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PUNTO DE VISTA

Nuevas recomendaciones sobre la utilizacidn de soluciones de
albumina humana en pacientes con sepsis grave y shock séptico.
Una evaluacion critica de la literatura

J. Latour-Pérez

Hospital General Universitario de Elche, Elche, Alicante, Espaha

PALABRAS CLAVE Resumen La tercera edicion de las guias de la Surviving Sepsis Campaign de 2012 abre las
Sepsis; puertas a la utilizacion de albumina en el soporte hemodinamico de los pacientes con sepsis
Shock séptico; grave y shock séptico. Estas recomendaciones se apoyan en un reciente metaanalisis que incluye
Albimina; estudios con indicios de una insuficiente expansion plasmatica en el grupo control y estudios
Revision sistematica; realizados en nifios con malaria con clara heterogeneidad estadistica (p de interaccion =0,02).
Guias de practica Al excluir estos Ultimos, el intervalo de confianza del estimador de efecto fue compatible con un
clinica exceso de mortalidad en el grupo tratado con albumina (OR=0,87 [IC95%: 0,71-1,07]). Tras la

publicacion del metaanalisis se han comunicado los resultados de nuevos estudios aleatorizados
que no han encontrado beneficio en los pacientes tratados con albumina. Dada la incertidumbre
acerca del verdadero efecto de la albumina (debido a la existencia de datos indirectos y a
imprecision) y el coste de la albimina, se sugiere no utilizar albimina en la reanimacion inicial
de pacientes con sepsis grave y shock séptico (GRADE 2C).
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Albumin; Abstract The third edition of the Surviving Sepsis Campaign guidelines opens the door to
Systematic review; the use of albumin for fluid resuscitation in patients with severe sepsis and septic shock. This
Clinical practice recommendation is based on a recent meta-analysis that included studies with evidence of insuf-
guidelines ficient plasma expansion in the control group and studies performed in children with malaria

with clear statistical heterogeneity (P for interaction =.02). After excluding pediatric studies,
the confidence interval of the effect estimate was consistent with a mortality excess in the
group treated with albumin (OR=.87 [95%ci: .71 to 1.07]). Two new randomized studies repor-
ted after publication of the meta-analysis found no benefit in patients treated with albumin.
Given the uncertainty about the true effect of albumin (due to the existence of indirectness
and imprecision) and its cost considerations, it is suggested not to use albumin in the initial
resuscitation of patients with severe sepsis and septic shock (GRADE 2C).
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Introduccion

La utilizacion de soluciones de albimina humana en pacien-
tes criticos es controvertida'2. El estudio SAFE®> —un ensayo
multicéntrico bien disefhado que comparaba la administra-
cion de albumina frente a suero salino en 6.997 pacientes
criticos— no encontré diferencias en la mortalidad. Sin
embargo, el analisis de subgrupos encontré una tendencia
a una menor mortalidad en los pacientes con sepsis tra-
tados con albimina (OR=0,87 [IC95%: 0,74-1,02]), que se
hizo estadisticamente significativa tras controlar el efecto
de las diferencias prondsticas basales mediante regresion
logistica (OR ajustada=0,71 [IC95%: 0,52-0,97]; p=0,03)*.
Asimismo, en un metaanalisis de 17 ensayos clinicos (domi-
nado por el estudio SAFE) la administracion de albumina en
pacientes con sepsis se asoci6 a una reduccion de la morta-
lidad (OR=0,82 [IC95%: 0,67-1,0]; p=0,047).

Estos hallazgos propiciaron que un Grupo de Trabajo de
la Sociedad Europea de Cuidados Intensivos (ESICM) sugiriera
incluir albimina en la reanimacion inicial de los pacientes
con sepsis grave (GRADE 2B)®. Asimismo las guias de 2012 de
la Surviving Sepsis Campaign sugieren la utilizacion de albd-
mina en la reanimacion hemodinamica de la sepsis grave
y shock séptico cuando los pacientes requieren cantidades
sustanciales de cristaloides (GRADE2C)’. Las importantes
limitaciones del metaanalisis (tabla 1) y las serias reper-
cusiones economicas del uso generalizado de la albimina
aconsejan, sin embargo, una revision critica de la evidencia
que sustenta estas recomendaciones.

