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CLINICAL TRIALS

El equipo de ISN-ACT (Advancing Clinical Clave de evaluacion del riesgo de sesgo
Trials) presenta este resumen mensual de ® generacion de secuencia aleatoria Alto riesgo

ensayos aleatorizados en nefrologia. Los o
ensayos se seleccionan no solo por su ()
impacto, sino también para mostrar la

diversidad de investigaciones producidas @ c
por la comunidad nefroldgica mundial. @
Cada ensayo se revisa en contexto y tiene o

una evaluacion del riesgo de sesgo.

Esperamos impulsar la mejora en la

calidad de los ensayos y promover una

mayor participacion en ensayos clinicos.
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Nefrologia Pedidatrica

Los regimenes de dosificacidon de colecalciferol diarios, semanales o mensuales son igualmente efectivos

en ninos con ERC.

Determinacidon del régimen de dosificacion 6ptimo de colecalciferol en nifios con ERC: ensayo clinico controlado aleatorio
lyengar A, et al. Nephrol Dial Transplant. 2020 Dec 24;gfaa369
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Acerca del estudio:

Noventa nifios (de 1 a 18 afios) con ERC en estadio 2-4 'y
niveles de 250H vitamina D de <30 ng/ml se asignaron
al azar a tres grupos iguales para recibir dosis de
colecalciferol diarias (3.000 Ul), semanales (25.000 Ul) o
mensuales (100.000 Ul) durante tres meses. El
tratamiento de tres meses podria repetirse hasta que se
alcanzara el nivel objetivo de 250H vitamina D.

Resultados:

A los 9 meses, 70/90 (78%) de los nifios alcanzaron un nivel de
250HD >30 ng/ml, sin diferencias significativas entre los grupos. Al
final del primer curso de tres meses, el nUmero de nifios que
alcanzaron la meta fue de 22/30 (73%), 19/27 (70%) y 21/26 (81%)
en el tratamiento diario, semanal y mensual respectivamente (con
7 pacientes que se perdieron durante el seguimiento). Cinco (6%)
de los nifios desarrollaron hipercalcemia asintomatica.

Comentario:
La enfermedad renal crénica en la infancia, incluidos los

dosificacion intermitente también puede facilitar la adm

la salud, el crecimiento y el desarrollo de los nifios. Los regimenes de dosificacion flexibles pueden permitir que los nifios
logren un adecuado reemplazo de vitamina D de acuerdo con los recursos locales y las preferencias del paciente. La

tratamiento para nifios en areas rurales o remotas. Aun considerando las limitaciones que tiene este ensayo clinico, el estudio
todavia sugiere que los regimenes de dosificacidon de colecalciferol diarios, semanales o mensuales son generalmente
comparables en efectividad y seguridad, proporcionando mas opciones para nifios con niveles bajos de vitamina D y ERC.

trastornos minerales y éseos, puede tener efectos importantes sobre

inistracién por parte de los trabajadores de la salud o simplificar el
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