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RESUMEN

Antecedentes: Los pacientes con enfermedad renal crénica cursan con hiperkalemia, lo cual, dependiendo de sus niveles, se aso-
cia a trastornos del ritmo cardiaco potencialmente letales. El poliestireno sulfonato calcico (resincalcio) es util para disminuir y con-
trolar los niveles de potasio sérico sin necesidad de realizar procedimientos invasivos. Objetivo: Evaluar la eficacia y seguridad del
poliestireno sulfonato calcico en pacientes con enfermedad renal crénica estadios 4 y 5 e hiperkalemia. Métodos: Estudio clinico
prospectivo. Se realiz6 historia clinica y determinaciones de quimica sanguinea basales y a los 7 dias de tratamiento. Con cifras de
potasio de 5.6 a 7.0 mEg/L y 7.1 a 7.5 mEg/L, se administro poliestireno via oral a razén de 30 y 45 g. Resultados: Se incluyeron
44 mujeres y 62 hombres, todos adultos, de 55 afios (+ 18) de edad y peso de 66 kg (+ 15). Hubo diferencia de los valores séricos
basales de potasio (6.91 + 0.67 mEg/L) con los finales (5.28 + 0.77 mEg/L) p < 0.0001, t=22.01 y no se observo con los de calcio,
sodio y cloro, p = 0.26, p = 0.32, p = 0.37. No hubo eventos adversos graves ni alteraciones en pruebas de funcién hepatica. Con-
clusiones: El poliestireno sulfonato célcico disminuy6 los niveles de potasio sérico de manera eficaz y segura, permitiendo mante-
ner a este grupo de pacientes fuera de riesgo cardiologico por hiperkalemia.
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ABSTRACT

Background: Patients with chronic renal disease present with hyperkalemia, which depending on their levels is associated
with heart rhythm disorders potentially lethal. Calcium polystyrene sulfonate (resincalcio) is useful for reducing and controlling
serum potassium levels without the need for invasive procedures. Objective: To evaluate the efficacy and safety of calcium
polystyrene sulfonate in patients with chronic kidney disease stages 4 and 5 and hyperkalemia. Methods: Prospective clinical
study. It made clinical history and was determine blood chemistry baseline and 7 days post-treatment. With figures of potassi-
um from 5.6 to 7.0 mEq/L and 7.1 to 7.5 mEq/L, was administered orally polystyrene at 30 and 45 g. Results: We included 44
women and 62 men, all adults, 55 years (+ 18) age and weight of 66 kg (+ 15). There was a difference in baseline serum po-
tassium (6.91 + 0.67 mEgq/L) to the end (5.28 + 0.77 mEq /L) p < 0.0001, t = 22.01 and was not observed with calcium, sodium
and chloride, p = 0.26, p = 0.32, p = 0.37. There were no serious adverse events or abnormalities in liver function tests. Con-
clusions: Calcium polystyrene sulfonate decreased serum potassium levels effectively and safety, thereby maintaining this

group of patients out of cardiac risk for hyperkalemia.
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INTRODUCCION

El potasio (K) es uno de los principales cationes del or-
ganismo, participa en la conduccién electromuscular,
un 98% esta contenido en el compartimiento intrace-
lular, por lo que cambios minimos del K intracelular
generan cambios en el K sérico, que pueden repercutir
en la funcién cardiovascular y neuromuscular.

La hiperkalemia se define como el aumento en las
cifras de potasio sérico por arriba de 5.5 mEq/L.1? La
frecuencia en pacientes hospitalizados oscila de 1.1 al
10% v la mortalidad puede llegar hasta el 67% en ca-
sos severos no tratados.?

