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Andlisis critico: G. del Peso / M. A. Bajo
Hospital Universitario La Paz. Madrid.

Tipo de Diseflo y Seguimiento: Ensayo clinico
prospectivo, abierto, aleatorizado y controlado. Todos
seguidos hasta la muerte, trasplante renal, fin de dialisis
peritoneal o fin del estudio. Tiempo de seguimiento
entre 1,5 y 38 meses.

Asignacion: Aleatoria en proporcién 1:1. Lista de
aleatorizacion generada por ordenador, estratificada

ara cada uno de los cuatro cirujanos que intervienen.
Eeparto mediante sobres.

Enmascaramiento: No enmascarado.
Ambito: Dos hospitales de Australia.

Pacientes: Incluidos todos los adultos con enfermedad
renal crénica estadio 5 que requirieron catéter
Tenckhoff para didlisis peritoneal. Exclusion: patologia
psicoldgica o imposibilidad de comprensién o
cumplimiento del estudio. Seleccionados 207 pacientes,
incluidos 132: 62 con catéter en rabo de cerdo, 70 con
catéter recto. Todos incluidos en el andlisis estadistico.

Intervencion: Grupo I: catéter en rabo de cerdo. Grupo
II: catéter recto en cuello de cisne. Ambos catéteres
Tenckhoff con dacron doble. Analisis por intencién de

tratar en la variable principal. Frotis nasal basal g/ cada 6
meses para deteccién de dport:adores nasales de S.

Aureus. Portadores tratados con mupirocina nasal 2%
dos veces diarias, 5 dias, mensualmente, 3 meses. Todos
profilaxis antibidtica preoperatoria. Cirugfa bajo
anestesia general por cirujanos habituados, con igual
técnica de colocacién. Apédsitos de herida quirtrgica
inmovilizados una semana.

Variables de resultado: Principal: Tiempo hasta
recolocacion de catéter via laparoscépica por migracion
y fallo de drenaje. Secundarias: Tiempo hasta la primera
infeccién relacionada con el catéter, tiempo hasta fallo
de la técnica (paso a hemodiélisis mds de un mes) y
tiempo hasta la muerte (incluidos 60 primeros dias en
hemodialisis).

Tamafio muestral: Se estimo en 66 pacientes por
grupo para detectar un descenso del 50% del riesgo
relativo de requerimiento de reposicién de catéter, con
un poder de 80% y alfa = 0,05.

Promocion: No consta financiacién ni declaracion de
conflicto de intereses.

CLASIFICACION

RESULTADOS PRINCIPALES

Analisis basal de los grupos: Caracteristicas demogra-
ficas similares, salvo mayor prevalencia de enfermedad
vascular periférica en pacientes con catéter en rabo de
cerdo.

Variable principal Grupo I(: ;a;bgzt)ie cerdo  Grupo II(:ncze;I(()J) de cisne

Recolocacion laparoscopica 10 (16,1%) 10 (14,3%)
Riesgo relativo RR (IC 95%) 1,13 (0,50 a 2,53)

RRR (%) (IC 95%) -13% (-153 2 50%)

RAR (%) (IC 95%) 1,8 (-141a104)

NNT (IC 95%) NNTH 55 (NNTH 10 a NNTB 8)*

Variables Secundatias

Infeccidn relacionada con
el catéter

Riesgo relativo RR (IC 95%)
RRR (%) (IC 95%)

29 (46,8%) 37 (52,9%)

0,88 (0,63a1,25)

12% (-25 2 37%)

(Sl:smnm dela técnica 1,5 afios 2,1 afios

1,86 (1,03-3,36)

"Ver nota metodoldgica: Intervalo de confianza del niimero necesario para tratar (F Garcia Lépez).

Nefrologia 2006; 26 (Supl. 5): 33. http://www.senefrobe.org/notasmetodologicaspublico.asp, 16 de
noviembre de 2006.

Raz6n de riesgos proporcionales HR (IC 95%)

Efectos Secundarios

No hubo diferencias significativas en cuanto a:

— Tipo de infecciones relacionadas con el catéter.

