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Beneficios clinicos de las soluciones biocompatibles de dialisis peritoneal
Clinical benefits of biocompatible peritoneal dialysis solutions

Jesus Montenegro Martinez

Jefe del Servicio de Nefrologia, Hospital de Galdakao, Bilbao, Espafia

Resumen

El fallo de la membrana peritoneal se ha atribuido a la inflamacion y principalmente a la exposicion crénica de las soluciones convenciona-
les de dialisis peritoneal; por tal razon, ante la limitacion en el uso a largo plazo de esta técnica dialitica se investigaron nuevas soluciones,
mas biocompatibles, tanto del continente (plasticos) como del contenido.

Respecto al contenido se retiraron los plasticos que llevaban cloruro de polivinilo y ftalatos, por sus efectos nocivos y la profunda huella
ecologica de sus residuos. Las caracteristicas criticas del contenido de las soluciones convencionales de DP vienen determinadas por su pH
bajo, por la concentracion de lactato, por la concentracion alta de glucosa, por los productos de degradacion de la glucosa y, por ende, por
sus productos finales de la glicacion, asi como por la osmolaridad.

Los cambios introducidos en las soluciones biocompatibles sin PVC son: pH neutro, reemplazo del tampon de lactato por bicarbonato o
mezcla de ambos y minimo contenido de PDG. Dada su mayor biocompatibilidad, las nuevas soluciones afectan menos a la membrana
peritoneal, ocasionan una menor inflamacion peritoneal, mejoran las defensas peritoneales locales y preservan mas tiempo la funcion renal
residual. En la mayoria de los estudios observacionales se registran todos estos beneficios clinicos a través de las soluciones biocompatibles;
sin embargo, en los estudios aleatorizados no se demuestran estas enormes ventajas, aunque estos ultimos contienen errores. En conclusion,
como experto en usar los dos tipos de soluciones durante mas de 25 afios, desde nuestro punto de vista debemos aconsejar la opcion bio-
compatible porque incorporan algunos beneficios clinicos.

Palabras clave: Soluciones biocompatibles de didlisis peritoneal, cloruro de polivinilo (PVC), ftalatos, productos de degradacion de la
glucosa (PDQG), inflamacion, funcion renal residual.
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Abstract

Peritoneal membrane failure has been related to peritoneal inflammation and to chronic exposure to conventional peritoneal dialysis solu-
tions. That is among the main limitations for long-term peritoneal dialysis. Therefore new solutions were investigated to obtain more
biocompatibility, both of plasticizers and fluids.

Regarding the plasticizers, new bags are plasticizer-free without Polivinil chloride (PVC) and phtalates, which are less harmful and more
ecological. The critical characteristics of fluids of conventional solutions are determined by their low pH, lactate concentration, high con-
centration of glucose, level of glucose degradation products and advanced glycation end products, and the high osmolarity.

The new PD solutions with alternative buffers have a higher pH and fewer glucose degradation products. They have been introduced in
many countries and have been shown to improve peritoneal membrane health and viability. These biocompatible solutions attenuate the
peritoneal membrane alterations, cause less peritoneal inflammation, improve the peritoneal defenses and preserve the residual renal func-
tion. The use of these newer solutions has been associated with some clinical benefits in the majority of observational studies, however, it
is to be noted there are conflicting results regarding the favorable effects in aleatory studies (although these contain errors). In conclusion,
and from my point of view having been using both solutions during 25 years, I suggest that biocompatible PD solutions should be offered
to all patients.

Keywords: Biocompatible peritoneal dialysis solutions, inflammation, Polivinil chloride (PVC), phthalates, Glucose degradation products
(GDP), residual renal function.
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Introduccion

a membrana peritoneal no se concibid

para realizar dialisis peritoneal (DP) y

al darle este uso empleamos medios no
naturales, como son: el catéter peritoneal y las so-
luciones dialiticas. El fallo de la membrana peri-
toneal es uno de los factores mas importantes que
limitan el uso de la DP a largo plazo. Desde los
comienzos de la DP se han probado materiales di-
ferentes tanto del continente de las bolsas como
del contenido de las soluciones dialiticas, siempre
en busca de aquellas soluciones que fueran no solo
inocuas para la propia membrana peritoneal sino
consiguientemente inofensivas para los enfermos.
La exposicion continua y crénica con soluciones
convencionales, menos biocompatibles, es iden-
tificada como la causante principal del fallo de
membrana peritoneal, y de la inflamacion. Histo-
ricamente se adopto el catéter de silicona por ser
un material que causa menos problemas, de ahi su
mayor uso. Sin embargo, las soluciones dialiticas
han ido cambiando con el fin de mejorar su bio-
compatibilidad y hoy en dia se investigan otras
novedades, sobre todo en materia de agentes os-
moticos.

