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Se presenta la metodologia de la Conferencia de Con-
senso “Manejo Diagndstico y Terapéutico de las Infeccio-
nes del Tracto Urinario en la Infancia”. Consta de dos fa-
ses. En una primera fase se elaboraron una serie de
documentos que recogian una revision en profundidad de
la evidencia existente sobre el diagnostico y tratamiento
de las infecciones del tracto urinario e informacion epide-
miologica sobre el perfil etioldgico y de resistencias de
los uropatogenos en nuestro pais. Para la segunda fase se
convoco a un panel de expertos multidisciplinar que debia
evaluar toda la documentacidon y contestar una serie de
preguntas, asignando a cada respuesta un nivel de eviden-
cia y un grado de recomendacién. En este documento se
detallan las estrategias de biisqueda empleadas y sus resul-
tados, los fundamentos considerados para la evaluacion de
la eficacia de las intervenciones terapéuticas y la validez de
las pruebas diagnoésticas y los criterios de jerarquizacion
de la evidencia cientifica.
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METHODOLOGY OF THE CONSENSUS
CONFERENCE “DIAGNOSTIC AND THERAPEUTIC
MANAGEMENT OF URINARY TRACT INFECTION
IN CHILDHOOD”

The methodology of the Consensus Conference “Diag-
nostic and Therapeutic Management of Urinary Tract
Infection in Childhood” is presented. The methodology
consisted of two phases. In the first phase, a series of doc-
uments was drafted, which included an in-depth review

of the existing evidence on the diagnosis and treatment of
urinary tract infection and of epidemiological data on the
etiological and resistance profiles of urinary pathogens in
Spain. In the second phase, a multidisciplinary expert
panel was convened to evaluate all the documentation and
to answer a series of questions and to assign a level of evi-
dence and degree of recommendation to each answer. In
this article the search strategies used and their results are
described. In addition, the bases for evaluating the efficacy
of therapeutic interventions and the validity of the diag-
nostic tests are presented. Finally, the criteria for hierar-
chical structuring of the scientific evidence are detailed.

Key words:
Urinary tract infections. Child. Evidence-based medi-
cine. Consensus development conference. Methods.

OBJETIVOS

Esta conferencia de consenso forma parte del proyecto
de investigacion titulado Estudio de la Variabilidad e Ido-
neidad del Manejo Diagnostico y Terapéutico de las In-

fecciones del Tracto Urinario en la Infancia, financiado

parcialmente por una beca de la Gerencia Regional de Sa-
lud de la Junta de Castilla y Leon.
El proyecto tiene dos objetivos:

1. Describir la variabilidad en el tratamiento diagnosti-
co y terapéutico de la infeccion urinaria en la infancia en
cuanto a: métodos de recogida de orina, criterios diag-
nosticos, exploraciones complementarias indicadas en
fase aguda y diferidas (ecografia, cistografia, urografia,
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gammagrafia), eleccion de tratamiento antimicrobiano y
pauta de administracion, ingreso hospitalario, instaura-
cion de profilaxis y pautas de seguimiento.

2. Evaluar la idoneidad en el tratamiento diagndstico-
terapéutico de dichos pacientes con infeccion del tracto
urinario, tras elaborar especificamente unos patrones de
referencia de uso apropiado de los mismos.

Para el primer objetivo se estd recogiendo una muestra
de casos pediatricos de infecciones del tracto urinario
(ITU) (hasta 14 anos) identificados en los servicios de
hospitalizacion pediatrica, urgencias, consultas y micro-
biologia de nueve hospitales participantes, durante el afio
2006 (incluyen ITU diagnosticadas en atencion primaria,
identificadas en los laboratorios de microbiologia). Para el
segundo objetivo debiamos definir el “patrén de oro” de
tratamiento diagnostico y terapéutico, tarea que encarga-
mos a un panel de expertos.

Este panel de expertos, siguiendo una metodologia de
conferencia de consenso, debia establecer los procedi-
mientos diagnosticos o terapéuticos considerados apro-
piados en cada una de las circunstancias en las que se
atienden ITU. Estos estindares se utilizarin posterior-
mente en el estudio de idoneidad, comparandolos con
los procedimientos empleados en los casos recogidos.

