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ARTICULO TRADUCIDO

I. ;QUE SE ESTA ESTUDIANDO?

I. Objetivo del estudio: este estudio comparé el uso de un
cristaloide con un coloide para la reanimacion con fluidos,
midiendo el efecto en la mortalidad, en pacientes adultos
hospitalizados con shock hipovolémico en la Unidad de
Cuidados Intensivos.

2. Disefio del estudio: ensayo clinico aleatorizado multicén-
trico, pragmatico, abierto, en 57 unidades de cuidados in-
tensivos (UCI).
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3. Pacientes incluidos en el estudio: se incluyeron los pacien-
tes ingresados en la UCI con shock hipovolémico agudo,
sin resucitacion previa con fluidos, con presencia de una
combinacién de hipotension, presion de relleno baja o
indice cardiaco bajo medido de modo invasivo o no inva-
sivo, con signos de hipoperfusion tisular o hipoxia.

4. La hipotension se definié como tension arterial sistélica
(TAS) < 90, tension arterial diastélica (TAD) < 60, presion
delta del pulso > 13%. La hipoperfusion tisular se valord
por la presencia de dos de los siguientes: escala del coma
de Glasgow < 12, piel moteada, diuresis < 25 ml por hora,
relleno capilar > 3 segundos, nivel de lactato > 2, nitrége-
no ureico en plasma superior a 56 mg/dl o fraccion de
extraccion del sodio inferior a | %.

5. Tipo de pacientes que fueron excluidos:se excluyeron los
pacientes que habian recibido terapia con fluidos en la
UCI previamente a la aleatorizacién, hipotension secun-
daria a anestesia, enfermedad renal o hepitica crénica,
trastorno de la coagulacién, embarazo, quemaduras y pa-
cientes con orden de no resucitar.

6. Intervenciones comparadas: el estudio compard pacientes
que recibieron cristaloides con pacientes que recibieron
coloides.

7. Resultados que fueron evaluados: el resultado principal
fue mortalidad a los 28 dias. Los resultados secundarios
estudiados fueron mortalidad a los 90 dias, dias de super-
vivencia sin recibir terapia de sustitucion renal, ventilacion
mecanica, o tratamiento vasopresor en los primeros siete
y 28 dias.

II. ;SON VALIDOS LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO?

Preguntas principales
I. ¢Se realizé la asignacion de los pacientes a los tratamien-
tos de forma aleatorizada?
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Si. La asignacion de los pacientes fue aleatorizada. Todos
los pacientes se aleatorizaron mediante una lista generada
por ordenador con permutacion en bloques.

Se estratifico por centros y por tres diagnosticos de in-
greso: sepsis, traumatismo y otros. Se oculto la secuencia
de aleatorizacion.

{Todos los pacientes que entraron al comienzo del ensayo
clinico fueron computados y tenidos en cuenta a la hora
de las conclusiones!? ;El seguimiento fue completo!?

Los 2857 pacientes, que fueron aleatorizados para el en-
sayo, fueron considerados e incluidos en el andlisis. El se-
guimiento fue completo y los pacientes se siguieron 90
dias. El ensayo se interrumpié precozmente ya que no se
encontro diferencia estadistica en la mortalidad a los 28
dias entre los dos grupos. Sin embargo, se enrolo a otros
245 pacientes antes de que esto fuese comunicado a las
instituciones participantes.

{Fueron los pacientes analizados dentro de los grupos en
los que inicialmente fueron asignados mediante la aleato-
rizacion?

Los pacientes fueron analizados primariamente seglin su
aleatorizacion, bien en el grupo de cristaloides o en el de
coloides. El andlisis final se realizé por intencion de tratar.

Preguntas secundarias

iSe realizd cegamiento para los tratamientos estudiados,
tanto para los trabajadores sanitarios, como para pacien-
tes y para el personal implicado en la realizacién del estu-
dio?

El investigador principal, el patrocinador del estudio, y el
equipo que monitorizé los datos y la seguridad fueron
cegados para las intervenciones del estudio. Los médicos
no fueron cegados, ya que no era factible almacenar solu-
ciones de fluidos enmascarados.

¢{Fueron similares los grupos al inicio del ensayo clinico?
En general ambos grupos eran similares en cuanto a de-
mografia, pardmetros fisioldgicos y situacion de la enfer-
medad incluyendo el diagnéstico inicial, los puntajes fisio-
l6gicos y la gravedad de la enfermedad.

