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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la efectividad terapéutica del bicarbonato
de sodio oral en el estado nutricional de los pacientes con in-
suficiencia renal cronica, en terapia de didlisis cronica (he-
modidlisis y didlisis perifoneal). Diseno: Ensayo clinico alea-
torio doble ciego conirolado con placebo. Lugar: Unidades
Renales de Popaydn, Colombia. Métodos: 162 pacientes en
programa de didlisis cronica (hemodidlisis y didlisis perito-
neal) en las dos Unidades Renales, recibieron por asignacion
aleatoria, infervencion o placebo. La intervencion consistio
en bicarbonato de sodio oral, 1.0 g tres veces al dia, en doble
ciego. Ambos grupos accedieron al tratamiento por un perio-
do de 4 meses. Resultados: Los grupos de estudio no tuvieron
diferencias significativas en los panimetros basales. A los 4
meses de seguimiento, se obserto que los niveles de albiimina
v la valoracion subjetiva global mejoraron con bicarbonato
(p = 0.000), el puntaje malnutricion inflamacion y el puntaje
de malnutricion en didlisis disminuyeron significativamen-
te con bicarbonato (p = 0.000). La PCR no vario en ambos
grupos (p = 0.306). Un incremento de un 20% o mds sobre el
nivel basal de albiimina serica se observo en 6 (7.41 %) de los
pacientes que recibieron bicarbonato y en 1 (1.23%) de los
que recibieron placebo (p = 0.02). Los niveles de albiimina
mayor o igual a 3.5 g/dl, al final del estudio se observaron en
el grupo intervenido en 55 (67.9%) de los pacientes vs. gru-
po placebo en 35 (43.2%) (p= 0.002). El uso de bicarbonato

de resulfo factor protector (RR: 0.57 (IC 95%: 0.39 - 0.82),
(RAR: 0.24 (1C95%: 0. 39 - 0.09), (RRR: 43.5% (IC 95%: 60.9
-18.2%) y NNT'de 4 (1C95%: 3 - 10). Segiin el puntaje ESG, al
Sfinal del estudio, se presentaron 44 (54.3%) pacientes desnu-
tridos con placebo versus 14 (17.2%) pacientes desnulridos
con bicarbonato. 67(82.7%) pacientes se calificaron como
bien nutridos con bicarbonato versus 37 (45.6%) bien nutri-
dos con placebo (p = 0.000). EL bicarbonato fue un factor
protector para obtener un buen estado nutricional, (RR: 0.32
(IC 95%: 0.19 - 0.53), (RAR: 0.37 (IC95%: 0.50 - 0.23), (RRR:
68.2% (1C95%: 81 - 46.7%), y NNT de 3 (1C95%: 2-4). La tasa
de hospitalizacion (p = 0.61) y el niimero de dias de hospi-
talizacion (p = 0.36) fue similar entre ambos. Conclusiones:
El bicarbonato oral en comparacion a placebo mejora los
indicadores nutricionales mds importantes en pacientes con
insuficiencia renal cronica, en terapia de didlisis cronica de
hemodidlisis y didlisis peritoneal.

Palabras Clave: Bicarbonato de sodio, estado nutricional,
dialisis cronica. Colombia.

ABSTRACT

Objective: To evaluate the therapeutic effect of oral sodium bi-
carbonate in improving the nutritional status of patients with
chronic renal failure on chronic dialysis therapy (hemodialy-
sis and peritoneal dialysis). Design: Randomized double blind
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Pplacebo clinical trial. Setting: RTS Renal Units of Popayan,
Colombia. Patients and Methods: 162 patients on chronic
dialysis (hemodialysis and peritoneal dialysis) were ando-
mized to either placebo or bicarbonate. Patients received
oral sodium bicarbonate, 1.0 g three times daily or placebo.
Both groups received treatment for a 4-month period. Re-
sults: The study groups were comparable at the beginning
of the study (study baseline) and no significant differences
were observed in any baseline parameters. At 4 months, the
levels of albumin and Subjective Global Assessment (SGA)
improved with bicarbonate (p = 0.000), the malnutrition
inflammation score and the score of malnutrition in dialy-
sis with bicarbonate decreased significantly (p = 0.000).
The PCR remained unchanged in both groups (p = 0,300).
An increase of 20% or more from baseline serum albumin
was observed in 6 (7.41%) patients who received bicarbo-
nate and 1 (1.23%) of those receiving placebo (p = 0.02).
At baseline albumin levels > to 3.5 g / dl were observed in
29 (35.8%) patients in the bicarbonate group and in 41
(50.6%) patients in the placebo group (p = 0.057); at the end
of the study, albumin levels > to 3.5 g / dl were observed in 55
(67.9%) patients in the bicarbonate group and 35 (43.2%)
patients in the placebo group (p = 0.002). Use of bicarbona-
te to obtain normal levels of albumin resulted in a protective
Jactor with a relative risk (RR) 0of 0.57 (95% CI 0.39 t0 0.82),