MEtopos

El grupo investigador realizd una revision en profundi-
dad de la evidencia existente sobre el diagnostico y tra-
tamiento de las ITU (fundamentalmente, ensayos clinicos
y revisiones sistemdticas; en su defecto, estudios obser-
vacionales y guias de practica clinica), procedentes de la
bibliografia internacional (MEDLINE, Tripdatabase, Coch-
rane Library) y nacional (Indice Médico Espaifiol), asi
como también de la situacion epidemiologica en Espana
de las bacterias patdgenas urinarias y de sus patrones
de sensibilidad (véase anexo 1). Producto de ello son va-
rios documentos!'” que resumen la informacion mas im-
portante de:

1. Métodos para la recogida de muestras de orina para
urocultivo y perfil urinario.

2. Utilidad de los distintos pardmetros del perfil urina-
rio en el diagnostico de las ITU en nifos.

3. Criterios de ingreso hospitalario.

4. Perfil etiologico de las ITU en la infancia y patron de
sensibilidad de los uropatdgenos.

5. Tratamiento antibiético recomendado en episodios
de ITU.

6. Indicaciones de profilaxis antibidtica.

7. Pruebas diagnosticas de imagen recomendadas en
ITU (ecografia, cistouretrografia miccional seriada [CUMS],
gammagrafia renal DMSA, etc.) y cronograma de realiza-
cién recomendado.
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Cada uno de los documentos tiene un apartado funda-
mental, titulado “Bases para la toma de decisiones”. En
el mismo se revisan los criterios de evaluacion necesa-
rios para una posterior seleccion “bien informada” de los
procedimientos que recomendar en un contexto que po-
driamos denominar “guias de buena practica clinica”. En
nuestra opinion, los criterios que hay que considerar es-
tardn situados en cinco niveles distintos:

— Evidencia existente sobre eficacia y seguridad de los
tratamientos de ITU.

— Etiologia de las infecciones urinarias en Espana. In-
formacion disponible en series espanolas de casos pe-
diatricos.

— Epidemiologia de las resistencias de los patdégenos
urinarios en Espafa.

— Evidencia sobre la validez y el impacto clinico de
las pruebas diagnosticas utilizadas en el diagnostico de la
infeccidn urinaria, sus factores predisponentes y compli-
caciones.

— Valoracion de los efectos adversos y coste econdmico
de los procedimientos recomendados.

Las categorias que se establecen en las recomendacio-
nes son las siguientes:

1. Primera eleccion.
2. Uso alternativo.
3. Uso inapropiado o no recomendado.

Consideramos que nuestras recomendaciones deben
basarse en una evaluacion rigurosa de los resultados y,
por ello, ser explicitas acerca de cada argumentacion que
conduzca a una determinada recomendacion. Para pon-
derar la relevancia y aplicabilidad, se considerarin medi-
das de efecto, impacto y validez con traduccion clinica
(anexo 2).

En esta linea metodologica, las recomendaciones de la
conferencia de consenso se deben realizar clasificando su
“robustez” en funcién de una jerarquizacion de la evi-
dencia cientifica, que se debe aplicar cuando se evalten
los datos disponibles de eficacia, seguridad, efectividad y
validez (en el anexo 3 se presenta la informacion detalla-
da sobre los criterios de calidad y niveles de evidencia
para cada tipo de estudio):

1. Recomendacion basada en una evidencia cientifica
bien demostrada (nivel de evidencia I; recomendacion
grado A).

2. Recomendacion sugerida por una evidencia cientifi-
ca (nivel de evidencia II; recomendacion grado B).

3. Recomendacion basada en experiencia clinica y opi-
nion de expertos (niveles de evidencia III y IV; recomen-
dacion grado O).
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Se consider6 oportuno denominar esta reunion “con-
ferencia de consenso” porque tiene componentes esen-
ciales del modelo de los National Institutes of Health de
conferencia de consenso, a saber:

1. Un panel multidisciplinar no gubernamental.

2. Un grupo investigador que revisa y presenta los da-
tos de la literatura tras su revision en profundidad, con
una metodologia explicita y, en nuestro caso, incorpo-
rando ademas un sistema de jerarquizacion de la eviden-
cia cientifica.

