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H Objetivo

Evaluar el estado de hidratacién y su evoluciéon duran-
te 1 afio por bioimpedancia eléctrica de una cohorte
de pacientes en didlisis peritoneal automatica adapta-
da (DPAa). Los objetivos secundarios eran realizar el
seguimiento de la funcion renal residual, la eficiencia
de la didlisis, las pautas y cambios de prescripcion, y la
tolerancia a la modalidad.

H Tipo de disefio y seguimiento
.{: Estudio observacional prospectivo.

B Asignacion
ﬁ Asignacion consecutiva.

B Enmascaramiento
@ Ensayo abierto.

B Ambito
Multicéntrico, multinacional (39 centros de 7 paises:
Espafa, Malasia, Republica Checa, Suecia, Dinamarca,
Paises Bajos y Finlandia).

B Pacientes
N; Criterios de inclusion
" — Diagnostico de enfermedad renal crénica.
— Edad = 18 anos.
— En tratamiento o pendientes de iniciar DPAa.
— Andlisis del estado de hidratacion mediante bioim-
pedancia eléctrica.

— Firma de consentimiento informado.
Criterios de exclusiéon
No definidos.

H Intervencion
Estudio observacional. EI médico responsable decide la
pauta de prescripcion de DPAa, sin restricciones en esta

ni en tratamientos concomitantes. El seguimiento se
realiza en visitas periédicas cada 3 meses durante 1 afo
o hasta que el paciente se retirase del estudio por trans-
ferencia a otra técnica, trasplante renal u otras causas.

B Variables de resultado

Se evalud la sobrecarga de liquidos (hidratacion absoluta y
relativa), la presion arterial, los parametros de composicion
corporal (indice de masa corporal, indice de tejido magro
y tejido graso), la funcion renal residual y la eficacia de la
didlisis (aclaramiento de creatinina y Kt/V renales, perito-
neales y totales, diuresis en 24 h, ultrafiltracion diaria, equi-
librio total de liquidos en 24 h'y eliminacion de sodio).
Las variables se evaluaron en cada visita periddica (a los
3,6, 9y 12 meses). El estado de volumen y la composi-
cion corporal se determinaron mediante dispositivos
BCM (Body Composition Monitor) homologados y la se-
guridad se evalué mediante un informe de incidencias.

B Tamaho muestral y analisis estadistico

0@, De 180 pacientes reclutados (49 centros) entre abril de

m 2015 y junio de 2018, se incluy6 en el analisis a 160
(39 centros) y 82 completaron el estudio. El andlisis
estadistico se realiz6 por intencién de tratar y todas las
variables se analizaron de manera descriptiva.
Para las mediciones en serie, se aplicaron modelos mix-
tos de mediciones repetidas (MMMR) para analizar los
cambios en el tiempo de los datos evaluados, asi como
las diferencias intraindividuales respecto a los datos
basales. Para estos resultados, todos los valores medios
y sus intervalos de confianza (IC) del 95% fueron me-
dias marginales y sus IC asociados del analisis MMMR.
Para evaluar el impacto de los abandonos tempranos
en los analisis longitudinales se realizd un analisis de
sensibilidad utilizando modelos de mezcla de patrones
(cada patron definido por la Gltima visita).
Para las variables longitudinales se llevaron a cabo ana-
lisis por subgrupos para comparar pacientes prevalen-
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tes frente a incidentes, asi como los diferentes patro-
nes de prescripcion, los tiempos de permanencia total,
la solucion de didlisis peritoneal, la concentracién de
glucosa y el pais de origen.

Los pacientes se clasificaron como nuevos si habian
estado en DPAa un méaximo de 7 dias al inicio del es-
tudio; el resto se consideraron prevalentes. Los inter-
cambios se clasificaron como de volumenes pequefios
(cuando el volumen de entrada <70% del maximo

prescrito), grandes (>70% del maximo) o constantes
(todos >70% del méximo). Se definen los tiempos de
permanencia como cortos (cuando el tiempo <70%
del maximo prescrito), largos (>70% del maximo pres-
crito) o constantes (todos >70% del méximo prescrito).
Respecto a la sobrecarga de volumen, los pacientes se
consideraron deshidratados o sobrehidratados si sus
parametros se encontraban por debajo o por encima
del percentil 10 0 90, respectivamente.

