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ARTICULO TRADUCIDO

1. ;QUE SE ESTUDIA?

Obijetivo del estudio: el objetivo del estudio fue evaluar la
asociacion entre sobrecarga precoz de fluidos y mortalidad
en nifios criticos con diagndsticos de estados de shock y sep-
sis ingresado en unidades de cuidados intensivos pediatricas
(UCIP).

El autor mantiene la hipdtesis de que, al igual que severidad y
duracion del cuadro, la presencia de sobrecarga precoz de
fluidos (SPF) se encuentra también asociada con incremento
en la mortalidad en las UCIP.

Tipo de disefio del estudio: el disefio del estudio consistid
en una revision retrospectiva de historias clinicas. El estudio
se llevd a cabo durante un periodo de siete meses de dura-
cion en una UCIP multidisciplinar de nivel terciario.

Tipo de pacientes estudiados: los pacientes selecciona-
bles para su inclusion en el estudio debian haber ingresado en
una UCIP de nivel terciario y haber sido diagnosticados de
sepsis o shock a lo largo de los primeros siete dias del ingreso.

Los investigadores excluyeron pacientes que, en el transcurso
de las primeras 48 horas del ingreso, hubiesen fallecido o
hubiesen sido trasferidos fuera de la UCIP. También se exclu-
yeron neonatos prematuros y nifios que ingresaban en el
postoperatorio de cardiopatias congénitas.

I1. ;:SON VALIDOS LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO?

Preguntas secundarias

I. ¢{Hubo grupos de comparacion, claramente identificables,
y que fueran similares con respecto a otros posibles de-
terminantes de resultados, distintos de los que eran el
objetivo de interés del estudio?
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Si. Los grupos fueron descritos y diferenciados como
“grupo con sobrecarga de fluidos precoz” y “grupo sin
sobrecarga precoz de liquidos”.

Un total de |14 nifios fueron incluidos en el andlisis, de
los cuales el 13% murié. Lo grupos fueron similares en
términos demograficos, motivos de ingreso en la UCIP,
severidad de la enfermedad (tabla de puntuacién PIM2),
grado de gravedad de la alteracién funcional renal (cate-
goria pRIFLE), presencia de shock, y existencia de algunos
diagndsticos de base (en concreto: patologia oncoldgica e
infeccion). Hubo mayoria de pacientes en el grupo con
sobrecarga de fluidos en los siguientes casos: fallo respi-
ratorio (el 90% frente al 69%), aquellos que requirieron
suporte vital extracorpéreo (el 21% frente al 4%),y casos
con tratamientos de sustitucion de la funcién renal (el
31% frente al 10%).

{Fueron medidos igual en los grupos en comparacion, tan-
to las exposiciones como los resultados?

Todas las exposiciones y resultados en salud se midieron
del mismo modo para los dos grupos del estudio. La se-
veridad y la duracién de la sobrecarga liquida fueron defi-
nidas como un pico acumulado de mas del 10% del peso
corporal durante los primeros tres dias de estancia en la
unidad de cuidados intensivos.

{El seguimiento llevado a cabo fue lo suficientemente pro-
longado y completo?

Si. La compilacién de datos y su andlisis incluyeron los
primeros siete dias desde el ingreso en la UCIP, que es el
periodo de duracion que se establecio inicialmente en la
descripcion del estudio. Si se tiene en cuenta que las pre-
guntas clinicas de la investigacion se centran en lo ocurri-
do en la fase precoz de la resucitacion, no parece necesa-
rio que la duracion de ese periodo hubiera sido mas
prolongada.
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4.

{Es correcta la relacién temporal?

Si. Existe una relacién secuencial temporal claramente
apropiada entre la sobrecarga liquida precoz (es decir, los
tres primeros dias) y el resultado de interés, que es la
mortalidad, a la cual precede esa sobrecarga de fluidos.

{Existe un gradiente dosis-respuestal

Si, ese tipo de relacion se da en este estudio. En nifios
enfermos criticos ingresados en la UCIP, el estudio consi-
gue demostrar una asociacion de la mortalidad en la uni-
dad de cuidados intensivos con la gravedad y con la dura-
cion de la sobrecarga liquida precoz.

I11. ;CUALES SON LOS RESULTADOS?

{Qué grado de fortaleza tiene la asociacion entre exposi-
cion y resultados?

Las medias de los picos acumulados de fluidos a los tres
y siete dias fueron mds elevadas en no supervivientes
(14% del peso corporal) que en supervivientes (5% del
peso corporal; p<0,001). El total durante el periodo esta-
blecido, hasta el séptimo dia incluido, mostraba una media
acumulada del 20% para no sobrevivientes comparada
con un 7% para supervivientes; (p<0,001). El 73% de los
no sobrevivientes tuvieron SPF, comparado con un 24%
para el caso de los sobrevivientes; (p<0,001).