JPor qué mejorar las soluciones de
dialisis peritoneal?

El uso reiterativo y cronico de las soluciones
convencionales se asocia con alteraciones de la
funcion peritoneal.

La pérdida de UF se relaciona con cambios
morfologicos de la membrana peritoneal.

Los trastornos mas frecuentes encontrados con
el uso de las soluciones dialiticas convencionales
son: pérdida de células mesoteliales, fibrosis sub-
mesotelial, vasculopatia y angiogénesis.

El fallo de membrana peritoneal limita el uso
cronico de la DP, juntamente con la inflamacion.

Ante esta situacion se investigaba como demo-
rar o prevenir estas alteraciones.

Beneficios clinicos de las soluciones biocompatibles de dialisis peritoneal
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Con este fin de proteger la membrana perito-
neal y otras mejoras han aparecido las nuevas so-
luciones biocompatibles.

Definicion de biocompatibilidad

El doctor Alberto Ortiz', en su obra Tratado de
dialisis peritoneal, define la biocompatibilidad de
una manera fisiopatoldgica: “una solucion o mate-
rial es biocompatible cuando al ponerse en contac-
to con la sangre o tejidos apenas causa alteracio-
nes locales o sistémicas, sin generar una respuesta
adversa del huésped” . Por tanto, las soluciones
biocompatibles de DP, ademas de cumplir su fun-
cion dialitica, deben provocar menos trastornos en
la cavidad peritoneal que las soluciones dialiticas
convencionales, y asi mismo tampoco debe causar
alteraciones en el propio organismo del enfermo,
o al menos clinicamente poco significativas. Los
factores que mas influyen en la biocompatiblidad
de las soluciones de DP son: por una parte, el con-
tinente de las bolsas, es decir, los materiales plasti-
cos. Y por otra, el contenido: el agua, electrolitos,
pH, tampones y agentes osmoticos. Las soluciones
biocompatibles se desarrollaron con el fin de dis-
minuir los efectos adversos de las soluciones con-
vencionales™*.

Biocompatibilidad de los plasticos
del continente de las bolsas

Los materiales de las bolsas de dialisis han evo-
lucionado desde el vidrio, como era inicialmente el
continente, hasta las bolsas de plastico que desde
1978 se fabrican incorporandoles el cloruro de po-
livinilo (PVC), procedimiento que aun actualmen-
te se mantiene en la mayoria de los paises que estan
fuera de la Union Europea, sobre todo en América.
Luego a finales de la década de los ochenta se co-
mienza en Europa a fabricar bolsas sin PVC, y asi
aparece el Clear-Flex® (ahora propiedad de Bax-
ter), y en la década de los noventa Fresenius MC
consigue un material sin PVC, mas biocompatible:
Biofine®, que evita los ftalatos y es mas ecologico.




Pero, ;por qué se sigue usando el PVC, a pesar
de haber razones ecologicas y médicas que des-
aconsejan su uso? Por sus propiedades mecanicas:
resistente, flexible, transparente y barato, aunque
ciertas propiedades quimicas desaconsejan su uso,
entre ellas permeabilidad alta al vapor de agua,
estabilidad baja de las soluciones a largo plazo,
interaccion con determinados medicamentos, per-
meabilidad alta a los gases, poca amigabilidad con
el planeta al generar CO, y ftalatos. En cambio,
como aguanta temperaturas altas, facilita la esteri-
lizacion por calor. Desde una vision ecologica los
gobiernos debieran prohibir utilizar el uso de plas-
ticos fabricados con PVC, al menos para esto, por-
que un paciente tratado con DP genera 250 kg por
afio de PVC, mas que un paciente de hemodialisis.
La concienciacion de los paises nordicos de Euro-
pa al respecto llevé a que en 2008 se otorgara el
premio Nordic Ecolabelling a Fresenius Medical
Care, por evitar 100 toneladas de ftalatos mediante
el uso de bolsas de dialisis peritoneal sin PVC.

