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Metanalisis: utilizacion de ondansetrén para tratar los
vomitos en las gastroenteritis agudas en los nifos.
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Ano de publicacion: 2007

Volumen: 25(4)

Paginas: 393-400

Resumen del CRD

Esta revisiéon concluyé diciendo que hay evidencia
insuficiente para recomendar la utilizacién rutinaria de
ondansetrén en los vomitos producidos en el curso de
las gastroenteritis agudas en los nifios, a pesar de que
tiene algunos beneficios clinicos. Existieron limitaciones
importantes en esta revisién, pero, sin embargo, las
conclusiones de los autores parecen razonables y las
recomendaciones para futuras investigaciones estan
justificadas.

Objetivos de los autores:

Determinar los efectos del ondansetron en el tratamiento
de los vomitos en el curso de las gastroenteritis agudas
en los nifnos.

Busqueda:
Se buscé en MEDLINE (desde 1996 hasta agosto del 2006),

EMBASE (desde 1980 hasta agosto del 2006), CINAHL
(desde 1982 hasta agosto de 2006), la Cochrane Database

of Systematic Reviews (nimero 3, 2006) y en Cochrane
Controlled Trials Register (nimero 3, 2006); Se describen
los términos de busqueda. No se realizaron restricciones
por el idioma. Unicamente se eligieron publicaciones que
estaban a texto completo. Se excluyeron los resimenes,
cartas a los editores y actas de conferencias. Se analizaron
las listas con las referencias en los estudios identificados
y en los articulos revisados.

Seleccion de los estudios primarios. Diseiio de
estudios

Se incluyeron ensayos clinicos aleatorios (ECA), que
tuviesen mas de un 80% de seguimiento.

Seleccién de estudios: intervenciones especificas

Se incluyeron estudios que evaluaran el ondansetron
en comparacién con placebo o sin intervencion de
comparacioén. La dosis y via de administraciéon del
ondansetrén fue diferente segun los estudios: 0,3 mg/
kg, en Unica dosis intravenosa; 2 a 8 mg segun el peso
corporal, por via oral como dosis Unica; 1,6 a 4 mg/kg
segun la edad, en seis dosis por via oral; 0,15 mg/kg
(maximo 8 mg), en una sola dosis intravenosa.

Seleccién de estudios: participantes

Se eligieron para su inclusiéon estudios de nifos
con gastroenteritis. Todos los participantes tuvieron
gastroenteritis aguda, pero la definicion fue diferente en
los estudios. En la mayoria de los estudios la edad de los
participantes estuvo entre 6 mesesy 8 a 12 afios; en uno
de ellos, los participantes tenian entre 1 mesy 22 afos.

Seleccion de los estudios: resultados

Se eligieron para su inclusion los estudios que midieron
el cese de los vémitos, la necesidad de rehidratacion
intravenosa, la hospitalizacién, la nueva consulta al
servicio de urgencias (SU), utilizacién de soluciones de
rehidratacién oral (SHO), duracién de la estancia en el SU
y los efectos adversos.

Seleccién de estudios: ;cdmo se tomaron las decisiones
acerca de la importancia de los estudios primarios?
Tres revisores seleccionaron los estudios de forma
independiente y resolvieron cualquier desacuerdo
mediante consenso

Valoracion de la Validez

Los revisores valoraron de forma independiente la calidad
de los estudios en base al ocultamiento de la asignacién;
cegamiento de los investigadores, de los participantes,
y de los evaluadores de los resultados y analistas de los
datos; anadlisis con intencién de tratar y seguimiento
amplio. Se utilizaron los métodos definidos en el Cochrane
Handbook for Systematic Reviews of Interventions 4.2.5
(actualizado en mayo de 2005).
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Extraccion de los datos para la revision:

Los recogieron tres revisores de forma independiente
en una plantilla estandarizada y se resolvié cualquier
desacuerdo por consenso. En estudios con multiples
vias experimentales, se incluyeron Unicamente datos del
ondansetrén.

Métodos de sintesis ;co6mo se combinaron los
estudios?

Se realiz6 un metanalisis para estimar el riesgo relativo
combinado (RR) y el beneficio del riesgo con unintervalo
de confianza del 95% (IC). Se utilizd un modelo de efectos
fijos cuando no hubo evidencia de heterogeneidad
estadistica; en los casos en que si la hubo, se utilizé
un modelo de efectos aleatorios. Se calculé el nimero
necesario para tratar (NNT)

No se analizé formalmente el sesgo de publicacion
debido al pequefio nimero de estudios, ya que los
autores consideraron que cualquier método formal
careceria de potencia.

Métodos de sintesis ;jcoOmo se investigaron las
diferencias entres los estudios?

La heterogeneidad se valoré mediante el Chi cuadradoy
las pruebas estadisticas | cuadradas.

Resultados de la revision:
Se incluyeron cuatro ECA (n=490)

La ocultacién delaasignaciony la secuencia de ocultacién
fue adecuada en 3 estudios y poco clara en el cuarto; el
doble ciego fue utilizado en todos los estudios. Menos del
20% de los participantes se perdieron en el seguimiento
de los estudios incluidos.