3. Unas preguntas especificas al panel.

4. La elaboracion de un documento de consenso que
es esencialmente de “recomendaciones para la buena
practica clinica”.

Panel de expertos
Para la formacion del panel de expertos se han tenido
en cuenta tres criterios:

1. Ser profesionales con amplia experiencia y presti-
gio en el dmbito de su especialidad.

2. Proporcionar un caracter multidisciplinar al panel.

3. Procurar una representacion nacional equilibrada.

Se ha incorporado al panel expertos de cada una de las
siguientes areas: nefrologia pediatrica, pediatria de aten-
cion primaria, urgencias pediatricas, infectologia pedia-
trica, cirugia y urologia pediatrica, microbiologia y far-
macologia clinica.

Conferencia de consenso

Cada miembro del panel de expertos recibi6 un ejem-
plar de los documentos de revision elaborados por el gru-
po investigador, en el cual se planteaba una serie de pre-
guntas.

Se celebrd una reunion presencial (conferencia de con-
senso) para discutir y consensuar cada respuesta, tratan-
do de establecer una jerarquia de recomendaciones y un
nivel de evidencia para cada una de ellas (21 de febrero
de 2007; Madrid; Escuela Nacional de Sanidad).

Las conclusiones de la conferencia de consenso fueron
redactadas por el grupo investigador y enviadas poste-
riormente a cada miembro del panel para su revision y
correccion.

Se elabord un documento final que contenia todas las
recomendaciones, que serd empleado en la categoriza-
cion de los casos recogidos en el estudio®.
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ANEXO 1. Busquedas bibliograficas

Recursos, estrategias de busqueda (fecha) Encontrados M
Total Nuevos
Tripdatabase (http://www.tripdatabase.com/index.html)
urinary tract infection AND child (A); pyelonephritis AND child (B);
vesicoureteral reflux AND child (C) en texto e incluido sinonimos (9-11-06):
— Evidence Based Synopses (A/B/C) 58/17/6 21 +21
— Clinical Questions (A/B/C) 27/5/1 0
— Systematic Reviews (A/B/C) 62/10/5 14 +14
— Guidelines (A/B/C) 116/32/7 3 +3
Cochrane Collaboration (http://www.update-software.com/clibplus/clibpluslogon.htm)
(urinary next tract next infection) OR pyelonephritis OR (vesicoureteral next reflux)
AND child (9-11-06):
— Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas 35 4
— Registro de Ensayos Clinicos Iberoamericanos 0 0
— Informes de Gestion Clinica y Sanitaria 0 0
— Agencias Iberoamericanas de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias 0 0
— Cochrane Central Register of Controlled Trials 196 72 +72
— The Cochrane Methodology Register 0 0
— About the Cochrane Collaboration 1 0
— Other Published Reviews 7 6 +1
— Health Technology Assessment Database (HTA) 0 0
— NHS Economic Evaluation Database 1 0
Medline (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?DB = pubmed)
— Guias de practica clinica (11-11-06): 18 10 +9
("Urinary Tract Infections'[MeSH] OR "Pyelonephritis'[MeSH] OR "Vesico-Ureteral Reflux'[MeSH])
AND ("Child"[MeSH] OR "Infant"[MeSH]) AND ("Guideline'[Publication Type] OR "Consensus
Development Conference"[Publication Type])
— Revisiones sistematicas (11-11-06): 97 17 +7
("Urinary Tract Infections'[MeSH] OR "Pyelonephritis'[MeSH] OR "Vesico-Ureteral Reflux"[MeSH])
AND (“Child"[MeSH] OR "Infant'[MeSH]) AND systematic[sb]
— Patron etiologico y Sensibilidad (20-11-06)% 1.463 27 +27
("Urinary Tract Infections/microbiology"[MeSH] OR "Pyelonephritis/microbiology"[MeSH]) AND
("Child"[MeSH] OR "Infant'[MeSHI)
— Ensayos clinicos (20-11-06)P: 631 80 +15
("Urinary Tract Infections'[MeSH] OR "Pyelonephritis'[MeSH]) AND ("Child"[MeSH] OR
"Infant'[MeSH]) AND (clinical trials]MeSH Terms] OR clinical trial[Publication Typel
OR random*{Title/Abstract] OR random allocation[MeSH Terms])
— Estudios Pruebas diagnosticas (20-11-06)% 3.369 52 +48
("Urinary Tract Infections'[MeSH] OR "Pyelonephritis'[MeSH]) AND ("Child"[MeSH] OR
"Infant"[MeSHI]) AND (sensitiv¥[Title/Abstract] OR sensitivity and specificity[MeSH Terms]
OR diagnosis[MeSH:noexp] OR diagnostic *[MeSH:noexp] OR diagnosis[Subheading:noexp])
— Estudios de analisis de costes (17-12-06): 88 19 +15
"Costs and Cost Analysis'[MeSH] AND ("Urinary Tract Infections"[MeSH]
OR "Pyelonephritis'[MeSH]) AND ("Child"[MeSH] OR "Infant"[MeSH])
— Estudios sobre hospitalizacion (17-12-06)* 122 9 +9
"Hospitalization'[MeSH] AND ("Urinary Tract Infections'[MeSH] OR "Pyelonephritis'[MeSH])
AND ("Child"[MeSH] OR "Infant"[MeSH])
— Estudios espanoles (17-12-06)" 33 12 +12
("Urinary Tract Infections'[MeSH] OR "Pyelonephritis'[MeSH] OR "Vesico-Ureteral Reflux'[MeSH])
AND ("Child"[MeSH] OR "Infant"[MeSH]) AND Spain
— Estudios sobre procalcitonina (12-2-07)P 21 8 +5
"procalcitonin[Substance Name] AND (“Technetium Tc 99m Dimercaptosuccinic Acid'[MeSH]
OR "Pyelonephritis'[MeSH] OR "Urinary Tract Infections'[MeSHI)
Indice Médico Espaiiol (http://bddoc.csic.es:8080/inicioBuscarSimple.do?tabla=docu&bd=IME& 162 58 +58
estado_formulario=show)
(TI has "URINARIA") OR (TI has "URINARIAS") OR (TI has "URINARIO") OR (TI has "URINARIOS")
OR (TI has "PIELONEFRITIS") OR (TI has "ORINA") OR (TI has "BACTERIURIA") OR (TI has
"BACTERIURIAS") AND (TI has "INFANCIA") OR (TI has "NINO") OR (TI has "NINOS")
OR (TT has "LACTANTE") OR (TI has "LACTANTES") OR (TT has "PEDIATRIA")
Revision de citas bibliograficas de articulos recuperados 258 +258
Total 574