El objetivo de este documento es evaluar criticamente
la calidad de la evidencia y establecer recomendaciones
acerca del uso de soluciones de albimina en pacientes
adultos con sepsis grave y shock séptico, siguiendo la apro-
ximaciéon GRADE®.

El sistema GRADE (Grading of Recommendations Assess-
ment, Development and Evaluation) propone 4grados de
evidencia (A: alta; B: moderada; C: débil, y D: muy débil).
Los ensayos aleatorizados parten de un nivel de evidencia A,
que se reduce en uno o 2 escalones en funcion de unos cri-
terios explicitos relacionados con el riesgo de sesgo de los
estudios, precision de los resultados, consistencia entre
los estudios, presencia de datos indirectos o existencia de
sesgo de publicacion.

Aunque GRADE propugna la evaluacion de la calidad de
la evidencia por separado para cada uno de los desenlaces
clinicos relevantes, los datos sobre otros desenlaces

Tabla 1 Principales factores que comprometen la calidad
de la evidencia

1. Evidencia procedente de «subgrupos» sin interaccion
estadisticamente significativa intra o entre estudios

2. Desequilibrio entre el grupo experimental y el control en
la intensidad de la expansion plasmatica (posible
«infra-tratamiento» del grupo control)

3. Resultado sensible a la exclusion de estudios en nifos
con malaria, de baja calidad metodologica y con
probable sobreestimacion del efecto

4. Imprecision en la medicion del efecto del tratamiento

5. Estudios mas recientes, no incluidos en el metaanalisis,
no confirman la efectividad del tratamiento

distintos de la mortalidad son escasos, y estudios recien-
tes sugieren que el uso de albimina en pacientes criticos es
seguro®*%10, En consecuencia, nos limitaremos a valorar la
calidad de la evidencia acerca de la mortalidad por todas las
causas (tabla 2). La estrategia de busqueda de la literatura
se presenta en el suplemento online.

Riesgo de sesgo

Ante todo, conviene aclarar que 9 de los 17 estudios inclui-
dos en el metaandlisis de Delaney et al.> (entre ellos el
sub-estudio del SAFE*) no eran verdaderos ensayos aleato-
rizados sino subgrupos de pacientes con sepsis incluidos en
ensayos de pacientes heterogéneos®'""'®. Un criterio basico
para decidir si un analisis de subgrupos es adecuado es
la existencia de una «p de interaccion» significativa (el
efecto del tratamiento debe ser estadisticamente diferente
entre los distintos subgrupos)'. En el estudio SAFE, la p de
interaccion fue limite (p=0,06) y no se encontro interac-
cion significativa albimina-sepsis entre los 9 estudios con
subgrupos (p de interaccidn ponderada=0,67)*. Tampoco
se encontraron diferencias en el efecto de la albumina
entre pacientes sépticos con o sin hipoalbuminemia inclui-
dos en el estudio SAFE* (pacientes con hipoalbuminemia:
OR=0,79 [IC95%: 0,57-1,11]; pacientes sin hipoalbumine-
mia: OR=0,74 [IC95%: 0,50-1,10]; p de interaccion=0,80).

En la revision® se incluyeron 6 estudios de dudosa credi-
bilidad firmados por el Dr. Joaquim Boldt'*'7-2°, un autor
incluido en la web Retraction Watch por falsificacion de
datos?'. Sin embargo, la exclusién de estos 6 estudios no
alterd las conclusiones del analisis (OR=0,76 [IC95%: 0,62-
0,95]; p=0,015).