Desde el punto de vista médico también hay ra-
zones para prohibir el uso de PVC, ya que entre los
muchos polimeros que contiene, los ftalatos son
los causantes principales de la toxicidad humana®.
La Uni6n Europea admite una parte por millon. La
entrada de ftalatos a la cavidad peritoneal se calcu-
la alrededor de 10-40 mg por paciente/afio, y como
se trata de esta minima cantidad, las alteraciones
se observan a largo plazo®. Las patologias mas fre-
cuentes y conocidas que pueden desencadenar los
ftalatos son: mutaciones génicas, teratogénesis, te-
saurismosis, atrofia testicular, alteracion del trans-
porte peritoneal y de las defensas. Por otra parte,
se sabe que el mondmero vinil de cloro puede des-
encadenar tumores, aplasias, fibrosis pulmonar y
mutaciones génicas’®.

Las caracteristicas que debieran reunir los
nuevos continentes plasticos, como alternativa al
PVC, se reflejan en Tabla 1, segiin nuestro punto
de vista.

En la Tabla 2 se pueden ver algunas de las dife-
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rencias de los continentes, plasticos de las bolsas
de DP. Esta parte de la biocompatibilidad de las
soluciones es la menos tenida en cuenta, asi como
también muy poco estudiada, tal vez porque el
proceso de la bioincompatibilidad de los plésticos
y su patogénesis aparece a mas largo plazo, y dada
la supervivencia de la técnica y de los pacientes
quiza sea un periodo de tiempo insuficiente para
desarrollar la patologia derivada del PVC y clini-
camente aparente, pero no por ello se descarta que
habra pacientes con problemas derivados del uso
del PVC.

Tabla 1
Caracteristicas a incluir en alternativa a bolsa de PVC

+ Sin plastificantes

* Estructura natural

* Impermeable al agua y gas

 Fabricacion automatica, coste/eficacia

o Termorresistente

+ Resistente a la presion
* Flexible

* Trasparente

* No toxica

* No alergénica

* Biocompatible

Tabla 2
Comparacion de los materiales de las bolsas
Caracteristicas | PVC: Ftalatos | Clear-Flex Biofine
gzz::;%;;ad: Si Baja Muy baja
Inerte No Principalmente Si
Toxicidad Si Minima No conocida

Biocompatibilidad del contenido de
las soluciones de dialisis peritoneal

Las caracteristicas criticas del contenido de
las soluciones convencionales de DP vienen de-
terminadas por su pH bajo, por la concentracion
de lactato, por la concentracion alta de glucosa,
por los productos de degradacion de la glucosa
(PDQ) y, por ende, por sus productos finales de
la glicacion (AGE) y también por la osmolaridad,
muy alta comparada con la del propio organismo.

Montenegro Martinez J

109



110

Estos factores hacen que las soluciones sean me-
nos biocompatibles, aun cuando unos influyen mas
que otros, pero lo cierto es que todos juntos suman
aumentando los efectos nocivos. En la Tabla 3 se
puede apreciar la diferencia en la concentracion de
estos factores influyentes en la biocompatiblidad.
Este ha sido el principal motivo del cambio de las
soluciones para hacerlas mas inertes.

Tabla 3
Comparacion de la concentracion de los componentes
conocidos que influyen en la biocompatibilidad de las
soluciones dialiticas en Europa
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dafio en los propios rifiones, incluso, mas inflama-
cion sistémica.

Ya desde los comienzos de la estandarizacion
de la DP se detect6 en estudios in vitro los efectos
de los liquidos convencionales sobre las defensas
peritoneales®'’, y estas alteraciones que resumi-
mos en la Tabla 4.

Tabla 4
Estudios in vitro sobre efectos de las
soluciones estandar, convencionales, que alteran
distintas facetas de las defensas peritoneales

Tipode | pH | Osmolaridad | PDG Lactato | Bicarbonato
solucion (mOsm/L) | (umol/L) | (mMol/L) | (mMol/L)
Convencio- | 5,5 >350 >200 35-40 0
nales
Biocom- >7 >350 <200 0-40 2-40
patibles

JPor qué los cambios en la composi-
cion de los liquidos de dialisis?

