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H Tipo de disefio y seguimiento con la capacidad del paciente para desarrollar este pro-
.{: Andlisis post hoc de la base de datos creada para el estu- tocolo, presencia o sospecha de alergia a alguno de los
dio BalANZ Trial publicado previamente. Se trata de un productos estudiados o relacionados con ellos y la par-
estudio prospectivo, multicéntrico y aleatorizado realiza- ticipacion en cualquier otro ensayo clinico disefado para
do en 185 pacientes incidentes en didlisis peritoneal (DP). modificar la tasa de cambio de la funcién renal residual.
H Objetivo H Intervenciones
Determinar si existe una asociacion entre el aporte de De los 532 pacientes cribados, finalmente se aleatori-
glucosa en las soluciones de DP y la incidencia y grave- zaron 185 pacientes de la siguiente manera:
dad de las infecciones peritoneales y las hospitalizacio- — Grupo que usé soluciones con pH neutro, lactato
nes por ese motivo. como tampdn y baja concentracion de PDG (n = 92).

— Grupo que usd soluciones convencionales (n = 93).
B Asignacion (del BalANZ Trial)
ﬁ Aleatorizacion en proporcion 1:1 a recibir soluciones B Variables de resultado

de DP con pH neutro. Se uso lactato como tampoén y Variable principal

bajos productos de degradacion de la glucosa (PDG) Tasa de infecciones peritoneales.

(Balance; Fresenius Medical Care, Waltham, MA, USA) Variables secundarias

0 soluciones convencionales de DP que también usa- Gravedad de las infecciones peritoneales y tasas de
ban lactato como tampon (StaySafe; Fresenius Medical hospitalizacion relacionadas con las peritonitis.

Care, Waltham, MA, USA).
B Tamaio muestral
B Enmascaramiento 0@, Este trabajo consiste en un andlisis post hoc del estudio
@ Doble ciego. m BalANZ. Se estim6 que dicho estudio deberia reclutar a
336 pacientes (168 en cada brazo de tratamiento) para

B Ambito detectar diferencias en la pendiente de descenso de la
Pacientes reclutados en 15 centros de 3 paises (Austra- funcién renal residual entre los 2 grupos, con una poten-
lia, Nueva Zelanda y Singapur). cia estadistica del 80%, asumiendo un error tipo 1 del 5%.

El reclutamiento de pacientes comenzé en noviembre de

B Pacientes 2004, con la idea de tenerlo finalizado en diciembre

N; Criterios de inclusién de 2008 y condluir el periodo de seguimiento en diciem-
Pacientes adultos (mayores de 18 afos) que hubieran ini- bre de 2010. Sin embargo, en octubre de 2008 solo se
ciado tratamiento renal sustitutivo con DP en los 90 dias habfa reclutado a 185 pacientes (el 55% del objetivo). En
anteriores debido a una enfermedad renal crénica. Debian ese momento, se decidio la suspension del reclutamiento
tener un filtrado glomerular > 5 ml/min/1,73 m? y una de pacientes debido a la escasa posibilidad de completar
diuresis diaria > 400 ml. la tasa de reclutamiento en un perfodo razonable, y se
Criterios de exclusion continudé con el seguimiento hasta que el Ultimo paciente
Expectativa de vida inferior a 12 meses, embarazo o reclutado complet los 2 afos de seguimiento.
lactancia, antecedentes de enfermedad neoplasica en
los 5 afos previos (con excepcion de algunos carcino- B Determinacion de la carga de glucosa administrada
mas in situ cutdneos o mucosos), infeccién aguda en el La carga diaria de glucosa administrada se calculod
momento de la asignacion, contraindicacion para hacer como la suma en gramos de la glucosa contenida en
DP, cualquier problema fisico o mental que interfiriera todas las soluciones de DP recibidas cada dia.