an absolute risk reduction (ARR) of 0.24 (95% CI: 0. 39 -
0.09), a relative risk reduction (RRR) of 43.5% (95% CI:
60.9 - 18.2%) and number needed to treat (NNT) of 4 (95%
CI 3 to 10). According to SGA score at the end of the study,
there were 44 (54.32%) malnourished patients in the place-
bo group versus 14 (17.28%) malnourished patients in the
bicarbonalte group. Furthermore, there were 67 (82.72%)
well nourished patients in the bicarbonate group versus 37
(45.68%) well nourished patients in the placebo group (p =
0.000). Use of bicarbonate proved to be a protective factor
Jor a good nutritional status according to the SGA, with a
relative risk (RR): 0.32 (95% CI 0.19 to 0.53), an absolute
risk reduction (RAR) of 0.37 (95% CI: 0.50- 0.23), a relative
risk reduction (RRR) of 68.2% (95% CI 81 - 46.7%), and a
number needed to treat (NNT) of 3 (95% CI 2 to 4). The rate
of hospitalization (p = 0.61) and the number of days of hos-
pitalization (p = 0.36) was similar between the two groups.
There were no differences observed in hospitalization rate
and rate of adverse events in both groups. Conclusions:
Oral bicarbonate in comparison to placebo showed a mar-
ked improvement in the most important nutritional indica-
tors in patients with chronic renal failure in chronic dialysis
therapy (hemodialysis and peritoneal dialysis).

Key words: Sodium bicarbonate, nutritional status, Chro-
nic Dialysis, Colombia.

INTRODUCCION

En el paciente con insuficiencia renal cronica estado termi-
nal, la terapia de didlisis crénica es una de las importantes
alternativas de reemplazo renal, al igual que el trasplante
renal. El principal objetivo de la terapia de didlisis cronica es
prolongar la vida del paciente, reducir la morbilidad y mejo-
rar su calidad de vida (1).

La tasa de mortalidad ajustada a la edad de los pacientes en
didlisis se estima 3.5 veces mds alta que la poblacion gene-
ral, ocurriendo aproximadamente en el 50% de las muertes
en muchos registros. Un nimero de factores parece contri-
buir a esta alta tasa de mortalidad. Diferencias importantes
en los resultados dependen de la enfermedad subyacente,
la cual es un factor determinante en el prondstico (2-4). El
riesgo relativo de muerte estd adicionalmente exacerbado
por su pobre estado nutricional. La mortalidad permanece
elevada y entre los factores implicados se destacan los pari-
metros nutricionales (1,5).

La malnutricion es un significante factor de riesgo para mor-
talidad y hospitalizacion en pacientes con didlisis peritoneal
cronica. La malnutricion en didlisis peritoneal, se estima en
un rango de 40-70% y es comiin atin antes de iniciar la terapia

dialitica. Pacientes en didlisis peritoneal con niveles de albu-
mina menores de 2.5 g/dl se asocian a mds alta incidencia de
peritonitis y mayor mortalidad. Suplementos alimenticios,
alimentacion enteral, nutricion parenteral e intradialitica han
sido usadas para tratar la malnutricion. La solucion de didli-
sis peritoneal con aminodcidos al 1,1% estd indicada como un
suplemento nutricional para pacientes desnutridos con insu-
ficiencia renal cronica en terapia de didlisis peritoneal. (1,5).

El paciente con insuficiencia renal cronica, estado urémico,
presenta acidosis metabdlica, la cual estimula el catabolismo
proteico, disminuye la sintesis de albimina, contribuye a
la osteodistrofia renal y causa desnutricién. El bicarbonato
de sodio oral en pacientes de didlisis peritoneal probable-
mente mejora el estado nutricional. El sindrome complejo
malnutricion-inflamacion ocurre cominmente en pacientes
en mantenimiento de didlisis y puede correlacionar con dis-
minucion de los valores nutricionales, pobre respuesta a la
eritropoyetina, incremento de la ferritina e incremento de
la morbilidad y mortalidad. En la guia de practica clinica de
la NKF-K/ DOQI para nutricion en falla renal cronica, reco-
mienda una ingesta proteica de 1.2 g de proteina/kg. para pa-
ciente clinicamente estable en terapia de hemodidlisis y 1.2
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a 1.3 g de proteina/Kg. para paciente clinicamente estable en
terapia de didlisis peritoneal (1).

