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Antibiotic prophylaxis is unnecessary to prevent renal scarring after urinary 
tract infection in healthy children

Conclusiones de los autores del estudio: la profilaxis antibiótica no está indicada para la prevención de 
cicatrices renales tras la primera o segunda infección urinaria febril en niños sanos.
Comentario de los revisores: la incidencia de cicatrices renales tras una infección urinaria febril en ni-
ños sanos es baja, en torno al 6%. No hay diferencias entre el grupo tratado profilácticamente con an-
tibióticos y el grupo control, por lo que la administración de profilaxis antibiótica no está justificada.

Authors’ conclusions: antibiotic prophylaxis is not indicated for the prevention of renal scarring after a 
first or second symptomatic or febrile urinary tract infection in otherwise healthy children.
Reviewers’ commentary: incidence of renal scarring after febrile urinary tract infection in healthy chil-
dren is low, around 6%. There are not differences between prophylaxis and control groups, so prophy-
lactic antibiotic therapy is not justified.
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RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: evaluar el efecto de la profilaxis antibió-
tica (PA) en las infecciones urinarias para la preven-
ción de cicatrices renales.

Diseño: revisión sistemática con metanálisis.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28557737
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Fuente de datos: se realizó búsqueda en Medline 
(1946-agosto de 2016), Embase (1980-agosto de 
2016), en el registro Cochrane de ensayos clínicos 
controlados y en las referencias bibliográficas de 
los artículos seleccionados, de los estudios que in-
cluyeran infección del tracto urinario (ITU) en ni-
ños <18 años, aleatorizados a grupo de tratamien-
to (con profilaxis antibiótica) o grupo control (sin 
tratamiento o con placebo). No se excluyeron pu-
blicaciones por el idioma.

Selección de estudios: dos revisores independien-
tes seleccionaron los artículos basándose en el tí-
tulo y resumen, revisando el texto completo de los 
que cumplían los criterios de selección. Las discre-
pancias se resolvieron por consenso. Los criterios 
de selección fueron: tener realizada una gam-
magrafía con ácido dimercaptosuccínico (DMSA) 
al inicio del estudio, y nueva DMSA a los 12-24 me-
ses de seguimiento, para documentar el daño re-
nal. Se identificaron 1398 artículos, incluyéndose 
finalmente siete estudios.

Extracción de los datos: la variable de resultado 
principal fue la aparición de nuevas cicatrices o 
empeoramiento de las existentes, determinado 
por DMSA. La variable de resultado de los estudios 
originales incluidos fue siempre la recurrencia de 
ITU sintomática o febril. Se realizó un metanálisis 
de efectos fijos de Mantel-Haenszel, combinando 
los datos de los estudios para evaluar la eficacia de 
la intervención (PA) frente a control (no PA o place-
bo). El análisis de los estadísticos descriptivos se 
realizó con el riesgo relativo (RR) e intervalo de con-
fianza del 95% (IC 95). Se evaluó la heterogeneidad 
de los estudios. Se analizó un subgrupo de pacien-
tes con reflujo vesicoureteral (RVU). El sesgo se va-
loró mediante la lista Cochrane Collaborative. Se 
utilizaron gráficos en embudo (funnel plots) para 
detectar el sesgo de publicación.

Resultados principales: se incluyeron siete ensayos 
clínicos aleatorizados (ECA), con 1427 pacientes, 
de los que 589 fueron niños (41%). Dos estudios 
incluían pacientes hasta los 18 años (794 pacien-
tes), y otros dos limitaban la edad por debajo de 2 
y 2,5 años (303 pacientes). Se realizó metanálisis 
en un subgrupo de 1076 pacientes con RVU. El 

principal sesgo fue la falta de cegamiento adecua-
do. En cuatro estudios no hubo tratamiento en el 
grupo control, y solo en tres se utilizó placebo. 

No se encontró que la PA tuviera efecto en la pre-
vención de cicatrices renales en el total de pacien-
tes (RR 0,83; IC 95: 0,55 a 1,26) ni en el subgrupo 
con RVU (RR 0,82; IC 95: 0,51 a 1,31). Aparecieron 
nuevas cicatrices renales en 5,7% del total de ni-
ños, y en 6,3% de niños con RVU. 

No se encontró heterogeneidad significativa ni 
sesgo de publicación.

Conclusiones: la profilaxis antibiótica no tuvo efec-
to en la prevención de cicatrices renales tras una 
primera o segunda infección sintomática o febril 
en niños sanos.

Conflicto de intereses: los autores declaran que no 
tienen conflicto de intereses.

Fuente de financiación: no financiación externa.

COMENTARIO CRÍTICO

Justificación: la ITU es una infección frecuente en 
la infancia, que afecta al 8-10% de niñas y al 2-3% 
de niños menores de 7 años. Presenta alta proba-
bilidad de recurrencia, hasta 30% en el primer año, 
y puede condicionar una afectación parenquima-
tosa cicatricial hasta en 10-15% de todos los pa-
cientes con ITU febril1. 

