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En niños con pielonefritis aguda la profilaxis
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Resumen estructurado 
Objetivo: evaluar el papel del reflujo

vesicoureteral (RVU) y de la profilaxis
antibiótica en las recurrencias de infec-
ciones de orina (ITUs) y daño renal pa-
renquimatoso después de un episodio
de pielonefritis aguda (PNA).

Diseño: ensayo clínico aleatorizado
(ECA), controlado y multicéntrico.

Emplazamiento: cuatro centros hos-
pitalarios de tres países (dos de España,
uno de Chile y uno de Estados Unidos).

Población de estudio: doscientos
treinta y seis niños entre 3 meses-18



años con PNA, con o sin RVU leve-mo-
derado. Se incluyeron aquellos pacientes
con los signos típicos de PNA en estudio
DMSA (realizado entre los 2-7 días del
episodio consistente en fiebre _>38,5 ºC,
piuria y urocultivo positivo por técnica
adecuada) e interpretado por consenso
entre especialista de medicina nuclear y
nefrólogo pediatra. Se consideraron cri-
terios de exclusión el RVU grado IV o V
y diversas uropatías, insuficiencia renal y
embarazo; se consideraron criterios de
retirada el no cumplimiento del trata-
miento profiláctico, 2 episodios de PNA
o pérdida durante el año de seguimien-
to. Se realizó el cálculo del tamaño
muestral (60 pacientes por rama de tra-
tamiento).

Intervención: a los pacientes con sos-
pecha de ITUs por sedimento de orina y
urocultivo se los realiza DMSA (los sig-
nos gammagráficos de PNA sirven para
la inclusión en el estudio), ecografía re-
nal y CUMS (lo que les clasifica en dos
grupos: con o sin RVU leve-moderado).
En cada grupo se realiza una aleatoriza-
ción simple para recibir o no profilaxis
antibiótica (razón 1:1), con trimetropin-
sulfametoxazol o nitrofurantoína, una
vez al día. El tratamiento antibiótico de
la PNA se realizó durante 5-7 días de
forma intravenosa y, posteriormente,
oral hasta completar un ciclo de 14 días.

Medición del resultado: las variables
principales fueron la recurrencia de ITUs
(tipo y número) y el desarrollo de cica-
trices renales. El seguimiento se efectuó
cada 3 meses (con sedimento de orina y
urocultivo) o siempre que presentasen
síntomas urinarios; se realizó DMSA a
los 6 meses del episodio inicial de PNA
o siempre que el paciente presentase
ITU febril; al final del año de seguimien-
to se realizó ecografía renal y CUMS. Se
analizaron sólo los pacientes que cum-
plieron el año de seguimiento (análisis
por tratamiento).

Resultados principales: se analizaron
los 218 pacientes (113 sin RVU –55 con
profilaxis y 58 sin profilaxis– y 105 sin
RVU –45 con profilaxis y 60 sin profila-
xis–) que cumplieron el año de segui-
miento (92% de los 236 que iniciaron el
estudio). 

Presentaron recurrencia de ITUs el
20,1% (24 cistitis y 12 PNA), más de la
mitad en el intervalo entre los 9-12 me-
ses de seguimiento. No se encuentran
diferencias en los pacientes sin profilaxis
entre asociar RVU (22,4%) o no
(23,3%); la diferencia en pacientes con
profilaxis entre asociar RVU (23,6%) o
no (8,8%) se aproximaba a la significa-
ción estadística (p = 0.0633) (tabla I).
En el subgrupo de 113 pacientes con
RVU (19 grado I, 57 grado II y 37 gra-
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Tabla I. Recurrencia de ITUs (número y tipo) y presencia de cicatrices renales en los distintos
subgrupos de niños con PNA

Pacientes con RVU (113) Pacientes sin RVU (105)

Profilaxis No profilaxis Profilaxis No profilaxis
(55) (58) (45) (60)

Recurrencia de ITUs
Asintomático 0 3 1 4
Cistitis 6 9 1 8
PNA 7 1 2 2
No 42 45 41 46

Cicatrices renales
Si 5 2 2 4
No 50 56 43 56

ITUs: infecciones del tracto urinario; PNA: pielonefritis aguda; RVU: reflujo vesicoureteral
Medidas de la fuerza de asociación en pacientes con profilaxis entre la exposición a un factor (con reflujo
vesicoureteral leve o moderado –pconRVU– y sin reflujo vesicoureteral –psin RVU–) y la presencia 
de un efecto adversos (recurrrencia ITU, recurrencia PNA y cicatrices):

IC 95%

Recurrencia ITU/pconRVU = 13/55 = 23,6% 12,4 a 34,9
Recurrencia ITU/psinRVU = 4 /45 = 8,8% 0,6 a 17,2
RR = 2,66 0,93 a 7,6
DR = 14,7% 0,8 a 28,7
NND = 7 4 a 126

Recurrencia PNA/pconRVU = 7/55 = 12,7% 3,9 a 21,5
Recurrencia PNA/psinRVU = 2/45 = 4,4% -1,6 a 10,5
RR = 2,86 0,63 a 13,1
DR = 8,3% -2,4 a 19,0
NND = 13 6 a -42

Cicatrices/pconRVU = 5/55 = 9,1% 1,5 a 16,7
Cicatrices/psinRVU = 2/45 = 4,4% -1,6 a 10,5
RR = 2,05 0,42 a 10,5
DR = 4,6% -5,0 a 14,3
NND = 22 7 a -20

DR: diferencia de riesgo; NND: número de personas que es necesario que estén expuestas para que se pro-
duzca un daño o resultado adverso adicional; RR: riesgo relativo
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do III) la profilaxis antibiótica no mejoró
la recurrencia de ITUs, con 7 PNA en el
grupo profilaxis frente a 1 PNA en el
grupo sin profilaxis (en éstos, el RVU
era grado II en 6 y grado III en 2). 

