RESUMENES ESTRUCTURADOS, COMENTADOS Y EVALUADOS DE LA LITERATURA NEFROLOGICA

NefroPlus 2025;17(1):50-53

© 2025 Sociedad Espariola de Nefrologia. Servicios de edicién de Elsevier Espaia S.L.U.

¢El uso combinado de ciclosilicato de sodio y circonio con bafio
de dialisis con potasio alto evita la incidencia de arritmias
en pacientes prevalentes en hemodialisis con hiperpotasemia?
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Effects of dialysate potassium concentration of 3.0 mEq/l with sodium zirconium cyclosilicate on dialysis-free days
versus dialysate potassium concentration of 2.0 mEq/l alone on rates of cardiac arrhythmias in hemodialysis patients
with hyperkalemia. Kidney Int. 2025;107:169-79.
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H Tipo de disefio y seguimiento

Ensayo clinico prospectivo, cruzado 2x2, aleatorizado,
abierto, con seguimiento en 2 periodos de 8 semanas
en cada secuencia de tratamiento.

B Asignacion
5 Aleatorizacion 1:1 cruzada en 1 de los 2 grupos del
estudio con tecnologia de respuesta interactiva.

B Enmascaramiento

D Abierto.

B Ambito
Diecinueve unidades de didlisis en 13 ciudades esta-
dounidenses.

M Pacientes

Na Cri

terios de inclusion mas importantes

Adultos = 18 anos con enfermedad renal crénica en
tratamiento con hemodialisis tres veces por semana
al menos durante 3 meses.

Hiperpotasemia (5,1-6,5 mEg/l) en 2 mediciones en
el periodo de cribado.

Criterios de exclusion mas importantes

Portadores o pendientes de colocacién de marcapa-
sos o desfibriladores autométicos implantables.

QT alargado > 550 ms o sindrome de QT alargado
congénito.

Fibrilacion auricular (FA) persistente.

Uso de amiodarona u otros antiarritmicos.
Infeccion por VIH, VHB o VHC.

Técnicas de didlisis domiciliarias (dialisis peritoneal o
hemodialisis domiciliaria).

— Cualquier potasemia registrada de < 4,6 mEg/l o
> 7 mEg/l, 0 = 2 muestras de potasemia predialisis
en periodo largo durante el cribado con valores en-
tre 4,6 y 5,0 mEg/l y 6,6-7,0 mEqg/I.

H Intervencion

La intervencién del ensayo cruzado comparé el trata-
miento oral con ciclosilicato de sodio y circonio (CSZ)
y bafio de didlisis con K 3,0 mEg/I frente al bafio con K
2,0 mEg/l sin tratamiento oral.

El estudio fue cruzado: los pacientes iniciaron uno de
los dos esquemas de tratamiento y tras 8 semanas de
seguimiento y un periodo de lavado de 2 semanas
cambiaban al otro (los 88 pacientes recibieron ambas
secuencias de tratamiento).

M Variables de resultado
El resultado primario del estudio fue la incidencia de
FA (ritmo cardiaco irregular con intervalos R-R irregu-
lares, ausencia de onda P = 2 minutos) durante el pe-
riodo de tratamiento de cada secuencia.
Los objetivos secundarios incluian la incidencia de arrit-
mias cardiacas clinicamente significativas (ACCS): bra-
dicardia < 40 lat./min = 6 s, taquicardia ventricular (TV)
> 130 lat./min = 30 s, asistolia = 3 s 0 taquicardia su-
praventricular = 130 lat./min = 30 s.
El andlisis de seguridad incluyd hipopotasemia
(K < 3,5 mmol/l) predidlisis o posdialisis, hipomagne-
semia (Mg < 2 mg/dl), hipofosfatemia (P < 3 mg/dl) o
hipocalcemia (Ca < 8 mg/dl), frecuencia de eventos
adversos (EA), EA serios, abandono del tratamiento y
eventos relacionados con el tratamiento.

Todos los autores contribuyeron por iqual al trabajo.
Revision por expertos bajo la responsabilidad de la Sociedad Espanola de Nefrologia.
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B Tamafio muestral B Promocién
e, Se establecid un tamano muestral de 88 pacientes, 44 Ensayo iniciado por investigador a través de NephroNet
m en cada secuencia de tratamiento para alcanzar una con apoyo de AstraZeneca.

potencia del 90%, asumiendo un error alfa (tipo 1) bi-
lateral del 5% y una reduccion del riesgo del 25%.

B RESULTADOS PRINCIPALES

Analisis basal de los grupos

(n=88)

— Edad: 57 + 12,3 anos.

— Sexo: 51% varones.

— Raza: 55% afroamericana y 45% blanca.
— Potasemia: 5,5 + 0,4 mEq/l.
Tiempo en dialisis: 6,4 + 5,8 anos.
Etiologia de la ERC:

° 61% hipertension arterial.

° 49% diabetes.

° 15% otros.

Medicacién concomitante:

° 17% betabloqueantes.

° 9% antagonistas del calcio.