El objetivo del presente trabajo fue determinar la efectividad
del bicarbonato de sodio oral sobre el estado nutricional de
los pacientes con insuficiencia renal en terapia de didlisis cro-
nica, tanto en hemodidlisis como en didlisis peritoneal.

METODOS
Diseno

Ensayo clinico aleatorio doble ciego controlado con placebo.
Se establecio como hip6tesis nula la siguiente: No hay diferen-
cias significativas en efectividad entre el uso de Bicarbonato
de sodio oral y el placebo para mejorar el estado nutricional
de pacientes con insuficiencia renal cronica en terapia de didli-
sis cronica (hemodidlisis y didlisis peritoneal) en las unidades
renales de Popaydn, ciudad intermedia, capital del departa-
mento del Cauca, en el suroccidente de Colombia.

Objetivo

Evaluar la efectividad terapéutica del bicarbonato de sodio
oral en mejorar el estado nutricional de los pacientes con insu-
ficiencia renal cronica, en terapia de didlisis cronica (hemodid-
lisis y didlisis peritoneal) en dos Unidades Renales.

Mediciones

Se evalud el estado nutricional por la Evaluacion Subjetiva
Global (ESG) (Subjective Global Assessment), Puntaje Didli-
sis Malnutricion (Dialysis Malnutrition Score - DMS), Puntaje
Malnutricion-Inflamacion (Malnutrition-Inflammation Score
- MIS), niveles de albtimina sérica, PCR, morbilidad y mortali-
dad, y efectos adversos.

Poblacion y Muestra

Pacientes residentes en el Departamento del Cauca, Colombia,
con insuficiencia renal cronica en terapia de didlisis cronica
en la modalidad de hemodidlisis o didlisis peritoneal, en las
Unidades Renales de Popaydn que cumplieron criterios de in-
clusion y exclusion. Criterios de Inclusion: Pacientes con dos
o mds meses en terapia dialitica cronica. Pacientes en terapia
dialitica convencional y regular en hemodidlisis o didlisis pe-
ritoneal, en condicion estable. Hemodidlisis: esquema de 3-4
sesiones /semana. Didlisis peritoneal: sistema manual (con 4
recambios diarios: volumen 8 - 10 Litros/dia) o sistema auto-
matizado (volumen 8 - 12 Litros/dia). Pacientes con medicion
estandarizada de los niveles de albimina. Criterios de Exclu-
sion. Pacientes con sindrome ascitico de etiologia hepitica,
hepatopatias. Presencia de Neoplasias malignas. Pacientes con
compromiso del sensorio, trastornos cognitivos, psiquidtricos
y retardo mental. Pacientes que no aceptaron el consentimien-

to informado. Criterios de factibilidad y admision: Pacientes
en terapia de didlisis cronica con aceptacion del consentimien-
to informado, que cumplieron los criterios de inclusién y se les
aplico los de exclusion.

Tamano de la muestra

Para calcular el tamano de la muestra, se tomo en cuenta el
ensayo clinico aleatorio doble ciego de Check-Chun Szeto
y cols. (6); donde se efectué la Evaluacion Subjetiva Global
(ESG) de los pacientes como resultado primario. Luego de un
seguimiento de 24 semanas los resultados mostraron que el
grupo que recibi6 tratamiento tuvieron puntajes promedios
de ESG de 5.07 + 0.94 y los que se les administro placebo tu-
vieron puntajes promedios de 4.40 + 1.0 (p: 0.015). Se con-
siderd entonces como una diferencia de efecto clinicamente
significativa, diferencias en el puntaje mayor de 0.5 para el
grupo expuesto. Se considerd la probabilidad de cometer
error Tipo I de 0.05, la probabilidad de cometer error Tipo
I de 0.20 y un poder del estudio de 0.80. Para tal efecto, el
tamano de la muestra fue de 60 pacientes por grupo (Sample
size & Power determination: Stata 9). Para el ajuste por pér-
didas en el seguimiento se tuvo en cuenta hasta un 10% de
pérdidas. Finalmente el tamafio de la muestra ajustado por
pérdidas [(nn = n/(1-0.10)2] se calcul en 74 por grupo y en
el seguimiento suman 148 pacientes en total. El estudio final-
mente se hizo con 162 pacientes, un nimero por encima del
tamano de muestra calculado ajustado por pérdidas.