Los demas estudios
eran estudios pequeios con limitaciones metodold-
gicas importantes'' 12182228 Spolo 5estudios (ademas
del SAFE) realizaban ocultacion de la secuencia de
aleatorizacion'®2223.2527 y alguno de ellos no era un verda-
dero ensayo aleatorizado?®. Las limitaciones metodoldgicas
clasicas, sin embargo, no explican el efecto beneficioso
detectado en el metaanalisis, ya que el beneficio estimado
a partir de los estudios que realizaban una correcta ocul-
tacion de la secuencia de aleatorizacion fue mayor que el
de los estudios que no lo hacian (OR relativa de estudios
con/sin ocultacion =0,85).

En nuestra opinidn, estas limitaciones no reducen por si
mismas de forma clara la confianza en la estimacion del
efecto, por lo que parece razonable no reducir la calidad
de la evidencia debido a riesgo de sesgo (tabla 2).

incluidos en el metaanalisis

Inconsistencia

La I2 en el metaanalisis de la albimina (fig. 1) fue de 0%,
lo que podria interpretarse inapropiadamente como ausen-
cia de heterogeneidad estadistica. Sin embargo, se puede
identificar un grupo de 3 estudios realizados en nihos con
malaria?2?>2 que aparentemente se beneficiaron del tra-
tamiento con albumina en mayor grado que los adultos
(estudios en nifos: OR=0,29 [IC95%: 0,12-0,72]; adultos:
OR=0,87 [IC95%: 0,71-1,07]; 1? para diferencia entre sub-
grupos =81,2%; p de interaccion =0,02). Asimismo conviene
destacar el pequeiio nUmero de episodios observados en el
conjunto de los estudios pediatricos (28 fallecimientos, muy
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Tabla 2 Perfil de evidencia

Determinantes Necesidad de ajuste?

Justificacion

Riesgo de sesgo No (0)

Solo 5/17 estudios realizan ocultacion de la secuencia de aleatorizacion

(pero OR de estudios con ocultacion menor que estudios sin ocultacion).
Nueve de 17 estudios (incluido el mas influyente) eran subgrupos de
pacientes con sepsis sin interaccion significativa intra/entre-grupos. Sin
embargo, caracteristicas basales en el estudio mas influyente balanceadas,
por lo que no se realizo ajuste a la baja por riesgo de sesgo

Inconsistencia No (0)

Tres estudios pediatricos (malaria) mostraron gran efecto de la albimina

(OR=0,29 [0,12-0,72]; OR adultos=0,87 [0,71-1,07]), con interaccion
estadistica (p ninos frente adultos=0,02). Se decidio no ajustar a la baja
por inconsistencia y excluir estos estudios en la valoracion de la imprecision

Datos indirectos Importante problema de
datos indirectos (-1)
Importante problema de

imprecision (-1)

Imprecision

Desequilibrio en la expansion de volumen intravascular a favor del grupo
experimental en estudios antiguos (incluido el estudio SAFE)

Reduccion absoluta del riesgo para los 14 estudios (excluidos pediatricos)
asumiendo mortalidad basal del grupo control: -2,9% [IC 95%: -7,2% a

+1,4%]. RAR para los 17 estudios (misma mortalidad basal): -4,3% (-8,2% a
-0,00072), sobrepasando el umbral de decision de -0,5%

Sesgo de publicacion  No (0)

Tres estudios aleatorizados (Maitland 2011, EARSS, ALBIOS) presentados

después de la publicacion del metaanalisis no muestran beneficio de la
albimina. Su impacto en la OR ponderada (OR=0,90 [0,80 a 1,01]) esta
capturado por la valoracion de la imprecision, por tanto no se realiza
ajuste adicional a la baja

a Ajuste a la baja desde el punto de partida de los ensayos clinicos (evidenciaA o alta) de un escalon (evidenciaB o moderada) o 2

escalones (evidencia C o baja).

por debajo del nivel éptimo de informacién?®), lo que sugiere
fuertemente que la reduccion significativa de la mortali-
dad en estos estudios responde a un «efecto de estudios
pequenos»?30,

Esta situacion plantea un dilema sobre la forma mas ade-
cuada de considerar los estudios pediatricos: si se mantienen
en el metaanalisis se deberia reducir la calidad de la evi-
dencia en al menos un escalon debido a inconsistencia entre
estudios; y si se excluyen, entonces el intervalo de confianza
de la OR sobrepasa la unidad, con lo cual se crea un problema
grave de imprecision. En consecuencia, se decidié no redu-
cir la calidad de la evidencia por inconsistencia y valorar la
precision con y sin exclusion de los estudios pediatricos (ver
mas adelante).