“Revision exhaustiva de las citas de los Gltimos 6 afios y basquedas selectivas de citas previas.
PLos articulos han sido seleccionados mediante lectura del titulo y resumen.
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ANEXO 2. Notas metodolégicas

Para facilitar la interpretacion de los estudios sobre eficacia de
intervenciones y sobre validez de pruebas diagnosticas, a
continuaciéon presentamos una breve resefia metodologica,

centrada en repasar las medidas de efecto de interés clinico que

deben valorarse en cada uno de esos estudios. Estas medidas
seran preferentemente empleadas en los documentos.

a) Eficacia de una intervencion. Ensayos clinicos

Los ensayos clinicos suelen utilizar como criterio de medicion de
los resultados de una intervencion la presencia o ausencia de
un evento adverso o favorable. Por ejemplo, si queremos
comparar dos pautas de administracion de antibiéticos en ITU
no complicadas, podemos contrastar la proporcion de casos en
cada grupo que presentan recurrencia de la infeccion tras el

tratamiento. La forma mas simple de estimar el efecto es calcular

la diferencia absoluta entre ambas proporciones, lo que se

conoce como reduccion absoluta del riesgo (RAR). Sin embargo,

en las publicaciones se emplea con frecuencia otra medida de
efecto, la reduccion relativa del riesgo (RRR), que ajusta la RAR
a una escala relativa y expresa la proporcion de reduccion de

riesgo respecto al riesgo en el grupo control. En la tabla adjunta

se presenta un ejemplo en el cual se comparan una pauta larga
y una corta de cefradoxilo (10 dias frente a 1 dia), con las
estimaciones de RAR y RRR.

A través de estas medidas podemos estimar la diferencia entre las

pautas comparadas; la pauta larga ofrece respecto a la corta una

RAR del 24% y una RRR del 55%. Pero aunque estas
estimaciones fueran las mejores disponibles, nunca podremos
estar absolutamente seguros de que reflejan la verdadera
reduccion del riesgo, ya que son estimaciones concretas
obtenidas a partir de muestras. No obstante, es previsible que
los verdaderos valores se encuentren en las proximidades de
estas estimaciones, tanto mds proximos cuanto mas grande sea
la muestra (menor error aleatorio, mds precision), pudiéndose
concretar esa proximidad en lo que se conoce como intervalos
de confianza.

