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A. PREGUNTA CLiNICA
En personas con enfermedad renal crénica en peritoneo didlisis ¢Se deben usar soluciones
biocompatibles (soluciones basadas en bicarbonato) en comparacién a usar soluciones estandar?

Andlisis y definicion de los componentes de la pregunta en formato PICO
Poblacién: Personas con enfermedad renal crénica en peritoneo dialisis.
Intervencién: Soluciones biocompatibles (soluciones basadas en bicarbonato).
Comparacion: Soluciones estandar.
Desenlace (outcome): Mortalidad, hospitalizacion, peritonitis.

B. BUSQUEDA DE EVIDENCIA

Se realizd una busqueda general de revisiones sistematicas asociadas al tema de “Chronic kidney
disease”. Las bases de datos utilizadas fueron: Cochrane database of systematic reviews (CDSR);
Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE); HTA Database; PubMed; LILACS; CINAHL;
PsycINFO; EMBASE; EPPI-Centre Evidence Library; 3ie Systematic Reviews and Policy Briefs Campbell
Library; Clinical Evidence; SUPPORT Summaries; WHQ institutional Repository forinformation Sharing;
NICE public health guidelines and systematic reviews; ACP Journal Club; Evidencias en Pediatria; y The
JBI Database of Systematic Reviews and implementation Reports. No se aplicaron restricciones en
base al idioma o estado de publicacién. Dos revisores de manera independiente realizaron la seleccién
de los titulos y los resumenes, la evaluacion del texto completo y la extraccién de datos. Un
investigador experimentado resolvié cualquier discrepancia entre los distintos revisores. En caso de
considerarse necesario, se integraron estudios primarios.*

Seleccionadas las revisiones sistematicas o estudios primarios asociadas a la tematica, se clasificaron
en funcién de las potenciales preguntas alas que daban respuesta. Al momento de definir la pregunta
la evidencia ya se encontraba previamente clasificada segun intervenciones comparadas. Los
resultados se encuentran alojados en la plataforma Living Overview of the Evidence (L-OVE), sistema
que permite la actualizacién periddica de la evidencia.

1 Para revisar la metodologia, las estrategias y los resultados de la busqueda, favor revisar el informe “Busqueda sistemdtica
de evidencia de los efectos deseables e indeseables” en la seccién de método de la Guia de Practica Clinica respectiva.



C. SINTESIS DE EVIDENCIA

Resumen de la evidencia identificada

Se identificaron 8 revisiones sistematicas que incluyen 39 estudios primarios, de los cuales todos
corresponden a ensayos aleatorizados. Para mas detalle ver “Matriz de evidencia”?, en el siguiente
enlace: Soluciones de didlisis peritoneal biocompatibles.

Tabla 1: Resumen de la evidencia seleccionada

Revision Sistematica 8[1-8]

Estudios primarios 39 [9-47] ensayos aleatorizados

Estimador del efecto

Se realizé un andlisis de la matriz de evidencia, identificandose una revisidn sistematica [6] que incluye
todos los ensayos aleatorizados relevantes [9-13, 15-29, 31-35, 37-47], exceptuando 3 ensayos [14,
30, 36]. Sin embargo, uno de estos ensayos fue justificadamente excluido por la revisién [30], y los dos
ensayos restantes [14, 36] no reportaron desenlaces de interés, por lo que se decidid reutilizar los
metanalisis de la revision [6] para construir la tabla de resumen de resultados.

Metanalisis

Mortalidad
Neutral pH, low GDP  Standard glucose Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Bajo 2011 1 13 1 20 35% 1.54[0.11,22.49)
balANZ Trial 2006 9 92 8 93 304% 1.14[0.46, 2.82) —
Choi 2008 3 53 3 51 104% 0.96 (0.20, 4.55) _—t
DIUREST Study 2010 1 43 3 26 51% 0.20(0.02,1.84) —_— 1
Fan 2008 1 57 2 61 4.4% 0.54[0.05,5.74) —_—
Fernandez-Perpen 2012 1 1 1 20 3.5% 1.82(0.13, 26.32)
Kim 2008 3 48 5 43 133% 054(0.14,212) S
Lai 2012a 6 58 9 67 26.5% 0.77[0.29, 2.03) .
Pajek 2008 0 13 0 12 Not estimable
Szeto 2007 0 25 0 25 Not estimable
Weiss 2009 0 15 2 12 29% 0.16(0.01, 3.09)
Total (95% CI) 428 430 100.0% 0.78 [0.48, 1.29] <
Total events 25 34

i Tau®= - Chit= i - S ' . . @
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 4.27, df=8 (P = 0.83), F=0% 0.005 01 10 200

Test for overall effect: Z= 0.95 (P = 0.34) Favours low GDP Favours standard glucose

Hospitalizacion
Neutral pH, low GDP Standard glucose Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean [days] SD [days] Total Mean [days] SD [days] Total Weight IV, Random, 95% CI [days] IV, Random, 95% CI [days]
balANZ Trial 2006 18.24 727 91 7.45 9.65 91 305% 10.79 [-4.28, 25.86]
Szeto 2007 5.7 1.4 24 6.1 109 24 69.5% -0.40[-6.71,5.91)

Total (95% CI) 115 115 100.0% 3.02[-7.08,13.12])
P A= = = = ., + T v J
;ielflrogenellv”T:u —221375;3?; _-01 5850 df=1(P=018),F=45% o =55 ) 25 50
est for overall effect Z= P= ) Favours low GDP Favours standard glucose

2 Matriz de Evidencia, tabla dindmica que grafica el conjunto de evidencia existente para una pregunta (en este caso, la
pregunta del presente informe). Las filas representan las revisiones sistematicas y las columnas los estudios primarios que
estas revisiones han identificado. Los recuadros en verde corresponden a los estudios incluidos en cada revision. La matriz
se actualiza periddicamente, incorporando nuevas revisiones sistematicas pertinentes y los respectivos estudios primarios.



