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ARTÍCULO TRADUCIDO

Título: Antibióticos a largo plazo para la prevención de las
recurrencias de las infecciones urinarias en niños: revisión sis-
temática y metaanálisis. 

Resumen del CRD: esta revisión valora la eficacia y la seguri-
dad de los antibióticos utilizados como tratamiento profiláctico
para prevenir la recurrencia de las infecciones urinarias en niños.

Los autores concluyen que no existen pruebas de que la profi-
laxis antibiótica se asocie con una reducción de la recurrencia
de las infecciones urinarias. Estas conclusiones están fundamen-
tadas en las pruebas descritas y es probable que sen fiables.

Objetivos de los autores: evaluar la eficacia y la seguridad de
los antibióticos a largo plazo para prevenir la infección urinaria
recurrente en niños.

Búsqueda: se consultaron PubMed, EMBASE, y la Cochrane
Library hasta noviembre del 2009, sin restricciones de idioma.
Se describen los términos de búsqueda. Se consultaron las citas
bibliográficas de los artículos y revisiones encontrados.

Selección de los estudios: se consideraron seleccionables
para la revisión los ensayos clínicos aleatorios (ECA) y casi ECA

que valorasen la profilaxis antibiótica a largo plazo frente a pla-
cebo o no tratamiento, en niños (menores de 18 años) sin otra
enfermedad de base predisponente (enfermedad neurológica o
esquelética). Se definió como profilaxis a largo plazo la adminis-
tración diaria de antibióticos durante al menos dos meses.

El resultado principal fue la proporción de pacientes que duran-
te el periodo de tratamiento tuviesen al menos una recurren-
cia de infección urinaria sintomática, confirmada por el creci-
miento bacteriano en la orina, en combinación con signos o sín-
tomas de infección urinaria. Los resultados secundarios fueron
el riesgo de repetición de urocultivo positivo, la tasa de cicatri-
ces renales nuevas o el empeoramiento de las anteriores, y
cualquier efecto adverso durante y tras el tratamiento. Se des-
cribieron la frecuencia y los métodos de la recogida de orina a
la hora de describir los resultados de las infecciones de orina.
Los estudios incluidos evaluaron varios antibióticos, aunque en
general fueron el cotrimoxazol o la nitrofurantoína, con varias
pautas de dosificación. La duración de la profilaxis antibiótica
fue de 10 semanas a 24 meses.

La definición de infección urinaria inicial varió en los estudios.
Todos los estudios menos uno incluyeron pacientes con reflujo
vesicoureteral. Tres cuartos de los participantes fueron mujeres,
con una media de edades de 8,3 a 8,7 años.

Dos revisores aplicaron de forma independiente los criterios de
inclusión y los estudios seleccionados, pero no se describe
cómo se resolvieron los desacuerdos en caso de que los hubie-
se.

Valoración de la calidad de los estudios: la calidad de los
estudios incluidos se valoró según el cegamiento en la asigna-
ción, la estandarización y el cegamiento de la valoración de los
resultados, el análisis por intención de tratar y las pérdidas
durante el seguimiento.

Dos revisores valoraron de forma independiente la calidad y
resolvieron los desacuerdos por discusión entre los revisores.

Extracción de los datos: dos revisores registraron de forma
independiente los resultados y calcularon el riesgo relativo
(RR), con el intervalo de confianza del 95% (IC 95%). Cuando
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fue aplicable, se contactó con los autores de los estudios para
obtener datos adicionales. Las discrepancias se resolvieron
mediante discusión entre los revisores (discusión).

Métodos de síntesis: el riesgo relativo y el intervalo de con-
fianza del 95% se combinaron en un metaanálisis utilizando un
modelo de efectos fijos; se utilizó un modelo de efectos aleato-
rios cuando la heterogeneidad fue significativa. La heterogenei-
dad estadística entre los estudios se valoró con la Q de
Cochran y el estadístico I2.

Se realizó un análisis de sensibilidad de varios factores para
determinar la robustez de los resultados. Los análisis de subgru-
pos se realizaron para evaluar la heterogeneidad clínicamente
significativa en los estudios incluidos.

El sesgo de publicación se valoró con la correlación de Begg y
la prueba de regresión de Egger.

Resultados de la revisión: cumplieron los criterios de inclu-
sión 11 estudios (n = 2046 niños). El ocultamiento de la asigna-
ción se realizó de forma adecuada en tres estudios, dos no lo
realizaron y en seis no estaba claro si se había realizado. Solo
dos fueron doble ciego, cinco fueron no cegados, y en tres úni-
camente estaban cegados quienes valoraron las radiologías.
Cinco estudios realizaron análisis por intención de tratar; no
quedó claro este punto en los estudios restantes. Durante el
seguimiento de seis meses a cuatro años, las pérdidas fueron
generalmente bajas (del 0 al 22%).

El efecto de la profilaxis antibiótica en la recurrencia de la infec-
ción urinaria sintomática no fue estadísticamente significativo
en comparación con placebo o no tratamiento (RR 0,83; IC
95%: 0,66 a 1,05; siete estudios; n = 1717 niños), sin heteroge-
neidad aparente entre los estudios (I2 = 0%).

