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H Tipo de disefio y seguimiento
.{: Ensayo pragmatico, abierto, aleatorizado y controlado,
con una mediana de seguimiento de 30 meses.

H Asignacion
@ Aleatorizacién (1:1) centralizada en bloques, estratifi-
cada segun el centro.

B Enmascaramiento

O Abierto.

B Ambito

@ Realizado en 61 centros de 8 paises: Francia, Alemania,
Hungria, Holanda, Portugal, Rumania, Espafia y Reino
Unido.

B Pacientes

Criterios de inclusion mas importantes

— Adultos.

— Diagnosticados de enfermedad renal crénica (esta-
dio 5) y tratados con hemodialisis durante, al me-
nos, 3 meses.

— Candidatos a hemodiafiltraciéon a dosis altas (un
volumen de conveccion de = 23 | en modo posdilu-
cional por sesién).

Criterios de exclusion mas importantes

— Falta de adherencia, especialmente la frecuencia y
duracion del tratamiento de dialisis.

— Esperanza de vida inferior a 3 meses.

— Tratamiento previo con hemodiafiltracién menos de
90 dias antes de la aleatorizacion.

— Prevision de trasplante de rindn de donante vivo 6
meses después del cribado.

B Intervenciones
La intervencién del ensayo fue hemodiafiltracion (HDF)
a dosis altas con produccion en linea de liquido de
sustitucion y liquido de didlisis ultrapuro a base de bi-
carbonato a un volumen de convecciéon de, al menos,
23 | por sesién en modo posdilucion.
El grupo de comparacion recibié hemodialisis conven-
cional con membranas de diélisis de alto flujo (HD) y
liquido de didlisis ultrapuro a base de bicarbonato.
El anélisis se ha realizado segun el principio por inten-
cion de tratar.

M Variables de resultado

La variable de resultado principal del ensayo es la muer-
te por cualquier causa. Otros resultados secundarios
evaluados han sido la mortalidad por causas especificas,
los eventos compuestos cardiovasculares mortales y no
mortales, el trasplante renal, las hospitalizaciones recu-
rrentes por cualquier causa y aquellas por causas rela-
cionadas con infecciones.

B Tamafo muestral
e, Se establecid un tamafio muestral necesario de 1.800
m pacientes para alcanzar una potencia del 90% para
determinar una reduccion del riesgo del 25% en el
grupo de intervencién, con un error bilateral de tipo |
del 5% y un seguimiento de 2,5 afos.

B Promocion y conflicto de intereses
Con el apoyo de la Comision Europea, Investigacion e
Innovacioén, Horizon 2020 (H2020-SC1-2016-2017).
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H RESULTADOS PRINCIPALES

Los resultados de las variables principales se muestran en la tabla 1

Variables secundarias
El resto de las variables estudiadas, trasplantes renales, hospitalizaciones recurrentes por cualquier causa y hospitalizaciones recu-
rrentes por infecciones (incluyendo y excluyendo COVID-19), fueron similares en ambos grupos.

Efectos secundarios
Dada la poblacién incluida, se aceptd la comunicacion de eventos adversos serios exclusivamente, los cuales no se reportan en la
publicacion.

B CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

Los autores establecen que los resultados de este ensayo, igual que hicieron otros ensayos clinicos y grandes estudios observacio-
nales ya publicados, al parecer indican que la seguridad de la hemodiafiltracion es aceptable y que, tras una mediana de seguimien-
to de 30 meses después de la aleatorizacion, los pacientes que recibieron hemodiafiltracién en dosis altas tuvieron menor riesgo de
muerte que los que recibieron hemodidlisis convencional de alto flujo.

B COMENTARIOS DE LOS REVISORES

Lo mas interesante de este ensayo es que, de nuevo, la hemodiafiltracién en linea con alto volumen convectivo demuestra una
mejorfa de la supervivencia global de los pacientes en didlisis y aporta resultados que confirman los obtenidos, hace 10 afios, por el
estudio ESHOL.

El estudio CONVINCE presenta algunas limitaciones metodolégicas, como cualquier ensayo clinico, que el lector debe conocer. Una de
ellas, ya comentada en el articulo, es que se habia previsto un tamafio muestral de 1.800 pacientes, pero finalmente se aleatorizaron 1.360.
Esto puede haber hecho que no haya alcanzado potencia estadistica suficiente para demostrar reduccién de la mortalidad cardiovascular.

Una segunda limitacion es que el periodo de inclusion se alargo hasta 30 meses, a diferencia de los estudios TURKISH y ESHOL, que
fue de 15 y 16 meses, respectivamente’?. Ademas, los autores muestran una mediana de seguimiento de 30 meses, pero no la
media aritmética. De hecho, a esta limitacion se suma que el periodo de seguimiento total fue de 50 meses. Esto implica que, una
vez cerrado el reclutamiento, el seguimiento posterior fue de 20 meses, es decir, hubo 746 pacientes que no completaron los 36
meses de seguimiento establecido en el protocolo. El 91% de los pacientes completé el primer afio de seguimiento, el 75%, el
segundo, y solo el 27%, el tercero, a diferencia del 38% que alcanzo los 36 meses en el ESHOL?.