La hiperkalemia se clasifica en leve cuando el K se en-
cuentra entre 5.5 y 6.5 mEg/L, moderada entre 6.6 y 7.5
mEqg/L, severa cuando es de 7.6 a 8.5 mEqg/L y grave o in-
tensa cuando es > de 8.6 mEq/L.! Las alteraciones car-
diovasculares se aprecian electrocardiograficamente con
ondas T picudas (con intervalo QT normal o ligeramente
reducido) y conforme se incrementa la kalemia se puede
presentar depresién del segmento ST, ensanchamiento del
complejo QRS, aumento del segmento PR y desaparicién
de la onda P, arritmias y paro cardiaco.!®

Para controlar la hiperkalemia en presencia de enfer-
medad renal puede sélo forzarse la excrecién del K; los
pacientes con hiperkalemia severa y falla renal usual-
mente requieren cardioproteccién con gluconato de cal-
cio, bicarbonato de sodio, insulina, salbutamol para in-
crementar la entrada de potasio al compartimento
intracelular, asi como didlisis, o resinas de intercambio
iénico (RII) para la eliminacién del potasio.®

Las RII son polimeros con enlaces cruzados que
contienen unidades estructurales acidas o basicas ca-
paces de intercambiar aniones o cationes en contacto
con una solucidn; se clasifican segun el catién que
contengan (hidrégeno, sodio, amonio, potasio o cal-
cio), mismos que se ciclan durante la sintesis de la re-
sina para saturar grupos sulfénicos o carboxilicos.*”

En México, la informacién acerca de las RII es
poca, no es reciente y no involucra a pacientes mexi-
canos. El presente estudio evalué la eficacia y seguri-
dad del PSC en el manejo de la hiperkalemia en po-
blacién mexicana con enfermedad renal crénica.

METODOS

Diseio: Experiencia clinica prospectiva, abierto,
longitudinal, en pacientes mexicanos con enferme-
dad renal crénica estadios 4 y 5 con diferentes gra-
dos de hiperkalemia. Se tomaron muestras basales
de sangre para determinar electrdlitos séricos (K, Cl,
Ca, Na) y pruebas de funcién hepatica. Dependien-
do del grado de hiperkalemia, se administré por via
oral el poliestireno sulfonato célcico (PSC), 2 6 3
sobres diarios. Cada semana se determinaron los ni-
veles de potasio para evaluar la suspensién del tra-
tamiento una vez alcanzados los niveles deseados.
El cumplimiento del tratamiento, asi como los cam-
bios en los resultados de los niveles séricos de los
electrdlitos, se registraron en el formato de reporte
de caso de cada paciente.

Sujetos incluidos: Diagndstico de hiperkalemia
leve, moderada o severa, mayores de 18 anos de
edad, peso no mayor de 80 kg. No se incluyeron suje-
tos con un peso mayor para evitar la subdosificacién
en el grupo de pacientes con 45 g de PSC al dia. Se
capturaron 130 formatos de reporte de caso de los pa-
cientes incluidos en el proyecto; 106 cumplieron con
los criterios de seleccién para el andlisis estadistico de
eficacia y seguridad.

Aspectos éticos: Experiencia clinica multicéntrica
nacional; los voluntarios firmaron el consentimiento in-
formado antes de realizarles cualquier procedimiento.

Medicamento: El poliestireno sulfonato célcico
(Novefazol® niimero de lote 74420A con fecha de ca-
ducidad 07-Sep-09 en caja con 26 sobres individuales
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de 15 gramos) empleado en el estudio fue resguardado
y almacenado en el consultorio de cada investigador
participante de acuerdo a las indicaciones del fabri-
cante. Cada entrega se documenté en la forma de
control de medicamento.

Dosis y via de administracién: Cada sobre se
diluyé en 200 mL de agua simple o azucarada, se ad-
ministré diariamente por via oral de acuerdo a las si-
guientes dosis: a) Pacientes con K sérico < 7.0 mEqg/
L: dos sobres al dia (por la manana y por la noche) y
b) Pacientes con K sérico = 7.1 mEg/L: tres sobres al
dia (por la manana, a mediodia y por la noche).