La profilaxis antibiótica redujo de forma significativa los cultivos
de orina positivos en comparación con placebo o no tratamien-
to (RR: 0,50; IC 95%: 0,34 a 0,74; 11 estudios; n = 2046 niños),
pero la heterogeneidad fue significativa (I2 = 76%).

No hubo diferencia significativa en la aparición de nuevas cica-
trices renales o el empeoramiento de las existentes, entre el
grupo de profilaxis antibiótica y el de placebo o sin tratamien-
to (RR: 0,95; IC 95%: 0,51 a 1,78; siete estudios; n = 1093 niños),
sin heterogeneidad entre los estudios I2 = 0%).

Los efectos adversos se describen en tres estudios. La inciden-
cia de los mismos fue baja (del 2 al 7,3%), y fueron sobre todo
leves.

El análisis de sensibilidad en subgrupos no modificó los resulta-
dos en cuanto a recurrencia de infección urinaria sintomática,
excepto en cuanto a la calidad de los estudios; estudios cegados
de forma adecuada encontraron una reducción estadísticamen-
te significativa en las infecciones urinarias recurrentes (RR: 0,68,
IC 95%: 0,48 a 0,95. No se describe el número de estudios).

El análisis de subgrupos de pacientes sin reflujo vesicoureteral
demostró una reducción no significativa en el riesgo de la repe-
tición de un urocultivo positivo (p = 0,17), aunque la heteroge-
neidad entre los estudios fue significativa (I2 = 62%).

No hubo evidencia de sesgo de publicación.

Conclusiones de los autores: no existe evidencia de que la
profilaxis antibiótica en los niños se asocie con una disminución
significativa de la incidencia de infección urinaria recurrente o
con la aparición de nuevas cicatrices renales.

COMENTARIO CRD

Esta revisión trata de una pregunta bien definida en términos
de participantes, intervenciones, resultados y diseño del estu-
dio. La búsqueda incluye las bases de datos apropiadas, pero no
se realizaron intentos de recuperar estudios no publicados, por
lo que puede que algunos datos importantes no se hayan inclui-
do. No hubo pruebas de que hubiese sesgo de publicación. Para
minimizar los errores durante el proceso de revisión, dos revi-
sores seleccionaron los estudios, recogieron los datos, y valo-
raron la calidad de los estudios incluidos de forma indepen-
diente. 

Se analizó la calidad de los estudios incluidos, y se utilizó para
interpretar los resultados de la revisión. Se describen las carac-
terísticas de los estudios individuales. Los métodos utilizados
para combinar los resultados fueron apropiados, aunque no se
informa del número de estudios (y participantes) que contribu-
yen a algunos análisis. Además, los autores no distinguieron
entre los estudios que utilizaron placebo y aquellos en los que
el grupo control no recibió tratamiento, lo que dificulta la inter-
pretación de los resultados de los estudios individuales. Se
estudian las causas potenciales de heterogeneidad.

Los análisis de subgrupos no demuestran que exista una varia-
ción significativa entre los estudios. El análisis de sensibilidad
demostró que los resultados fueron sensibles a los cambios en
los factores incluidos en el estudio. Aunque existió variación clí-
nica, heterogeneidad estadística y debilidad metodológica en
los estudios incluidos, el proceso de revisión fue sólido.

La conclusión de los autores fue consistente con las pruebas
que aportan y es probable que sea fiable.

Implicaciones de la revisión

Práctica clínica: los autores afirman que, teniendo en cuenta la
falta de pruebas de la utilización de antibióticos en la preven-
ción de la infección urinaria, los beneficios potenciales de los
antibióticos en la práctica clínica deben ser ponderados fren-
te al riesgo del desarrollo de resistencias bacterianas al anti-
biótico.
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Investigación: los autores afirman que es preciso realizar ECA
en pacientes con reflujo vesicoureteral grados III a V, puesto
que el riesgo de daño renal en el reflujo vesicoureteral de
alto grado es de cuatro a seis veces mayor que en los grados
I y II, y de ocho a diez veces mayor que en aquellos sin reflu-
jo vesicoureteral. Más detalles acerca de los estudios (como
la incidencia de infección urinaria y la aparición de cicatrices
nuevas a diferentes edades, sexo y tipo de antibióticos) se
deben registrar y tener suficiente potencia para detectar
diferencias significativas.

Financiación: Sahnghai Leading Academic Disipline Project,
beca número B902; National Natural Science Foundation
China, beca número 30900692.

Asingnación de descriptores: asignación por la NLM.

Descriptores: Antibiotic Prophylaxis/adverse effects/
methods; Anti-Infective Agents, Urinary/administration &
dosage/adverse effects/therapeutic use; Child; Child,
Preschool; Drug Administration Schedule; Humans; Infant;
Randomized Controlled Trials as Topic; Recurrence/preven-
tion & control; Treatment Outcome; Urinary Tract
Infections/prevention & control.

Número de registro de entrada: 12010004777.

Fecha de inclusión en la basede datos: 22 de diciembre
de 20.
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Tipo de Documento: Este abstract es un resumen crí-
tico estructurado sobre una revisión sistemática que
cumplió los criterios para ser incluida en el DARE. Cada
resumen crítico contiene un breve sumario de los
métodos, los resultados y las conclusiones de la revisión.
A ello le sigue una valoración crítica detallada de la fia-
bilidad de la revisión y de fiabilidad de las conclusiones
que en ella se presentan. 
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