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H Objetivo
Determinar si el reentrenamiento periédico de los pa-
cientes en didlisis peritoneal (DP) reduce la tasa de pe-
ritonitis.

H Tipo de disefio y seguimiento

.{: Estudio prospectivo, aleatorizado, realizado en un uni-
co centro.
Desarrollado con pacientes nuevos en DP desde diciem-
bre de 2010 hasta junio de 2016. Cada paciente tuvo
un periodo de seguimiento de, al menos, 24 meses o
hasta el abandono de la DP (lo que ocurriese antes).

H Asignacion

Z} Aleatoria computarizada 1:1:1 tras permanencia de
1 mes en DP.
No se indica estratificacion, aunque las poblaciones
estudiadas no muestran diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a edad, nivel educacional,
prevalencia de diabetes o enfermedad cardiovascular,
valores bioguimicos ni de adecuacién de dosis de dia-
lisis.

B Enmascaramiento

O No.

B Pacientes
'\I; Criterios de inclusién
Edad entre 18 y 80 afios.
— Permanencia en didlisis peritoneal inferior a 1 semana.
— Consentimiento por escrito de inclusién en estudio
y seguimiento periédico.
Criterios de exclusion
— Pacientes que utilizan maquina cicladora.
— Pacientes embarazadas.

— Pacientes con elevada probabilidad de abandono o
muerte segun valoracion del médico responsable.

— Pacientes con defectos/alteraciones cognitivo-inte-
lectuales, trastornos psiquicos o con trastornos del
lenguaje o comunicacion.

— Pacientes que sufrieron comorbilidad aguda en el
primer mes.

— Pacientes que ya hubiesen sufrido peritonitis antes
de la intervencion.

— Pacientes que se trasplantaron o pasaron a hemodialisis
antes de los 6 meses de permanencia en el estudio.

B Intervenciones

Pacientes repartidos en 3 grupos:

— Grupo 1: con inspeccién técnica, consistente en la
supervision del paciente mientras este realiza un
intercambio peritoneal.

— Grupo 2: con reentrenamiento oral, consistente en
un interrogatorio dirigido para verificar el correcto
conocimiento y cumplimiento de los pasos que se
deben realizar en un intercambio peritoneal.

— Grupo 3: sin reentrenamiento posterior al inicial de
inclusion en dialisis peritoneal.

En los grupos en que se realiza interrogatorio oral o

inspeccion técnica, se repite el reentrenamiento cada

2 meses durante el periodo de seguimiento de 2 afios.

M Variables de resultado

Variable principal

— Tasa de peritonitis (considerando el momento de
aparicion del primer episodio).

Variables secundarias

— Tasa de peritonitis entérica y no entérica.

— Tiempo transcurrido hasta cambio a hemodialisis o
muerte.

*Pese a que este articulo se revisé en el numero anterior de NerroPLus (NefroPlus. 2020,12(2):55-58, disponible en: https://wwwi.revistanefrologia.com/es-pdf-X1888970020006570),

se incluye este sequndo analisis porque aporta una vision distinta y una informaciéon complementaria al anterior.

Revision por expertos bajo la responsabilidad de la Sociedad Espanola de Nefrologia.
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B Estadistica — Datos censurados por fin del estudio, paso perma-
Tamano de la muestra: no calculado. Se define el nente a hemodialisis, trasplante, recuperaciéon de
estudlo como prueba piloto. funcion renal o muerte.

— Analisis: por intencion de tratar.

— Resultados: expresados como medias y desviacion tipica B Promocion y conflicto de intereses
en las variables continuas con distribucién normal, y Trabajo subvencionado por 5 entidades cientificas, gu-
como medias y rango en las variables asimétricas. bernamentales y universitarias de China, que segun los

— Curvas de supervivencia analizadas con método de autores no participaron en el disefio ni en ninguna de
Kaplan-Meier y comparacién entre grupos con test las fases del estudio. Los autores no declaran conflictos
log rank. de interés.

H RESULTADOS PRINCIPALES

Anadlisis basal de los grupos

De un total de 344 pacientes nuevos en DP durante el periodo de diciembre de 2010 a junio de 2016, solo se recluté a 150
(el resto de los pacientes fueron descartados por no cumplir criterios de inclusién o por su rechazo a participar en el estudio),
gue fueron aleatorizados en 3 grupos de 50. Las caracteristicas basales fueron similares en los 3 grupos, salvo la edad vy el
valor de hemoglobina, que fueron considerablemente mas alta y mas baja, respectivamente, en el grupo de reentrenamiento
oral.

Variables
No hubo diferencias importantes en el periodo hasta la aparicion del primer episodio de peritonitis entre los 3 grupos. Sin embargo,
el grupo de reentrenamiento practico presentd menor riesgo de peritonitis no entérica respecto a los otros 2 grupos.

No hubo diferencias entre los grupos en relaciéon con el momento de la primera peritonitis entérica.

No hubo diferencias entre los grupos en relacién con el paso a hemodialisis o muerte.

B CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

El reentrenamiento practico reduce la incidencia de peritonitis no entérica (aunque no del total de peritonitis), mientras que el re-
paso Unicamente oral no supuso mejoras respecto al grupo control (sin ningun tipo de reentrenamiento).

Hl COMENTARIOS DE LOS REVISORES

Limitaciones

— Se trata de un estudio piloto, terminologia que no se menciona en el titulo ni se discute posteriormente durante el trabajo.

— Pese a ser un estudio prospectivo, no se ha hecho una estimacion previa del tamafo de la muestra.

— El periodo de reclutamiento es muy largo (>5 afos) y también el de seguimiento (>2 afios), y los posibles cambios en la practica
clinica y sesgos derivados no se tienen en cuenta ni se comentan.

— El nimero de pacientes nuevos en DP excluidos para el estudio por no cumplir criterios de elegibilidad es elevado y las pérdidas
de seguimiento en los grupos de estudio son elevadas.

No se entiende la exclusion de pacientes que llevasen mas de 1 semana (;error en la edicion del texto?) realizando DP si la

aleatorizacion se realizé en pacientes que llevaban, al menos, 1 mes en DP, y el primer reentrenamiento se debe realizar a los

2 meses. Tampoco razonan el motivo de excluir a los pacientes que utilizan maquina cicladora.

Aparentemente, no hubo pasos de DP manual a maquina cicladora, ya que supondria motivo de exclusiéon y no estd indicado.

Sorprende esta ausencia de transicién dada la duracién del estudio

— El numero total de pacientes finalmente reclutados es escaso y el de participantes en cada grupo, por tanto, muy reducido.

— La tasa de abandono durante el desarrollo del seguimiento es muy elevada (>50%).

— Los datos numéricos de los resultados no estan correctamente reflejados en las tablas y se detectan varios errores:
° De un total inicial reclutado de 150 pacientes, describen 82 abandonos del seguimiento (error en tabla, donde aparecen 81),

pero definen el 83,3% (n = 125) de pacientes que completaron el seguimiento de 24 meses.
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° Se describe un traspaso de pacientes (n = 7; 28%) del grupo con intervencion técnica al grupo sin intervenciéon durante el
seguimiento; sin embargo, se siguen sumando al grupo 1 para el andlisis estadistico. No queda claro de qué manera afecta
el seguimiento de estos pacientes a la estimacién de resultados y si presentaban mejores o peores resultados que los que
completaron todas las sesiones.

— Enla tabla 2 hubiera sido de ayuda incluir los valores p para facilitar su lectura.

— La férmula para el calculo de tasas de infeccién no sigue las Ultimas recomendaciones de la International Society for Peritoneal
Dialysis.

— En el apartado de analisis estadistico se explica que se utiliza la prueba log rank para evaluar las diferencias en la supervivencia
entre los 3 grupos, aunque en este caso probablemente fuera mas justificable emplear la prueba de Breslow.

— También en el apartado de andlisis estadistico se comenta que se emplean modelos de riesgos competitivos, pero no se especi-
fica si se han tenido en cuenta covariables en estos andlisis, es decir, si existe alguna caracteristica basal u otra variable que
puedan afectar al riesgo de peritonitis en los diferentes grupos de estudio.

— No esta claro cémo se analizan las diferencias observadas en las tasas de incidencia tanto del nimero total de episodios (eventos/

pacientes-afio) como del organismo causante del primer episodio de peritonitis; deberia reflejarse de forma clara en el apartado

de analisis estadistico.

Al realizar el andlisis por intencion de tratar, podria haber sido interesante que, al menos para la variable principal, hubieran

realizado un andlisis de los datos por protocolo y evaluaran las diferencias obtenidas por ambos métodos.

Otro analisis que hubiera sido interesante realizar es el de los resultados al terminar el seguimiento de 24 meses, ya que el nu-

mero de participantes que lo completan es bastante elevado [125 individuos (83,3%)].

Generalizacién

— Al tratarse de un estudio de un Unico centro, el protocolo se ha adecuado a las caracteristicas de dicho centro.

— El disefio sin parte ciega facilita posibles sesgos.

— No se ha estimado la periodicidad 6ptima de los reentrenamientos y los propios autores comentan que un exceso de repeticiéon
motivé la renuncia de algunos participantes.

Bl CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

El estudio no permite generalizar la conclusion de los autores ya que su duracion, defectos metodoldgicos y escasa potencia esta-
distica no permiten extraer conclusiones validas.

B CLASIFICACION

Subespecialidad: Dialisis peritoneal

Tema: Reentrenamiento y tasa de infeccion peritoneal

Tipo de articulo: Ensayo clinico-estudio piloto. Prevencién

Palabras clave: Didlisis peritoneal. Reentrenamiento. Peritonitis. Peritonitis no entérica
NIVEL DE EVIDENCIA: Muy bajo

GRADO DE RECOMENDACION: Débil
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