Intervencion

Se hizo una asignacion aleatoria a los pacientes que cumplie-
ron los criterios de admision al estudio. Luego de seleccionar
los sujetos y de realizar una evaluacion basal, se realizo la asig-
nacion aleatoria de la intervencion. Se usé del computador
parala generacion de nimeros aleatorios. Para garantizar una
mayor similitud de los grupos, la asignacion aleatoria se hizo
con dos estrategias: estratificacion pronostica y aleatorizacion
por bloques. Ademds de la distribucion aleatoria, se garantiz6
una asignacion ciega. Los pacientes recibieron bicarbonato de
sodio oral en polvo, en sobres de 1.0 g tres veces al dia, o un
tratamiento placebo (almid6n) en polvo, en sobres de 1 g tres
veces al dia, que se mezcl6 con el médulo proteico (coladas)
que se administro a todos los pacientes del estudio.

Seguimiento

Todos los pacientes recibieron evaluacion por nutricionista y
prescripcion de dieta segin guia DOQI para pacientes en didli-
sis cronica y fueron evaluados por médico internista nefrélogo
segun protocolo nacional de didlisis, con su respectiva pres-
cripcion de didlisis y terapia farmacoldgica. El método para
verificar cumplimiento o adherencia fue el conteo de sobres
con bicarbonato de sodio o placebo (almid6n). Ambos grupos
recibieron los tratamientos por un periodo de 4 meses.
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Analisis estadistico

La efectividad terapéutica se evalud con el cambio entre las
mediciones post-intervencion y pre-intervencion; esta dife-
rencia se compar6 entre los grupos de bicarbonato y placebo,
utilizando la prueba t. Antes del andlisis inferencial, se evalu6
todas las caracteristicas basales para evaluar su homogenidad
y hacer ajustes si fuera necesario. El andlisis se hizo por inten-
cion de tratar (experimento de manejo o pragmatico) que in-
tenta determinar la efectividad del tratamiento describiendo
sus consecuencias. En este andlisis se incluyeron todos los pa-
cientes participantes, atin a los que tuvieran mala adherencia,
asi como todos los eventos que ocurrieron después de la alea-
torizacion. Para evaluar la efectividad del bicarbonato, se de-
termind los cambios de los niveles de albimina, PCR (proteina
C reactiva), ESG, PMI y PDM en el seguimiento, se compar6 los
deltas de los valores al final y al inicio del estudio.

Las variaciones de los niveles de albimina, PCR, ESG, PMI
y PDM y los eventos adversos fueron evaluados con t-test
y suma de rangos de Wilcoxon, segiin tuvieran o no, dis-
tribucion normal.

Las variables categoricas fueron comparados con chi2 , test
exact de Fisher y test de proporciones. También se compard la
proporcion de pacientes que alcanzaron valores normales de
albumina, proporcion de desnutridos y bien nutridos, tasa de
hospitalizaciones y nimero de dias hospitalizados en ambos
grupos al final del estudio.

Se consideré como un valor de p estadisticamente significa-
tivo un p< 0.05. La probabilidad de lograr un incremento
significativo de la albimina en el tiempo para ambos gru-
pos se obtuvo por Hazard-Ratio. Los datos fueron analiza-
dos con Stata version10.

Aspectos éticos

Se contemplo la firma del consentimiento informado y 1a apro-
bacion del estudio por un comité de ética de la Universidad del
Cauca. El estudio se condujo de acuerdo ala declaracion de He-
Isinki. Se aplico el principio de beneficencia en este estudio. El
bicarbonato de sodio, a la dosis planteada, no es toxico en este
tipo de pacientes ya que por su estado urémico, mantienen un
estado de acidosis metabolica, por lo tanto existen beneficios
a nivel sistémico. El placebo almidén (3 g/dia) no produce
dano en los pacientes.

RESULTADOS

En el estudio fueron incluidos 162 pacientes con insuficien-
cia renal cronica en terapia de didlisis cronica, a quienes se
les asigno aleatoriamente los tratamientos, 81 pacientes al
grupo placebo y 81 al grupo de bicarbonato de sodio. Los
grupos de estudio fueron comparables al inicio del estudio

(Tabla 1) y no hubo diferencias significativas en ninguna de
los caracteristicas basales.

Tabla 1. Caracteristicas basales de la poblacion de estudio.

