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Ensayo clinico aleatorizado: En pacientes
con choque séptico, el uso de protocolos
de resucitacion temprana evidencio un
impacto similar en la mortalidad

Randomized controlled trial: In septic shock,
early goal-directed therapy did not reduce
mortality compared with usual care

Carlos A. Andrade-Castellanos’

PREGUNTA CLINICA. En pacientes con choque
séptico ;Cual es el efecto de la resucitacion proto-
colizada sobre la mortalidad? En comparacion
con el manejo basado en el juicio clinico.

METODOS. Validez Interna: Ensayo clinico alea-
torizado, multicéntrico, de grupos paralelos (1600

participantes en 51 centros de Australasia); asig-
nacion usando bloques permutados para cada
estrato; sin cegamiento; analisis intencion a tratar
con 99% de seguimiento de los pacientes; periodo
de seguimiento durante 90 dias.

Validez Externa: Pacientes adultos, con una edad
promedio de 63 afos; 22 datos de sindrome de
respuesta inflamatoria sistémica, lactato sérico
>4.0 mmol/I o hipotension refractaria; con primera
dosis de antibidtico IV antes de la aleatorizacién;
<6 horas de llegada al servicio de urgencias.
Desenlaces: Primario: Mortalidad a 90 dias. Secun-
dario: Mortalidad a los 90 dias y a 28 dias. Estan-
cia hospitalaria, necesidad de ventilacion mecanica.
Intervenciones: Protocolo descrito por Rivers versus
manejo basado en el juicio clinico.

RESULTADOS

Desenlace Protocolos Rivers (n = 796) Juicio clinico (n = 804) RRIC 95%
Mortalidad 0.99
2.90.di3s 147 (18.6 %) 150(18.8 %) (0.86-1.21) 0.97
IC: Intervalo de confianza, NNT: NUmero necesario a tratar, RR: Riesgo relativo, P: Valor de probabilidad
CONCLUSIONES COMENTARIO

En pacientes con choque séptico en el servicio de
urgencias, el uso de un protocolo de resucitacién
temprana demostré un impacto similar en la mor-
talidad a los 90 dias, en comparacién al manejo
basado en el juicio médico.

La mortalidad asociada a la sepsis severa es de al
menos un 20%, pudiendo elevarse hasta un 80%
en formas severas de shock séptico.! Pocas pato-
logias se asocian a una mortalidad tan inacepta-
blemente elevada.

Fuente: The ARISE Investigators. Goal-Directed Resuscitation for Patients with Early Septic Shock. N Engl J Med. 2014;371(16): 1496-1506.

! Grupo Asociado Mexicano de la Red Cochrane Iberoamericana “Hospital Civil de Guadalajara Dr. Juan I. Menchaca”. Guadalajara,
Meéxico.
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La atencion protocolizada de esta condicion puede
mejorar la supervivencia de estos pacientes, lo
que es ampliamente promovido por la Campafa
Sobreviviendo a la Sepsis.? En el protocolo des-
crito por Rivers et al,? se da prioridad al tiempo
de llegar a una meta de resucitacion (6 horas), a
la colocacion de un catéter venoso central (CVO),
la monitorizacion de la saturacion venosa central
(ScvO2), al uso de aminas vasoactivas y trans-
fusion de concentrados eritrocitarios.

El presente estudio, compard el protocolo pro-
puesto por Rivers y un “manejo usual” basado en
el juicio del médico a cargo.

Al evaluar el desenlace de mortalidad a 90 dias,
no se encontro diferencia significativa entre los dos
grupos. De igual forma no se encontro diferencia
en la mortalidad a 90 dias, a 28 dias, en la estan-
cia hospitalaria dentro y fuera de la unidad de
cuidados criticos y en el tiempo bajo ventilacion
mecanica.

Entre las limitantes de este estudio destacan;
el no poder constatar al 100% el apego a los proto-
colos, la heterogeneidad de la poblacion estudiada
(con respecto sobre todo al cuidado previo [pre-
choquel y a las etiologias del choque séptico. Otro
punto importante a destacar es la falta de cega-
miento de los pacientes, el personal y los evalua-
dores de los datos. En vista de la naturaleza de la(s)
intervenciones no es posible mantener cegados a
los actores de la investigacion (a algunos pacientes
se les colocd CVCy a otros no), sin embargo este

hecho igual introduce sesgos que pueden compro-
meter la validez del estudio y deben considerarse a
la hora de interpretar los resultados.

Este afo, la efectividad de la atencion protoco-
lizada de los pacientes con choque séptico ha sido
puesta en duda con estudios como el ProCESS4 y
el ARISE. La pregunta logica seria; ;Por qué el resul-
tado de estos dos estudios multicéntricos difiere
tanto del estudio original unicéntrico de Rivers? Una
de las posibles respuestas seria, que los estudios pe-
quefos y unicéntricos inflan el efecto del tratamiento.

Quiza, y en base a esta evidencia, las siguientes
guias de la Campania Sobreviviendo a la Sepsis opten
por usar protocolos mas conservadores, economi-
cos y/0 menos invasivos para los pacientes.
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Un ensayo aleatorizado comparando
tratamientos para venas varicosas

A randomized trial comparing
treatments for varicose veins

Daniel A. Gonzalez-Padilla!

PREGUNTA CLINICA En aquellos pacientes con venas
varicosas candidatos a procedimientos ablativos/
cirugia, ;Cual tratamiento es mas efectivo a corto
y mediano plazo?

METODOS. Validez Interna: Ensayo clinico aleato-
rizado abierto (no cegado) multicéntrico (11
centros en el Reino Unido) con 3,369 pacientes
elegibles en un periodo de 4 anos (Noviembre
2008 a Octubre 2012) de los cuales solo 798
aceptaron participar y fueron aleatorizados (13
fueron excluidos posteriormente), se aleatorizaron

con un sistema generado por computadora y se
dividieron en 3 grupos: escleroterapia con espu-
ma guiada por ultrasonido, ablacién térmica
endovenosa (laser) y cirugia. Posterior a las inter-
venciones se midio la calidad de vida con varios
cuestionarios (AVVQ, EQ-5D, SF-36) y el éxito
clinico a 6 semanas y 6 meses. (Solo 496 termi-
naron las evaluaciones de éxito clinico a 6 meses).
Validez Externa: Pacientes mayores de 18 anos
con venas varicosas unilaterales o bilaterales con
grado C2 o mayor, de la clasificacion CEAP? y
reflujo de la vena safena mayor o menor, de mas
de un segundo en ultrasonografia duplex. 59%
del grupo quirdrgico, 73% del grupo lasery 77%
de los procedimientos con espuma fueron realiza-
dos por staff con entrenamiento completo, el
resto fue realizado por médicos residentes. Desen-
laces: Calidad de vida a 6 semanas y 6 meses,
éxito clinico a 6 semanas y 6 meses.
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! Grupo Asociado Mexicano de la Red Cochrane Iberoamericana “Hospital Civil de Guadalajara Dr. Juan I. Menchaca”. Guadalajara,
Meéxico.
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