Pruebas de laboratorio: A todos los pacientes se
les realiz6 quimica sanguinea basal (dia 0) y final (dia
7 = 5) en laboratorios locales para determinacién de
electrélitos séricos (potasio, cloro, sodio y calcio).

Analisis estadistico: Para la descripcién gene-
ral de datos se utilizaron estadisticas descriptivas:
promedio y desviacién estandar. La comparacién
de la eficacia y seguridad del medicamento fue de-
terminada por la diferencia entre los valores basales
y finales de la kalemia, asi como del resto de los
electrdlitos y pruebas de funcién hepética estudia-
dos, a través de la prueba t de Student. Se realizd
un analisis multivariado para buscar relaciones en-
tre el efecto del medicamento y género, peso, edad
y dias de tratamiento. Todos los pardmetros fueron
calculados empleando el programa estadistico elec-
trénico SPSS versién 14.0.

Cuadro 1.
Caracteristicas generales de la poblacién.

Género n Porcentaje

Mujer 44 41.5

Hombre 62 58.5
Grupos de edad (arios)

20-29 11 104

30-39 14 13.2

40-49 9 8.5

50-59 24 22.6

60-69 26 245

70-80 22 20.8
Grupos por peso (kilogramos)

40-49 8 7.5

50-59 20 18.9

60-69 47 44.3

70-79 22 20.8

80-83 9 8.5
Terapia sustitutiva

Hemodidlisis 68 64.1

Didlisis peritoneal 5 4.7

Predidlisis 33 31.1
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Monitoreo de eventos adversos: Los pacientes
fueron evaluados a través de la historia clinica, quimi-
ca sanguinea y pruebas de funcién hepética en el dia
0. Los eventos adversos y medicacién concomitante
presentados durante el proyecto fueron registrados en
formatos especiales de reporte de caso.

RESULTADOS

Se analizaron los resultados de 106 pacientes, se in-
cluyeron 9 con el limite superior de peso (5 pacientes
80 a 85 kg y 4 entre 86 y 90) tomando en cuenta que
éstos no presentaban otras alteraciones bioquimicas ni
clinicas diferentes a la condicion a estudiar (Cuadro I).
El valor promedio de los valores basales de potasio en
sangre comparado con los finales observé diferencia
estadisticamente significativa p < 0.05, t = 22.41
(Cuadro Il y Figura 1). El anélisis multivariado no de-
mostré relacién de género, edad, peso o género y peso
sobre los resultados (Cuadro III). El promedio de dias
de tratamiento fue 8.19 + 3.43, sin haber diferencia
en cuanto al género y la cantidad de sobres prescritos
2.31 = 0.68 (rng: 1 a 4). No se reporté ningiin evento
adverso grave; fueron identificados como leves y mo-
derados; no hubo abandono del tratamiento o impac-
to en la seguridad en ninguno de los sujetos estudia-
dos (Cuadro IV). La medicacion concomitante fue di-
versa, la mayoria recibid eritropoyetina recombinante
humana (16.1%), antihipertensivos (14%), furosemida
(10.8%), insulina (6.5%) vy otros (49%).

DISCUSION
Las resinas de intercambio catiénico (RII) se han utili-

zado desde hace muchos anos en otros paises para el
tratamiento de la hiperkalemia en pacientes con enfer-

Cuadro II.
Niveles séricos de potasio basales vs finales (mEq/L).