A lo largo de los afios se han observado resul-
tados no favorables con el uso de las soluciones
convencionales, puestos de manifiesto primero
en estudios in vitro, ex vivo y después in vivo, en
experimentacion animal. En los tltimos afios van
apareciendo estudios clinicos que comparan los re-
sultados clinicos entre ambos tipos de soluciones,
y que estan sefialando mas efectos indeseables con
las soluciones estandar que con el uso de las so-
luciones biocompatibles. Con el tiempo en DP se
advierten cambios estructurales y funcionales de la
membrana peritoneal: trastornos de la microcircu-
lacion peritoneal, mayor angiogénesis, que incluso
llega a la fibrosis. Estas alteraciones conducen a
una mayor permeabilidad de la membrana peri-
toneal, o sea: aumento del transporte de solutos,
disminucion de ultrafiltracion, hasta un fallo de la
técnica dialitica. Ademas de estos cambios cuali-
tativos y cuantitativos de la membrana peritoneal,
atribuidos a las soluciones convencionales, segun
demostraciones en estudios ex vivo y en animales
de experimentacion, también se observa una dis-
minucion de las defensas peritoneales, un mayor

Beneficios clinicos de las soluciones biocompatibles de dialisis peritoneal

* Disminucion de la fagocitosis®!!

* Menor capacidad bactericida”'"?

* Alteracion de la quimiluminiscencia®!’

* Menor viabilidad de los leucocitos residentes'®!?

* Mayor citotoxicidad'>!

* Alteraciones de los factores inflamatorios'*!?

Efectos indeseables del pH y lactado
de las soluciones

Tanto el pH como el lactato también estan
implicados en las alteraciones de las defensas
peritoneales como disminucién de la capacidad
fagocitica de los macréfagos que provoca una aci-
dificacion intracelular y con ello asi mismo se alte-
ra la funcion de los neutréfilos®?!. Por otra parte,
estd bien documentado que ambos, pH y lactato,
aumentan la citotoxicidad mesotelial*>**. Hay que
tener en cuenta que los dos factores juntos aumen-
tan los efectos adversos de estas soluciones.

Productos de degradacion de la glu-
cosa (PDG)

La glucosa y su alta concentracion no fisio-
logica de las soluciones provocan alteraciones a
nivel local peritoneal. La absorcion peritoneal de
aquella aumenta los niveles de glucosa sanguinea
y facilita la obesidad. Sin embargo los trastornos
atribuidos a la glucosa tienen mas que ver con los
productos que de esta se derivan: los PDG y sus
metabolitos finales (AGE). Los PDG se generan
por el calor en la fase de esterilizacion de las so-




luciones dialiticas y los AGE por el metabolismo
final de los PDG. En la Figura 1 describimos los

PDG mas abundantes.
3-Deoxyglucosona

ormaldehydo
Metilglyoxal

Acetaldehydo

Figura 1
Principales PDG en las soluciones dialiticas usadas

La concentracion de los PDG en las soluciones
de dialisis varia de una solucién a otra®*, pero en
las de tipo convencional los niveles de PDG siem-
pre son muy superiores a los encontrados en las
que son biocompatibles. Los PDG son causantes
de bastantes molestias, cuando no de importantes
patologias®*?*, como describimos en la Tabla 5.

Tabla 5
Efectos indeseables de los PDG

* Dolor durante la infusion.

+ Cambios funcionales de los monocitos y neutréfilos.

+ Impiden respuesta inflamatoria.

* Producen peritonitis quimica, estéril.

+ Frecuencia mas alta de peritonitis.

* Favorecen la pérdida de ultrafiltracion.

* Promover la formacion de AGE.

+ Deterioran la funcion renal residual (FRR).

(Como se detectan o se sospecha la existencia
de abundantes PDG en las bolsas? Una sefal es
el aspecto acaramelado de la solucion, y debemos
sospechar cuando las soluciones han estado ex-
puestas a altas temperaturas, superiores a 38° C,
sobre todo si son bolsas hipertonicas en las que
es mas frecuente su aparicion. Si observamos ese
color caramelo, como se ve en la Figura 2, nunca
se debe infundir al paciente porque seguro que le
provocamos una peritonitis quimica, irritativa por
la concentracion alta de PDG.
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Bolsa antigua con PDG Bolsa con niveles bajos de PDG

|
D | 00 ml

i, e [ S—
i—

=
-— -
b

. s
Figura 2
Bolsa izquierda con concentracion muy alta de PDG
presenta color acaramelado y bolsa derecha con apenas PDG

