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¢Es util la icodextrina para mejorar la ultrafiltraciéon
y el aclaramiento de solutos en todas las categorias

de transporte peritoneal (PET)?
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H Tipo de disefo y seguimiento

.{: Prospectivo, aleatorizado con dos grupos paralelos,
multicéntrico, doble ciego con seguimiento de
4 semanas.

B Asignacion
:l/ Aleatoria y centralizada mediante un sistema informético.

B Enmascaramiento
@ Se mantiene un disefio doble ciego durante todo el
estudio.

B Ambito
Q Siete hospitales de diferentes partes de China.

M Pacientes

N; Se incluyeron pacientes mayores de 18 anos, es-
tables y prevalentes (mas de 90 dias desde el ini-
cio de dialisis) tratados con didlisis peritoneal
continua ambulatoria, usando como minimo 6 li-
tros de Dianeal al 2,5% con un intercambio noc-
turno de 2 litros y permanencia superior a 8 ho-
ras desde al menos 30 dias antes de ser incluidos
en el estudio.
Fueron criterios de exclusién: historia previa de ana-
filaxia con icodextrina; enfermedades crénicas con-
comitantes como hepatitis, neoplasias, insuficiencia
cardiaca grave, infecciones en los 30 dias previos al
inicio del estudio, embarazo planeado o actual o
participacion en otros estudios.

Fueron aleatorizados 201 pacientes: 98 pacientes al
grupo icodextrina (grupo 1CO) y 103 al grupo glu-
cosa al 2,5% (grupo GLU).

B Intervenciones

]%( Se utilizan dos regimenes de tratamiento en funcién
de que el paciente se ponga un intercambio noctur-
no de 2 litros de icodextrina al 7,5% (grupo ICO) o
glucosa al 2,5% (grupo GLU). Se mantienen con la
pauta asignada 4 semanas. Antes de iniciar el nuevo
tratamiento se realiza test de equilibrio peritoneal,
segun técnica estandar, y los pacientes son clasifi-
cados en grupos de acuerdo con los criterios de
Twardowski. Los resultados son analizados por in-
tencién de tratar y por pacientes tratados.

H Variables de resultado

Variables principales: incremento de ultrafiltraciéon
(UF) y aclaramiento de creatinina (CCr) en el intercam-
bio nocturno con respecto a basal. Diferencias en es-
tos cambios segun el tipo de trasporte peritoneal. Se
realiza medida a las 2 semanas y a las 4 semanas.
Variables secundarias: cambios metabdlicos, inci-
dencia de efectos adversos.

B Tamano de la muestra
Se realizd estimacion.

Bl Promocion
No se declaran conflicto de intereses.

Dialisis peritoneal

B RESULTADOS PRINCIPALES

ANALISIS BASAL DE LOS GRUPOS
Se incluyé a 210 pacientes. No hubo diferencias significativas en las caracteristicas clinicas, bioguimicas, tipo de transporte
peritoneal o variables que debian estudiarse (UF y CCr en intercambio nocturno) entre los grupos al inicio del estudio.

B RESULTADOS EN LA VARIABLES PRINCIPALES

De manera global, en el grupo ICO se observa una UF nocturna tras 2 y 4 semanas significativamente superior a la basal y a
la obtenida en el grupo GLU. También se observé un aumento del aclaramiento de creatinina peritoneal en el grupo ICO con
respecto a grupo GLU (tabla 1).
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D Dialisis peritoneal

Tabla 1. Cambios de Ccr y UF obtenidos con el intercambio nocturno en ambos grupos tras 4 semanas (datos de las 2 sema-
nas son similares) segun grupo PET basal

6 CCr (ml/min) 6 UF (ml)
Tipo de transporte PET Grupo GLU Grupo ICO o] Grupo GLU Grupo ICO p
Grupo global
Alto (n = 24) -0,17 £ 0,18 0,75+ 0,23 0,0014 17,7+61,4 456,3 + 79,0 <0,0001
Promedio alto (n =72) - -0,02+0,12  0,78+0,11  <0,0001 13+39 439+39 <0,0001
Promedio bajo (n=81)  021+0,10  055+0,12 | 0,024 100,5+355  269,7+414 0,0009
Bajo(n=21) -0,11+0,25  028+0,18 020 162,8+85 1345+62,7 0,78

Variables secundarias

Tras 4 semanas de tratamiento se observd que las concentraciones de colesterol disminuyen significativamente en el grupo
ICO cuando se comparan con las del grupo GLU (5,03 £ 1,8 2 4,69 = 1,12 mmol/l frente a 5,19 = 1,43 a 5,09 £ 1,26 mmol/l;
p = 0,025); no se observaron cambios en los valores de glucosa o de triglicéridos con respecto a las medidas basales.