Habitualmente se utiliza el intervalo de confianza del 95 %,
lo cual quiere decir que dentro de ese intervalo se encontraria
la verdadera reduccion del riesgo en el 95% de los casos
(en 95 de cada 100 estudios similares). El intervalo de
confianza contiene informacion de interpretacion mas intuitiva
que el clasicamente referido nivel de significacion estadistica
(p < 0,05), ya que el lector puede juzgar cudles son las
estimaciones mas favorables y desfavorables de la reduccion
del riesgo (limites superior e inferior del intervalo).

Un intervalo que comprende en su rango el valor nulo
(para RAR y RRR: 0) equivale a ausencia de significacion
estadistica. En todo caso, la consideracion de la significacion
estadistica no debe distraer la atencion sobre la valoracién
de la relevancia clinica del efecto.

Aunque la magnitud del efecto esperado en un paciente puede
estimarse a partir de las medidas de reduccion de riesgo, existe
otra medida que ofrece una informacién mas intuitiva de los
posibles beneficios o perjuicios: el nimero necesario que tratar
(NNT). EI NNT es el nimero de sujetos que se necesitaria
tratar con una intervencion especifica para producir, o evitar,
un evento determinado. El NNT y su intervalo de confianza
pueden calcularse facilmente a partir de los inversos de la RAR
y los limites de su intervalo de confianza. Con la intervencion
evaluada en nuestro ejemplo (RAR = 0,24) tendremos que
tratar 4 sujetos (NNT = 4) para beneficiar a uno.

No todos los ECA utilizan como criterio de medicion variables
dicotomicas. En ocasiones el efecto se refiere a una variable
cuantitativa, por ejemplo, tiempo hasta la desaparicion
de la fiebre en nifos tratados por ITU febriles. En estos casos,
la medida del efecto de la intervencion podra estimarse
calculando la diferencia entre los valores medios de dichas
variables en los distintos grupos de estudio (diferencia de
medias o medianas). Estas estimaciones concretas y sus
respectivos intervalos de confianza permitirin una
interpretacion directa y con sentido clinico de la dimension
de los resultados.

Tabla de contingencia de andlisis de un ensayo clinico

Ensayo clinico que compara dos pautas de tratamiento de ITU
no complicadas en ninos: cefradoxilo 10 dias frente a 1 dia.
Medidas de efecto con sus intervalos de confianza del 95 %
(IC 95%). Datos tomados de McCracken et al (McCracken
GH, Ginsburg CM, Namasonthi V, Petruska M. Evaluation of
short-term antibiotic therapy in children with uncomplicated
urinary tract infections. Pediatrics. 1981;67:796-801)

I nocomptcada Vel dececte - Proporeion

Cefradoxilo Si No

10 dias (n =) 8 32 P; = 8/40 = 0,20
1 dia (n =) 16 20 P.=16/36 = 0,44

Reduccion relativa del riesgo

PP,  044-020

RRR= —— = ———— =0,555 (55%) IC 95% = 9-101)

Reduccion absoluta del riesgo
RAR = P_— P; = 0,44 — 0,20 = 0,24 (24%) (IC 95 % = 4-45)

Namero necesario que tratar

(IC 95% = 2-25)

b) Validez y fiabilidad de las pruebas diagnésticas

El punto de partida de un proceso diagnostico es habitualmente
un paciente, con unas caracteristicas de gravedad y
comorbilidad concretas, que le confieren una probabilidad
determinada de tener la entidad que diagnosticar
(probabilidad preprueba). El objetivo de la realizacion
de una prueba diagnostica es, una vez conocido el resultado,
modificar esa probabilidad hasta obtener una probabilidad
posprueba. La magnitud y direccion de ese cambio van
a depender de las caracteristicas operativas de la prueba
diagnostica, pero en todo caso debemos tener en cuenta
que el punto de partida, la probabilidad preprueba,
resultard muy importante en ese proceso.

Consideremos el escenario diagnostico mas simple, en el que
tanto el patron de referencia como la prueba diagnostica
clasifican a los pacientes en dos grupos, en funcion de la
presencia o ausencia de un sintoma, signo o enfermedad.

En la tabla adjunta presentamos, como ejemplo, los
resultados de un estudio sobre la validez de la deteccion

de leucocitos en orina como prueba diagnoéstica de infeccion
urinaria. En este caso, el urocultivo, cuya positividad
confirma la existencia de infeccion (para orinas obtenidas
por técnica estéril), es el patron de referencia.

