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¢Aporta algun beneficio la realizacién de una ecografia pulmonar
para ajustar la ultrafiltracion y el tratamiento cardioprotector
en pacientes de hemodialisis con alto riesgo cardiovascular?
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Criterios de exclusion

Otras enfermedades no cardioldgicas que condicio-
nasen un mal prondéstico a corto plazo o imposibilidad
de realizar un ecocardiograma o EP.

H Tipo de disefio y seguimiento
.{: Ensayo clinico prospectivo, aleatorizado y multicéntrico.
Protocolo registrado en clinicaltrials.gov NCT02310061.

B Asignacion

L"}’ Los pacientes fueron aleatorizados al grupo de trata-
miento guiado por ecografia pulmonar (EP) o al grupo
de tratamiento segln pauta habitual.

H Intervencion

Grupo de intervencion (Gl)

La ultrafiltracion (UF) en didlisis se ajustd segun los ha-
llazgos de la EP realizada por el nefrélogo. Se marcod
como objetivo contar menos de 15 lineas B en la EP.
En casos de congestion moderada/grave, definido por
mas de 15 lineas B, se realizaba una ecografia semanal
hasta que el nimero de lineas B fuese menor de 15,
continuando posteriormente con la realizacion de una
ecografia mensual. Si no presentaban congestion o esta

B Enmascaramiento
(@ Dada la naturaleza de la intervencion, la asignacion al
tratamiento no fue ciega.

B Ambito
El ensayo clinico se ha realizado en centros de hemodia-

lisis (HD) europeos. Se contactd con 24 unidades de
hemodidlisis pertenecientes al Grupo de Trabajo de la
European Renal & Cardiovascular Medicine (EURECA-m)
de la ERA-EDTA, de las cuales participaron 18 centros.
La estimacion del edema intersticial pulmonar se reali-
z6 por medio de una EP. Los nefrélogos y cardidlogos
que participaron en el ensayo fueron entrenados de
forma remota y certificados como expertos en EP. Se
cedié un ecégrafo portatil de bolsillo a los centros par-
ticipantes.

B Pacientes

N; Criterios de inclusion
Pacientes mayores de 18 afios, en HD durante mas de
3 meses con alto riesgo cardiovascular definido por
antecedentes de infarto de miocardio o angina inesta-
ble, sindrome coronario agudo, enfermedad coronaria
o insuficiencia cardiaca (IC) de la clase funcional Ill-IV
de la New York Heart Association (NYHA).

era leve, menos de 15 lineas B, la ecografia se realizaba
mensualmente. Si no se alcanzaba el objetivo en las pri-
meras 3 0 4 semanas, 0 aparecia intolerancia a la UF para
alcanzar el objetivo, se optimizaba el tratamiento médico
con antihipertensivos y/o farmacos cardioprotectores.
Grupo control (GC)

La UF se ajusté de acuerdo con criterios clinicos y el uso
de antihipertensivos y/o farmacos cardioprotectores.
Ademas, un cardiélogo, que desconocia la intervencion,
realizaba una EP y un ecocardiograma a los pacientes de
ambos grupos, basalmente y a los 6, 12 y 24 meses.

B Variables de resultado
Objetivo primario
Evento compuesto que incluye mortalidad por cual-
quier causa, infarto de miocardio o IC descompensada.
Objetivos secundarios
Hospitalizacion por cualquier causa, incluida la cardio-
vascular, cambios ecocardiograficos en la masa ventri-

*Pese a que este articulo se revisa también en otro resumen de este nimero de NefroPlus (NefroPlus. 2022;14(1):47-51), se incluyen ambos anélisis porque aportan visiones
distintas e informaciones complementarias.
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cular, tamano de la auricula izquierda o la fraccion de primario con una potencia del 80% y un error tipo 1 de
eyeccion. También se evaluaron cambios en la calidad 0,05. La estimacion de eventos para el objetivo primario
de vida mediante cuestionarios especificos (SF36). a 2 afos fue del 45% en el GCy del 30% en el GI.

B Tamafo muestral B Promocién y conflicto de intereses

0@, Se estimd un tamafo muestral de 500 pacientes (250 El ensayo clinico no tiene patrocinio. Los autores decla-

m en cada grupo), para detectar diferencias en el objetivo ran sus conflictos de intereses.