— Tasa de infecciones (1 episodio/0,7 vs 1 episodio/0,9 paciente/afio).
— Tiempo hasta la recolocacién o primera infeccién.

— Indices de didlisis y tiempos de drenaje.

— Supervivencia del paciente a los dos afios (79% vs 88%).

CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

Los catéteres en rabo de cerdo no tienen influencia en
el riesgo de fallo de drenaje por mal posicién del caté-
ter, comparados con los catéteres rectos. Sin embargo,
se asocian a mayor riesgo de fallo de la técnica, por dié-
lisis inadecuada.

Catéter Tenckhoff en rabo de cerdo. Catéter Tenckhoff recto. Didlisis peritoneal. Mal Posicién. Infeccién de orificio de
salida. Infeccién de tanel. Peritonitis. Supervivencia de la técnica. Nivel de evidencia: 1b. Grado de recomendacién: A.

(Levels of Evidence CEBM.-Universidad de Oxford: http://www.cebm.net/levels_of_evidence.asp)
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COMENTARIOS

El mal funcionamiento y las infecciones son las principales
causas de fracaso de un catéter peritoneal. El uso de catéteres
en rabo de cerdo se ha relacionado con menos problemas de
migracién y mayores flujos de salida, pero también con mayor
riesgo de mortalidad. Los datos hasta el momento no son con-
cluyentes, por lo que la Sociedad Internacional de Dialisis Peri-
toneal no reconoce ventajas de otros catéteres en comparacion
con el Tenckhoff recto, por lo que no se recomienda especifica-
mente ninguno diferente a éste.

Los autores realizan este ensayo clinico prospectivo con-
trolado y aleatorizado para tratar de aclarar las discrepancias
existentes en los distintos ensayos realizados anteriormente
(ver nota clinica), pero incluyendo un mayor nimero de pa-
cientes. El estudio no muestra diferencias respecto al riesgo
de migracién, infecciones o mortalidad, pero sin embargo se
observa un incremento del riesgo de fallo de la técnica en pa-
cientes con catéter en rabo de cerdo, en comparacién con el
catéter recto.

Los objetivos primarios y secundarios quedan bien definidos
y el tiempo de seguimiento parece adecuado para los objetivos
que primariamente se plantean. El nimero de pacientes anali-
zados resulta adecuado y la estratificacién de la distribucién
aleatoria por cirujano permite ademds eliminar sesgo relaciona-
dos con la técnica quirtrgica empleada. Por otro lado, los resul-
tados son analizados por intencién de tratar.

Sin embargo, el estudio presenta algunas limitaciones meto-
dolégicas, reconocidas en parte por los autores, como son:

— Elsesgo que se deriva de ser un estudio abierto, que puede
condicionar el andlisis del flujo del catéter por los distintos
observadores.

— Los catéteres rectos, a diferencia de los catéteres en rabo
de cerdo, tenfan una configuracién en cuello de cisne, el
cual se ha relacionado con menor riesgo de infecciones de
orificio de salida del catéter.

— En contra del alto poder estadistico para detectar fallo de
la técnica, el estudio posee escaso poder para detectar
cambios en la supervivencia del paciente, lo que limita la
interpretacién de los resultados.

— Las diferencias estadisticas observadas se encuentran en
una variable de resultado secundaria no en la variable
principal (ver nota metodoldgica).

— Es un subandlisis de un escaso ndmero de pacientes el que de-
fine que la causa de mayor fallo del catéter en rabo de cerdo se
debe a didlisis inadecuada. Los autores se inclinan a pensar
que estas diferencias pueden deberse a un menor flujo de dia-
lisis en los catéteres en rabo de cerdo, pero sin embargo, no
encuentran diferencias significativas en el flujo de didlisis ni en
los indices de dialisis con ambos catéteres. Por ello no queda
del todo aclarado por qué los pacientes con catéteres en rabo
de cerdo abandonan mads la técnica por infradidlisis, no pu-
diéndose descartar que otros factores puedan estar influyen-
do. Por otro lado, hay que recordar que los analisis de subgru-
pos como en este estudio, tienen mayor riesgo de encontrar
resultados falsos positivos (ver nota metodoldgica: Andlisis de
subgrupos, E Garcia Lépez, Nefrologia 2007; 27 (Supl. 1): 19,
http://swww.senefrobe.org/notas_metodologicas_publico.asp).