Presentaron cicatrices renales el 5,9%
(7 con RVU y 6 sin RVU), y similar en-
tre los que recibieron o no profilaxis an-
tibiótica (tabla I).

Conclusión: el RVU leve-moderado
no incrementa la recurrencia de ITUs
y/o cicatrices renales tras un episodio de
PNA después de un año de seguimien-
to. Tampoco la profilaxis antibiótica ha
demostrado una disminución significati-
va en la recurrencia de ITUs y/o cicatri-
ces renales, incluso en aquéllos con
RVU leve-moderado.

Conflicto de intereses: no consta.
Fuente de financiación: no existe.

Comentario crítico 
Justificación: la relación entre ITU-

RVU-nefropatía por reflujo ha impreg-
nado fuerte entre los pediatras, por lo
que es una recomendación casi univer-
salmente aceptada de que a los niños
(principalmente a los de menos edad)
con ITU febril bien documentada se les
practique algún estudio de imagen, así
como que se aconseje profilaxis antibió-
tica, para disminuir las reinfecciones de
orina. Ahora bien, estas recomendacio-

nes se han basado más en opinión de
expertos que en datos objetivos1.

Validez o rigor científico: el ECA tiene
una calidad adecuada (3 puntos) en la
escala de Jadad, en base a que no se re-
alizó enmascaramiento de los grupos (no
imposible en el diseño haber ofrecido un
placebo al grupo sin profilaxis y hubiera
evitado el potencial sesgo de evalua-
ción). Se incluyen como PNA sólo a los
pacientes que presentan áreas de hipo-
captación en el DMSA realizado en el
episodio agudo (lo que clasificará mejor
las PNA en < 2 años), pero dado que la
sensibilidad de la prueba es de un 87%,
cabe la posibilidad de no incluir ese 13%
de falsos negativos (que tuvieran crite-
rios clínicos-microbiológicos de PNA, pe-
ro no gammagráficos) y, por tanto, dis-
minuir la prevalencia (principalmente en
el subgrupo sin RVU). El principal proble-
ma en la validez se podría atribuir al aná-
lisis por tratamiento (y no por intención
de tratar), pues al excluir al 8% de los
pacientes perdidos (principalmente de
los subgrupos con profilaxis, por incum-
plimiento de la misma) no preserva las
ventajas de la aleatorización: como justi-
fican los propios autores, este sesgo im-
plicaría detectar más diferencias entre los
grupos, lo que no ocurrió y, por tanto, un
análisis por intención de tratar no cam-
biaría las conclusiones del estudio.  



Interés o pertinencia clínica: la baja
recurrencia de ITUs (20,1%, pero sólo
5,5% PNA) y cicatrices renales (5,9%)
en esta serie pudiera estar influenciado
por la mayor duración del tratamiento
antibiótico agudo (intravenoso y oral).
En la tabla I se calculan las medidas de la
fuerza de asociación en pacientes con
profilaxis entre la exposición a un factor
(presencia o no de RVU leve-moderado)
y efectos adversos: aunque el riesgo re-
lativo para ITUs, PNA y cicatrices es en-
tre 2-3 veces mayor en el grupo con
RVU, no alcanza diferencias significati-
vas. No diferencias en las variables resul-
tado en las PNA con RVU en los grupos
con profilaxis o sin ella: es más, paradó-
jicamente, los que recibieron profilaxis
presentaron peores resultados (¿selecti-
vidad de la flora?) (tabla I). La ausencia
del doble ciego y de un análisis por in-
tención de tratar son limitaciones meto-
dológicas de este ECA, que de confir-
marse serían clínicamente relevantes ya

que vienen a contradecir el postulado
del incremento en el riesgo de ITUs en
pacientes con RVU (no se incluye en el
análisis a los pacientes con RVU grave).

Aplicabilidad en la práctica clínica: el
valor de la profilaxis antibiótica tras
PNA (con o sin RVU) se ha puesto en
tela de juicio tras las revisiones sistemá-
ticas aparecidas desde el año 20002-4.
Este ECA, pese a ciertas limitaciones
también esbozadas en el editorial que se
publica simultáneamente en Pediatrics5,
apoya que el no utilizar antibioterapia
tras PNA en niños (incluso con grados
de RVU I a III) no empeora el pronósti-
co respecto a la recurrencia de ITUs,
PNA y/o desarrollo de cicatrices renales.
Toda profilaxis antibiótica (en nuestro
caso en niños tras PNA) debe ser muy
meditada, por distintas circunstancias
conocidas: el papel de la adherencia a
un tratamiento prolongado, la potencial
aparición de resistencias bacterianas y el
coste5.
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