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Resumen

Conclusiones de los autores: la administracion de ondansetrén después de una visita en un servicio de urgencias pediatricas
por una gastroenteritis asociada a vomitos en nifios, condujo a un menor riesgo de tener una gastroenteritis moderada-severa
en los siguientes 7 dias, en comparacion con placebo.

Comentario de los revisores: a pesar de tener un estudio bien disefiado y metodolégicamente correcto, los resultados del
ondansetron domiciliario en los casos de gastroenteritis aguda no han demostrado un impacto clinico relevante como para
generar cambios en nuestra actitud terapéutica habitual.

Palabras clave: antieméticos; gastroenteritis; ondansetron.

Is it useful at-home administration of ondansetron after an emergency visit in children with gastroenteritis?
Authors’ conclusions:among children with gastroenteritis-associated vomiting, the provision of ondansetron after a pediatric
emergency department visit led to lower risk of moderate-to-severe gastroenteritis during the subsequent 7 days compared

with placebo.

Reviewers’ commentary: despite a well-designed and methodologically sound study, the results of home ondansetron in cases
of acute gastroenteritis have not demonstrated a clinically relevant impact sufficient to warrant changes in our current therapeutic

practice.

Key words: antiemetics; gastroenteritis; ondansetron.

RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: determinar si la administracion de ondansetrén
domiciliario reduce la incidencia de gastroenteritis moderada-
grave en nifios.

Disefio: ensayo clinico aleatorizado, triple ciego, controlado
con placebo.

Emplazamiento: servicios de urgencias pediatricos (SUP)

de 6 hospitales terciarios en Canada, de septiembre de 2019
a junio de 2024.

Evid Pediatr. 2026;22:3.

Poblacion de estudio: se incluyeron pacientes, entre 6 meses
y 18 afos, con diagnostico de gastroenteritis aguda, con un
tiempo de evolucion maxima de 72 horas, un minimo de
3 vémitos en las 24 horas previas, haber vomitado en las
6 horas previas a la inclusion del estudio y haber recibido
ondansetrén como tratamiento en urgencias. Se excluyeron
pacientes con signos de alarma, hematemesis o vomitos bilio-
sos, QT prolongado o situaciones con potencial arritomogé-
nico o alergia al medicamento, antagonistas de receptores de
serotonina o a los excipientes de los preparados. El tamafio
muestral estimado fue de 1030 participantes para una reduc-
cion absoluta de riesgo (RAR) del 10% en la variable principal
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con una potencia del 90%. Se realizé el estudio con 989 pa-
cientes (96%) con al menos un dato de seguimiento y un
andlisis con imputacion de datos perdidos. Solo 893 pacientes
(86,7%) reportaron datos de todos los dias de seguimiento.

Intervencion:aleatorizacién mediante un programa de alea-
torizacion en linea, en bloques de 4y 6,y estratificacion seglin
peso Yy hospital: 517 pacientes recibieron ondansetron (Gl) y
512 placebo (GC).La medicacién se facilité en jarabe, en can-
tidad suficiente para ofrecer 6 dosis a 0,15 mg/kg/dosis (maxi-
mo 8 mg/dosis). La pauta recomendada fue a demanda,
pudiendo administrarse cada 8 horas, |5 minutos después de
un vomito. El jarabe era desechado 48 horas tras ser incluido
en el estudio.

Medicion del resultado: se recogio informacion de los
pacientes via electrénica o telefonica a las 24 horas, 48 horas
y 7 dias tras ser incluidos en el estudio. Se us6 un formulario
disefiado para tal fin y que cumplimentaron los cuidadores de
los pacientes. La variable principal es la incidencia de gas-
troenteritis moderada-grave (definida por una puntuacién
mayor a 9 en la escala Vesikari) en los 7 dias posteriores a la
inclusion al estudio (expresada como la media de las puntua-
ciones diarias de estos 7 dias). Incluye 7 parametros: horas de
duracién de la diarrea, nimero de diarreas por dia, horas de
duracién de vémitos y nimero de vémitos por dia, visitas
médicas no programadas, temperatura rectal y tratamientos
utilizados. Las variables secundarias fueron:la duracién de los
vomitos (desde la inclusion al estudio hasta el Gltimo vomito),
numero de vomitos en las 48 horas posteriores a la inclusion
en el estudio, nuevas visitas a urgencias o a su médico de fa-
milia sin cita previa en los 7 dias siguientes a la inclusion en el
estudio, necesidad de rehidratacién endovenosa y/u hospita-
lizacion en los 7 dias siguientes, eventos adversos, nimero de
dosis de medicacion administrada y grado de satisfaccion de
los cuidadores.

Resultados principales: del total de nifios incluidos, un
5,1% (23/452) de los pacientes del Gl presentaron gastroen-
teritis moderada-severa frente a un 12,5% (55/441) en el GC.
Al considerar como variable continua la escala de Vesikari, no
se obtuvo diferencia estadisticamente significativa, con una
media de 2,59 en el Gl frente a 3,09 en el GC (diferencia de
medias -0,47 con intervalo de confianza del 95% [IC 95]:-0,99
a 0,06). La necesidad de rehidratacién endovenosa fue de
2,6% en el Gly de 3,3% en el GC (odds ratio [OR] 1,0;1C 95:
0,46 a 2,19). No hubo diferencias significativas en la duracion
de los vémitos en las primeras 48 horas tras la inclusion,
aunque el Gl tuvo menos vomitos, (RAR:0,76;1C: 0,67 a 0,87).
El porcentaje de pacientes que continuaron con vémitos a los
7 dias fue de 29,7% en el Gl y de 33,2% en el GC (RAR: 3,5;
IC 95:-9,522,)5).