B RESULTADOS PRINCIPALES

Caracteristicas basales

De los 160 pacientes analizados, el 40,6% eran nuevos. La media de edad era de 57,7 + 14,1 anos. La presion arterial sistélica y
diastolica erade 139,2 £ 21,4y 79,7 + 11,6, respectivamente, la sobrehidratacién absoluta y relativa del 53,7 y el 56,4% vy la diu-
resis de 24 h de 1.042 = 771 ml. El aclaramiento semanal de creatinina renal y peritoneal se encontraba en 50,6 + 48,5y 30,9 +
13,2 1, respectivamente, el Kt/V semanal renal y peritoneal en 0,7 + 0,6 y 1,4 £ 0,5 y la ultrafiltracién media diaria de 645 = 619 ml.

Prescripcion y tratamiento

Se observaron 27 patrones de prescripcion distintos en el total de pacientes. El patrén més utilizado (49,4%) fue el de 2 intercambios
de volimenes pequefos y corta permanencia, seguidos de 3 intercambios de gran volumen y permanencia larga. El segundo (18,8%)
consistia en 2 intercambios grandes y cortos, seguidos de 3 grandes y largos. Los otros patrones fueron repetidos en menos del 5% de
los pacientes. El nUmero de intercambios prescritos fueron entre 4 y 9 por noche, aproximadamente con el 80% de pacientes con 5
intercambios. La media de tiempo de permanencia inicial oscilaba entre 40 y 123 min (media + desviacion estandar: 77 = 16 min), con
promedios de 39 + 11 min en intercambios cortos y de 103 + 26 min en largos. El 54,4% de los pacientes realizaba una permanencia
total de menos de 7 h. Los volumenes de infusion totales al inicio oscilaron entre 7.000y 13.750 ml (9.908 + 1.561 ml). En el 60% de
los pacientes se usd una solucion de didlisis peritoneal no hipertdnica (dextrosa al 1,5 %). El 24,5% de los pacientes tenian prescrito
dia himedo. Durante el afo de seguimiento se modificé la pauta de prescripcion en el 11,9% de los pacientes.

Evoluciéon del estado de hidratacién y composiciéon corporal

La evolucion de la sobrecarga absoluta de volumen no mostré una tendencia uniforme hacia el aumento o disminucién de la sobre-
hidratacion, con medias marginales entre 1,59 | IC95%: 1,19-1,99) a los 6 meses 'y 1,97 1(1,33-2,61) a los 12 meses. Las variacio-
nes fueron muy limitadas para la sobrecarga relativa de volumen y la presién arterial. Asimismo, tampoco se observaron cambios
estadisticamente significativos en la composicion corporal.

Evolucién de la funcién renal residual y eficacia de la dialisis

Respecto a los valores basales, se observé una disminucion progresiva estadisticamente significativa de la funcion renal residual, la
ultrafiltracion y la depuracion de toxinas urémicas. A los 12 meses, las reducciones de los valores medios fueron de 259,4 ml (148,3-
370,5) para la diuresis de 24 h; 149,5 ml (6,8-292,1) para la ultrafiltracion diaria media; 14,0 | (5,7-22,3) para el aclaramiento total
de creatinina semanal y 0,20 (0,02-0,39) para el Kt/V total semanal, estos dos ultimos se debfan principalmente a la disminucién del
componente renal. La eliminacién de sodio también se redujo significativamente pasando de 1,074 (1,066-1,094) mmol/dia al inicio
a 1,047 (1,019-1,076) mmol/dia a los 12 meses.

Analisis por paises
Al inicio del estudio, los pacientes de Malasia mostraron una sobrecarga de volumen mas grave y menor funcion renal residual. No
obstante, en el tiempo de seguimiento los cambios respecto a los valores basales fueron comparables en todos los paises.

Analisis de sensibilidad
El analisis del modelo lineal mixto para cada patrén mostré una interaccién entre visitas estadisticamente significativa para los pa-
cientes cuya Ultima visita fue a los 6 y 9 meses.

Seguridad
El 24,6 % (35/142) de los pacientes presentaron al menos un episodio de peritonitis, 3 de los cuales se vieron relacionados con el
dispositivo. Asimismo, se informé de un total de 6 eventos potencialmente relacionados con este.
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Bl CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

Los resultados demuestran que las diferentes pautas de DPAa se utilizan para individualizar el tratamiento de didlisis peritoneal, sin
evidencia de efectos adversos asociados. La evolucion de la funcién renal y la eficacia de didlisis son coherentes con lo esperable en
la poblacién con enfermedad renal crénica y progresiva.

B COMENTARIOS DE LOS REVISORES

El uso de diferentes volumenes y tiempos de permanencia en la DPAa se ha sugerido como una herramienta util para mejorar el
manejo del estado de hidratacion y aumentar la eliminacion de sodio y toxinas urémicas'?. Sin embargo, actualmente, la evidencia
gue sustenta estas afirmaciones es escasa. La DPAa sigue siendo una modalidad poco estudiada y no se dispone de estudios longi-
tudinales con tiempo de seguimiento.