En definitiva, el presente estudio sugiere un mayor fracaso
de la técnica de los catéteres en rabo de cerdo en comparacién
con los catéteres rectos, si bien no quedan bien aclaradas las
causas del mismo.

CONCLUSIONES de los REVISORES

Este trabajo sugiere que los catéteres en rabo de cerdo tienen un riesgo similar de migracién y mayor riesgo de fallo de la técnica
que los catéteres rectos, pero las limitaciones del estudio, sobre todo en cuanto a las posibles causas de dicho fallo, hacen que deban

interpretarse los resultados con precaucién.

NOTAS CLINICAS

CATETERES PERITONEALES EN RABO DE CERDO FRENTE A CATETERES
RECTOS (G. del Peso, M. A. Bajo)

Las posibles ventajas de los catéteres en rabo de cerdo sobre los rectos en cuanto a dife-
rente riesgo de migracion e infeccién ha sido ampliamente estudiada, pero también muy dis-
cutida. Se han realizado varios estudios randomizados, con muchas limitaciones y resultados
diversos. Recientemente un meta-analisis ha analizado varios estudios, concluyendo que los
catéteres rectos tienen menor riesgo de mortalidad. Sin embargo, los propios autores recono-

cen diversas limitaciones metodoldgicas, como la gran heterogeneidad de los estudios, por lo
que recomiendan interpretar los resultados con precaucion.
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NOTAS METODOLOGICAS

VARIABLES PRIMARIAS Y SECUNDARIAS EN UN ENSAYO CLINICO
(F. Garcia Lopez)

Un ensayo clinico tiene que definir la variable de resultado, o desenlace, que se pretende
evitar o prevenir. La variable més importante que se pretende estudiar es la llamada variable
primaria o principal y es la que constituye la base del calculo del tamario de la muestra del en-
sayo. Por lo general, los tamafios de la muestra son suficientemente grandes para poder detec-
tar con bastante probabilidad (la establecida por la potencia estadistica) una determinada dife-
rencia en la variable de resultado principal entre los distintos grupos del estudio.

Muchos ensayos formulan también variables de resultado secundarias. Pueden ser variables
relacionadas con la variable de resultado principal, pero que se consideran de importancia secun-
daria en la evaluacién de resultados del ensayo, bien porque su importancia clinica es menor o
bien porque, a pesar de tener una relevancia clinica mayor, su incidencia es menor y el ensayo
tendria que reclutar una muestra muy superior para detectar esa diferencia. En muchos ensayos,
esto sucede, por ejemplo, con la mortalidad. Los célculos del tamano de la muestra casi nunca se
orientan a detectar diferencias clinicamente relevantes en las variables de resultado secundarias.

Por tanto, en muchos ensayos se emplea como variable de resultado principal una variable
subrogada o intermedia de una variable més importante clinicamente, pero mds dificil de es-
tudiar, que se sitda como variable de resultado secundaria. En consecuencia, en los resultados
de muchos ensayos clinicos no es raro encontrar diferencias entre los grupos en las variables
subrogadas pero no en las variables secundarias a las que aquellas representan. Més raro es lo
contrario, que haya una asociacién en la variable secundaria y no en la primaria, si aquella es
la més importante clinicamente. En ese caso, el andlisis de la variable secundaria merece crédi-
to porque es un andlisis planeado con antelacién y forma parte del disenio del ensayo. Sin em-
bargo, dicha asociacion en la variable secundaria en ausencia de asociacién en la variable prin-
cipal no deja de ser un hallazgo inesperado, para el que el cual el tamafo de la muestra no
estaba disefiado, pues de lo contrario, al ser una variable clinicamente mas importante, habria
sido la variable principal del estudio. Ese hallazgo inesperado puede ser real o puede haberse
debido al azar. En cualquier caso, la prudencia aconseja la reproduccion del estudio en otra
muestra antes de establecer definitivamente esa asociacion de la variable secundaria como de-
finitiva.
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