Aunque la profilaxis antibiótica no ha demostrado 
eficacia en la prevención de ITU, diversas guías clíni-
cas la recomiendan en la población general o en pa-
cientes con anomalías estructurales o funcionales 
(dilatación de vía urinaria con sospecha de obstruc-
ción, RVU grados IV-V en niños o III-V en niñas)2,3.

Validez o rigor científico: la población de estudio 
está claramente definida, así como la intervención 
realizada (profilaxis frente a no profilaxis) y el re-
sultado considerado (aparición de nuevas cicatri-
ces renales). Este resultado, sin embargo, fue un 
resultado secundario en los estudios incluidos, 
centrados no en la aparición de cicatrices renales 
sino en la recurrencia de ITU. No se especifica qué 
antibióticos se utilizaron para la profilaxis.
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En la selección existe falta de exhaustividad en la 
búsqueda de información no publicada, limitándo-
se a las bases de datos Embase, Medline y Cochra-
ne CCRT y las referencias citadas en los artículos 
encontrados, sin analizar registros de ensayos clí-
nicos, tesis doctorales o comunicaciones a congre-
sos. El protocolo del estudio no se incluyó previa-
mente en ningún registro, lo que podría aumentar 
potencialmente los sesgos de publicación. 

Se incluyó toda la población como un único grupo 
de edad, cuando la incidencia y el riesgo de recu-
rrencia de ITU son distintas, lo que puede haber 
influenciado los resultados. 

Solo un ensayo clínico aleatorizado incluyó pacien-
tes con RVU de grado V. Dos de ellos se realizaron 
en pacientes con RVU de grado I-III, con menor ries-
go de cicatrices renales. Otras limitaciones del me-
tanálisis incluyen ausencia de cegamiento en cua-
tro de los siete estudios incluidos, DMSA a criterio 
del investigador, y el hecho de que, en todos, la 
variable principal de resultado era la prevención de 
las ITU febriles, no la aparición de cicatrices.

Importancia clínica: el estudio concluye que en ni-
ños con PA el RR de desarrollar cicatrices renales 
fue 0,83 (IC 95: 0,55 a 1,26). En el subgrupo RVU fue 
0,82 (IC 95: 0,51 a 1,31). Administrar PA no influye 
significativamente en la prevención de daño renal. 
Además, el riesgo de desarrollar nuevas cicatrices 
renales fue bajo: 5,7% del total de niños y 6,3% de 
niños con RVU.

En el estudio más amplio la prevención de infeccio-
nes recurrentes febriles fue mínima, siendo nece-
sario tratar 16 o 22 pacientes-año de antibiótico 
para prevenir una infección sintomática o una fe-
bril respectivamente.

La profilaxis antibiótica está indicada en la actua-
lidad en niñas con RVU degrado III-V o niños con 

RVU de grado IV-V durante un año, o hasta que se 
revise el grado de RVU con cistografía2. El no estra-
tificar por grado de RVU hace que en este estudio 
no se pueda obtener conclusiones al respecto, aun-
que los resultados coinciden con otros estudios en 
los que la PA reduce el riesgo de recurrencia de ITU 
febril y sintomática en niños con RVU, pero no 
afecta a la aparición de nuevas cicatrices, incre-
mentando el riesgo de infección por bacterias re-
sistentes4. Numerosas guías recomiendan la estra-
tegia de observación cuidadosa3 en pacientes sin 
RVU o con RVU de bajo grado, ni anomalías obs-
tructivas.

La utilización de antibióticos profilácticos en ITU 
en niños sin anomalías conlleva molestias para el 
paciente, gasto sanitario y desarrollo de resisten-
cias bacterianas.

Aplicabilidad en la práctica clínica: los resultados 
de este estudio permiten concluir que no está indi-
cada la profilaxis antibiótica generalizada tras una 
ITU en términos de prevención de nuevas cicatrices 
renales. Habría que valorar la eficacia en pacientes 
con anomalías congénitas del riñón y el tracto uri-
nario. 

En nuestro medio las Guías de Práctica Clínica re-
comiendan la profilaxis antibiótica únicamente en 
pacientes con anomalías estructurales y funciona-
les con RVU de alto grado. No podemos saber si 
restringiendo los resultados a este subgrupo de 
mayor riesgo la intervención tendría o no sentido.

Conflicto de intereses: no existen.

ABREVIATURAS

DMSA: gammagrafía con ácido dimercaptosuccínico • ECA: 
ensayos clínicos aleatorizados • IC 95: intervalo de confianza 
del 95% • ITU: infección del tracto urinario • PA: profilaxis 
antibiótica • RR: riesgo relativo • RVU: reflujo vesicoureteral.
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