Generalmente, los resultados se expresan a partir de la
proporcion de aciertos de la prueba diagnostica entre las
poblaciones enferma (sensibilidad) y sana (especificidad). La
sensibilidad es la probabilidad de que la prueba sea positiva
si la condicion de estudio esta presente (patron de referencia
positivo), mientras que la especificidad es la probabilidad de

(Continiia)
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que la prueba sea negativa si la condicion estd ausente.

Sin embargo, la sensibilidad o la especificidad no nos facilitan
el cdlculo de la probabilidad posprueba. Para ello resulta

mas util el empleo de los cocientes de probabilidades.

El cociente de probabilidades (CP) para un determinado
resultado de una prueba diagnostica esta definido como la
probabilidad de dicho resultado en presencia de enfermedad
dividida por la probabilidad de dicho resultado en ausencia
de enfermedad. Los CP resumen informacion de la sensibilidad
y de la especificidad e indican la capacidad de la prueba para
incrementar o disminuir la verosimilitud de un determinado
diagnostico. En la tabla adjunta podemos observar los CP
de los resultados positivo y negativo de la prueba de la
estearasa leucocitaria en orina y su relacion con la sensibilidad
y especificidad. Utilizando los CP se pueden calcular las
probabilidades posprueba (valores predictivos) considerando
la probabilidad preprueba de cada paciente individual.

Tabla de contingencia de analisis de una prueba diagndstica
Estudio de evaluacion de la validez del test de la estearasa
leucocitaria en tira reactiva, para el diagnostico de la infeccion
urinaria (urocultivo positivo). Caracteristicas operativas de la
prueba con sus intervalos de confianza del 95% (IC 95 %).
Datos tomados de Lohr et al (Lohr JA, Portilla MG, Geuder TG,
Dunn ML, Dudley SM. Making a presumptive diagnosis
of urinary tract infection by using a urinalysis performed
in an on-site laboratory. J Pediatr. 1993;122:22-5.)

Urocultivo
+ _
Test de la estearasa 81 160 241
leucocitaria al|b
c|d
= 21 427 448
102 587 689

Sensibilidad (Se) = a/(a + ¢) = 81/102 = 0,79
(IC 95%: 0,71-0,87)

Especificidad (Es) = d/(b + d) = 427/587 = 0,72
(IC 95%: 0,69-0,76)

Valor predictivo positivo (VPP) = a/(a + b) = 81/241 = 0,33
(IC 95%: 0,27-0,39)

Valor predictivo negativo (VPN) = d/(c + d) = 427/448 = 0,95
(IC 95%: 0,93-0,97)

Cociente de probabilidad positivo = Se/(1 — Es) = 2,91
C 95%: 2,47-3,44)

Cociente de probabilidad negativo = (1 — Se)/Es = 0,28
(IC 95%: 0,19-0,42)

Probabilidad preprueba (Ppre) = (a + ¢)/(a +b + ¢ + d) = 102/689 = 0,14

Para poder operar con los CP en el célculo de probabilidades,
éstas deben transformarse en ventajas (odds). Las ventajas u
odds se calculan dividiendo las probabilidades por sus
complementarios (P/[1 — P]). Los pasos que seguir en el calculo
de la probabilidad posprueba son: 1. transformar la
probabilidad preprueba en odds preprueba; 2. multiplicar la
odds preprueba por el CP del resultado encontrado para
obtener la odds posprueba; 3. transformar la odds posprueba
en probabilidad (probabilidad = odds/[1 + odds). Este calculo,
aparentemente complejo, se simplifica mucho utilizando

nomogramas desarrollados a tal efecto (véase la figura adjunta).

Si asumimos el CP+ de nuestro ejemplo (2,91), podemos
estimar la probabilidad posprueba de infeccion urinaria en un

escenario diferente al suyo. Para un lactante con fiebre sin foco

(probabilidad preprueba estimada = 0,05; 5%), si la prueba de

la estearasa leucocitaria es positiva la probabilidad posprueba
de infeccion urinaria serd de 0,13 (13%). Esta estimacion
difiere considerablemente del valor predictivo positivo
calculado con los datos del estudio (33 %).

