-
darios relacionados con el inhalador fue del 11,1%. En los ni-

ños más pequeños (2 niños de 2 y 4 años) las molestias esta-
ban relacionadas con la sensación de desagrado por la 
aplicación del espray, que cedieron a los pocos días de uso. En 
los demás pacientes las molestias consistieron principalmente 
en sensación de mal olor o mal sabor (n= 4), rinorrea después 
de la aplicación (n= 2) y picor con la administración (n= 2). En 
1 caso el paciente presentó un sangrado leve el primer y se-
gundo día de la aplicación. Ningún caso requirió tratamiento ni 
suspensión del uso del inhalador. No hubo reacciones adversas 
graves. Las valoraciones globales de tolerabilidad y efectividad 
del inhalador por parte del médico fueron buenas o muy buenas 
en el 99 y el 75,7%, respectivamente (figura 3). Los padres 
valoraron la eficacia como buena o muy buena en el 73,8% de 
los casos, la tolerabilidad como buena o muy buena en el 95% 
y la facilidad de uso como muy fácil o fácil en el 99%. Los 
médicos se mostraron satisfechos con el inhalador en el 88,2% 
de los casos; por su parte, el 90% de los padres y el 82,5% 
(33/40) de los pacientes mayores de 8 años también se mostra-
ron satisfechos con el inhalador (figura 4), con una media (DE) 
de puntuación del producto de 7,42 (1,42) por parte de los pe-
diatras, de 7,77 (1,57) por parte de los padres y de 7,60 (2) por 
parte de los pacientes mayores de 8 años.

Figura 2. Evolución diaria de los síntomas de congestión nasal durante los días de tratamiento con el inhalador del estudio  
(valoración de los padres)
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Discusión

Los resultados obtenidos muestran una mejora estadística-
mente significativa de los síntomas de congestión nasal duran-
te los 7 días de estudio, ya desde los primeros días de uso y con 
independencia del grupo de edad. Todas las variables mejora-
ron significativamente, tanto en la valoración del médico como 
en las valoraciones diarias de los padres, y sólo un 8-10% de 
pacientes requirió utilizar algún tratamiento adicional para la 
congestión nasal.

Este estudio piloto es el primer estudio clínico en el que se 
ha ensayado el espray con ácido hialurónico al 0,2% en niños 
con síntomas de congestión nasal en la práctica clínica habi-
tual de atención primaria. Aunque el ácido hialurónico se viene 
usando en varias aplicaciones clínicas7,8, sólo recientemente 
se ha empezado a probar en algunas alteraciones clínicas del 
área ORL. En una de las publicaciones al respecto se señala 
que la administración intranasal de ácido hialurónico disminu-
ye el recuento de neutrófilos en las citologías de pacientes con 
rinitis, tanto alérgica como no alérgica11. La eficacia del ácido 

hialurónico por vía inhalatoria se ha estudiado en pacientes 
con rinosinusitis crónica, para comprobar si su administración 
puede prevenir las exacerbaciones durante 3 meses12. Se ob-
servó una reducción significativa del edema osteomeatal y de 
las secreciones, así como una mejora estadísticamente signifi-
cativa en la calidad de vida de los pacientes en comparación 
con el grupo tratado con suero fisiológico. También se ha pro-
bado el ácido hialurónico en solución tras la cirugía endoscópi-
ca paranasal, y se ha comprobado que este tratamiento mejora 
la calidad de vida a corto plazo de los pacientes de forma sig-
nificativa, en comparación con los tratados con suero fisiológi-
co13, y que reduce la frecuencia de rinorrea y obstrucción na-
sal14,15, con una buena tolerabilidad13-15.

En los pacientes pediátricos con infecciones recurrentes de 
la vía respiratoria superior se ha observado que el tratamiento 
con lavados intranasales con hialuronato sódico, de manera 
intermitente durante 3 meses, se asocia a mejoras significati-
vas de la motilidad ciliar y de los parámetros microbiológicos y 
endoscópicos, así como de los resultados clínicos analizados16. 
También se ha investigado el efecto del ácido hialurónico inha-

Evolución del porcentaje de pacientes con «mucha o bastante» sintomatología, en función del tiempo  
de evolución de la congestión nasal

Toda la muestra (n= 99) ≤3 días evolución (n= 49) ≥4 días evolución (n= 50)
p

n (%) % decremento n (%) % decremento n (%) % decremento
Grado de congestión/obstrucción nasal:

• Inicial 58 (59,2%) 32 (66,7%) 26 (52%)

• Día 3 24 (24,2) ↓59,1 10 (20,4) ↓69,4 14 (28) ↓46,2 0,0823

• Día 6 7 (7,1) ↓88 1 (2,1) ↓96,9 5 (10) ↓80,8 0,0452

¿Le cuesta respirar por la nariz?