Los mecanismos patogénicos de los efectos
causados por los PDG, unos son directos locales
y otros son sistémicos a través de los productos fi-
nales de la glicacion (AGE) derivados de los PDG.
En general los PDG generan AGE, promocionan la
fibrosis peritoneal, producen neovascularizacion
peritoneal y disminuyen las defensas al debilitar
la funcion de los macréfagos y neutréfilos. A nivel
experimental se ha comprobado que los PDG cau-
san dafio mesotelial, y, ademas, impiden su repara-
cion, aumentando la citotoxicidad y la apoptosis.
En el desarrollo de la fibrosis peritoneal, los PDG
participan activando factores inflamatorios como
el TGF, y en la neovascularizacion mediante el au-
mento del VEGF. Directamente los PDG causan
dano tubular con deterioro de la FRR, acelerando
la aparicion de la anuria. Los AGE son mas no-
civos que los PDG para la membrana peritoneal,
ya que el dafio directo que provocan causa fibrosis
submesotelial y la proliferacion vascular, mediati-
zada por el aumento del VEGF**%,

(Se pueden atribuir a las soluciones estandar,
convencionales, los resultados no satisfactorios de
la DP? En gran parte, no hay ninguna duda, sobre
todo observando los resultados que comparan la
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evolucidn entre ambas soluciones. En medicina,
como en la DP basta que un factor interviniente
en la técnica dialitica mejore los resultados de los
pacientes, para que los médicos nos esforcemos en
darles a ellos lo mejor, teniendo en cuenta el cos-
te/beneficio, y si asi pensamos, debemos ir aban-
donando las soluciones dialiticas clasicas, menos
biocompatibles.

,Qué beneficios clinicos aportan las
soluciones biocompatibles?

Las soluciones dialiticas con apenas PDG, con
un pH normal o cerca de la normalidad, pues con-
tienen bicarbonato o lactato pero nada de PVC, se
las reconoce como soluciones biocompatibles y en
general provocan menos trastornos estructurales y
alteraciones funcionales de la membrana perito-
neal que el uso cronico con las soluciones conven-
cionales. Estos dos hechos determinan que su uso
consiga unos resultados mejores tanto en estudios
experimentales como clinicos, aunque todos sabe-
mos que en la uremia es mas dificil demostrar una
evidencia clinica clara de un determinado factor,
debido a que son muchos los factores intervinien-
tes en los resultados de los enfermos con enferme-
dad renal avanzada y mas en ya en dialisis.

Beneficios de las soluciones biocom-
patibles sobre las defensas peritonea-
les, seguin estudios experimentales

Los estudios in vitro, ex vivo y también in vivo
en experimentacion animal muestran que los fac-
tores que conducen a trastornos estructurales de la
membrana peritoneal no estan tan presentes cuando
los pacientes son tratados con las soluciones bio-
compatibles, como ocurre con las soluciones es-
tandar. Se han analizado factores inflamatorios?-":
TNF-a, interleukina 6 y una menor apoptosis. Por
otra parte, las soluciones biocompatibles mejoran
las defensas peritoneales y se observa que estan
mas vivas, mas activas®*>34. Esta mejoria funcional
de las defensas locales se manifiesta también por

Beneficios clinicos de las soluciones biocompatibles de dialisis peritoneal
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una menor citotoxicidad directa®*-=®, mejoria en la
funcion celular con mayor viabilidad de las células
residuales locales®’, asi como también de la fago-
citosis®®, en la medida en que se va observando un
aumento de la quimiotasis y de la capacidad bacte-
ricida de los macrofagos™-.

Ya en clinica humana, los escasos estudios de
biopsias de la membrana peritoneal muestran que
a largo plazo hay menos cambios estructurales con
las soluciones biocompatibles que con las de tipo
convencional.

Beneficios clinicos de las soluciones
biocompatibles

Los beneficios clinicos conseguidos con las so-
luciones biocompatibles han sido bien documen-
tados con estudios clinicos observacionales en su
mayoria y también en algunos otros aleatorizados,
aunque estos muchas veces no tienen muy bien di-
seflados sus objetivos y duracion. Los estudios ob-
servacionales ponen de manifiesto que los pacien-
tes tratados de manera continua con las soluciones
biocompatibles mantienen mas tiempo la funcion
renal residual*’-°, los cambios estructurales de la
membrana peritoneal y su funcion se observan me-
nos alterados a largo plazo*. Los biomarcadores
muestran también un estado inflamatorio menor.
La tasa de peritonitis disminuye’'->*, ver Figura 3,
mejora el estado de nutricion y, con todo lo ante-
rior, definitivamente se consigue un indice de mor-
talidad menor que con las soluciones convencio-
nales®>*, en especial: por prolongar mas tiempo la
FRR como mostramos en la Figura 4.

