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La administracion de ondansetron no mejora la evolucion
de los nifnos con gastroenteritis aguda sin deshidratacion

Administration of ondansetron does not improve the course of children with acute gastroenteritis without dehydration

Mauricio P Kemnitz?

Resumen

Sobre la base de una vifieta clinica de un nifio con gastroenteritis aguda sin deshidratacién, el autor de este articulo
realiza una busqueda bibliografica para revisar la evidencia que avala el uso de ondansetrén para tratar sus vémitos,
practica bastante comun en instituciones con acceso a este farmaco en sus centrales de emergencia.

Luego de dicha busqueda, el autor concluye que en nifios con gastroenteritis aguda sin deshidratacion, la administracién
de ondansetrén no reduce la necesidad de hidratacién intravenosa ni la frecuencia ni la severidad de los vémitos.
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Abstract

Based on a clinical vignette of a child with acute gastroenteritis without dehydration, the author of this article performs a
literature search to review the evidence supporting the use of ondansetron to treat his vomiting, a fairly common practice
in institutions with access to this drug in their emergency rooms. After this search, the author concludes that in children
with acute gastroenteritis without dehydration, the administration of ondansetron does not reduce the need for intravenous
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hydration or the frequency or severity of vomiting.
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Escenario clinico

Se presenta a la central de emergencias pediatricas un nifio de
4 anos de edad acompanado por su familiar a cargo quien refie-
re cuadro agudo de vémitos asociado a deposiciones desligadas
de un dia de evolucién. El médico a cargo de la consulta, realiza
una anamnesis detallada sobre antecedentes personales, medi-
cacion habitual, caracteristicas de las deposiciones, presencia de
fiebre y/o sintomas acompanantes, asociado a un examen fisico
con el cual arriba al diagnéstico presuntivo de gastroenteritis agu-
da sin deshidratacion, indicando de esta forma medidas higiénico
dietéticas, pasos a seguir para una correcta hidratacion, y pautas
de alarma. Finalmente indica una dosis Unica de ondansetrén via
oral para evitar el riesgo de deshidratacion asociado a vomitos.

Pregunta que genero el caso

En nifios con vémitos secundario a gastroenteritis aguda sin
deshidratacion: el tratamiento con ondansetrén en dosis Unica,
¢disminuye el riesgo de deshidratacion, en comparacién con
aquellos que no lo reciben?

Estrategia de busqueda

Se realizé una busqueda en PubMed utilizando como palabras
clave: “gastroenteritis”, “ondansetron” y “dehydration”. Se obtuvie-
ron 46 resultados a los cuales se les aplicé el filtro “publicados en
los ultimos cinco afnos”, quedando un remanente de 15 articulos.

Algunos datos sobre cuadros de gastroenteritis aguda
en pacientes pediatricos

La gastroenteritis aguda (GEA) es un sindrome clinico a menu-
do definido por el aumento de la frecuencia de deposiciones (p. ej.
mas de tres heces sueltas o acuosas en 24 horas o una cantidad
de deposiciones sueltas/acuosas que excede el numero habitual
de deposiciones diarias del nifio en dos 0 mas), con o sin vomi-
tos, fiebre o dolor abdominal. Suele durar menos de una semana
y con predominancia de origen viral, siendo el rotavirus el agente
causal mas frecuente .

El historial y el examen de nifios con signos y sintomas de gas-
troenteritis se centran en determinar la gravedad de la enferme-
dad, haciendo foco en detectar la presencia o no de deshidrata-
cién y evaluando otras causas de diarrea y/o vémitos que requie-
ran de una terapia definitiva o que puedan confundirse con GEA
durante los primeros dias de inicio .

El diagnostico de GEA se realiza por el historial caracteristico
de diarrea que no contiene sangre 0 moco macroscépico; aso-
ciada o no a vomitos, fiebre o dolor abdominal. La evaluacion de
laboratorio generalmente no es necesaria, pero puede justificarse
en algunos casos .

La GEA viral suele ser una enfermedad aguda y autolimitada
que no requiere terapia farmacoldgica. La terapia inicial se diri-
ge a corregir el déficit de liquidos, con reposicién de acuerdo al
grado de deshidratacion. No se recomienda el uso de agentes
antidiarreicos .

Si bien el uso de antieméticos no estd recomendado en forma
rutinaria para nifilos mayores de seis meses de edad con sospe-
cha de gastroenteritis viral, en algunas situaciones clinicas que
incluyen deshidratacién leve a moderada y vomitos intensos y/o
persistentes que interfieren con la terapia de rehidrataciéon oral
(TRO), dosis Unicas via oral de ondansetrén a 0,15 mg/kg de peso
(dosis maxima de 8 mg) han demostrado ser beneficiosas?. Sin
embargo en nifios que no estan deshidratados, estos beneficios
no estan probados3.