H RESULTADOS PRINCIPALES

Anadlisis basal de los grupos

Se incluyé a 367 pacientes, 183 en el Gl'y 180 en el GC entre el 1 de marzo de 2013y el 31 de diciembre de 2017. 307 pacientes com-
pletaron el estudio, 152 y 155 en el Gl y el GC, respectivamente, con un seguimiento de 1,49 + 0,72 afos. Todos los pacientes tenfan alta
prevalencia de enfermedades cardiovasculares y los grupos estaban bien equilibrados en cuanto a sus caracteristicas basales: edad, sexo,
raza, indice de masa corporal, diabetes, tiempo en hemodiélisis, tension arterial y medicacion antihipertensiva, antecedentes de eventos
cardiovasculares, parametros ecocardiogréaficos y analiticos (colesterol, hemoglobina, albdmina, proteina C-reactiva, calcio y fésforo).

Variable principal y variables secundarias

El nimero de pacientes que alcanzaron el objetivo de tener menos de 15 lineas B fue significativamente mayor en el grupo de in-
tervencion: 117 (78%) frente a 85 (56%) (p < 0,001), asi como el ajuste de la medicacién antihipertensiva que fue mas frecuente
en el grupo de intervencion, 14,1 frente a 5,5/100 pacientes/afio (p < 0,001).

El evento principal no mostré diferencias entre ambos grupos. Ocurrié en 62 pacientes (34%) en el grupo de intervencién y en 71
(39%) en el grupo control (hazard ratio [HR]: 0,88; intervalo de confianza del 95% [IC95%]: 0,63-1,24; p = 0,47).

La evolucion de los parametros ecocardiograficos y del nimero de hospitalizaciones también fue similar en ambos grupos (hospita-
lizacion por cualquier causa, HR: 1,03; IC95%: 0,77-1,36; p = 0,86; hospitalizacion por causa cardiovascular, HR: 1,02; 1C95%:
0,71-1,46; p = 0,92).

Fallecieron 51 pacientes (28%) en el grupo de intervencion y 59 (33%) en el grupo control (HR: 0,89; IC95%: 0,61-1,29; p = 0,53),
y también fue similar el tiempo hasta desarrollar un primer episodio de infarto de miocardio o de IC en ambos grupos.

Un analisis post hoc mostré una menor tasa de recurrencia de episodios de IC y de eventos cardiovasculares en el grupo de inter-
vencion. La tasa de episodios de IC/100 pacientes/afo fue de 5,6 (3,1-9,2) y de 8,8 (5,6-13,1), en el grupo de intervencion y de
control respectivamente (HR: 0,37 [0,15-0,93], p = 0,035). La tasa de eventos cardiovasculares fue de 47,3 (39,4-56,3)/100 pacien-
tes/ano en el grupo de intervencion y de 57,5 (48,9-67,2) en el grupo control (HR: 0,63 [0,41-0,97], p = 0,038).

Bl CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

En pacientes de hemodialisis de alto riesgo cardiovascular, la estrategia de guiar el tratamiento con una EP reduce de forma segura
la congestion pulmonar, pero no disminuye la mortalidad ni la incidencia de infarto de miocardio o de IC.

B COMENTARIOS DE LOS REVISORES

El hallazgo principal del estudio consistié en el hecho de que, en pacientes en hemodidlisis con alto riesgo cardiovascular, guiar el
tratamiento segun los hallazgos de la EP resulta eficaz para reducir la congestion pulmonar, pero no para disminuir la mortalidad ni
la incidencia de infarto de miocardio o IC descompensada. Otros ensayos clinicos que analizaban la utilidad de la EP para guiar el
tratamiento de la IC encontraron una disminucion significativa del nimero de hospitalizaciones por IC descompensada, aunque
tampoco observaron diferencias en cuanto a la tasa de mortalidad'?.