Peritonitis

Neutral pH, low GDP  Standard glucose Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total _ Events Total Weight IV, R 95% CI IV, Ri 95% CI
Bajo 2011 5 13 6 20 87% 1.28(0.49,3.35)
balANZ Trial 2006 27 91 45 91 17.9% 0.60[0.41,0.88) e
Coles 1997 10 40 3 19  6.8% 1.58(0.49,5.10]
DIUREST Study 2010 16 43 9 26 129% 1.07 (0.56, 2.07] S———
Fan 2008 27 44 19 43 171% 1.58[1.04,2.42) G —
Feriani 1998 12 37 10 36 122% 1.17[0.58, 2.36) —_—
Fernandez-Perpen 2012 9 1" 9 20 146% 1.82[1.04,3.18] ——
Kim 2008 14 48 6 43 9.9% 2.09 (0.88, 4.96] S T
Total (95% CI) 327 304 100.0% 1.26 [0.87,1.81] o
Total events 120 107
Heterogeneity: Tau?= 0.16; Chi*= 18.33, df = 7 (P = 0.01); F= 62% '0 1 0:2 055 2 5 10‘

Testfor overall effect: Z=1.22 (P=0.22) Favours low GDP Favours standard glucose



Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

SOLUCIONES BIOCOMPATIBLES EN PERITONEO DIALISIS.

Pacientes Personas con enfermedad renal crdénica en peritoneo didlisis.
Intervencion Soluciones biocompatibles (pH neutro, bajo nivel de productos de degradacidon de glucosa).
Comparacion Soluciones estandar.
Efecto relativo Efecto absoluto estimado*
(IC 95%) Certeza de la .
: . . . ) ) Mensajes clave en
Desenlaces -- Soluciones Soluciones Diferencia evidencia términos sencillos
Estudios/ estandar biocompatibles (IC 95%) (GRADE)
pacientes
RR 0,78 El uso de soluciones
(0,48 2 1,29) biocompatibles,
- Diferencia: 17 comparado con
Mortalidad 11 ensayos/ 79 62 menos epOO? soluciones estandar,
858 pacientes por 1000 por 1000 (41 menosa 23 | Baja podria disminuir la
[9, 10, 15, 20, mas) mortalidad, pero la
22,23, 26,29, certeza de la evidencia
34, 42, 45] es baja.

El uso de soluciones
biocompatibles,
comparado con
soluciones estandar,
- podria aumentar los

2 ensayos / DM: 3 dias mds dias de
Hospitalizacién ve 6,1 dias 9,1 dias (7,08 menos a GO0 Ql’z’a -
230 pacientes ) Muy baja hospitalizacion. Sin
13,12 mas) .
[10, 42] embargo, existe

considerable
incertidumbre dado
que la certeza de la
evidencia es muy baja.

EL uso de soluciones
biocompatibles,

RR 1,26 comparado con
(0,87 a1,81) Diferencia: 91 soluciones estandar,
-- . podria aumentar el

S 352 443 mas @:)OOLZ,?, . S
Peritonit :
eritonitis § ensayos / por 1000 por 1000 (46 menos a 285 | Muy baja riesgo de peritonitis
631 pacientes mas) Sin embargo, existe
[9, 10,17, 20, considerable
22,23, 26, 37] incertidumbre dado

que la certeza de la
evidencia es muy baja.

IC 95%: Intervalo de confianza del 95% // RR: Riesgo relativo // DM: Diferencia de medias.

GRADE: Grados de evidencia Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation.

* El riesgo CON soluciones estandar estd basado en el riesgo del grupo control en los estudios. El riesgo CON soluciones
biocompatibles (y su intervalo de confianza) estda calculado a partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza). En el caso de
desenlaces continuos el promedio del grupo CON soluciones estandar estd basado en el promedio del grupo control con mayor peso
[42]. El promedio CON soluciones biocompatibles (y su intervalo de confianza) esta calculado a partir de la diferencia de medias (y
su intervalo de confianza).

1 Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, ya que en varios ensayos no estaba clara la generacion de la
secuencia de aleatorizacion, ni el ocultamiento de ésta.

2Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecisidn, ya que cada extremo del intervalo de confianza conlleva a una
decision diferente.

3Se disminuyé un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia (12 = 62% para el desenlace peritonitis, y 45% para hospitalizacidn,
pero con conclusiones diferentes entre los distintos estudios).

Fecha de elaboracidon de la tabla: Octubre, 2018.
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