Cuando la prueba que se evalta se mide en una escala
cuantitativa, la sensibilidad y la especificidad varian en funcion
del punto de corte que se utilice para separar los valores
normales de los anormales. En estos casos, los resultados
pueden representarse graficamente como una curva ROC
(iniciales del término inglés original receiver operating
characteristics), que permite conocer las caracteristicas de
la prueba seguin diferentes puntos de corte y puede utilizarse
para elegir el mas adecuado.

Al igual que en otros tipos de estudios, la valoracion de la validez
de las pruebas diagnosticas se hace sobre muestras, por lo
que los resultados obtenidos son solo estimaciones concretas,
sujetas a variabilidad aleatoria y, por lo tanto, deben
proporcionarse con sus intervalos de confianza. Estos intervalos
de confianza tendran que ser aplicados en el calculo de
la probabilidad posprueba para poder juzgar la utilidad
de la prueba diagnostica.

Nomograma de Fagan para el calculo de probabilidades
posprueba a partir de probabilidades preprueba y
cocientes de probabilidades.

Representacion grafica del cdlculo de la probabilidad posprueba
de ITU a partir de la estimacion de probabilidad preprueba de
ITU en lactante con fiebre sin foco (5%) y del cociente de
probabilidades positivo de la estearasa leucocitaria en orina
(Lohr et al.; véase la tabla adjunta)
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ANEXO 3. Criterios de jerarquizacion de la evidencia cientifica

Criterios de calidad que valorar

Ensayos clinicos:

— Definicion clara de la poblacion de estudio, intervencion y resultado de interés
— Aleatorizacion adecuada

— Control de sesgos (enmascaramiento)

— Seguimiento completo (menos del 20% de pérdidas)

— Anilisis correcto (andlisis por intencion de tratar)

Estudios de valoracion de pruebas diagnosticas:

— Comparacioén con un patron de referencia valido

— Muestra representativa

— Control de sesgos (enmascaramiento; control de sesgos de incorporacion, verificacion diagnoéstica y revision)
— Andlisis correcto (datos que permitan calcular indicadores de validez)

Estudios de cohortes:

— Cohortes representativas de la poblacion con y sin exposicion, libres del efecto o enfermedad de interés
— Medicion independiente y valida de exposicion y efecto

— Seguimiento suficiente y completo

— Analisis correcto (control de factores de confusion y modificadores de efecto)

Estudios de casos y controles:

— Grupo control representativo del nivel de exposicion en la poblacion, sin la enfermedad o efecto de interés, pero en riesgo de presentarlo
— Medicion independiente de la exposicion

— Andlisis correcto (control de factores de confusion y modificadores de efecto).

Estudios de costes:

— Pregunta bien definida: que compare costes y efectos, evaltie una sola opcion o compare varias alternativas
— Asunciones del modelo validas

— Analisis correcto (andlisis de sensibilidad)

Niveles de evidencia

Eficacia de una intervencion:

— Nivel I: basada en al menos un ensayo clinico aleatorizado y controlado, con disefio correcto, en la poblacion objeto de la
recomendacion (incluye revisiones sistematicas de estos ensayos clinicos)

— Nivel II: sugerida por ensayos clinicos no aleatorizados o con otras limitaciones metodologicas (II-1), ensayos clinicos aleatorizados,
realizados en poblacion diferente, estudios de cohortes, estudios de casos y controles (II-2) y otros estudios no controlados con
resultados espectaculares (II-3)*

— Nivel III: basada en estudios descriptivos

— Nivel IV: basada en opinion de expertos

Validez de una prueba diagnostica:

— Nivel I: basada en al menos un estudio que realiza una comparacion ciega de la prueba con un patréon de referencia valido,

en una muestra de pacientes representativa de la que serd objeto de aplicacion (incluye revisiones sistematicas de estos estudios)
Nivel II: basada en estudios que presentan solo una de las siguientes limitaciones:

¢ Comparacién no ciega.
¢ Patron de referencia imperfecto.
* Muestra de pacientes que no representa la que serd objeto de aplicacion.

— Nivel III: basada en estudios que presentan 2 o 3 de las limitaciones previas
— Nivel IV: basada en opinion de expertos

*Se considerard en este apartado la informacion epidemiologica sobre microorganismos causantes de ITU y sobre resistencias de los mismos a antimicrobianos
(“plausibilidad biologica” del beneficio terapéutico de los antibioticos).
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