Resumen de la evidencia

Se selecciond sélo un ensayo clinico aleatorizado® , el tnico
estudio que incluy6 poblacién sin deshidratacion y cumplia con
los criterios para responder nuestra pregunta.

Freedman SB, et al. Oral ondansetron administration to non
dehydrated children with diarrhea and associated vomiting in
emergency departments in Pakistan: a randomized controlled
trial. Ann Emerg Med. 2019;73(3):255-65.

Objetivo. Evaluar si la administracion de una dosis Unica de
ondansetrén por via oral en nifios con vomitos secundarios a GEA
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no deshidratados, reduce la necesidad de rehidratacion endove-
nosa (indicador indirecto de deshidratacién grave).

Disefio. Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo, realizado en un departamento de emergencias en
Karachi, Pakistan. Fueron reclutados nifios de seis meses a cin-
co anos de edad sin deshidratacion, que estuvieran cursando una
diarrea con al menos un episodio de vomitos durante las Gltimas
cuatro horas desde su llegada al centro de atencion. Fueron asig-
nados aleatoriamente a una dosis Unica de ondansetrén por via
oral o0 a placebo.

Definicién de los resultados principales. El resultado prima-
rio fue necesidad de rehidratacién endovenosa (administracion
mayor o igual a 20 mL/kg de un liquido isotdnico durante 4 horas)
durante las siguientes 72 horas posteriores a la aleatorizacion.
Los resultados secundarios fueron la presencia y frecuencia de
vomitos, la necesidad de hospitalizacién por méas de 24 horas, el

volumen de solucion de rehidratacion oral consumida, el niume-
ro de deposiciones diarreicas y el fracaso del tratamiento, este
tltimo definido como la ocurrencia de alguno de las siguientes
desenlaces: necesidad de rehidratacién intravenosa, rehidrata-
cién nasogastrica durante mas de 24 horas o muerte dentro de
las primeras 72 horas.

Los resultados exploratorios incluyeron eventos adversos gra-
ves, necesidad de unidad de cuidados intermedios y admisién en
unidad de cuidados intensivos , volumen de la diarrea durante las
cuatro horas siguientes y estado de hidratacién a las 72 horas.

Resultados. De un total de 2.229 candidatos, terminaron sien-
do aleatorizados 626. La mediana de edad de los participantes
fue de 15 meses (intervalo intercuartilo, 10 a 26) y 59,4 % eran
varones. Los grupos estuvieron bien balanceados respecto de
las principales caracteristicas de interés. La Tabla 1 resume los
resultados principales del estudio.

Tabla 1. Resultados en los desenlaces principales evaluados durante las primeras 72 horas. Fuente: Freedman SB, et al. Ann Emerg

Med. 2019;73(3):255-65. Nota: IC: Intervalo de Confianza.

Placebo n=314

Ondansetron n=312
32/312 (10,2 %)

Desenlaces

Recibié mas de 20 mL/kg de hidratacion
intravenosa

0Odds Ratio (IC 95 %)
0,95 (0,56 a 1,59)

% Diferencia (IC 95 %)

34/314 (10,8 %) -0,6% (-5,5 a 4,3)

Necesit6 rehidratacion intravenosa 37/312 (11,9 %)

38/314 (12,1 %) 0,98 (0,60 a 1,61) 02% (-4,9a5,4)

Vomit6

61/312 (19,6 %)

75/314 (24 %) 0,77 (0,53 a 1,13) -4,3 (-10,8a2,1)

Los resultados de un analisis multivariable, que ajusté por el
potencial efecto de haber recibido algin agente antiemético antes
de la aleatorizacion, no modifico los resultados (Odds Ratio 1,41;
Intervalo de Confianza del 95 %: 0,71 a 2,77). Tampoco hubo dife-
rencias estadisticamente significativas entre ambas ramas de tra-
tamiento en el nimero de vomitos, en el volumen total de solucion
de rehidratacién oral consumida, en el nimero de deposiciones
diarreicas ni en la tasa de hospitalizacion.

Conclusion de los autores. La administracion oral de una dosis
Unica de ondansetrén no resulté en una reduccion en el uso de
rehidratacién intravenosa ni modific6 resultado clinico alguno.

Conclusiones y recomendaciones

Contédbamos con evidencia de la utilidad de la administracion
de ondansetrén en nifios con formas graves de GEA con vomi-
tos -ya con deshidratacion al momento de recibir este farmaco-
en términos de una disminucién en la necesidad de rehidratacion
endovenosa en comparacion con los nifios que recibieron place-
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