Placebo Bicarbonato P
n 81 81
Sexo
Masculino 40 39 0.87
Femenino 41 42
Edad (anos) 55.5+18.8 547168 0.77
Peso (kg.) 59.2+121  60.7+13.2 043
Talla (m) 1.56 £ 0.10 1.58£0.09 0.23
Indice de masa corporal 23.9+3.6 241+45 0.80
Raza
blanca 4 6 0.87
negra 6 2 0.80
mestiza 60 63 0.69
Indigena 1 10 0.87
Procedencia:
Urbana - Rural 52:29 45:36 0.26
Estrato socioecondomico
1 32 30 0.87
2 8 12 0.74
3 26 20 0.55
4 12 17 0.67
5 3 2 0.93
Causa IRC
Glomerulonefritis C. 30 33 0.80
N. diabética 21 27 0.50
N. Hipertensiva 16 10 0.63
N. Obstructiva 6 1 0.81
Otras 8 10 0.83
Diabetes Mellitus
Si 21 27 0.30
No 60 54
Terapia dialitica
Hemodidlisis 22 24 0.72
Dialisis Peritoneal (CAPD- APD) 59 57
Duracion de didlisis ( meses)
Hemodilisis 82 .4+573 51.9+471 0.06
Didlisis peritoneal 28.5+21.6 35.4+31.2 020
KT/V hemodialisis 1.6 +0.67 14031  0.22
KT/V didlisis peritoneal 2.0+0.72 21 +0.73 0.72
Hemoglobina (g/dl) 111+14 113+15 039
Creatinina (mg/dl) 7.7+3.3 73+3.0 0.43
N. Ureico (mg/dl) 42+12.8 41+11.3 0.89
Tasa de filtracion glomerular (ml/min) 9.2 + 4.1 100+£4.7  0.24
Ferritina (ng/ml) 382.8 +298 382.7+307 0.99
TIBC (mg/dl) 2505+869  240.5+67.4 0.41
PTH (pg/ml) 430.0£393.6  420£3941 0.65
Albtimina (g/dl) 3.44+0.47 3.32+0.40 0.86
Globulina (g/dl) 52+151 58+105 040
PCR (mg/L) 5.19+6.0 714102 0.14
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Los puntajes ESG, PMI y PDM se muestran en la Tabla 2. Se ob-
servo que en los puntajes de ESG, PMI, PDM, al inicio del estu-
dio, no hubo diferencia estadisticamente significante entre los
dos grupos, pero a los 4 meses se presento diferencia signifi-
cativa en todos los puntajes. Las diferencias significativas fue-
ron: ESG placebo (puntaje 22.76 + 3.43) bicarbonato (puntaje
24.9+2.97) (p=0.000 ); PMI alos 4meses en el grupo placebo
(puntaje 7.97 + 3.70) y en el grupo bicarbonato (5.9 + 3.07) (p
=0.002); PDM, al final del estudio, el grupo placebo (11.98 +
2.45) y el grupo bicarbonato (10.12 + 2.50) (p = 0.000).

TABLA 2. Puntajes de Evaluacion Subjetiva Global (ESG), Mal-
nutricion-Inflamacion (PMI) y Didlisis Malnutricion (PDM) al
inicio y final del estudio.

Placebo Bicarbonato p
ESG inicial 22.70 +3.62 21.02 +3.81 0.997
ESG final 22.76 £3.43 24.9+2.97 0.0000
PMI inicial 8.62+3.92 8.58 £3.85 0.935
PMI final 7.97 £3.70 5.9+3.07 0.0002
PDM inicial 12.65 +2.86 13.12 £ 3.21 0.328
PDM final 11.98 + 2.45 10.12 + 2,50 0.0000

ESG: escala de 4 - 24. Bien nutrido: 24 - 28. Desnutricion leve: 20 - 23. Des-
nutricion moderada: 9 - 19. Desnutricion severa: 4 - 8. PMI: escala de 0 - 30.
Bien nutrido: 0. Desnutricion leve: 1-10. Desnutricion moderada: 11 - 20.
Desnutricion severa: 21 - 30. PDM: escala de 7 - 35. Bien nutrido: 7. Desnutri-
cion leve: 8-14. Desnutricion moderada 15 - 21. Desnutricion severa: 22 - 28.
Desnutricion severisima: 29-35.