{Fueron los dos grupos tratados del mismo modo en
todo aquello distinto a la intervencion experimental?

Los pacientes fueron tratados en distintos centros en tres
continentes diferentes con diferencias probables en la
practica clinica. El manejo clinico también es distinto se-
gun el proceso de la enfermedad tal como sepsis vs trau-
ma vs otros. No obstante, la estratificacion realizada por
centros y enfermedades ayudé a considerar las diferen-
cias antes mencionadas y los grupos fueron tratados igual.
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lll. ;CUALES SON LOS RESULTADOS?

iCual fue el tamano del efecto de la intervencion?

Resultado principal (mortalidad a los 28 dias) de coloides
frente a cristaloides: riesgo relativo: 0,96 (intervalo de
confianza del 95% [IC 95]:0,88 a 1,04); reduccion del ries-
go absoluto: 1,6% (IC 95:-1,7 a 4,9%).

Resultado secundario (mortalidad a los 90 dias) de coloi-
des frente a cristaloides: riesgo relativo: 0,92 (IC 95 0,86:
a 0,99); reduccion del riesgo absoluto: 3,5% (IC 95: 0
a7%).

{Qué precision se considera que tiene la estimacion del
efecto del tratamiento?

La estimacion del efecto del tratamiento fue muy precisa.
El riesgo relativo para el resultado principal fue 0,96 y el
IC 95 fue estrecho, 0,88 a 1,04 y cruzoé la unidad.

¢SON UTILES LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO PARA MIS
PACIENTES?

{Pueden ser los resultados del estudio aplicados en la
atencion a mis pacientes?

No. Este estudio se realizé en unidad de cuidados inten-
sivos de adultos, que es una poblacién fundamentalmente
diferente comparada con los pacientes de UCI pediatri-
cas. En el grupo de coloides casi el 68% recibieron hi-
droxietil-almidén como coloide principal. El coloide utili-
zado principalmente en las UCI pediatrica es la albimina
(creemos) y con la heterogeneidad del grupo de coloides
en este estudio, los resultados no se pueden generalizar a
los coloides utilizados en la UCI pediatrica.

Se tuvieron en consideracién todos los resultados im-
portantes!

Si, se tuvieron en cuenta la mortalidad y otros resultados
clinicamente importantes tales como ventilacion mecani-
ca y necesidad de vasopresores a los siete y a los 28 dias.
La mortalidad es mucho menor en la UCI pediatrica com-
parada con la UCI de adultos? La duracién de la ventila-
cién mecanica, la terapia de sustitucién renal y la necesi-
dad de vasopresores son resultados importantes a
considerar en los pacientes de la UCI pediatrica.

iLos probables beneficios derivados del tratamiento valen
la pena y se ven justificado después de considerar el ries-
go de efectos adversos potenciales o los posibles cambios
en términos de coste!

En este estudio no se observéd beneficio clinicamente sig-
nificativo en la mortalidad con el uso de coloides. Se
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observaron resultados secundarios estadisticamente sig-
nificativos en dias libres de ventilacion y de terapia vaso-
presora en el grupo de coloides. Una observacion detalla-
da de los resultados secundarios sugiere que una
diferencia media de 0,3 dias en ventilaciéon mecanica y en
tratamiento vasopresor de siete dias puede no ser clini-
camente significativa. A los 28 dias, es discutible la signifi-
cacion clinica de una reduccion de |, dias de requerir
ventilacién mecanica y en 1,04 dias de requerir terapia
vasopresora, pero teéricamente podria producir ahorros
en coste. Por tanto, es dudoso si el coste extra de los
coloides frente a los cristaloides esta justificado.

No se observé diferencia en la comparacién de albimina
con suero salino para la reanimacion con fluidos en el
estudio SAFE®. Metandlisis previos mostraron beneficio
con albimina en la resucitacién con fluidos en la sepsis en
pacientes adultos®. La poblacion de estudio en el ensayo
CRISTAL utilizé coloides heterogéneos y los pacientes
estaban hipotensos por hipovolemia —poblacién diferen-
te— en el reclutamiento. La albimina es probablemente el
coloide principal en las UCI pedidtricas y se necesitan mas
estudios que valoren el uso de albimina en poblacién
pediatrica con hipotension/hipovolemia.
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Este estudio no mostré una incidencia aumentada de le-
sion renal en el grupo de coloides. Sin embargo, se nece-
sitan mas estudios para delimitar el riesgo de lesion renal
con coloides en Pediatria.
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