Las conclusiones de estudios aleato-
rizados y metaanalisis sobre los benefi-
cios clinicos

Los parametros analizados en los 20 estudios
aleatorizados®”’, publicados hasta la fecha, varian
de una a otra investigacion, o sea: no son homo-
géneos; algunos se detienen en analizar un para-
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Afos de seguimiento
Montenegro J et al. Use of pure bicarbonate-buffered peritoneal dialysisfluid
reduces the incidence of CAPD peritonitis. Nephrol Dial Transplant2007;22: 1703—
1708

Figura 3
[lustracion que compara el indice de peritonitis con una solucion biocompatible y
otra no biocompatible en un estudio de cohorte con seguimiento de tres afios

ml/min ml/min

4 Stay Safe ] bicaVera

12 1

10 4 10 A

s 4

FRR al inicio FRR al final FRR al inicio FRR al final
707618 229+09 7,052,1  4,13£1,04
p=0,004
Figura 4
Funcion renal al inicio y al final de 3 afios de seguimiento
con ambas soluciones convencionales y biocompatibles™

metro determinado sin entregar datos de los otros ~ niendo en cuenta la comparacion de los resultados

factores intervinientes. Los objetivos de los estu-  entre las soluciones convencionales y las solucio-
dios aleatorizados son distintos y esos parametros ~ nes biocompatibles. También se han revisado los
analizados se resumen en la Tabla 6, siempre te-  resultados provenientes de los 4 metaandlisis™*'.
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Tabla 6
Factores analizados en los estudios
aleatorizados y el analisis en los metaanalisis

* Funcion renal residual.

* Volumen urinario.

o Ultrafiltracion.

+ Peso corporal.

+ Transporte peritoneal de solutos.

* Aclaramiento peritoneal de solutos de bajo peso molecular.

* Peritonitis.

* Dolor a la infusion.

+ Hospitalizacion.

* Fallo de la técnica dialitica.

* Eventos adversos.

+ Supervivencia del paciente.

El mantenimiento de la FRR se prolonga mas en
DP que en hemodialisis y, por otra parte, la FRR,
a su vez, persiste ain mas con las soluciones bio-
compatibles que con las soluciones convenciona-
les a largo plazo. Este es un hecho bien contrasta-
do en la mayoria de los estudios y es determinante
para lograr unos resultados mejores y asi conse-
guir mayores beneficios clinicos. En los analisis de
supervivencia del paciente, de la técnica dialitica y
de la FRR el tiempo medio de duracion del estudio
debe ser largo y no inferior a dos afios. Asi, los es-
tudios desarrollados durante dos afios encuentran
que las soluciones biocompatibles prolongan y
mantienen significativamente mas tiempo la FRR
que las soluciones menos biocompatibles, conven-
cionales. Por otra parte, los estudios con menos de
dos afos de duracion observan pocas diferencias
en el mantenimiento de la FRR entre ambas solu-
ciones. En general, casi todos los trabajos sefialan
mayor volumen urinario, hecho importante en la
DP, lo cual compensa la menor ultrafiltracion que
otros estudios revelan.

Respecto al nimero de episodios de peritonitis
pocas investigaciones encuentran diferencias sig-
nificativas. Pero volvemos a lo mismo que pasaba
con la FRR: en aquellos estudios cuya duracion es
inferior o igual a un afio, los resultados son seme-

Beneficios clinicos de las soluciones biocompatibles de dialisis peritoneal

Rev. Colomb. Neftol. 2016; 3(2): 107 - 119. http://www.revistanefrologia.org

jantes. Debemos tener en cuenta que para analizar
la prevalencia de peritonitis deben ser periodos
mas largos, y nunca inferiores a dos afios desde
nuestro punto de vista. Estos fallos de disefio del
estudio, en cuanto a la duracion del tiempo anali-
zado, hacen también que no se encuentren diferen-
cias en la supervivencia de los pacientes, porque el
tiempo analizado es corto. Pero si la FRR dura mas
tiempo, y la Funcion Renal residual esta relacio-
nada con la mortalidad de los pacientes, es l6gico
pensar que la supervivencia sea mayor con las so-
luciones biocompatibles. Y este factor del tiempo
sirve para los otros parametros estudiados, como
son: hospitalizacion, transporte peritoneal, fallo de
la técnica o cualquier otro evento. Los dos estu-
dios*”* que han causado mayor impacto conclu-
yen resultados diferentes cuando comparan los dos
tipos de soluciones dialiticas. Pero si uno analiza
con detenimiento el disefio, el mantenimiento en
el tiempo con la misma solucion y la FRR al ini-
cio del estudio, también encuentra diferencias, que
puede que sean las que marquen las variaciones en
los resultados.