Al comparar los deltas de los valores al final y al inicio del estu-
dio, alos 4 meses de seguimiento, se observo que el puntaje de
la evaluacion subjetiva global aumento con bicarbonato (3.91
+ 2.67) versus placebo (0.06 + 2.24), (p = 0.000). Disminuye-
ron significativamente con bicarbonato el puntaje malnutri-
cion inflamacion (-2.66 + 2.64) versus placebo (-0.65 = 2.09),
(p = 0.000) y el puntaje de malnutricion en didlisis (-3.00 +
2.42) versus placebo (-0.06 + 1.89), (p = 0.000). (Tabla 3)

Tabla 3. Variaciones de los indicadores nutricionales en el
seguimiento.

Placebo Bicarbonato p
Deltaalbumina  -0.06+0.35  0.30£0.30 0.000
Deltadel PCR  3.72+18.05 0.02+8.1 0.306
DeltadelaESG  0.06+2.24  3.91+2.67 0.000
Delta del PMI 0.65+2.09 -2.66+2.64 0.000
Delta del PMD 0.66+1.89  -3.00 +2.42 0.000

Los niveles de albtimina y proteina C reactiva, al inicio y final
del estudio se muestran en la tabla 4. Tanto en el grupo place-
bo como en el grupo de bicarbonato, al inicio del estudio, no
hubo diferencias estadisticamente significantes en los niveles
de albumina séricay proteina C reactiva. Al final del estudio,
alos 4 meses, se encontro en el grupo placebo niveles de albi-
mina sérica de 3.37 + 0.43 g/dly en el grupo de bicarbonato

3.62 + 0.46 g/dl (p = 0.0005). Los niveles de proteina C re-
activa, al final del estudio fueron similares en los dos grupos
(p=0.41). Al comparar los deltas de los valores al final y al ini-
cio del estudio, los niveles de albimina se incrementaron en
el grupo de bicarbonato (0.30 + 0.30) versus placebo (-0.06
+0.35), p = 0.000. La proteina G reactiva no vari6 en ambos
grupos (0.02 + 8.1 vs 3.72 + 18.05: p = 0.306).

Tabla 4. Niveles de albimina sérica y proteina C reactiva, al
inicio y final del estudio, en los pacientes segtin grupo placebo
y grupo bicarbonato.

Placebo Bicarbonato  p
Albimina inicial 3.44+0.47 332040  0.864
Albimina final ~ 3.37+0.43 3.62x0.46  0.0005
PCR inicial 5.19+6.0 714+10.21  0.140
PCR final 892+17.0 716+8.50 0.418

Albiimina sérica normal > 3.5 g/dly Proteina C Reactiva normal <7.5 mg/L.

Un incremento de un 20% o mas sobre el nivel basal de albu-
mina se observo en 6 (7.41 %) de los pacientes que recibieron
bicarbonato y en 1 (1.23%) paciente de los que recibieron
placebo (p = 0.02). En el grupo de bicarbonato, los niveles
de albimina mayor o igual a 3.5 g/dl se observaron en 29
(35.8%) de los pacientes al inicio del estudio y en 55 (67.9%)
al finalizar el seguimiento. Mientras que en el grupo placebo
se observo en 41 (50.6%) pacientes al inicio y en 35 (43.2%)
al finalizar el estudio (p = 0.002).

En el cdlculo de riesgos, el uso de bicarbonato para obtener
niveles normales de albimina resultd en un factor protector:
riego relativo (RR) de 0.57 (IC 95% 0.39 - 0.82), reduccion del
riesgo absoluto (RAR) de 0.24 (1C95% 0. 39 - 0.09), reduccion
del riesgo relativo (RRR) de 43.5% (IC 95%: 60.9 - 18.2%) y un
numero necesario a tratar (NNT) de 4 (IC95%: 3 - 10).

En la Figura 1, se observa el Hazard Ratio de alcanzar un nivel
de albumina sérica igual o mayor a 3.5 g/dl en el grupo placebo
y grupo de bicarbonato. (HR 4.79 (IC95%: 2.22 - 10.33).

Figura 1. Hazard Ratio de alcanzar un nivel de albimina sé-
rica igual o mayor a 3.5 g/dl. en el grupo placebo y grupo de
bicarbonato.
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En el grupo de Bicarbonato la variacion de
los puntajes entre el inicio y final del estudio,
fue mayor a 0.5 puntos en ESG (variacion de
3.9 puntos), PMI (variacion de - 2.68 puntos)
y PDM (variacion de - 3.0 puntos).