Efectos secundarios

Se registraron un total de 10 efectos adversos, no graves, relacionados con las soluciones de didlisis. No hubo diferencias sig-
nificativas en la incidencia y gravedad de efectos adversos. En el grupo ICO hubo dos episodios de peritonitis bacterianas
que se resolvieron con antibiéticos. Durante el seguimiento 18 pacientes abandonaron el estudio: 11 en el grupo ICO (uno
por muerte en accidente de trafico, uno por trasplante y nueve por decisién propia) y siete en el grupo GLU (uno por viola-
cion del protocolo y seis por decision propia).

M CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

Es el primer estudio realizado en poblacién china que muestra que el uso de icodextrina en un intercambio largo puede ayu-
dar a mejorar la UF y el CCr de pequefios solutos cuando se compara con soluciones de glucosa al 2,5%, incluso en pacien-
tes con transporte peritoneal promedio bajo.

Bl COMENTARIOS

Se trata de un estudio bien disefado: prospectivo, aleatorizado, doble ciego y sin financiacion. En cuanto al grupo global, los
resultados son claros y muestran que con el uso de icodextrina, en un intercambio largo, se consiguen una mayor UF y CCr
que con un intercambio con glucosa al 2,5%. Los beneficios de la icodextrina como agente osmaotico para mejorar el balan-
ce negativo de agua y sodio en paciente altos transportadores (AT) con problemas de UF han sido ya referidos en otros estu-
dios (citas 6-9 del original), de modo que se han convertido en una herramienta Gtil y a menudo indispensable para poder
conseguir la euvolemia en este grupo de pacientes'. En este estudio los pacientes con AT también son los que mas incremen-
tan la UF y CCr con el empleo de icodextrina pero, por primera vez, se muestra que pacientes con transporte promedio bajo
(LA) mejoran la UF. En el estudio se incluyen 81 pacientes con transporte peritoneal promedio bajo (35 en el grupo ICO y 46
en el grupo GLU), en los que el uso de icodextrina incremento significativamente la UF y el CCr cuando se compar6 con el
grupo GLU y el basal, aunque con niveles claramente inferiores a los pacientes altos transportadores, consiguen incrementos
de UF en torno a 150 ml méas que con glucosa al 2,5%. Mas dudas existe sobre la indicacion de icodextrina en pacientes con
transporte peritoneal bajo (un 10% de pacientes del estudio) o en pacientes sin fallo de UF o con alta diuresis residual, en
guienes las indicaciones serian de otra indole, como efectos metabdlicos o preservacion de funcion peritoneal, al disminuir la
exposicion a glucosa en el peritoneo.

En cuanto a los efectos metabdlicos, se observa una disminucion de los valores de colesterol tras 4 semanas de tratamiento

con icodextrina con respecto a los valores basales, o que constituye un descenso significativamente superior que en el grupo

de glucosa. Pero para poder considerar los efectos metabolicos creemos que hay dos limitaciones:

1. El tiempo de seguimiento es corto para poder evaluar cambios metabdlicos, o su impacto sobre la funcién renal residual
o la morbimortalidad. Esto es también reconocido por los autores.
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2. No sabemos si se han excluido pacientes diabéticos, si los pacientes tomaban estatinas, ni si el indice de masa corporal
basal entre los grupos era diferente; esto es importante para poder analizar los resultados metabolicos. Recientemente,
se ha publicado un trabajo también en poblacién asidtica? en el que se muestra cémo los pacientes que usan de icodex-
trina durante 3 afios en DP, cuando se compara con los de glucosa, ganan menos masa grasa con el tiempo en dialisis,
aungue no se observan cambios los valores de colesterol.

Hay que tener en cuenta que el estudio se ha realizado en poblacién asiatica que, como los propios autores reconocen, pre-
sentan diferencias en el transporte peritoneal con respecto a otras poblaciones, por lo que los resultados deben aplicarse con
cautela en otras zonas del mundo.
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B CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

El uso de icodextrina en el intercambio largo es capaz de incrementar la UF y aclaramiento de pequefios solutos en todos los
tipos de transportadores peritoneales, excepto en los bajos. Por tanto, estaria indicada su utilizacion en todos los pacientes
con problemas de UF, independientemente del tipo de transporte peritoneal. Se sugiere el efecto beneficioso en cuanto al
perfil metabdlico, aungue no puede ser demostrado con los resultados actuales.

H CLASIFICACION

Subespecialidad: Didlisis peritoneal.
Tema: Soluciones de didlisis y ultrafiltracion.
Palabras clave: Dialisis peritoneal. Ultrafiltracion. Icodextrina. Transporte peritoneal.

NIVEL DE EVIDENCIA: Alto.

GRADO DE RECOMENDACION: Débil.

(GRADE [www.gradeworkinggroup.org] divide la calidad de la evidencia en cuatro grupos, alta, moderada, baja y muy baja;
y divide el grado de recomendacion en dos grupos: fuerte y débil).
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