El presente estudio realiza una descripcién de las pautas de DPAa utilizadas en pacientes de diferentes paises. Ademas, muestra la
evolucion del estado de hidratacion, la depuracion de toxinas urémicas y la funcion renal residual en esta modalidad. Tanto el esta-
do de hidratacién como la funcion renal residual se han relacionado en estudios previos con la mortalidad de los pacientes y la su-
pervivencia de la técnica®>.

La principal aportacién del estudio es la descripcion de la utilizacion de la DPAa en la préactica clinica habitual en un estudio longi-
tudinal y con tiempo de seguimiento de 1 afo. Sin embargo, el estudio tiene algunas limitaciones, inherentes al propio disefio ob-
servacional, como la imposibilidad de inferir causalidad. Asimismo, la laxitud de los criterios de inclusion y la ausencia de claros
criterios de exclusion conllevan el aumento de posibles factores de confusion y limitan la obtencion de comparaciones concluyentes
entre subgrupos dadas las importantes diferencias basales.

Ademés, también hay otros factores que impiden valorar si la indicacion de DPAa y las pautas prescritas eran las mas adecuadas. Entre
ellos cabe destacar la prescripcion a criterio del facultativo y sin recogida de los motivos de esta, asi como el hecho de no disponer de una
evaluacion inicial del estado de transporte del peritoneo de todos los pacientes. Todo ello, como indican los autores, dificulta la interpre-
tacion de algunos datos poco habituales en la préactica clinica, como la prescripcién de dia himedo en solo el 25% de los pacientes.

Respecto a la prescripcion de la DPAa, el estudio muestra la amplia variedad de pautas, en concreto 27 patrones diferentes. Este
hallazgo puede interpretarse como una individualizacién del tratamiento, pero impide relacionar los resultados con una pauta de-
terminada de DPAa. El patrén mas utilizado, en casi la mitad de los pacientes, coincide con la recomendacion de Fischbach et al de
inicio con intercambios pequefos y cortos que favorecen la ultrafiltracion con un bajo coste metabolico, sequidos de intercambios
grandes y largos que promueven la depuracién de toxinas urémicas y la eliminacion de sodio’*¢7.

Respecto a las caracteristicas basales de los pacientes en DPAa, cabe destacar la elevada prevalencia de hipertensién arterial y so-
brehidratacion. Este resultado es acorde con estudios recientes que confirman que la expansion del volumen extracelular es muy
frecuente en los pacientes con enfermedad renal crénica avanzada y en dialisis®®.

A pesar de la individualizacion del tratamiento en DPAa, no se observaron durante el seguimiento cambios significativos en el estado de
hidratacion ni en la composicién corporal. Estos resultados contrastan con los obtenidos en el estudio IPOD-PD study® que recoge el segui-
miento del estado de hidratacién por bioimpedancia eléctrica en una amplia cohorte de pacientes incidentes en DPCA y DPA convencional.
En este estudio se observa una mejora de los parametros de hidratacién durante los 2-3 primeros anos. Aunque no se puede descartar que
la diferencia de evolucion sea debida al hecho de que se trate de una poblacion nueva en DP en el caso del estudio IPOD-PD study.

La disminucién significativa de la funcion renal residual, la ultrafiltracion, la depuraciéon de toxinas y la eliminacién de sodio es la
esperable de una poblacién con enfermedad renal crénica avanzada en didlisis. La ausencia de un grupo control en DPA convencio-

nal no permite valorar si hay diferencias en esta modalidad.

En todo el seguimiento no se describen efectos adversos graves. Los autores concluyen que la DPAa estd siendo utilizada de mane-
ra segura para individualizar tratamientos, pero sin poder evaluar la eficacia de esta modalidad.

Bl CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

Las conclusiones de los revisores coinciden con las de los autores. La DPAa es una modalidad segura que se utiliza para individualizar
el tratamiento en DPA. El disefio del estudio y la variedad de las pautas de prescripcién han resultado decisivos en la limitacién para
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aportar evidencia en el aspecto mas interesante en la practica clinica: ¢la DPAa aporta beneficios clinicos relevantes respecto la DPA
convencional? Para responder a la pregunta, se deberan realizar mas estudios.

H CLASIFICACION

Subespecialidad: Dialisis peritoneal

Tema: Didlisis peritoneal adaptada

Tipo de articulo: Tratamiento

Palabras clave: Didlisis peritoneal adaptada. Hidratacién. Ultrafiltracion. Aclaramiento de solutos. Funcion renal residual
NIVEL DE EVIDENCIA: Bajo

GRADO DE RECOMENDACION: Bajo
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