Segiin el puntaje ESG, al final del estu-
dio, se presentaron 44 (54.32%) pacien-
tes desnutridos con placebo versus 14
(17.28%) pacientes desnutridos con bicar-
bonato. Asi mismo, 67 (82.72%) pacientes
bien nutridos con bicarbonato versus 37
(45.68%) pacientes bien nutridos con pla-
cebo (p = 0.000). En el cdlculo de riesgos,
eluso de bicarbonato result6 ser un factor
protector para obtener un buen estado
nutricional segin el ESG. RR: 0.32 (IC 95%
0.19 - 0.53), RAR de 0.37 (IC95% 0.50 -
0.23), RRR de 68.2% (1C95% 81 - 46.7%),
yNNT de 3 (IC95% 2 - 4).

Se encontro que el OR (Odds Ratio) de
éxito de la intervencion con bicarbonato
segin el puntaje ESG, fue 5.7 (IC del 95%
2.76 - 11.72. Al final del estudio, se en-
contro que el OR de éxito de la interven-
cion con bicarbonato de sodio, medido
por niveles de albumina mayor o igual
3.5 g/dl, es 2.8 (IC del 95%: 1.46 - 5.27).

La tasa de hospitalizacion fue similar en
ambos grupos 10/81 (12.3%) con placebo
versus 8/81 (9.8%) con bicarbonato (p =
0.61). No hubo diferencias en el nimero
de dias de hospitalizacion entre ambos
grupos (6.3 +6.3vs9.6+8.7) (p=0.36).
Tampoco hubo diferencias en las causas
de hospitalizacion entre placebo y bicar-
bonato (p=0.14) y eventos adversos.

Durante los cuatro meses del estudio, no
se presentd efectos colaterales con la ad-
ministracion de placebo y bicarbonato de
sodio; ambos fueron bien tolerados por los
pacientes participantes y todos terminaron
el estudio, por lo tanto no se presentaron
pérdidas en los dos grupos. Los pacientes
permanecieron en las terapias dialiticas
prescritas, no hubo egresos por muerte,
trasplante renal o abandono de terapia.

DISCUSION

El presente ensayo clinico aleatorizado,
con 162 pacientes con insuficiencia renal

cronica en terapia de dialisis cronica, 46
en hemodialisis y 116 en didlisis perito-
neal, evalu6 la efectividad terapéutica
del bicarbonato de sodio oral en mejorar
el estado nutricional comparado con el
placebo. Encontré que hubo diferencia
estadisticamente significativa en el nivel
promedio de albimina. Se debe tener en
cuenta que nuestros pacientes interveni-
dos tenian niveles basales de 3.32 + 0.40
g/dl, por debajo de 3.5 g/dl, que eviden-
ciaron estado de desnutricion; al final del
seguimiento, a los cuatro meses, se en-
contro en este grupo un nivel promedio
de albumina de 3.62 + 0.46 g/dl. En ese
tiempo, la albimina sérica incrementd
el 20% o mds sobre el nivel basal, en los
pacientes que recibieron bicarbonato en
un porcentaje que fue significativamente
mds alto que en el placebo, al igual que el
delta del nivel de albumina al final del
estudio. Se redujo asi el riesgo de tener
albimina menor de 3.5 gr/dl en 24.7% y
el NNT encontrado de cuatro es bajo con
esta intervencion poco costosa, ficil de
conseguir y administrar y sin efectos ad-
versos en este grupo de pacientes

En otros estudios se evalu6 el impacto del
la suplementacion del bicarbonato de so-
dio oral pero en un nimero menor de pa-
cientes que oscila entre 12 y 29 pacientes
en hemodidlisis y 60 en didlisis peritoneal
(7, 8 - 10). La duracion de estos estudios
varia entre 3 y 12 meses. El presente ensa-
yo se realiz0 en cuatro meses y no evaluo el
efecto de la suplementacion de bicarbona-
to de sodio a largo plazo, para verificar si
los hallazgos encontrados son sostenibles
0 no en el tiempo ya que en pacientes de
hemodialisis en otro estudio (10) se encon-
tro en un seguimiento a 12 meses en 20
pacientes (tamafio muestral pequeno) no
mejora los niveles de albimina. Sin embar-
go, a diferencia del nuestro trabajo, se eva-
lué en un grupo bien nutrido cuyos niveles
basales en los pacientes intervenidos con
bicarbonato fueron por debajo de 3.5 g/dl.

En este estudio, aunque los niveles de
proteina C Reactiva al final del segui-
miento, fueron similares en el grupo pla-
cebo y de bicarbonato, se observo que los
niveles de PCR se incrementaron con pla-
cebo y muy poco con bicarbonato; se ha

descrito que el incremento de albtimina
sérica ocurre en pacientes sin inflamacion
(8). Se haencontrado que el efecto benéfi-
co del bicarbonato de sodio oral desapare-
ce ripidamente cuando el tratamiento fue
suspendido en pacientes de didlisis perito-
neal (6). Enun estudio de 134 adultos con
enfermedad renal estadio 4, los parime-
tros nutricionales mejoraron significati-
vamente con suplemento de bicarbonato
de sodio, el cual fue bien tolerado durante
los 12 meses y se disminuyo la progresion
de falla renal (11).

