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WATERFALL TRIAL: ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO MULTICENTRICO
INTERNACIONAL SOBRE FLUIDOTERAPIA PRECOZ BASADA EN METAS AGRESIVA
FRENTE A MODERADA EN PANCREATITIS AGUDA
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Resumen

Introduccion: La fluidoterapia agresiva (FTA) se recomienda en el tratamiento de la pancreatitis
aguda (PA). Sin embargo, la evidencia a favor es escasa. Nuestro objetivo fue comparar los
resultados y la seguridad de una FTA frente a moderada (FTM) en PA.

Métodos: Pacientes con PA de 18 centros en 4 paises fueron aleatorizados a FTA o FTM. La FTA
consistio en un bolus de solucién Ringer Lactato (RL) de 20 ml/kg en 2 h seguido de 3 ml/kg h; la
FTM consistio en un bolus de RL de 10 ml/kg en caso de hipovolemia o ningun bolus en pacientes
con normovolemia, seguido de 1,5 ml/kg h. Los pacientes fueron evaluados a las 3, 12, 24, 48 y 72h,
ajustandose la fluidoterapia al estado clinico del paciente (véase
https://doi.org/10.3389/fmed.2020.00440). El endpoint principal fue el desarrollo de PA moderada o
grave. La principal variable de seguridad fue el desarrollo de sobrecarga de fluidos. La percepcion
de los sintomas de PA de los pacientes se registré mediante la puntuacion PAN-PROMISE. El tamafio
de la muestra fue 744 con un andlisis intermedio planificado después del reclutamiento de 248
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pacientes.

Resultados: Se incluyeron 249 pacientes en este andlisis intermedio. Las caracteristicas basales
fueron similares. Los pacientes asignados a FTA recibieron una mediana [rango intercuartilico] de
7,7 16,4-9,8] L de RL frente a 5,4 [3,6-6,8] para FTM (p < 0,01). La FTA result6 en una sobrecarga de
fluidos significativamente mayor y a mayor estancia (tabla). FTA no se asocié con mejores resultados
e incluso hubo una tendencia no significativa a mayor incidencia de fallo organico persistente,
necrosis y puntuaciones PAN-PROMISE mas altas (tabla).



Variables Fluidoterapia Fluidoterapia p
agresiva moderada
N 122 127
Variables de seguridad N (%)
Sobrecarga de fluidos 25 (20,5) 9(7,1) 0,002
Pruebas de imagen o cateterismo sugestivos 13 (10,7) 715,5) 0,135
de sobrecarga de fluidos
Sintomas de sobrecarga de fluidos 22 (18,0) 10(7,9) 0,017
Signos de sobrecarga de fluidos 32 (28,2) 14 (11,0} 0,002
Variables de eficacia Mediana [rango intercuartilico]
Estancia hospitalaria 6 [4-8] 5[3-7] 0,018
Puntuacion PAN- 12h 23[12-35] 18 [10-31) 0,056
PROMISE

24h 17 [6-27] 13 [6-23] 0,125

48h 10 [4-24] 8[2-18] 0,076

72h 7[2-19] 5 [2-15] 0,328

N (%)

Pancreatitis aguda moderada a grave 271(22,1) 22(17,3) 0,340

Mecesidad de ingreso en UCI 8 (6,6) 3(2,4) 0,107

Fallo organico (todos los tipos) 9(7.4) 5(3,9) 0,239

Fallo organico persistente 8 (6,6) 2(1,6) 0,056

Shock 5(4,1) 1(0,8) 0,114

Fallo respiratorio g (7,4) 3(2,4) 0,065

Fallo renal 4(3,3) 3(2,4) 0,718

Cualquier complicacién local 25 (20,5) 21 (16,5) 0,421

Necrosis pancreatica o peripancreatica 17 (13,9) 9(7,1) 0,077

Infeccidén de necrosis 5(4,1) 3(24) 0,493

MNecesidad de tratamiento invasivo de 11 (9,0) 5(3,9) 0,102
colecciones

Necesidad de soporte nutricional (enteral y/o 7(5,7) 5(3,9) 0,507
parenteral)

Mortalidad 41(3,3) 1(0,8) 0,206

Conclusiones: El analisis intermedio de este ensayo aleatorizado multicéntrico indica que la



fluidoterapia agresiva se asocia con un aumento de la sobrecarga de fluidos y a una hospitalizacién
mas prolongada sin mejoria en la evolucion clinica de la pancreatitis. La diferencia en los resultados
de seguridad motivo el cese del ensayo.
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