Conclusion: entre los nifos diagnosticados de gastroenteri-

tis asociada a vomitos, la administracion de ondansetrén
domiciliaria condujo a un menor riesgo de gastroenteritis
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moderada-severa en los 7 dias posteriores en comparacion
con placebo.

Conflicto de intereses: no existen.

Fuente de financiacion: Canadian Institute of Health
Research.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: el ondansetrdn es un antiemético ampliamente
utilizado en los SUP que ha demostrado su potencial para
reducir los vémitos, la necesidad de hidratacion intravenosa y
de hospitalizacion'2 Sin embargo, la evidencia acerca de su
administracion domiciliaria o sobre su efecto en el nimero
de nuevas visitas a urgencias es escasa*®,

Validez o rigor cientifico: el disefio del estudio es el ade-
cuado para cumplir el objetivo del mismo. La poblacion de
estudio esta bien definida y los criterios de inclusidn y exclu-
sion son pertinentes. Se define la secuencia de aleatorizacion
y enmascaramiento de la intervencion con detalle, siendo esta
adecuada. El seguimiento fue aceptable, con pérdidas menores
del 20%, aunque algo superiores al estimado en el clculo del
tamafio muestral (14% frente al 10%). Los grupos son homo-
géneos en cuanto a caracteristicas basales y se realiza un ana-
lisis de covariables no equilibradas con la aleatorizacién, pre-
fijado en el protocolo. La variable principal (escala Vesikari
modificada) evalua factores sobre los que el ondansetrén no
tiene ninglin efecto (duracion de las diarreas, nimero de dia-
rreas en 24 horas y la fiebre), de modo que esta variable tiene
menos interés clinico que otras variables, como revisitas al
SUP, necesidad de rehidratacién o ingreso. Otro aspecto dis-
cutible es la presentacion de la escala Vesikari como un pro-
medio de las diferentes revisiones (1,2 y 7 dias), lo que puede
diluir cambios significativos en los momentos de mayor grave-
dad (inmediatamente después de la primera visita al SUP). El
seguimiento se realizdé mediante registros de los cuidadores y
entrevistas telefénicas, lo que introduce cierta subjetividad.

Importancia clinica: el uso de ondansetron en domicilio
muestra una reduccion del riesgo de gastroenteritis modera-
da-grave del 12,5 al 5,1%, con un RAR: -7,4% (IC 95:-11,2
a-3,7%), lo cual no alcanzo la diferencia del 10% que se plani-
ficd para obtener una diferencia significativa. A partir de los
datos del estudio se calcula un nimero necesario a tratar
(NNT): 14 (IC 95: 10 a 28)".Tampoco se encontraron diferen-
cias significativas cuando la escala de Vesikari se analizé6 como
variable continua, ni en desenlaces clinicamente relevantes
como nuevas Visitas, hidratacion intravenosa o ingresos. La
eleccion de la escala de Vesikari modificada como variable

* Calculo realizado por los autores del comentario utilizando Calcupedev®.
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principal limita la relevancia clinica del hallazgo, ya que no
refleja directamente resultados criticos para la toma de deci-
siones.Aunque se observé una menor frecuencia de vomitos
en las primeras 48 horas, el beneficio se restringe a una me-
jora sintomdtica transitoria sin impacto demostrado en la
evolucién del cuadro en su conjunto. La duracion media de
los vomitos fue de 0 horas en ambos grupos (rango intercuar-
tilico en el Gl de 0 a 6,1 horas y en el GC de 0 a 13,6 horas)
En otros estudios de cohortes retrospectivas ya se observa
el escaso papel del ondansetron domiciliario en la reduccion
de eventos criticos posteriores como revisitas o ingresos*>.
Sin embargo, este es el primer ensayo clinico de buena calidad
metodoldgica en el que se evalua la mejora de la sintomatolo-
gia,ademas de estos aspectos. En conjunto, el tamafo del efec-
to es pequefo Y su relevancia clinica, modesta; aunque dada la
seguridad del farmaco, su uso podria ser beneficioso para ge-
nerar cierto alivio sintomatico en pacientes seleccionados.

Aplicabilidad en la practica clinica: el presente estudio
se desarrollé en un entorno (Canadd) donde la prescripcion
domiciliaria de ondansetrdn constituye una practica extendi-
da. En dicho contexto, los autores proponen que su adminis-
tracion “a demanda” podria favorecer un uso mas racional del
farmaco, reduciendo la exposicién innecesaria. En contraste,
en nuestro medio esta practica es poco frecuente, por lo que
los resultados deben interpretarse con prudencia para evitar
una extrapolacién que conduzca a un incremento injustifica-
do de su utilizacién. Si bien podria contemplarse la adminis-
tracion domiciliaria de dosis aisladas en pacientes selecciona-
dos (aquellos con mala tolerancia a la sintomatologia o con
elevado nivel de ansiedad familiar), la evidencia disponible no
permite, en la actualidad, recomendar su prescripcion rutina-
ria tras el alta hospitalaria.

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