Datos indirectos

Desde la perspectiva de esta revision (efectividad de la alby-
mina en adultos con sepsis grave), la evidencia aportada
por los referidos estudios en nifos con malaria —que resulta
finalmente determinante de la significacion estadistica de
la OR ponderada— se debe considerar como evidencia indi-
recta, cuya aplicabilidad a la poblaciéon diana es cuando
menos cuestionable. Sin embargo, dado que el impacto de
los pacientes pediatricos se contempla dentro del apartado
de imprecision, no se hizo ningln ajuste adicional a la baja
por este concepto.

Por otro lado, algunos estudios incluidos en el metaa-
nalisis comparan el tratamiento con albimina (en distintas
concentraciones) con otros coloides''»13-18,20.22:2427.28 | que
constituye evidencia indirecta respecto al tratamiento. La
valoracion del impacto de esta evidencia indirecta parece
oportuna, dada la posible toxicidad de algunos de los

coloides®. Sin embargo, la OR en estudios que compara-
ban con cristaloides fue igualmente favorable a la albumina
(OR=0,78 [IC95%: 0,62-0,99]; p=0,04).

Un punto de especial interés es la intensidad de la expan-
sion plasmatica en el grupo control. En el sub-estudio del
SAFE“, que representa el 64% del peso del metaanalisis, el
grupo tratado con albUmina present6 a lo largo de los pri-
meros dias de evolucion una mayor presion venosa central
y una menor frecuencia cardiaca que los enfermos tratados
con cristaloides, lo que sugeria una mayor expansion plas-
matica en el grupo experimental. Sin embargo, el objetivo
hemodinamico en este estudio se dejo a la discrecion del
clinico. Por lo tanto, la aplicabilidad de estos resultados a
la practica actual de reanimacion hemodinamica basada en
objetivos’! es cuestionable, y sugiere que el aparente bene-
ficio observado en el grupo tratado con albumina pudiera ser
en realidad la consecuencia de una insuficiente expansion
plasmatica en el grupo control. Por otro lado, la insuficiente
expansion plasmatica perjudicaria al grupo control de los
pacientes con sepsis pero no al grupo control de los pacien-
tes sin sepsis en los que la expansion plasmatica es menos
relevante, lo que podria explicar los indicios de interaccion
albdmina-sepsis (p de interaccion =0,06).

Se consider6 que estos indicios de una insuficiente
expansion plasmatica en el grupo control comprometian
seriamente la credibilidad de la estimacion del efecto y, en
consecuencia, se decidi6 reducir en un grado la calidad de
la evidencia debido a datos indirectos.

Imprecision

En el ambito de una guia de practica clinica se considera
que existe imprecision cuando el intervalo de confianza de
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Experimental Control 0dds Ratio 0dds Ratio

Study or Subgroup Events  Total Events Total Weight M.H, Fixed, 95% Cl Year M-.H, Fixed, 95% CI

1.2.1 Niiios

Maitland-1 2005 4 23 3 20 12% 1.19(0.23,6.11] 2005 ————

Maitland-2 2005 2 56 1 61 46% 0.17(0.04,080) 2005 —

Akech 2006 1 44 7 44  31%  0.12(0.01,1.05 2006 t

Subtotal (95% CI) 123 125 9.0% 0.29[0.12,0.72) i

Total events 7 1

Heterogeneity. Chi*= 3.96, df= 2 (P = 0.14), P = 50%

Test for overall effect: Z= 2.66 (P = 0.008)