Cesacion de los vémitos

Hubo una gran probabilidad de cesar los vémitos du-
rante las primeras horas en el grupo de ondansetrén en
comparacion con el grupo placebo (RR 1,33, intervalo
de confianza del 95 % - IC 95% -: 1,33-1,50, p<0,00001;
3 estudios, n=466); el NNT fue 5 (IC 95% 4 a 8). No hubo
evidencia de heterogeneidad estadistica en este grupo.
Sin embargo, si existieron diferencias, no estadisticamen-
te significativas, entre el ondansetrén y el grupo control
para el cese de vémitos en las primeras 24 horas (RR
1,22,1C 95%: 0,89 a 1,67; 2 estudios, n=144), pero estos
estudios tuvieron una heterogeneidad estadisticamente
significativa (I-cuadrado 55,5%).

Rehidratacion intravenosa.

El grupo de ondansetrén tuvo una reduccién en el riesgo
de precisar rehidratacion intravenosa en comparacion con
el grupo placebo (RR0,42,1C95% 0,27 a 0,67, p=0,0003; 2
estudios, n=359); el NNT fue 7 (IC 95%: 5 a 14). No hubo
evidencia de heterogeneidad estadistica en este grupo.

Hospitalizacion.

No hubo diferencia estadisticamente significativa en el
riesgo de hospitalizaciéon en el grupo de ondansetrén
en comparacién con placebo (RR0,6,1C 95%:0,2a 1,4; 3
estudios, n=466).

Volver al SU.

No hubo diferencia estadisticamente significativa en
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los grupos en cuanto a la vuelta al SU (RR 1,3, IC 95%:
0,8-2,2).

Ingesta de SRO

Laingesta de SRO fue mayor en el grupo de ondansetrén
en comparacion con el grupo placebo (diferencia media
de 43 ml, 1IC 95%: 15,5 a 70,5; 1 estudio, n=214), aunque
el mismo estudio no encontré diferencia significativa en
el SU.

Diarrea

Un estudio encontré una diferencia significativa entre
el ondansetrén y el grupo placebo en el nimero de epi-
sodios de heces diarreicas durante la estancia en el SU,
mientras que un segundo estudio no encontré diferencia
(no se describen los datos). Dos estudios encontraron
de forma significativa mas episodios de diarrea en el se-
guimiento a las 24 horas en el grupo de ondansetréon en
comparacién con el grupo placebo (datos no descritos).
Un ensayo demostré el mismo efecto entre los grupos
de ondansetrén y placebo a las 48 horas de seguimiento
(datos no descritos).

Efectos adversos.

El ondansetrén se tolerd bien (3 estudios, n=345) y los
efectos adversos fueron similares en ambos grupos (datos
no descritos).

Conclusiones de los autores:

Existe evidencia insuficiente para recomendar el uso
rutinario de ondansetrén en el tratamiento de los vomitos
en la gastroenteritis aguda durante la infancia, a pesar
de algunos beneficios clinicos.

Comentarios del CRD

La revision abordé una pregunta claramente definida
en cuanto a participantes, intervenciones, resultados y
disefo del estudio. Se realizé la busqueda en varias bases
de datos, y se describieron los términos de busquedayy las
fechas, sin restricciones de idioma, limitando la posibilidad
de sesgo de publicaciéon. Sin embargo, los autores no
valoran formalmente el sesgo de publicacién debido
al pequeio numero de estudios incluidos. Se utilizaron
métodos para minimizar el error y el sesgo durante el
proceso de seleccion de estudios y extraccion de datos.
Se valor¢ la validez mediante criterios publicados.

Existié evidencia de heterogeneidad clinica entre los
estudios. Por ejemplo, una revisién incluyé participantes
de entre 1 mes y 22 anos, haciendo dificil valorar la
efectividad de la intervencién Unicamente en nifos. La
dosis y via de administracion, al igual que la definicién
de resultados, también varid entre los estudios. Debido
a la heterogeneidad clinica y estadistica, combinar los
estudios en un metanalisis podria no ser apropiado.
Hubo limitaciones considerables en esta revisidn, pero
en general las conclusiones prudentes de los autores
parecen razonables y larecomendacién de realizar nuevas
investigaciones estd justificada.

Implicaciones de la revision:
-Implicaciones para la practica clinica
Los autores afirman que la evidencia disponible es
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insuficiente para recomendar la utilizacion de rutina
de ondansetrdn en el tratamiento de vomitos en nifios
con gastroenteritis aguda si el nifio tiene bajo riesgo de
deshidratacién.

-Implicaciones para futuras investigaciones

Los autores afirman que son necesarios nuevos estudios,
consistentes en ensayos cinicos bien disefiados utilizando
medidas de resultado validadas, para valorar la eficaciay la
relacion coste-eficacia de utilizar ondansetrén para tratar
anifnos con diarrea aguda, y asi determinar los subgrupos
que podrian beneficiarse mas del tratamiento.

Financiacion:

Medical University of Warsaw.
Asignacion de descriptores:
Términos indexados por la NLM
Descriptores:

Antiemetics/therapeutic use; Child; Child, Preschool;
Gastroenteritis/complications/drug therapy; Infant;
Ondansetron/therapeutic use; Randomized Controlled
Trials as Topic; Vomiting/drug therapy /etiology.
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