Una tercera limitacion del estudio es el sesgo de seleccién, ya que la mortalidad anual fue del 7,13%, mientras que la del registro
de la ERA al inicio del estudio rondaba en torno al 15%, especialmente considerando que el estudio CONVINCE coincidié tempo-
ralmente con la pandemia por SARS-CoV-2 (de noviembre de 2018 a abril de 2021), mientras que, en el estudio ESHOL, que inclu-
yo6 al 25% de la poblacion en didlisis de Catalufa, la mortalidad bruta anual fue del 11,95%, un valor cercano al estimado por el
registro de enfermos renales de Catalufa de la época.

Un aspecto positivo es que se alcanzé en el 92% de los pacientes el objetivo de volumen convectivo superior a 23 |, con una media
de 25,2 1, con un flujo sanguineo de 368 ml/min y un tiempo de tratamiento de 244 minutos, cifras que pueden compararse con
las del estudio ESHOL, que alcanzé en mas del 90% el objetivo de 18 | de volumen convectivo y obtuvo un promedio de volumen
convectivo de 23,9 |, con un flujo sanguineo de 387 ml/min (19 ml/min superior al CONVINCE) y un tiempo de tratamiento de 236
minutos (8 minutos menor). La explicacién de por qué se alcanzaron mas litros en el estudio CONVINCE en comparacion con los del
ESHOL a pesar de estos datos, es, en parte por la diferencia de tiempo de tratamiento que podria contribuir en hasta 0,5 | convec-
tivos y también porque, en estos 10 afios de diferencia entre estudios, los monitores han introducido nuevos software y sistemas
automaticos de infusion, incrementando el volumen convectivo.

Bl CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

El estudio CONVINCE reafirma los hallazgos del estudio ESHOL, publicado hace 10 afnos, lo que demuestra que la hemodiafiltracion
en linea con alto volumen convectivo (> 23 I) reduce la mortalidad por cualquier causa, por causa no cardiovascular y por infecciones,
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Tabla 1. Variables principales

Variable principal Grupo I: HDF (n = 683) Grupo II: HD (n = 677)

Variable principal 1 / Muerte por cualquier causa

RAR (%) (C95%) 46% (0488%)
RRR (%) (C95%) 2% @36%)
NNTOCOS%) 202288
V\Iarial;lremprinci[r)glﬁz / MJé&e cartglrirtr)r\rlasculé; 77777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777
RAR (%) (C95%) 09% (-14-32%)
RRR (%) (C95%)  17%(3348%)
NNT(C95%) o 108(723)
V\Iarial;lremprincirr)glré / MJé&e no ;:gl;aiovas;alrar 777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777
RAR (%)(CO5%) 37% (0174%)
RRR (%) (1C95%) 2% (1-40%)
NNT(COS%) (114119
V\Iariak;liemprincigi)iéilﬁ4 / MLlﬁeili';ce pormfecaones(mcluyendoCOVID19) 777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777
RAR (%) (CO5%) 24%(0351%)
RRR (%) (C95%) 30% (554%)
NNT(COS%) (392200

RAR (%) (IC95%) 1,5% (-0,6-3,6%)

RRR (%) (C95%) 3% (1759%)
NNT(COS%) 67¢16628)
V\Iarialr;liéﬁprincigi)glﬁs / Ev;;;o cardi&ascuIé?%ortaii;r;gr’r’{;ir;cﬁaili 77777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777
RAR (%)(C95%)  -13%(5529%)
RRR (%) (C95%)  7%E314%)
NNT(COS%) 77(1935)

NNT: nimero que es necesario tratar; RAR: reduccién absoluta del riesgo; RRR: reduccion relativa del riesgo.

incluyendo la COVID-19. En el momento actual existe evidencia suficiente para considerar la hemodiafiltracién en linea con alto
volumen convectivo como la primera opcién de tratamiento.

H CLASIFICACION

Subespecialidad: Dialisis

Tema: Hemodiafiltracion en linea

Tipo de articulo: Ensayo clinico

Palabras clave: Hemodiafiltracion. Terapias convectivas. Supervivencia. Hemodidlisis

7w NefroPlus . 2023 . Vol. 15« N.° 2



RESUMENES ESTRUCTURADOS, COMENTADOS Y EVALUADOS DE LA LITERATURA NEFROLOGICA

NIVEL DE EVIDENCIA: 1
GRADO DE RECOMENDACION: A
(Levels of Evidence CEBM. Universidad de Oxford: http:/Awww.cebm.net/levels_of_evidence.asp.)
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