1.2.2 Adultos

Rackow 1983 5 7 6 11 06% 208(0.28,15.77] 1983 —

Metildi 1984 10 12 1 12 08%  0.45(0.04,581) 1984 —

Rackow 1989 5 10 5 10 11% 1.00(017,5.77) 1989 T

Boldt-1 1995 5 15 5 15 15% 1.00(0.22,4.56) 1995 B E—

Boldt-2 1996 4 15 5 15 1.7% 0.73[0.15,3.49] 1996 —

Boldt-3 1996 7 14 6 14 14%  1.33(0.30,591) 1996 N

Boldt-4 1996 4 14 5 14 16% 0.72(0.15 354 1996 —

Boldt-5 1996 6 14 4 14 10% 1.88(0.39,9.01) 1996 I

Boldt-6 1998 25 75 21 75 64% 1.29(064,2.58) 1998 I

SAFE 2004 185 603 217 615 67.9%  0.81(0.64,1.03] 2004 |

Veneman 2004 5 8 14 25 12% 1.31(0.26,6.72) 2004 S G

Friedman 2008 5 15 10 27 22% 0.85(0.23,3.21]) 2008 —_—

Dolecek 2009 4 30 6 26 25% 051(0.13,2.07) 2009 B

van der Heijden 2009 2 6 7 18 11%  0.79(0.11,5.49] 2009 —_— T

Subtotal (95% Cl) 838 891 91.0%  0.87[0.71, 1.07] &

Total events 272 322

Heterogeneity. Chi*= 4.70,df= 13 (P=0.98), = 0%

Testfor overall eflect Z=1.33(P=0.18)

Total (95% CI) 961 1016 100.0% 0.82[0.67, 1.00] ¢

Total events 279 343

Heterogeneity. Chi*=12.23,df=16 (P=0.73); P= 0% 001 01 10 100

Testfor overall eflect: Z=1.99 (P = 0.05)

Favorece albumina Favorece control

Testfor subaroup differences: Chi*=5.33,df=1(P=0.02). F=81.2%

Figura 1

la medida de efecto rebasa el umbral de decisién clinica
entre recomendar y no recomendar un tratamiento?. Los
limites de ese umbral dependen de los efectos adversos,
de la toxicidad y del coste del tratamiento. Dado el
coste de la albumina en comparacion con los cristaloides,
en caso de que las 2intervenciones fueran igualmente
eficaces elegiriamos los cristaloides. Este razonamiento
lleva implicita la existencia de un cierto umbral de decision,
que fijaremos provisionalmente en una reduccion absoluta
del riesgo del 0,5% (es decir, un nUmero necesario a tratar
[NNT] de 200).

La precision de la estimacion en relacion a este umbral se
presenta en la figura 2, en la que se asume una mortalidad
basal del 36% (similar a la del grupo control del metaanali-
sis). Si se excluyen los estudios pediatricos (linea horizontal
inferior), la reduccién absoluta del riesgo es de -2,9% y su
intervalo de confianza es compatible con un aumento de la
mortalidad [IC95%: -7,2% a +1,4%]. Si se incluyen los estu-
dios pediatricos (linea horizontal superior), el intervalo de
confianza cruzaria al umbral de decision clinica (reduccion
absoluta del riesgo de -4,3% [IC95%: -8,2% a 0,0%]).

En cualquiera de los 2 casos, la amplitud del intervalo
de confianza cuestiona seriamente la adecuacion de la
evidencia para establecer recomendaciones sobre la utiliza-
cion de la albumina32. En consecuencia, se decidi6 reducir

Metaanalisis de Delaney et al [5]: Diagrama de arbol por subgrupos de edad.

la calidad de la evidencia en un grado adicional debido a
imprecision.
Sesgo de publicacion

En el metaanlisis de Delaney et al.> no encontramos indi-
cios graficos ni estadisticos de sesgo de publicacion. Sin

-0,5% 0
1
-8,2% -4,1% -0,000754,
< 1 R Pediatricos
) L e incluidos
-7,2% -2,9% i +1,4%
) 1 : R Pediatricos
) ! : i excluidos
"ttt
Favorece albumina Favorece control
Figura 2 Precision de la estimacion del efecto de la

albimina.
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embargo, con posterioridad a su publicacion se han conocido
los resultados de 3 nuevos estudios aleatorizados.

