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Prophylaxis After First Febrile Urinary Tract Infection in Children?
A Multicenter, Randomized,Controlled, Noninferiority Trial
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Profilaktyka u dzieci po pierwszym epizodzie zakażenia dróg moczowych  przebiegającym z gorączką? 
Wieloośrodkowe, randomizowane, kontrolowane badanie równoważności
ABSTRAKT
Wprowadzenie: Zakażenia dróg moczowych przebiegające z gorączką są powszechne wśród dzieci, towarzyszy im ryzyko bliznowacenia nerek i długotrwałych powikłań. Profilaktyka antybakteryjna stosowana jest w celu redukcji ryzyka nawrotów.  Wykonano badanie, by ustalić czy brak profilaktyki antybakteryjnej i jej stosowanie przez 12 miesięcy po pierwszym epizodzie gorączkowego zakażenia dróg moczowych podobnie redukują częstość nawrotów zakażeń. 
Metody: Badanie było kontrolowane, randomizowane, niezaślepione, dwuramienne. Porównywało  brak profilaktyki z jej stosowaniem (kotrimoksazol 15 mg/kg na dobę lub amoxiclav 15mg/kg na dobę) przez 12 miesięcy. Grupę badaną stanowiło 338 dzieci, w wieku od 2 miesięcy do 7 lat, które przebyły pierwszy gorączkowy epizod zakażenia układu moczowego: 309 pacjentów z  potwierdzonym odmiedniczkowym zapaleniem nerek w scyntygrafii z użyciem znakowanego technetem 99m kwasu dimerkaptobursztynowego (Tc 99m-DMSA) z refuksem lub bez refluksu i 27 pacjentów klinicznie rozpoznanym pyelonephritem i refluksem. Pierwotnym punktem końcowym była liczba nawrotów zakażeń układu moczowego z gorączką w przeciągu 12 miesięcy. Drugorzędowym punktem końcowym była liczba blizn w nerkach po nawracających zakażeniach układu moczowego w scyntygrafii nerek po 12 miesiącach.
Wyniki: Analiza nie wykazała znaczącej różnicy między grupami w ocenie pierwotnego punktu końcowego: liczba nawrotów w grupie bez włączonej profilaktyki 12 (9,45%) ze 127, natomiast w grupie z włączonym leczeniem profilaktycznym 15 (7,11%) z 211. W podgrupie dzieci z refluksem nawracające gorączkowe zakażenia układu moczowego wystąpiły u 9 (19,6%) z 46 pacjentów bez włączonej profilaktyki i u 10 (12,1%) z 82 z włączoną profilaktyką.  Nie odnaleziono istotnych statystycznie różnic w ocenie drugorzędowego punktu końcowego: 2 dzieci (1,9%) wśród 108 bez profilaktyki i 2 dzieci (1,1%) z 187 z włączoną profilaktyką miało blizny widoczne w scyntygrafii nerek. 
Dwuczynnikowa analiza wariancji i model proporcjonalnego hazardu Coxa wykazały, iż refluks pęcherzowo-moczowodowy III stopnia jest czynnikiem ryzyka nawracających gorączkowych zakażeń dróg moczowych. Podczas gdy wzrastający wiek pacjentów był czynnikiem zapobiegającym występowaniu nawrotów ZUM, stosowanie lub nie stosowanie profilaktyki nie stanowiło czynnika ryzyka.
Wnioski: U dzieci z lub bez pierwotnego refuksu niewielkiego stopnia, stosowanie profilaktyki po pierwszym epizodzie ZUM nie zmniejsza częstości nawrotów gorączkowego zakażenia układu moczowego.
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