El modelo inicial incluia numerosos factores de riesgo
para mortalidad, como la edad y el grado de gravedad de
la enfermedad. Sin embargo, el modelo finalmente utiliza-
do fue el de regresion multiple por pasos escalonados,
para el cual inicamente se incluyeron: gravedad de la en-
fermedad, duracion de la estancia hospitalaria previa al
ingreso en la unidad de cuidados intensivos, necesidad de
medicacion vasopresora y diagnostico de infeccion. Debi-
do a que se encontré correlacion significativa para diver-
sas caracteristicas de la sobrecarga acumulada de fluidos
(en concreto para la presencia de la propia sobrecarga,
para el grado de esa sobrecarga y para la duracion de esa
situacion de sobrecarga de fluidos), cada una de ellas fue
comprobada en modelos de regresion separados.

La asociacion descrita en el estudio entre exposicion y
resultado fue una asociacion fuerte. El andlisis de regre-
sion logistica multivariable mostré que la presencia de
sobrecarga precoz de fluidos fue un predictor fuerte de
mortalidad (odd ratio [OR] 9,17;intervalo de confianza del
95% [IC 95]:2,22 a 55,57). También resultaron ser predic-
tores independientes de mortalidad significativos el grado
de gravedad de la sobrecarga precoz (“pico acumulado
precoz de sobrecarga de fluido en los tres primeros dias”;
OR: I,I'1;1C95:1,05a 1,19) y la duracién de la sobrecar-
ga de fluidos (OR: 1,61;1C 95: 1,21 a 2,28).
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Debido a las diferencias en gravedad de la enfermedad
entre casos y controles, se llevd a cabo ademas otro ana-
lisis extra de casos y controles apareados I:1 (con aparea-
miento para edad, gravedad de la enfermedad [tabla de
puntuacion PIM2], presencia de fracaso respiratorio y
necesidad de soporte con medicacién vasopresora). La
mortalidad fue més elevada en los casos de SPF que en los
controles (37 frente al 3%, p=0,002). La mayor parte de
los pacientes del grupo de casos necesitaron sistemas de
soporte vital extracorporeo (30 frente al 3%,p=0,01).No
se encontraron diferencias para otros resultados clinicos
secundarios del estudio, incluyendo dias con ventilacién
mecanica, duracion del ingreso o necesidad de tratamien-
tos de sustitucién de la funcion renal.

iQué grado de precision se logré para la estimacion del
efecto de la actuacion terapéutica estudiada?

La estimacion del riesgo no fue precisa. Para la presencia
de sobrecarga precoz de fluidos el andlisis de regresién
logistica multivariable mostraba una odd ratio (OR) de
9,17 con IC 95% de 2,22 a 55,57. Esto significa que el
verdadero efecto (es decir, la OR) puede encontrarse en-
tre un valor tan bajo como 2,22, o tan alto como 55,57.

IV. ¢SON UTILES LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO PARA

MIS PACIENTES?

:Son aplicables los resultados en mi medio y en mi prac-
tica diarial

Los resultados de este estudio son importantes para mi
practica habitual. Los pacientes incluidos en el estudio son
muy similares a aquellos con los que trabajo habitualmente
en mi servicio. Trabajo en una institucién sanitaria en la que
tratamos un nimero alto de pacientes en situacion de shock
séptico que requieren resucitacion con fluidoterapia agresiva
y son por ello propensos a sobrecarga liquida.

{Cual es la magnitud del riesgo?

La magnitud del riesgo es alta, de tal modo que todos los
pacientes en situacion de shock estan en situacion de pro-
pension a sobrecarga de fluido y a acumulacion precoz de
liquidos durante su ingreso en las unidades de cuidados
intensivos. Ademas de la significacion estadistica encon-
trada para los resultados, estos son también y con clari-
dad clinicamente significativos.

iDeberia ser mi actitud evitar la exposicién al riesgo en-
contrado!

La resucitacion precoz con fluidoterapia continta sien-
do una de las piedras angulares del manejo inicial del
shock séptico. El estudio actual resalta el riesgo de la
sobrecarga de fluidos y refuerza un poco mas el cuerpo
creciente de evidencias, acumuladas hasta el momento,
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de que la sobrecarga de fluidos conlleva riesgos significa-
tivos. El equilibrio entre beneficios y riesgos de la fluido-
terapia no estd alin bien aclarado, por lo tanto y mientras
esa sea la situacion, se recomienda la evaluacién constan-
te de la situacion del paciente y de los cambios en el ba-
lance hidrico y de las necesidades cambiantes de fluidos
en la cabecera del paciente. Este estudio, al igual que to-
dos los otros estudios en relacion con la fluidoterapia en
la resucitacion, son estudios de asociacion Unicamente, y
no pruebas de causa del problema.
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Nosotros, como especialistas pedidtricos necesitamos
trabajar en la produccion de un ensayo clinico similar al
FACTT', que compara en una poblacion de pacientes
adultos distintas estrategias a seguir tras la resucitacion
inicial.
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