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H Tipo de disefio y seguimiento
Ensayo clinico, multicéntrico, prospectivo. Seguimiento
de 2 afos.

Se realizan mediciones de variables a los 6, 12, 18 'y
24 meses.

B Variables de resultado
Variables principales
— Variaciones de la ultrafiltracién (UF) segun test de
equilibrio peritoneal (PET).
— Variaciones de la funcion renal residual (FRR).
Variables secundarias

B Asignacion
@ Aleatorizado, estratificado.

B Enmascaramiento
@& Ciego en el momento de la aleatorizacion.

B Ambito — Incidencia de peritonitis.
Nueve hospitales holandeses. Se incluyen 78 pacientes. - Adecuacion.
— Aclaramiento de solutos pequefos.
M Pacientes — Supervivencia de la técnica.
= Criterios de inclusién — Biomarcadores subrogados al estado de la membra-

Pacientes prevalentes en didlisis peritoneal (DP) que utilizan
soluciones con lactato al menos durante las 6 semanas
previas a la inclusién y que estan clinicamente estables.
Criterios de exclusion

Uso previo de soluciones con bicarbonato, episodio de
peritonitis/IOS (infeccion del orificio de salida) en las
6 semanas previas o uso de otras soluciones como ami-
noacidos (la icodextrina esta permitida).

na peritoneal.

B Tamaio muestral
e, Setentay ocho pacientes aleatorizados a 2 grupos. Al
final del estudio se tienen datos de 11 pacientes con
Dianeal y 13 con Physioneal.
Se describe con exactitud el calculo del tamafo mues-
tral a partir del objetivo primario.
B Intervenciones

Se aleatorizan los pacientes a uso de Dianeal (38 pa- B Promocion

cientes) o Physioneal (40 pacientes). Las pautas de DP
se hacian segun necesidades de cada paciente y segun
la practica de cada centro.

Los autores no declaran conflicto de intereses. Se trata
de un estudio realizado con fondos de una beca euro-
pea y ayudas de Baxter.

H RESULTADOS PRINCIPALES

Anadlisis basal de los grupos

Los autores del trabajo’ afirman que, tras la aleatorizacion, los grupos resultan similares en cuanto a caracteristicas basales excepto
cifras de presion arterial sistélica. No se determina la significacién estadistica entre grupos y llaman la atencion las diferencias de la
UF entre grupos.

Variables
Véase la tabla 1.
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Tabla 1. Variables principales y secundarias

Basal 12 meses 1 afio
Dianeal Physioneal Dianeal Physioneal Dianeal Physioneal

Variable (n) (38) (40) (27) (26) (11) (13)

FRR (ml/min) 39 3,8 3,1 2,1 18 3,7
DescensodelFG | - - 2 102 068 042
Diuresis/dia (m) 758 70 60 650 389 1017
UF peritoneal/dia (m) | 739 1100 1125 1100 064 1350
UF durante PET (ml) | 513 376~ 4s8 na 200 a0
Peritonitis (episodios) | - - - - 27 13
CambioaHD (%) - - 05 s noo s

FG: filtrado glomerular; FRR: funcion renal residual; HD: hemodidlisis; PET: test de equilibrio peritoneal; UF: ultrafiltracion.
*Diferencias estadisticamente significativas.

B CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

La conversién a soluciones més biocompatibles en pacientes prevalentes en DP no tiene efectos sobre la FRR a 2 anos. Tampoco se
evidencian diferencias respecto a la UF (medida con PET). Hay cierta tendencia a una menor incidencia de peritonitis y no hay cam-
bios en los marcadores inflamatorios recogidos en las muestras de efluente.

B COMENTARIOS DE LOS REVISORES

El éxito de la técnica de DP va a venir marcado por mantener durante anos el buen funcionamiento de la membrana. El fallo de UF
continta siendo una causa importante de salida de la técnica. Aunque es conocido que la representacién anatomopatoldgica es el
aumento de los vasos peritoneales y de la fibrosis, las causas exactas no son conocidas, y menos adn su representacion en los mar-
cadores que se pudieran medir en el efluente.