El andlisis post hoc mostrd una disminucion de la recurrencia de episodios de IC y de eventos cardiovasculares. Aunque este hallazgo
es dificil de interpretar, una posible explicacién que dan los autores es que la descongestion pulmonar se realizo lentamente, alcanzan-
dose casi al final del ensayo, por lo que su posible efecto sobre la supervivencia pudiera no haber sido observado al cierre del estudio.
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Los autores también sefialan varias limitaciones en el ensayo. En primer lugar, la hipétesis planteada de reduccion de riesgo del 33%
pudo ser poco realista. Esta hipdtesis se fundamento6 en estudios observacionales y en un estudio de cohortes multicéntrico® donde
el riesgo de mortalidad y de padecer eventos cardiacos fue cuatro y tres veces mayor en pacientes con congestion pulmonar grave
en comparacion con pacientes con congestion moderada o sin congestion. Los autores concluyen que, probablemente, los estudios
observacionales podran ser subéptimos para inferir la hipdtesis de ensayos experimentales.

La segunda limitacion fue que no se consiguié alcanzar el tamafio muestral estimado, a pesar de que el periodo de reclutamiento
fue de 4,5 afos, atribuido al hecho de que, cuando se comenzé el estudio, el interés por la EP era escaso y muchos nefrélogos
consideraban que la realizacién de la técnica consumia mucho tiempo, por lo que el reclutamiento fue muy lento.

Sin embargo, teniendo en cuenta que el anélisis post hoc mostré un posible efecto favorable en la recurrencia de episodios de IC y
de eventos cardiovasculares, seria deseable plantear nuevos ensayos clinicos que evaluaran la utilidad de la EP para guiar el trata-
miento de los pacientes en hemodiélisis. Hay que tener en cuenta que existen multiples factores que inciden en la supervivencia de
estos pacientes, pero la sobrecarga de volumen y los eventos cardiovasculares tienen un impacto especialmente negativo, por lo que
cualquier herramienta que ayude a prevenir esos episodios podria contribuir a mejorar el pronéstico de estos pacientes. Por otra
parte, la EP es una técnica sencilla, no invasiva, con una curva facil de aprendizaje, que permite diagnosticar de forma eficaz la
congestion pulmonar en el point of care (POCUS) a los pacientes de hemodialisis. En manos de nefrélogos expertos, el diagnéstico
de la congestion pulmonar es relativamente rapido y puede constituir una herramienta mas para el manejo de la sobrecarga de
volumen en estos pacientes.

Por ultimo, en los pacientes de hemodidlisis, especialmente de alto riesgo cardiovascular, son multiples los factores pronésticos que
inciden en su supervivencia, por lo que no es de extrafar que resulte dificil demostrar el impacto de uno solo de estos factores, como
la congestién pulmonar.

B CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

La conclusién es la misma que la de los autores. Sin embargo, dado que parece observarse un efecto favorable en la recurrencia de
episodios de IC y de eventos cardiovasculares, y considerando que la EP es una exploracién sencilla y no invasiva, podria considerar-
se como una herramienta mas en el diagndéstico y manejo de la congestién pulmonar en los pacientes en hemodidlisis.

B CLASIFICACION

Subespecialidad: Hemodialisis

Tema: Congestion pulmonar y ecografia pulmonar

Tipo de articulo: Prondstico

Palabras clave: Ecografia pulmonar. Congestién pulmonar. Supervivencia. Eventos cardiovasculares. Ensayo clinico
NIVEL DE EVIDENCIA: Moderado

GRADO DE RECOMENDACION: Débil

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

Conflicto de intereses
Los autores no declaran conflicto de intereses.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Rivas-Lasarte M, Alvarez-Garcia J, Fernandez-Martinez J, Maestro A, Lépez-Lopez L, Solé-Gonzalez E, et al. Lung ultrasound-guided treatment
in ambulatory patients with heart failure: a randomized controlled clinical trial (LUS-HF study). Eur J Heart Fail. 2019;21:1605-13.

2. Marini C, Fragasso G, Italia L, Sisakian H, Tufaro V, Ingallina G, et al. Lung ultrasound-guided therapy reduces acute decompensation events in
chronic heart failure. Heart. 2020;106:1934-9.

3. Zoccali C, Torino C, Tripepi R, Tripepi G, D'Arrigo G, Postorino M, et al.; Lung US in CKD Working Group. Pulmonary congestion predicts cardiac
events and mortality in ESRD. J Am Soc Nephrol. 2013;24:639-46.

7w NefroPlus . 2022 « Vol. 14« N.° 1


http://www.cebm.net/levels_of_evidence.asp