Los puntajes ESG, PMI y PDM, y el estado
nutricional en los pacientes intervenidos
mejoraron significativamente y se logro
una variacion mayor a 0.5 puntos en
cada una de estas escalas. Segun el pun-
taje ESG, se encontro al final del estudio
un incremento mayor con bicarbonato
de sodio, diferencia altamente significa-
tiva. La RRR de malnutricién con bicar-
bonato es de: 68.2% y el NNT para evitar
desnutricion es de tres, nuevamente un
numero bajo e importante para tener en
cuenta para la implementacion de esta
intervencion sencilla.

En cuanto al puntaje ESG, por cada 5.7
resultados exitosos en el grupo con bicar-
bonato de sodio (aumento del puntaje
ESG en mds de 0.5 puntos), hay uno solo
éxito en el grupo control. De la misma
manera paraun nivel de albimina mayor
o0 igual 3.5 g/dl, por cada 2.8 resultados
exitosos en el grupo intervenido, hay
uno solo éxito en el grupo control. Esta
magnitud de los OR encontrados se cons-
tituye asi en un factor para la confianza
en esta intervencion.

En el periodo de estudio, la administra-
cion de bicarbonato oral, no tuvo impac-
to en el nimero, tasa, dias y causa de
hospitalizacion.

Como no se presentaron casos de muer-
tes en los 4 meses de estudio, en los dos
grupos de estudio, no hubo diferencia
en mortalidad. Tampoco se registraron
pérdidas de pacientes en los grupos es-
tudiados, ni efectos colaterales. La forma
de administracion del bicarbonato y del
placebo fueron bien tolerados, lo que
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contribuy6 a la buena adherencia a la
intervencion.

Entre las debilidades del estudio, figura
el periodo corto de seguimiento (4 me-
ses) y las variables de resultado requie-
ren ser evaluadas a largo plazo por lo que
se necesitan otros estudios. Sin embargo
se destaca que en el estudio de Szeto et al
(6), se encontrd en pacientes con dialisis
peritoneal, que después de una inter-
vencion de 12 meses, los beneficios tera-
péuticos del bicarbonato de sodio oral
desaparecieron ripidamente cuando el
tratamiento fue suspendido y después
de 12 meses de suspension no hubo di-
ferencias con el grupo placebo.

En una revision sistemadtica en la base de
datos de Cochrane, Roderick et al (12),
plantean que la evidencia para los bene-
ficios y riesgos de la correccion de acido-
sis metabdlica con bicarbonato de sodio
es muy limitada, solo hay tres pequenios
ensayos en pacientes en didlisis, estos
ensayos sugieren que puede haber algin
efecto benéfico a nivel del metabolismo
proteico y 6seo, pero estos ensayos son
de bajo poder para proporcionar robusta
evidencia. Este estudio contribuye a au-
mentar la evidencia actual, pero ensayos
clinicos controlados aleatorizados, son
necesarios para resolver interrogantes
que se generan de este estudio, tales
como el impacto de la suplementacion
a largo plazo con bicarbonato oral en la
sobrevida, morbilidad y mortalidad de
los pacientes en didlisis cronica.

CONCLUSIONES

Los datos demuestran que la suplemen-
tacion con 3 g de bicarbonato oral, en
pacientes con insuficiencia renal crénica
en terapia de didlisis cronica, mejora el
estado nutricional segin los puntajes
ESG, PMI y PDM, aumenta el porcentaje
de pacientes bien nutridos y disminuye
el porcentaje de pacientes con desnutri-
cion. Los niveles de albumina sérica se
aumentan de manera significativa en pa-
cientes de dilisis cronicay en la mayoria
a niveles mayores o iguales a 3.5 g/dl.

El bicarbonato oral no influy6 en la mor-
talidad ni morbilidad de los pacientes en
el periodo estudiado de 4 meses, ni se
presentaron efectos colaterales.

Se concluye que el bicarbonato oral en
comparacion a placebo, mejora los in-
dicadores nutricionales mds importan-
tes en pacientes con insuficiencia renal
cronica en terapia de didlisis cronica de
hemodidlisis y didlisis peritoneal.
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