Esta demostrado, ademas, que los pacientes que mantienen la FRR tienen mejores resultados a largo plazo, con mejor supervivencia,
mejores valores de adecuacion y nutricionales, asi como menores requerimientos de eritropoyetina y vitamina D.

En la literatura podemos encontrar varios articulos sobre el uso de soluciones biocompatibles y su repercusion sobre la FRR. La ma-
yorfa son experiencias locales pero, sobre todo, el estudio balANZ?, con casi 200 pacientes, mostré que estas soluciones permiten
un mejor mantenimiento de la funcién renal residual. Posteriormente se han ido haciendo subestudios que confirman y defienden
el uso de soluciones biocompatibles®.

En cuanto a la conservaciéon de la membrana peritoneal, la mayoria de los estudios se han hecho en el dmbito experimental, y han
demostrado que las soluciones mas biocompatibles producen menores cambios a largo plazo. Un estudio liderado por la Dra. Del
Peso?® sobre biopsias de membrana peritoneal de 46 pacientes en DP mostro los beneficios de la membrana peritoneal.

En pacientes incidentes, practicamente no se discute que el uso de bolsas biocompatibles es de eleccién, por lo que, en nuestro
medio, las bolsas de Dianeal ya no se utilizan en la practica clinica habitual.

El presente estudio’ se trata de una experiencia local con un disefio aleatorizado, no ciego, que compara Dianeal frente a Physioneal
(Baxter) en pacientes ya en DP previamente. Aunque el planteamiento es adecuado y las variables que se estudian son interesantes,
muy pocos pacientes finalizan el estudio, por lo que los resultados pueden quedar en entredicho. Los autores concluyen que las
soluciones biocompatibles no tienen efecto sobre la FRR, pero al observar los datos parece haber una diferencia significativa entre
grupos. La UF parece conservarse mejor en el grupo de liquido biocompatible.

NefroPlus = 2017 « Vol. 9 « N.° 2 - EE



RESUMENES ESTRUCTURADOS, COMENTADOS Y EVALUADOS DE LA LITERATURA NEFROLOGICA

Los resultados sobre la peritonitis (tendencia a menor incidencia) tampoco nos arrojan avances, asi como los marcadores indirectos
del estado de la membrana peritoneal. Ninguno de sus resultados se correlaciona con experiencias previas, por lo que los autores
concluyen que posiblemente los marcadores de los que disponemos no sean adecuados.

En definitiva, aunque la premisa pudiera parecer interesante en su momento, actualmente ya estd resuelta y el estudio tiene déficits
como el nimero de pacientes, hay datos en la estadistica que no se reflejan en la explicacion posterior y los datos no sirven para la
aplicacion practica.

B CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

Al ser un estudio hecho con una poblacion prevalente impide extrapolar los resultados a pacientes incidentes en DP. Actualmente,
en nuestro pais ya no se usan soluciones con tampén Unico de lactato, por lo que el interés puede ser solo puramente cientifico. El
bajo numero de pacientes que concluyen el estudio impide también sacar grandes conclusiones.

H CLASIFICACION

Tema: Liquidos biocompatibles

Subespecialidad: Dialisis peritoneal

Tipo de articulo: Comparacién de 2 tipos de liquidos

Palabras clave: Didlisis peritoneal. Soluciones bicarbonato/lactato. Estudio aleatorizado. Funcién renal residual. Ultrafiltracién. Pe-
ritonitis. Biomarcadores

NIVEL DE EVIDENCIA: D

GRADO DE RECOMENDACION: Débil (Levels of Evidence CEBM. Universidad de Oxford: http:/Avww.cebm.net/oxford-centre-evidence-
based-medicine-levels-evidence-march-2009/).
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