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RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: determinar si la prolongación del tratamiento
esteroideo inicial de tres a seis meses en pacientes con sín-
drome nefrótico corticosensible tiene efecto en el curso de
la enfermedad.

Diseño: ensayo clínico aleatorio, doble ciego.

Emplazamiento: cinco hospitales académicos del norte de
India.

Población de estudio: niños entre 1-12 años con primer
episodio de síndrome nefrótico idiopático. Se excluyeron
pacientes con deterioro de la función renal, causa secundaria
de síndrome nefrótico, tratamiento esteroideo previo, lugar
de residencia distante, corticorresistencia, corticodependen-
cia y tratamiento incompleto.

Intervención: después del tratamiento inicial con predniso-
lona durante tres meses, los niños fueron aleatorizados,
mediante bloques permutados, a recibir tratamiento durante
tres meses más en dosis de descenso cada cuatro semanas
(1, 0,75 y 0,5 mg/kg/día en días alternos) o placebo.
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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: prolongar la terapia inicial con prednisolona de tres a seis meses no tiene efec-
to significativo en la tasa de recaídas, el riesgo de recaídas frecuentes, el uso de agentes ahorradores de esteroides ni la remi-
sión sostenida a un año de seguimiento.

Comentario de los revisores: la prolongación de la terapia con prednisolona de tres a seis meses no redujo la tasa de reca-
ídas. En un análisis de subgrupo por edad, post hoc, los niños menores de tres años se mantuvieron más tiempo en remisión
hasta la primera recaída, lo cual requiere más estudios.

Palabras clave: síndrome nefrótico; prednisolona; glucocorticoides.

A prolonged course of glucocorticoids did not reduce relapses in children with steroid-sensitive 
nephrotic syndrome

Abstract

Authors’ conclusion: extending the initial prednisolone treatment from 3 to 6 months does not have a significant effect in
the rate of relapses, frequent relapses, use of steroid saving agents, or remission at one year of follow up.

Reviewers’ commentary: a prolonged course of 6 months of prednisolone did not reduce relapses. In a post hoc subgroup
analysis by age, children under 3 years old were found to have more remission time until their first relapse. This requires fur-
ther study.
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Medición del resultado: el resultado primario fue el
número de recaídas sensibles a esteroides a los 12 meses de
seguimiento. Los resultados secundarios incluyen proporción
de pacientes en remisión sostenida, proporción de recaídas
frecuentes, dosis de prednisolona acumuladas, necesidad de
terapias ahorradores de esteroides y eventos adversos. Los
resultados fueron expresados como riesgo relativo (RR) o
tasa de riesgos instantáneos (hazard ratio [HR]) y como
método estadístico la regresión de Poisson.

Resultados principales: 181 pacientes fueron aleatoriza-
dos: 92 pacientes en el grupo de intervención (GI) y 89
pacientes en el grupo control (GC). Hubo una pérdida en el
GI y cinco en el GC. El número de recaídas sensibles a este-
roides durante el año después de la aleatorización fue de
1,26 por persona en el grupo con prolongación de trata-
miento esteroideo y de 1,54 en el grupo control, diferencia
de medias de 0,28 recaídas por persona y año (intervalo con-
fianza del 95% [IC 95]: -0,75 a 0,19). No hubo diferencia sig-
nificativa en la proporción de pacientes en remisión, con
recaídas frecuentes o necesidad de terapias ahorradoras de
esteroides, ni en los efectos adversos en el grupo de inter-
vención y control. En un análisis de subgrupo a posteriori se
encontró un riesgo más bajo de la primera recaída en meno-
res de tres años, pero no de recaídas frecuentes.

Conclusión: la prolongación del tratamiento esteroideo
durante seis meses fue ineficaz para disminuir el número de
recaídas y riesgo de recaídas frecuentes en niños con síndro-
me nefrótico idiopático.

Conflicto de intereses: no existe.

Fuente de financiación: Consejo Indio de Investigación
Médica.

COMENTARIO CRÍTICO

Justificación: aunque la mayoría de los niños con síndrome
nefrótico responde favorablemente al tratamiento esteroi-
deo, hasta el 70% presenta recurrencias1. La dosis y duración
de la terapia ha sido tema de controversia. En el año 2007,
una revisión sistemática mostró el beneficio de ampliar la
duración inicial del tratamiento más allá de tres meses, al dis-
minuir el número de recaídas y la proporción de pacientes
con recaídas frecuentes2. El presente ensayo clínico muestra
resultados contradictorios.

Validez o rigor científico: es un ensayo clínico aleatoriza-
do con una pregunta clínica bien estructurada. Se realizó una
adecuada ocultación de la aleatorización y se implementaron
varias medidas para asegurar un adecuado enmascaramiento
de todos los involucrados, incluidos quienes analizaron los
datos. Los grupos son homogéneos y los resultados se anali-
zaron por intención de tratar y por protocolo. Se describe

un análisis post hoc evaluando resultados por subgrupos para
edad y sexo. De este análisis se informan resultados para
pacientes menores de tres años pero no se justifica por qué
este punto de corte.

Importancia clínica: contrario a lo comunicado previa-
mente1, este estudio no demuestra un efecto en el número
de recaídas. Tampoco hubo una diferencia significativa en la
dosis acumulada de esteroide ni, por lo tanto, en los efectos
secundarios de los mismos. Recientes estudios han puesto
en duda si el efecto de prolongar la terapia esteroidea se
debe a la duración del tratamiento o a la dosis acumulada
superior2. El hecho de que los niños menores de tres años
tuvieran más tiempo libre de recaídas, si bien podría ser un
hallazgo fortuito después de realizar un análisis de subgrupo
no planeado a priori, también puede estar en relación con una
mayor dosis acumulada de esteroide por un cálculo por kg
de peso y no por superficie corporal. Existe ya un preceden-
te de que dosis mayores al inicio de la terapia se asocian con
un menor número de recaídas, efecto dependiente de la
edad3 y la dosificación basada en el peso puede ser menor
que el área de superficie corporal en niños pequeños aumen-
tando la probabilidad de un curso de recaídas frecuentes4.

Aplicabilidad en la práctica clínica: la población de estu-
dio es comparable a la de nuestro entorno. Es un estudio con
una adecuada metodología que no muestra beneficio en pro-
longar la terapia esteroidea, y que no justifica un cambio en
nuestra práctica diaria. Futuros estudios deberán evaluar la
dosificación por superficie corporal (m2SC) y planearse con
subgrupos por edad a priori para comprobar verdaderamen-
te si existe algún beneficio extra.

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existe.
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