*Revision por expertos bajo la responsabilidad de la Sociedad Espanola de Nefrologia.
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B Estadistica 2 grupos para el analisis de resultados, que incluyeron
Ademas de las pruebas estadisticas cominmente utili- a los pacientes que recibian una carga de glucosa por
zadas en estudios semejantes, los autores consideraron debajo o por encima de la media.

la sobrecarga de glucosa como una variable depen-
diente del tiempo, al incrementarse progresivamente a B Promocion

lo largo del periodo de seguimiento la cantidad de Este estudio fue financiado por Fresenius Medical
glucosa contenida en las soluciones de DP. Care. Algunos de los autores habian recibido previa-
mente honorarios y financiacién para congresos por
B Definicién de los grupos parte de Baxtery Fresenius Medical Care. Otros autores
La media de glucosa diaria recibida por los pacientes declararon ausencia de apoyo financiero o de conflicto

fue de 123,1 g diarios. Los autores definieron entonces de intereses.

B RESULTADOS PRINCIPALES

Exposicion a la glucosa
A lo largo de los 2 afos de seguimiento, se produjo un incremento en la carga de glucosa de las soluciones de didlisis que recibieron
los pacientes. Este incremento fue mayor entre los pacientes que recibian inicialmente menor carga de glucosa.

Exposicion a la glucosa y riesgo de peritonitis

No hubo diferencias significativas en cuanto a la tasa de peritonitis entre los pacientes que recibieron mayor o menor sobrecarga de
glucosa en la soluciones de didlisis. Tampoco hubo diferencias en el nimero de pacientes que tuvo al menos una peritonitis ni en
cuanto al tiempo libre de infeccién peritoneal. Estos resultados se mantuvieron usando la glucosa como variable dependiente del
tiempo. Ninguna de las variables analizadas en este estudio fue predictora independiente de aparicion de peritonitis, aunque el uso
de soluciones con pH neutro y baja concentracion de PDG se acercé a la significacion (p = 0,06). Los gérmenes que mas frecuente-
mente causaron las infecciones peritoneales fueron Staphylococcus coagulasa negativos, seguidos de otros gérmenes Gram positi-
vos. No hubo relacién entre la carga de glucosa y la presencia de unos u otros gérmenes. Si se encontré una relacion entre perito-
nitis por varios organismos Gram negativos y el empleo de soluciones con menor carga de glucosa (el 85 frente al 15%; p = 0,045).

Exposicion a la glucosa y gravedad del primer episodio de peritonitis

Los episodios de peritonitis fueron catalogados, por los médicos responsables, como leves, moderados y graves. No hubo diferencias
entre la gravedad de la infeccion peritoneal y el uso de unas u otras soluciones de dialisis. Tampoco en la tasa de pacientes que
requirié ingreso hospitalario por este motivo ni en la duracién de la estancia hospitalaria.

Otros analisis
No hubo diferencias en cuanto al nimero de pacientes con peritonitis recidivante, en los transferidos a hemodidlisis por fallo de la
técnica de DP relacionada con la infeccion peritoneal ni en los que fallecieron.

Bl CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

A pesar de que se ha descrito que la glucosa de las soluciones de DP produce efectos deletéreos a niveles local y sistémico, este
analisis post hoc del estudio BalANZ no fue capaz de encontrar ninguna relacion entre el uso de soluciones de DP bajas en glucosa
y una menor frecuencia de aparicion de episodios de infeccién peritoneal, el tiempo hasta la primera peritonitis, la gravedad de esta
ni las tasas de hospitalizacion y dias de ingreso hospitalario.

