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En este articulo escrito por Twardowski, Misra
y Sinh se hace hincapié en la importancia de los
Estudios Controlados Randomizados (RCT) en
la nefrologia y su lectura critica. Si bien los au-
tores no le restan importancia a estos estudios
como herramienta cientifica objetiva para evaluar
la superioridad de un tratamiento sobre otro, re-
marcan el hecho de que se han cometido errores
estadisticos que han llevado a tomar conductas
médicas erréneas. De hecho, la mayoria de los
progresos en didlisis vienen de estudios observa-
cionales, casos controles y serie de casos y no de
estudios randomizados.

Estudios metodologicos en didlisis:

1-Estudios observacionales: Estos incluyen serie
de casos, caso control y estudios histéricos con-
trolados. Todos ellos han generado conductas y
validado terapéuticas sin demostrar significancia
estadistica que pruebe sus resultados. Algunos
ejemplos de ello son: Injuria renal aguda-Hemo-
didlisis; Insuficiencia renal crénica-Hemodidlisis;
Acceso para didlisis-Fistula nativa; Acceso Peri-
toneal- Catéter con cuff. Varios otros estudios
observacionales y aquellos con disefio “antes-des-
pués” demostraron que didlisis mds prolongadas y
mds frecuentes mejoraban la sobrevida (Registros
Europeos y Japoneses). De esta manera, resulta-
dos de estudios observacionales se contraponen a
los obtenidos de los Estudios Controlados Ran-
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domizados (RCT) sobre terapia renal sustitutiva.

2- Estudios Controlados Randomizados:

2.a) Estudio Nacional Cooperativo de Didlisis
(NCDS): Este estudio fue disenado para com-
parar los resultados de una poblacién de didlisis
sometida a didlisis prolongada versus didlisis
corta. El tiempo de didlisis fue rechazado como
factor importante debido a P de valor 0.056, con-
siderdndose el clearence de urea factor de capital
importancia. Basindose en este estudio Gotch y
Sargent desarrollan la idea del indice Kt/V. Com-
binando “K” y “t “en el numerador se asume que
didlisis cortas pueden ser compensadas por altos
clearence de urea. El NCDS comete error esta-
distico tipo II al aceptar la errénea hipétesis nula
de que el tiempo de didlisis no era importante en
la calidad de didlisis si era compensado por un
alto clearence de urea. Esto llevo a que la comu-
nidad nefroldgica utilizara didlisis mds cortas, au-
mentando la mortalidad en Estados Unidos.

2.b) Estudio HEMO: En este estudio los pacien-
tes fueron sometidos a tiempo estdndar de didlisis
versus tiempo extendido y a bajo flujo sanguineo
versus alto flujo. El minimo de Kt/V equilibra-
do objetivo era de 1.3; acorde a lo recomenda-
do por las Guias Americanas (NKF-DOQUI)
del ano 1995. Este estudio concluye que no se
observa un beneficio adicional en la morbimor-
talidad al utilizar una dosis de didlisis (Kt/V) mds
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alta que la recomendada por las Guias vigentes.
Es de remarcar que mayor dosis de didlisis se al-
canza aumentando un 20% el flujo de sangre y un
15% el tiempo. El estudio HEMO concluye que
mayor dosis de didlisis puede ser alcanzada prin-
cipalmente aumentando el flujo sanguineo. Esto
se contrapone a varios estudios observacionales
donde el tiempo de didlisis era beneficioso para
los resultados. Para los autores de este articulo, el
estudio HEMO comete error estadistico tipo III.
La importancia del “tiempo” en didlisis radica que
en la urea es una molécula pequena, sin carga, no
toxica y con rdpida difusién entre los comparti-
mentos corporales; mientras que otras moléculas
con carga eléctrica como el sodio, fosfato, el 4ci-
do guanidino acético y la § 2 microglobulina se
transportan mucho mds lento dentro de los com-
partimentos corporales, necesitando “tiempo”
para transportarse. En el ano 2006 otro estudio
observacional, el DOPPS, hace hincapié en la im-
portancia del “tiempo de didlisis”; concluyendo
que a mayor duracién de la sesién de hemodidlisis
menor mortalidad independientemente del Kt/V
ofrecido. Es beneficioso alcanzar altos Kt/V con
mayor tiempo de didlisis (tiempo de tratamien-
to) que el mismo kt/V en corto tiempo. Otra vez
nos encontramos con resultados contradictorios
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de estudios observacionales frente a los randomi-
zados controlados.

2.c) Frequent Hemodialysis Network Group: es
el tercer estudio randomizado prospectivo de 10
afos de evolucién donde se compara la hemodii-
lisis frecuente versus la convencional. Este estu-
dio presento serias dificultades en la randomiza-
cion y en la seleccién de pacientes. Sus resultados
fueron publicados en diciembre 2010. Comete
error estadistico tipo IV, “resuelve el problema
demasiado tarde”.

2.d) Frequent Hemodialysis Network Noctur-
nal Trial: este cuarto y dltimo estudio comete
error estadistico tipo II debido a la inapropiada
seleccién de pacientes y a su pequefio niimero.
Termina concluyendo que la hemodidlisis noc-
turna frecuente mejora la hipertensién arterial y
la hiperfosfatemia sin beneficios en el resto de los
postulados.

En resumen, la mayoria de los progresos en di-
lisis han sido provenientes de estudios observa-
cionales, siendo sus resultados contrapuestos a los
obtenidos de los estudios randomizados controla-
dos. Se necesitan estudios randomizados mds in-
clusivos y eficientes que en el campo de la didlisis
pueden ser dificiles de desarrollar.





