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H Tipo de disefio y seguimiento

.{: Ensayo prospectivo aleatorizado y controlado con un
seguimiento de 6 meses en la primera fase (fase inicial)
y de 3 meses en una segunda fase no aleatorizada (de
extension).

H Asignacion

5 Aleatorizacién (2:1) realizada por un coordinador de
investigacion utilizando un generador de numeros
aleatorios.

B Enmascaramiento

D Abierto.

B Ambito
Realizado en un ambito local, en dos centros de hemo-
didlisis en Boston, EE. UU., con 42 participantes.

M Pacientes

_-=s Criterios de inclusion

N Adultos con enfermedad renal crénica (estadio 5) trata-
dos con hemodialisis durante al menos 90 dias, 3 veces
por semana; presion arterial sistélica (PAS) > 140 mmHg
0 uso de mas de 1 hipotensor; uso previo de sodio 138
en el dializado durante 12 semanas.
Criterios de exclusion
PAS intra- o posdidlisis < 90 mmHg; incapacidad para
hablar inglés, cantonés o mandarin; incapacidad para
firmar el consentimiento informado; esperanza de vida
inferior a 1 ano.

H Intervenciones
Grupo de intervencién
Reduccién de la concentracion de sodio en el liquido
dializado de 138 mEg/l a 135 mEg/I durante los prime-

ros 6 meses, seguida de un aumento a 140 mEg/l du-
rante la fase de extension de 3 meses.

Grupo de comparacion

Hemodialisis convencional con concentracion de sodio
de 138 mEqg/l.

El analisis se realizé segun el principio de por intenciéon
de tratar, sin un analisis formal del poder estadistico.

B Variables de resultado
Variable principal
Hipotension intradidlisis (PAS intra- o posdialisis
<90 mmHg).
Variables secundarias
Sintomas de desequilibrio, visitas a Urgencias, hospita-
lizaciones, aumento de peso interdialitico, presion ar-
terial predialisis y volumen de liquido extracelular.

B Tamafo muestral

2@, 42 pacientes de un total de 177 de las dos unidades.

m Se excluyd a 6 pacientes (4 por trasplante renal y 2 por
traslado a otros centros). La metodologia es adecuada
con un disefo de estudio aleatorizado que incluye un
grupo de control en la fase inicial, si bien el tamafno
muestral no ha sido calculado para generar una poten-
cia estadistica, sino en funcion de un articulo previo
sobre el mismo tema.

B Promociéon
El estudio fue aprobado por la Junta de Revisién Insti-
tucional de la Universidad de Tufts y registrado en Cli-
nicalTrials.gov (NCT03144817). CM Hsu recibio respal-
do financiero de subvenciones NIH/NCATS, pero el
financiador no participd en el disefo, recopilacién de
datos, informes ni en la decisién de enviar el articulo.

Todos los autores contribuyeron por igual al trabajo.
Revision por expertos bajo la responsabilidad de la Sociedad Espanola de Nefrologia.
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B RESULTADOS PRINCIPALES

Anadlisis basal de los grupos

— Grupos homogéneos en términos de media de edad (61,61 anos), predominio de varones (62%), y distribucion racial (59%
blancos, 23% negros y 7% asiaticos). Hay homogeneidad entre ambos grupos en PA predidlisis, asi como en la ganancia de peso
interdialisis.

— El grupo de 135 mEg/l tuvo menos pacientes de raza negra, mas pacientes con insuficiencia cardiaca (ICC) y mas pacientes con
hipotensiones intradidlisis previamente al ensayo (15,7 vs. 8,6 episodios en 100 tratamientos).

Variable principal (hipotensién intradidlisis)

— No hubo diferencias significativas entre los grupos de 135y 138 mEg/I.

— Aumentar la concentracion de sodio de 135 a 140 mEg/I se asocié con una disminucion del 33% estadisticamente significativa
(p 0,04) en la tasa de hipotension intradialisis.

Variables secundarias

— Fase inicial: disminucion de los sintomas de desequilibrio en el grupo de 138 mEg/L y reduccién del aumento de peso interdiali-
tico en el grupo de 135 mEg/L. No hubo diferencias en la PAS y la presion arterial diastélica (PAD) entre ambos grupos.

La concentracion de sodio plasmatico posdialisis en el grupo de 135 mEg/I disminuyd y no hubo cambios en el grupo de
138 mEqg/l.

Fase de extension: aumento significativo de la PAS y PAD predialisis y del peso interdialitico en el grupo de 140 mEqg/l. No se
observaron diferencias significativas en sintomas de desequilibrio, peso posdiélisis, indice de xerostomia, cuestionarios de sed ni
en el volumen extracelular/agua corporal total predialisis entre los grupos de 135y 140 mEg/I.

No hubo diferencias en el nimero de hospitalizaciones/visitas a Urgencias entre ambos grupos, que fueron 5 de 13 pacientes
(38%) en el grupo de 138 mEq/I (ratio de incidencia de 7,3 por 100 pacientes/mes frente a 9 de 29 pacientes [31%]) en el grupo
de 135 mEg/I (ratio de incidencia: 6,7 por 100 pacientes/mes), con una diferencia de 0,6 (p = 0,86).

B CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

Reducir la concentraciéon de sodio en el liquido de didlisis a 135 mEg/l aumento los sintomas y redujo ligeramente el peso interdia-
litico, sin afectar significativamente a la presion arterial o la hipotensién intradialisis. Aumentarla a 140 mEqg/l elevé la presién arte-
rial y el peso interdialitico, y disminuy6 la hipotensién intradidlisis. Estos resultados no respaldan el uso de sodio hipoténico para
controlar el volumen o la presién arterial.

B COMENTARIOS DE LOS REVISORES

La hemodidlisis se enfrenta a retos como la hipotension intradiélisis y la ganancia de peso interdidlisis. El ajuste de la concentracion
de sodio en el liquido de didlisis es una estrategia utilizada para manejar estas complicaciones, aunque existe controversia sobre la
concentracion éptima de sodio. En el actual ensayo clinico, no se encontraron diferencias significativas en la tasa de hipotension
intradidlisis al usar diferentes concentraciones de sodio, aunque se observé una reduccién del aumento de peso interdialitico y un
incremento de los sintomas notificados en el grupo con sodio bajo. En el grupo con mayor nivel de sodio en la segunda fase, se
observd una menor tasa de hipotension, pero a costa de una mayor ganancia de peso interdialisis, aumento de la presion arterial
predidlisis y niveles mas altos de sodio plasmatico.

Estos hallazgos sugieren que, aungue ajustar la concentracién de sodio en el dializado puede tener beneficios, también conlleva
riesgos (un amplisimo estudio retrospectivo asocia mortalidad a la prescripcién en el dializado de un sodio menor de 138 mEg/l), lo
gue subraya la importancia de personalizar el tratamiento seguln las caracteristicas especificas del paciente. La contribucion del es-
tudio es valiosa para la practica clinica y resalta la necesidad de un equilibrio cuidadoso entre los beneficios y riesgos de modificar
la concentracién de sodio en el dializado.

Un metaanalisis previo de 12 estudios con 5.239 pacientes evaluo el impacto de diferentes concentraciones de sodio en el dializado:
hipoténica (<138 mEg/l), neutra (138-140 mEg/l) e hipertdnica (>140 mEg/l). Los resultados mostraron que el aumento de peso
interdialitico era el Unico pardmetro significativamente afectado por la concentracién de sodio y se observé un efecto dosis-respues-
ta. Aunque en algunos ensayos individuales se encontraron ligeras reducciones de peso con concentraciones mas bajas de sodio,
no se observaron efectos significativos sobre la presion arterial ni sobre la hipotensién intradialisis (HID). Algunos estudios indicaron
una reduccién de la HID con concentraciones de sodio mas altas, mientras que otros no encontraron diferencias. El aumento de
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sodio a 140 mEg/l se asocié con un incremento de la presion arterial predidlisis, posiblemente relacionado con el almacenamiento
de sodio en la piel y los musculos.

El estudio actual tiene algunas limitaciones metodoldgicas, como el pequefio tamafo muestral, lo que puede limitar su poder esta-
distico para detectar diferencias pequenas, pero clinicamente relevantes. Ademas, el corto periodo de estudio podria no ser sufi-
ciente para entender los efectos a largo plazo de la modificacién de la concentracion de sodio en el dializado. También es relevante
que el estudio de extension no fue aleatorizado y que no se dispone de datos sobre los hipotensores empleados, lo cual habria sido
valioso dado que la variable principal estudiada fue la hipotensién intradialisis.

En resumen, mientras que ajustar la concentracién de sodio en el dializado podria ofrecer beneficios en el manejo de algunos pa-
rametros en hemodidlisis, también conlleva riesgos que deben considerarse cuidadosamente. La individualizacion del tratamiento
segun el perfil de cada paciente sigue siendo esencial y se requieren mas estudios para establecer recomendaciones claras.

B CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

Segun los autores, el estudio ofrece informacién valiosa para la gestion de pacientes en hemodialisis. Los datos no respaldan el uso
de una concentraciéon de sodio ligeramente hipoténica en el dializado, pero apoyan, con cautela, el uso de una concentracion de
140 mEg/! en pacientes hipotensos, debido al riesgo de hipertension arterial y aumento de peso interdialitico, aunque se deben
considerar las limitaciones mencionadas, por lo que se requieren nuevas evidencias al respecto.

B CLASIFICACION

Subespecialidad: Hemodialisis

Tema: Reduccién del sodio en el dializado

Tipo de articulo: Tratamiento

Palabras clave: Hemodidlisis. Sodio en el dializado. Hipotension intradialitica. Aumento de peso interdialitico. Concentracion de
sodio. Tolerancia a la didlisis

NIVEL DE EVIDENCIA: 2*

GRADO DE RECOMENDACION: B (moderado)**

Esta revisidn proporciona una evaluacion critica y estructurada del articulo, destacando tanto sus fortalezas como sus limitaciones,
y sugiere areas para futuras investigaciones.

Conflicto de intereses
Los autores declaran no tener ninguin conflicto de intereses.

*Aunque la primera parte esta aleatorizada, no hay gran impacto en el tratamiento, puede haber intervencién durante el estudio y se desconocen datos esenciales como
la medicacion antihipertensiva de los pacientes.

**Las limitaciones expresadas en la metodologia, especialmente el pequefo tamafio muestral y la ausencia de aleatorizacion en la fase de extension, impiden fijar otra
recomendacion.
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