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DOCUMENTO COMPLETO

¿En qué consistió este estudio?: en esta revisión sistemá-
tica y metanálisis se agruparon los resultados de diez ensayos 
clínicos controlados con aleatorización que comparaban el 
uso de ondansetrón (en administración oral o intravenosa) 
frente a placebo o frente a no intervención, sumando un total 

de 1215 niños. Dos de los ensayos clínicos se realizaron con 
niños ingresados en el hospital; el resto de los estudios se 
llevaron a cabo en Servicios de Urgencias.

Esta revisión tiene limitaciones derivadas de la calidad de los 
ensayos clínicos incluidos en la misma. Los autores nos infor-
man de riesgo incierto o claramente elevado para sesgos en 
algunas áreas de los ensayos clínicos. Especialmente reseña-
bles fueron en este sentido: la existencia de datos incomple-
tos para resultados de salud y la posibilidad de sesgo de in-
forme selectivo. Solo siete de los diez ensayos clínicos 
ofrecieron datos sobre el cese de los vómitos, resultado pri-
mario estudiado en la revisión, y únicamente cinco informa-
ron de resultados sobre diarrea.

 Ninguno de los ensayos clínicos procede de Reino Unido. 
Cinco de ellos se realizaron en EE. UU. Los otros estudios se 
llevaron a cabo en India, Irán, Tailandia, Turquía y Venezuela.

¿Qué se encontró?: 

•	 En	cuatro	ensayos	clínicos	con	540	participantes,	se	en-
contró que en aquellos a los que se administró ondanse-
trón era más probable que cesaran los vómitos tras la 
primera dosis (en el periodo correspondiente a la prime-
ra posterior a la administración) que en aquellos otros a 
los que se administró placebo (riesgo relativo [RR]: 1,49; 
intervalo de confianza del 95% [IC 95]: 1,17 a 1,89, núme-
ro necesario a tratar [NNT]: 4). Tres ensayos clínicos no 
informaban de diferencias entre grupos en lo relativo al 
efecto sobre los vómitos a las cuatro, a las 24 o a las 48 
horas.

•	 En	dos	ensayos	clínicos	con	343	participantes	se	encontró	
una reducción del riesgo de fracaso de la terapia de rehi-
dratación oral en aquellos a los que se administró ondan-
setrón	(RR:	0,5;	IC	95:	0,37	a	0,69).

•	 En	tres	ensayos	clínicos	con	un	total	de	484	participantes,	
en aquellos a los que se administró ondansetrón se en-
contró una reducción del riesgo de necesitar rehidrata-
ción	intravenosa	(RR:	0,45;	IC	95:	0,31	a	0,63).
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•	 Cinco	ensayos	 clínicos	 informaron	 sobre	episodios	de	
diarrea, pero no se pudieron combinar los resultados en 
el análisis, puesto que los estudios utilizaron medidas de 
resultado diferentes. De los cincos, tres mostraron unas 
cifras significativamente más elevadas de diarrea en el 
grupo del ondansetrón en comparación con el grupo pla-
cebo. Los otros dos ensayos clínicos no mostraron dife-
rencias.

•	 Existieron	grandes	diferencias	entre	los	distintos	ensayos	
clínicos en término de dosificación, método de adminis-
tración, escalas usadas para la medición de resultados y en 
la forma de evaluación de los grados de deshidratación.

¿Qué dicen las actuales guías de práctica clínica sobre 
este tema?: la guía NICE sobre diarrea y vómitos causados 
por gastroenteritis en menores de 5 años de edad, publicada 
en 2009, no recomienda el uso de antieméticos. El Grupo de 
Desarrollo de la guía sí hace una recomendación de búsqueda 
de información e investigación sobre el ondansetrón, basán-
dose en los resultados de la revisión de evidencias aparecidas 
hasta 2008 que este mismo grupo realizó en su momento. La 
conclusión de la revisión y actualización de evidencias fue que, 
aunque el ondansetrón consigue incrementar las posibilida-
des del éxito en la rehidratación, no quedaba claro si su uso 
también incrementaba la diarrea. Si esto último es cierto, el 
grupo de la guía sugiere que se necesitaría determinar co-
rrectamente la significación clínica de este efecto del medica-
mento, en relación con el posible riesgo de reaparición de la 
deshidratación, o de aumentar los índices de reconsulta o 
reingreso en el medio hospitalario.

¿Cuáles son las implicaciones?: los resultados de este es-
tudio confirman los hallazgos de revisiones sistemáticas ante-
riores en el sentido de que el ondansetrón consigue reducir 
los vómitos y la necesidad de la rehidratación intravenosa en 
niños con gastroenteritis. La diarrea puede empeorar con su 
administración, pero este es un riesgo que no ha sido cuanti-
ficado.
Sería útil disponer de más pruebas sobre efectos secundarios 
antes de proceder a la revisión de las directrices de las guías 
actuales en el Reino Unido.

COMENTARIO DE EXPERTO

Primer comentario (James Larcombe)

Por término medio, un médico general atiende cada año en 
consulta unos 20 niños menores de 5 años de edad con gas-
troenteritis, la gran mayoría de ellas de origen viral. La fre-
cuencia con la cual acaban en ingreso hospitalario se sitúa en 
uno de cada 140 niños. Los vómitos pueden ser la causa del 
fracaso del tratamiento conservador en la gastroenteritis, y 
frente a esto el ondansetrón puede conseguir disminución de 
los vómitos a corto plazo, permitiendo de ese modo la rehi-
dratación del paciente. Es posible que se incremente la dia-
rrea como consecuencia de este modo de proceder, pero no 

parece que esto resulte problemático en la práctica. La guía 
NICE no hace mención del ondansetrón; por el contrario, 
otras guías de práctica clínica europeas sí aconsejan su uso 
para evitar la progresión del cuadro. Tengo la impresión de 
que es solo cuestión de tiempo el que el uso de del ondanse-
trón se incorpore a los protocolos estandarizados, también el 
en Reino Unido, aunque el teórico efecto del ondansetrón en el 
intervalo QT podría aconsejar delimitar su uso, manteniéndo-
lo como opción terapéutica para el manejo de la gastroente-
ritis en el Servicio de Urgencias y no en Atención Primaria.

Segundo comentario (Alastair D. Hay)

Se trata de una interesante posible intervención para usar en 
el manejo de niños con gastroenteritis, aunque la clave prin-
cipal estará en la correcta identificación de los niños en que 
se ha conseguido demostrar que resulta efectivo. Las pregun-
tas que se plantean aquí, desde mi perspectiva como médico 
de medicina general y académico serían estas: ¿existen evi-
dencias de efectividad en el ámbito comunitario?, y ¿no con-
llevaría su uso un riesgo de medicar una enfermedad de cur-
so autolimitado?

En otras palabras, ¿podríamos encontrarnos con que, aunque 
resulte efectivo en el objetivo de reducir los vómitos, tuviera 
como resultado un aumento de las tasas de consulta por las 
gastroenteritis?
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