Maitland et al.33 han publicado los resultados del estudio
FEAST, un ensayo aleatorizado de mayor calidad metodol6-
gica que los estudios previos de su grupo, que compara la
administracion de bolos de albumina (n=1.050) contra cris-
taloides (n=1.047) en ninos con malaria con fiebre alta e
hipoperfusion. La mortalidad a las 48 h fue practicamente
idéntica (10,6% en el grupo de albiuminay 10,5% en el grupo
de cristaloides), lo que apoya la hipotesis de que la llama-
tiva OR observada en los estudios pediatricos era atribuible
a un efecto de estudios pequenos.

En 2011 se presentaron los resultados (todavia no publica-
dos en el momento de redactar este manuscrito) del estudio
Early Albumin Resuscitation during Septic Shock (EARSS)®34,
un estudio aleatorizado multicéntrico abierto cuyo objetivo
era investigar la eficacia y la seguridad de la administra-
cion precoz de albUmina hiperconcotica (n=399) frente a
suero salino (n=393) en pacientes con shock séptico. No
hubo diferencias entre los grupos en cuanto a mortalidad
(24,1% frente al 26,3%), incidencia de infecciones nosoco-
miales, duracion de la estancia en la UCI o en el hospital, ni
insuficiencia renal.

Finalmente, en 2012 se presentaron los resultados
preliminares del ensayo ALBumin Italian Outcome Sep-
sis (ALBIOS)®> (todavia no publicados en el momento de
redactar este manuscrito), en el que se comparaba la admi-
nistracion de albUmina frente a cristaloides en pacientes
sépticos, y que incluyé alrededor de 1.800 pacientes. La
mortalidad hospitalaria fue del 35,9% en el grupo tratado
con albUminay del 37,7% en el grupo tratado con cristaloides
(p=0,43) (Voigt, comunicacion personal)®. Los investiga-
dores del estudio ALBIOS*” han sugerido en declaraciones
posteriores que, a la espera de los resultados definitivos a
los 90dias, la albumina podria ser efectiva en los pacien-
tes mas graves con shock séptico (un nuevo subgrupo no
predefinido en el protocolo del ensayo).

El metaanalisis realizado tras la inclusion de los nuevos
estudios (total de 20 estudios, con 6.666 pacientes) muestra
una 12 del 0% y una OR ponderada (efectos fijos) de 0,90
(IC95%: 0,80-1,01; p=0,07) (ver suplemento online). Por
tanto, la inclusion de los nuevos estudios en el metaanalisis
no cambi6 sustancialmente la valoracion ya descontada
de la imprecision. En consecuencia, se decidié no reducir
la calidad de la evidencia en un grado adicional debido a
sesgo de publicacion.

De acuerdo con esta valoracion (tabla 2), la evidencia de
que la inclusion de albimina en la reanimacion hemodina-
mica inicial de los pacientes con sepsis grave y shock séptico
reduce la mortalidad es de baja calidad (grado C). Esto sig-
nifica que nuestra confianza en la estimacion del efecto es
limitada, y el efecto verdadero de la albimina puede ser
sustancialmente diferente del estimado por el metaanalisis
(reduccion de la mortalidad del 18%).

Fuerza de la recomendacion

La fuerza de la recomendacion depende basicamente de
la relacion riesgo-beneficio, de las preferencias y, oca-
sionalmente, de los costes de la intervencion??>. El
sistema GRADE establece 2grados de recomendacion (1:

fuerte; 2: débil) a favor o en contra de la intervencion.
Una relacion riesgo-beneficio claramente favorable deberia
acompanarse de una recomendacion fuerte a favor, ya que la
mayoria de los pacientes bien informados optarian por dicha
alternativa. Cuando la relacion riesgo-beneficio es menos
clara (debido a la baja calidad de la evidencia o a la exis-
tencia de efectos adversos importantes), la fuerza de la
recomendacion es débil y obliga frecuentemente a con-
siderar las preferencias del paciente y los costes de la
intervencion.