Critica a los estudios aleatorizados

En DP es dificil llevar a cabo estudios contro-
lados y aleatorizados porque cualquier parametro
como principal objetivo a analizar va a depender
de otros factores intervinientes. Para llevar a cabo
un estudio bien disefiado con pacientes incidentes
y analizando los beneficios clinicos con una dura-
¢i6n no inferior a dos afios, nos vamos a encontrar
con muchas dificultades. El primer obstaculo es el
reclutamiento de pacientes que necesariamente es
un numero muy alto. Reclutar mil o mas pacientes
es dificil y muy costoso. Los pacientes para este
tipo de investigaciones tienen que hacer mayo-
res esfuerzos que en otros estudios, donde solo se
analizan los efectos de un medicamento. Por otra
parte, las deserciones son muy altas, tal vez supe-
riores a otros estudios que no tienen tantos factores
de abandono de la técnica dialitica. En DP esta de-
jacion es importante y en general es debido al tras-




plante renal, al cambio de técnica dialitica y a una
mortalidad elevada. Por todo ello, los estudios que
comparan los resultados con uno u otro tipo de so-
luciones dialiticas son escasos, con pocos pacien-
tes, en general un nimero inferior a 100, y tienen
menos de un aflo o utilizan metodologias distintas.
De esta manera el poder estadistico se debilita a tal
punto que no es insuficiente para detectar diferen-
cias significativas entre ambas soluciones.

Deben ser las soluciones biocompati-
bles las soluciones rutinarias

Entonces, sin una evidencia totalmente certera,
(debemos usar de rutina las soluciones biocompa-
tibles? Descritas las limitaciones de los estudios
aleatorizados, ;se puede hacer caso al estudio me-
jor disefiado y dirigido, como es balANZ?%468 Y
sin una evidencia total ;se puede intentar el cos-
te/beneficio? Nosotros decimos si. Miremos un
momento la historia de la dialisis, donde se han
impuesto experiencias sin previa evidencia, solo
porque se consideraba un avance tecnologico para
mejorar resultados. Véanse ejemplos: cambio a bi-
carbonato en HD, cambio de la hemodialisis estan-
dar a la hemodiafiltracion, incluso la HDF on line,
dializadores de alto flujo, cicladoras para DP, etc.
En nuestra opinidn, aunque la evidencia de los be-
neficios clinicos esta llegando paulatinamente, las
soluciones biocompatibles, con biocompatibilidad
tanto del continente como del contenido, deben ser
las soluciones dialiticas rutinarias. Y esto lo deci-
mos quienes llevamos mas de 10 afios usandolas
y comprobando los beneficios clinicos, aunque to-
davia haya muchas preguntas al respecto y sean
pocas las respuestas de momento; pero ya vamos
conociendo como es la afectacion de la membra-
na peritoneal con las soluciones biocompatibles
cuando se compara con las soluciones convencio-
nales*.

Conclusiones

Las soluciones biocompatibles aportan una me-
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joria clinica en determinados aspectos: inflama-
cion y defensas peritoneales, lo que puede explicar
menos peritonitis.

Los pacientes dializados con estas soluciones
biocompatibles estdn mejor nutridos y menos in-
flamados

Estos pacientes preservan mejor la funcion re-
nal residual.

La menor mortalidad con soluciones mas bio-
compatibles se puede explicar por todos los bene-
ficios clinicos conseguidos con ellas.

Hay muchas aportaciones de la investigacion
basica, pero ya también se conocen suficientes be-
neficios clinicos para que todos los pacientes de-
ban ser dializados con soluciones biocompatibles
y esta biocompatibilidad debe estar presente, tanto
en el continente como en el contenido.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los au-
tores declaran que para esta investigacion no se
han realizado experimentos en seres humanos ni
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