B COMENTARIOS DE LOS REVISORES

Interesante trabajo donde se trata de buscar asociacion entre la carga de glucosa de las soluciones de DP que reciben los pacientes
bajo esta modalidad de tratamiento renal sustitutivo y la aparicién y gravedad de la peritonitis. A pesar de que se ha demostrado
gue la carga de glucosa condiciona efectos locales y sistémicos que podrian incrementar las tasas de peritonitis, este trabajo no
encuentra tal asociacion. A lo largo de los ultimos afios se han publicado varios trabajos que abogan por una asociacién entre car-
ga de glucosa y aparicion de peritonitis y otros que no encuentran esta relacion. Algunos estudios se realizaron en un Unico centro
y otros fueron multicéntricos; hay trabajos en poblaciones incidentes y otros en prevalentes en DP; algunos consideran la funcion
renal residual y otros no; hay trabajos que cuentan solo la primera peritonitis y otros, la suma de todas las peritonitis acaecidas

I NefroPlus . 2018« Vol. 10« N.° 1



RESUMENES ESTRUCTURADOS, COMENTADOS Y EVALUADOS DE LA LITERATURA NEFROLOGICA

durante el periodo de seguimiento'®. La heterogeneidad de los estudios hace que sea imposible una conclusién definitiva. El pre-
sente trabajo tiene importantes fortalezas, como que se trate de un estudio contemporaneo, con las pautas de DP que habitual-
mente se utilizan, que evalle pacientes incidentes de varios centros sanitarios de 3 pafses, y que fueran seguidos durante 2 afios.
La carga de glucosa se analiza en un analisis por intencion de tratar y también como variable dependiente del tiempo, lo cual da
mayor solidez a los resultados. Ademas, se hacen diversos ajustes para validar los resultados.

Frente a la solidez del estudio, también existen algunos puntos débiles. Por un lado, se trata de un analisis post hoc, es decir, el
estudio no estaba disefiado ni planeado para buscar este resultado, sino que es algo que se encontré a posteriori. Andlisis post hoc
implica que se formaron los grupos una vez que ya se disponia de los resultados finales, lo cual resta alguna credibilidad a las con-
clusiones; por este motivo, no se puede inferir causalidad (o falta de ella). Por otro lado, el estudio original (BalANZ Trial) no alcanzé
el tamafio muestral deseado para demostrar lo que se buscaba, por la imposibilidad de reclutar a los pacientes en unos plazos
oportunos. La incidencia de peritonitis fue moderada, lo cual puede derivar en la aparicién de un error estadistico tipo 2. Finalmen-
te, la formula para calcular la carga de glucosa procedente de las soluciones de DP que recibieron los pacientes, aungue procede de
estudios previamente publicados, puede tener algun tipo de error.

Bl CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

A pesar de que parece légico pensar que la sobrecarga de glucosa de las soluciones de DP pudiera incrementar las tasas de inciden-
cia y la gravedad de las infecciones peritoneales, este andlisis post hoc de un ensayo clinico previo no encuentra tal asociacion.
Probablemente sean multiples los factores que favorezcan la aparicion de infecciones peritoneales, que van desde las propias de los
materiales utilizados en la didlisis (la concentracion de glucosa de las soluciones, la biocompatiblidad de estas, los sistemas de co-
nexion) a la técnica de conexion (habilidades y dedicacion del paciente) o a circunstancias propias de los pacientes (colonizacién por
gérmenes, presencia de diverticulos en el colon, microperforaciones en él, etc.). Por todo esto, va a resultar complicado que el
abordaje de una sola de las variables implicadas pueda derivar en cambios sustanciales (o estadisticamente significativos) en la apa-
ricion de una complicacion grave y frecuente, como la infeccion peritoneal en los pacientes en DP. Se requieren estudios con mayor
numero de pacientes y tiempo de seguimiento para alcanzar conclusiones fehacientes al respecto. En cualquier caso, y sobre la base
de toda la bibliografia publicada hasta ahora, parece razonable utilizar regimenes de DP con pH neutro, lo mas biocompatibles
posible y con la menor carga de glucosa para el tratamiento de los pacientes en DP.

B CLASIFICACION

Tema: Infeccion peritoneal

Subespecialidad: Dialisis peritoneal

Tipo de articulo: Tratamiento
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NIVEL DE EVIDENCIA: Moderado

GRADO DE RECOMENDACION: Moderado
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