Niveles séricos basales de potasio

Promedio = DS Rango
Género (mEg/L) (mEg/L)
Mujeres 6.86 = 0.67 56a88
Hombres 6.94 + 0.65 5.7a9.0
Mujeres y hombres 6.91 = 0.67 56a9.0
Niveles séricos finales de potasio
Mujeres 499 + 0.77 32a70
Hombres 5.49 = 0.76 3.7a72
Mujeres y hombres 5.28 + 0.77 32a72
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zo Figura 1. Efecto del poliesti-
T f reno sulfonato calcico sobre
kbasal kfinal los niveles séricos de potasio
Visitas basales vs finales (p < 0.05).
medad renal, sobresaliendo su empleo en el paciente Cuadro III.
con insuficiencia renal crénica.!® Efecto del género, peso, edad sobre la
En México, hasta hace 2 afos, se inici6 el empleo respuesta terapéutica.
de estas syst_ancias y sélo se cuenta con la formulada K Inicial K Final
en base célcica (Novefazol®). Variable (mEg/L) (mEg/L) «p»
Algunos alimentos y medicamentos exacerban el in- :
cremento de la hiperkalemia en pacientes con IRC,1-13 IT/‘[’dOS 11.05 pacientes gg; g 22 < 882
niveles = 8 mEg/L y con cambios electrocardiogréafi- asculiinos : : <Y
indicacién de hospitalizaciéon inmediata por Femeninos 6.92 4.98 < 005
€os s unam , on o Edad < 58 afios 6.90 530 <005
el riesgo de paro cardiaco y muerte sibita. Edad > 59 afios 6.95 514 <005
Los pacientes incluidos en este proyecto fueron Peso < 64 kg 6.85 511 < 0.05
evaluados bajo sus propios hébitos alimenticios y Peso > 65 kg 6.98 5.30 < 0.05
terapia sustitutiva. Las RII son dtiles para tratar Femenino < 64 kg 6.99 5.00 < 0.05
otras causas de hiperkalemia no relacionadas a Femenino = 65 kg 6.82 496 <005

IRC, como son las secundarias al uso de diuréticos
ahorradores de potasio (espirinolactona, eplereno-
ne), empleo de antihipertensivos (inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina, antagonistas
de receptores de angiotensina, metoprolol), uso de
trimetoprim-sulfametoxazol, inmunosupresores (ci-
closporina A, tacrolimus), analgésicos antiinflamato-
rios no esteroideos, pentamidina, somatostatina,
heparina; en el hipoaldosteronismo hiporreninémico
y otras causas en las que las medidas convenciona-
les fracasan.*

Actualmente, las RII no se limitan al tratamiento
de la hiperkalemia; en pacientes con hiperkalemia, en
fases predialiticas, se emplean ademés como adyu-
vantes del manejo en pacientes en didlisis peritoneal y
en hemodidlisis; su dosificacién estd basada en el
peso corporal y por razones de seguridad no se reco-
mienda la administracién por enema a pesar de que
con PSC no se han reportado los efectos adversos re-
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Cuadro IV.
Eventos adversos relacionados al tratamiento con
poliestireno sulfonato cdlcico.

Evento adverso n Intensidad  Porcentaje
Estrefiimiento 14 Moderado 13.2
Nausea 5 Leve 4.7
Diarrea 4 Moderado 3.8
Impactacién fecal 2 Moderado 1.9
Distensién abdominal 1 Leve 0.9
Dolor epigéstrico 1 Leve 0.9
Meteorismo 1 Leve 0.9
Voémito 1 Leve 0.9

portados por las formulaciones de base sédica y mag-
nésica; debido a la correlacién encontrada entre peso
y respuesta, se debera considerar la dosis de PSC en
relacién al peso corporal para conseguir una respuesta
mas efectiva en un menor tiempo.

PSC parece tener un efecto adicional por el hecho de
generar un balance positivo del calcio. En este estudio, el
evento adverso més frecuente fue el estrenimiento.

Faltan estudios que valoren la eficacia de PSC en
poblaciones especiales, en pacientes infradializados y
en el tratamiento adyuvante de la terapia sustitutiva
de didlisis.

CONCLUSIONES

El uso del poliestireno sulfonato célcico en este grupo de
pacientes fue seguro clinica y bioquimicamente; sin em-
bargo, es necesario evaluar la seguridad de la molécula
bajo un diseno controlado con grupo control. La dismi-
nucion en los niveles de potasio permitié conservar los
valores séricos de potasio dentro de limites aceptables
para prevenir complicaciones cardiovasculares.
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