Variable principal

Grupo | (n = 88) Grupo Il (n = 88)
K* 3,0 + CSZ K*2

Variable principal 1

Incidencia de fibrilacion auricalar &8 88
Razén de tasas de incidencia modelada (“Modeled IRR") 052(041-065
Variable secundaria 1

Incidencia de arritmias cardiacas clinicamente significativas 1gs 13588
Razén de tasas de incidencia modelada (“Modeled IRR") 047038058

Efectos secundarios

No se evidencio hipopotasemia predidlisis en ningun paciente. Todos los EA observados ocurrieron tras la sesién, con menor inci-
dencia en pacientes con bafo de didlisis con K* de 3 mEqg/I + CSZ oral, sin que se describan como relacionados con el tratamiento
(principalmente, respiratorios, toracicos y mediastinicos).

B CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

Los autores concluyen que, en pacientes con hiperpotasemia en hemodidlisis, el uso de CSZ con bafo del dializado de K*
de 3 mEg/I disminuye la incidencia de FA, ACCS e hipopotasemias, en comparacion con bafo de dializado de K* de 2 mEg/I sin CSZ.

B COMENTARIOS DE LOS REVISORES

Este ensayo clinico aborda la optimizacion de los tratamientos en pacientes en hemodidlisis para intentar reducir la variabilidad de
la potasemia y asf disminuir la incidencia de comorbilidades secundarias (como la fibrilacion auricular y otras arritmias cardiacas). Se
trata de un ensayo clinico cruzado, lo que reduce algunos sesgos, como la variabilidad intrapaciente o el sesgo por orden de trata-
miento.
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Los resultados muestran que la combinacion del CSZ oral y bafio de didlisis con concentraciéon de potasio de 3 mEg/l podria reducir
la incidencia de fibrilacion auricular y arritmias clinicamente significativas, sin aumentar de forma significativa los efectos adversos
relacionados. Esto apoya la hipotesis de que la variabilidad en la potasemia de los pacientes en hemodidlisis seria uno de los desen-
cadenantes de arritmias clinicamente significativas.

Entre las limitaciones del estudio se pueden mencionar el reducido tamafo muestral, ser un estudio abierto, tener un corto periodo
de seguimiento y presentar una poblacién mas joven que la habitual en hemodidlisis y restringida al dmbito de EE. UU. Estas limita-
ciones podrian reducir la validez externa y la generalizacién de los resultados.

Ademaés, las diferencias encontradas no son excesivamente marcadas en valores absolutos. Las arritmias fueron asintomaticas en
todos los pacientes y no se analizaron los desenlaces posteriores o las consecuencias a largo plazo de estas arritmias, disminuyendo
asf su importancia en cuanto a eventos clinicamente significativos. Por Ultimo, no se realiza un anélisis de los costes asociados al
cambio de esquema terapéutico.

En resumen, estos resultados aportan informacion de interés al manejo complejo de los pacientes en hemodidlisis con hiperpotase-
mia y su efecto sobre el desarrollo de arritmias. Resta conocer su potencial utilidad sobre resultados clinicamente significativos para
los pacientes, mas alld de su mejor perfil de tolerancia frente a las resinas.

Bl CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

El presente estudio muestra que el uso de CSZ oral permite el uso seguro de un bafio de didlisis con concentraciones mas altas
de potasio. Este esquema podria impactar en la menor incidencia de fibrilacién auricular y de arritmias cardiacas, probable-
mente debido a la minimizacion de la variabilidad de la potasemia en estos paciente. Dado que el efecto en este ensayo es
discreto, se necesitan estudios con mayor tamafio muestral y mas tiempo de seguimiento para confirmar su utilidad a largo
plazo.

B CLASIFICACION

Subespecialidad: Hemodialisis

Tema: Complicaciones cardiovasculares

Palabras clave: Arritmias. Fibrilacion auricular. Hiperpotasemia. Ciclosilicato de sodio y circonio
NIVEL DE EVIDENCIA: 1b

GRADO de RECOMENDACION: A

(Levels of Evidence CEBM. University of Oxford: http://www.cebm.net/levels_of_evidence.asp).

B NOTAS METODOLOGICAS

Tecnologia de respuesta interactiva: IRT, por sus siglas en inglés, que corresponde a una asignacién automatizada a cada grupo
segun sus criterios de inclusion o exclusion, con los datos recogidos de cada paciente.

B NOTAS CLIiNICAS

1. Hablar de enfermedad cardiovascular en pacientes con enfermedad renal cronica avanzada en estos momentos de la Nefrologia
parece repetitivo, pero lo cierto es que estos pacientes mantienen una incidencia elevada de arritmias mortales, en algunas series
incluso a la cabeza como causa de mortalidad. Por ello, se debe profundizar en su estudio e intentar optimizar el tratamiento de
pacientes en hemodidlisis. Este grupo especifico presenta mas factores de riesgo predisponentes'?.

. Esimprescindible la evaluacion de factores de riesgo, como las alteraciones estructurales cardiacas detectables con ecocardiogra-
ma. Sin embargo, es incluso mas interesante identificar factores modificables en la practica clinica, como el estado de volemia,
el tipo de bano de didlisis o los desequilibrios electroliticos. Entre estos Ultimos, destacan especialmente las concentraciones de
potasio, calcio, magnesio y bicarbonato®.

. La evidencia reciente determina que la incidencia de muerte subita en pacientes en hemodidlisis es elevada y asociada a arritmias
(tanto bradicardias como taquicardias). Por ello, se recomienda el cribado de fibrilacién auricular y otras arritmias, y la implemen-
tacion de medidas que disminuyan su riesgo®.
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