Dada la baja calidad de la evidencia sobre la efectivi-
dad de la albumina en la sepsis, cualquier estimacion de su
coste-efectividad resulta elucubrativa. Si podemos estimar,
sin embargo, el coste unitario del tratamiento. El precio de
venta de laboratorio (PVL) de 100cc de albumina humana
al 20% es de unos 57 €, mientras que el PVL aproximado
de 100 cc de suero salino es de 1€. Con la pauta de trata-
miento del estudio EARSS (100 cc de albumina al 20% cada 8 h
durante 3 dias) el coste unitario por tratamiento ascenderia
por tanto a unos 510€. Asumiendo una reduccion del riesgo
de mortalidad con albimina del 2,9% (equivalente a la esti-
mada tras excluir los estudios pediatricos), habria que tratar
a 35 pacientes con albumina para evitar una muerte adicio-
nal. Por lo tanto, ello supondria un coste farmacoldgico de
unos 17.850€ por caso evitado. Y si asumimos una reduccion
de la mortalidad del 0,5% (equivalente al umbral que nos
habiamos fijado provisionalmente al discutir la imprecision),
el coste se elevaria a 102.000 € por caso evitado.

Esta informacion fue discutida por un grupo de expertos
clinicos y metoddlogos que propusieron mayoritariamente
una recomendacion débil en contra de la utilizacion de albu-
mina en adultos con sepsis grave y shock séptico (GRADE 2C)
(ver detalles en el suplemento online).

Esta conclusion contrasta con las Ultimas recomenda-
ciones de las guias de la Surviving Sepsis Campaign, que
sugieren la utilizacion de albumina en la reanimacion
hemodinamica de pacientes con sepsis grave y shock sép-
tico que requieren cantidades sustanciales de cristaloides
(GRADE 2C)”. Desgraciadamente, los autores de las guias no
aportan el «perfil de evidencia» explicito en que basan sus
conclusiones, por lo que solo podemos hacer unas consi-
deraciones generales sobre estas discrepancias. En primer
lugar, las recomendaciones finalmente publicadas suponen
una rectificacion de anteriores declaraciones de los porta-
voces de la Sepsis Campaign que anunciaban para la nuevas
guias una recomendacion GRADE 2B a favor de la utilizacion
de albUmina en los pacientes con sepsis grave y shock séptico
con hipoalbuminemia confirmada o probable®32. Esta recti-
ficacion supone un cambio en la poblacion especifica a la
que se aplica la recomendacion (pacientes con hipoalbumi-
nemia frente a pacientes que requieren grandes cantidades
de cristaloides) que resulta dificil de explicar si tenemos en
cuenta que las nuevas guias no aportan ninguna evidencia
especifica para el grupo de pacientes con altos requerimien-
tos de fluidos®®. En segundo lugar, las nuevas guias ignoran
una parte importante de la evidencia como el estudio FEAST
(que desacredita los resultados de estudios en ninos, cuyo
efecto es determinante para las conclusiones del metaanali-
sis) o el estudio ALBIOS (cuyos resultados fueron presentados
junto a los del EARSS en el xxv Congreso Europeo de la ESICM,
pero que no es citado en el documento final). En tercer lugar,
las nuevas recomendaciones ignoran el coste de la albimina,
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un aspecto que resulta esencial en una situacion como la
actual en la que la relacion riesgo-beneficio es incierta.

Conclusiones

La calidad de la evidencia sobre la efectividad de la alby-
mina en pacientes con sepsis grave y shock séptico es baja.
A la espera de la publicacion de los resultados definitivos de
los estudios en marcha$3, dado su elevado coste y la incer-
tidumbre existente sobre la relacion riesgo-beneficio de la
albmina se sugiere no utilizar soluciones de albimina en
pacientes con sepsis grave y shock séptico (GRADE 2C).
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