• Inicial 58 (59,2) 33 (68,75) 25 (50)

• Día 3 20 (20,2) ↓65,9 7 (14,2) ↓79,3 13 (26) ↓48 0,0146

• Día 6 5 (5,1) ↓91,4 1 (2,1) ↓96,9 3 (6) ↓88 0,1819

¿Moquea constantemente?

• Inicial 41 (42,3) 19 (40,5) 22 (44)

• Día 3 16 (16,5) ↓61 7 (14,9) ↓63,2 9 (18) ↓59,1 0,7901

• Día 6 1 (1) ↓97,6 0 (0) ↓100 1 (2) ↓95,5 0,3468

¿Tiene sensación de dolor o presión?

• Inicial 6 (6,3) 2 (4,2) 4 (8)

• Día 3 2 (2,1) ↓66,7 0 (0) ↓100 2 (4,2) ↓50 0,2207

• Día 6 2 (2,1) ↓66,7 0 (0) ↓100 2 (4,2) ↓50 0,2207

¿Le cuesta comer por la congestión?

• Inicial 18 (18,4) 10 (20,9) 8 (16)

• Día 3 6 (6,1) ↓66,8 2 (4,1) ↓80,4 4 (8) ↓50 0,1797

• Día 6 2 (2) ↓89,1 0 (0) ↓100 2 (4) ↓75 0,0935

¿Tiene que respirar por la boca?

• Inicial 36 (37,1) 20 (42,6) 16 (32)

• Día 3 18 (18,2) ↓50,9 8 (16,3) ↓61,7 10 (20) ↓37,5 0,1797

• Día 6 6 (6,1) ↓83,6 1 (2,1) ↓95,1 5 (10) ↓68,8 0,0357

TA
B

LA
 2



Acta Pediatr Esp. 2018; 76(11-12): 147-155

154

lado en niños con rinofaringitis bacterianas agudas. Se obtu-
vieron mejores resultados, estadísticamente significativos, 
respecto a la eficacia del tratamiento en el grupo que recibió 
tianfenicol y solución de ácido hialurónico intranasal que en el 
grupo de tianfenicol y solución fisiológica intranasal9. 

Este estudio también muestra una buena tolerabilidad del 
inhalador, al igual que en los estudios publicados hasta el 
momento sobre el uso del ácido hialurónico intranasal13-15. 
Sólo 5 de los 99 niños refirieron efectos adversos, todos leves, 
y en ninguno de ellos fue necesaria la suspensión del trata-
miento. La opinión tanto de los investigadores como de los ni-
ños mayores de 8 años o los padres también fue muy favorable. 
Por otra parte, casi todos los padres y los niños mayores de 8 
años consideraron que el inhalador es fácil de usar (para el 

99% fue fácil o muy fácil). La mayoría de los padres (90%), de 
los niños mayores de 8 años (82,2%) y de los investigadores 
(88,2%) indicaron que estaban satisfechos con el inhalador. Por 
último, la valoración global del inhalador por parte de los in-
vestigadores, los padres y los niños mayores de 8 años fue al-
ta, superior a 7 en una escala de 0 a 10.

La principal limitación de este trabajo es que no se incluyó 
un grupo control. Sin embargo, el objetivo de este estudio 
piloto era obtener los primeros datos clínicos que sirvan de 
punto de partida para poder diseñar nuevos estudios aleato-
rizados y controlados que aporten evidencias científicas más 
consistentes.

Aunque no existe un grupo comparativo que muestre cómo 
hubiera evolucionado la sintomatología sin el tratamiento, la 
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información registrada desde el primer día sugiere que proba-
blemente la rápida evolución de los síntomas podría estar re-
lacionada con el uso del inhalador. Así, el hecho de que los 
síntomas mejoraran, tanto en los pacientes con sintomatología 
reciente (3 días o menos) como en los pacientes con sintoma-
tología de más de 4 días, indica que esta mejora es indepen-
diente de la evolución espontánea del cuadro congestivo. Por 
otra parte, los tratamientos sintomáticos y los lavados nasales 
con suero fisiológico y productos descongestionantes, reco-
mendados en las guías de práctica clínica17 para la rinosinusi-
tis aguda infantil en atención primaria, están basados en estu-
dios no controlados, informes de expertos y opiniones de 
autoridades reconocidas en la materia.

Conclusiones

Este estudio muestra que el inhalador nasal con ácido hialuró-
nico al 0,2% mejoró la sintomatología de la congestión nasal 
en niños de 2-11 años de edad durante los 7 días de tratamiento, 
con un alto grado de tolerabilidad. Además, resultó fácil de 
usar, produjo un alto grado de satisfacción y tuvo una buena 
valoración global por parte de los investigadores, los padres y 
los niños mayores de 8 años. 
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