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RESUMEN

Antecedentes La enfermedad renal cronica (ERC), es la pérdida progresiva e
irreversible de la funcién renal. El tratamiento sustitutivo estd indicado cuando la
enfermedad renal alcanza la clase mas avanzada (estadio V). La dialisis peritoneal
(DP) es un procedimiento de depuracién extra renal, basado en principios fisico-
quimicos como son la difusion, la ultrafiltracion y la conveccion. La prueba de equilibrio
peritoneal es una valoracion de la capacidad de transporte de la membrana peritoneal
gue permite conocer la velocidad de difusibn de solutos, y la capacidad de
ultrafiltracion, haciendo posible clasificar los tipos de transporte en 4. altos, bajos,
medios-altos, medios-bajos y prescribir la didlisis 6ptima para el paciente. No esta
descrito el trasporte peritoneal de los nifios en dialisis peritoneal crénica en México por
lo que se disefi6 el presente estudio con el objeto de describir el trasporte peritoneal
en nifios en programa de dialisis peritoneal cronica.

Material y método. Se realizé un estudio descriptivo, ambispectivo, transversal y
observacional en menores de 18 afios en DP cronica, atendidos en el Instituto
Nacional de Pediatria (INP) de enero de 1998 a enero de 2013, con un periodo de
inicio de dialisis mayor de 15 dias. Se incluyeron a todos los pacientes en los que se
haya realizado la prueba con la metodologia descrita en este protocolo y las pruebas
gue se realizaron posterior a la aceptacién del proyecto. Se excluyeron en forma
temporal los pacientes con peritonitis, disfuncion del catéter e inestabilidad
hemodinamica.

La prueba de equilibrio peritoneal se realiz6 mediante la infusion de liquido dializante
en la cavidad peritoneal, con previa y posterior medicion de urea creatinina y glucosa a
las 0y 4 en plasma y a las 0 y cada hora durante 4 horas en el liquido dializante. Con
estas mediciones se calcularon las relaciones D/P creatinina, D/P Urea y D/Dy de
glucosa.

Resultados: Se incluyeron 37 pacientes, de 11 meses a 16 afos, 54% de sexo
masculino. El D/P de creatinina a las 4 h fue de 0.65 + 0.16, el D/P de nitrégeno ureico
fue de 0.9 £ 0.11 y el D4/D0O de glucosa de 0.38 + 0.13. Basados en el D/P de
creatinina, se clasificaron en medios altos 11 (29.7%), Medios bajos 11 (29.7%), altos
7 (18.9%) y bajos 8 (21.6%).

Conclusiones: El 59.4% de los pacientes se ubica en la clasificacion de tipo de
transporte en promedio, siendo estos los mejores candidatos para dialisis peritoneal.
En el resto, se implementaron medidas para mejorar la adecuacion de didlisis.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢QUE CARACTERISTICAS DE TRANSPORTE PERITONEAL TIENEN LOS
PACIENTES QUE SE ENCUENTRAN EN DIALISIS PERITONEAL CRONICA?

ANTECEDENTES Y MARCO TEORICO

ENFERMEDAD RENAL CRONICA

Generalidades

La enfermedad renal crénica, se define como la pérdida progresiva e irreversible de la
funcion renal, por un periodo mayor o igual a tres meses. *

El filtrado glomerular se ha utilizado como el mejor marcador que permite evaluar la

funcién renal. Este filtrado puede variar de acuerdo a la edad, sexo, y masa corporal
de cada individuo.® >’

Tabla 1. Filtrado glomerular por grupos de edad

Grupo etario Filtrado glomerular
ml/min/1.73m2

R.N. prematuro 10-20
R.N. término 20-59

Lactante menor 60-70
Al afio de edad 70-100
Prescolar 100-120
Escolar 100-120
Adolescente 100-120
Adulto 100-120

Los factores que se han propuesto como predisponentes para el desarrollo de
enfermedad renal crénica, pueden clasificarse de acuerdo a su mecanismo; ya sea de
susceptibilidad, iniciacién o progresion. Por ejemplo, entre los que se han considerado
incrementan las susceptibilidad se encuentran la edad avanzada, historia familiar de
enfermedad renal, bajo peso al nacer, bajo nivel educativo. Los que se considera
pueden iniciar de manera directa dafio renal: hipertensién arterial, diabetes mellitus,
enfermedades autoinmunes, infecciones del tracto urinario, litiasis renal, obstruccion
del tracto urinario, toxicidad. La mayor gravedad del dafio se ha observado en aquellos
pacientes que presentan proteinuria elevada, hipertension e hiperglucemia con mal
g:oontrol, ademas de tabaquismo. Algunos de estos factores pueden ser modificables. &

La enfermedad renal crénica se ha clasificado en las guias K/DOQI, en 5 estadios, de
acuerdo al filtrado glomerular; sin embargo, esta clasificacion no es aplicable en
pacientes menores de dos afios, ya que su filtrado glomerular no ha alcanzado el
volumen final, semejante al de la edad adulta. >3 "



Tabla 2. Estadio de acuerdo a funcién glomerular *

FGR
Estadio Caracteristica ml/min/ 1.73m2
1 Dafio renal con FRG normal o incrementado =90ml
2 Dafo renal con disminucién leve del FRG 60 -<90
3 Dafo renal con disminucién moderada del 30-<60
FRG
4 Dafo renal con disminucién severa del FRG 15-<30
5 Falla Renal <15

La etiologia de la insuficiencia renal cronica es muy variada, en los nifios pequefios
predominan malformaciones de rifiébn o vias urinarias, mientras que en los nifios
mayores predominan las glomerulopatias. Las manifestaciones clinicas dependeran
tanto de la causa de la insuficiencia renal como del estadio en el que se encuentre el
paciente. Teniendo, un amplio espectro clinico, desde el paciente asintomatico, hasta
aquel qgeioegesenta encefalopatia urémica. U otras alteraciones que ponen en peligro
la vida. * ™

Las manifestaciones clinicas presentes, también pueden ayudar a orientar acerca del
sitio de lesion renal; por ejemplo si se trata de una lesion glomerular es posible
observar hematuria, proteinuria, edema e hipertension arterial sistémica. En el caso de
las lesiones sean tubulointersticiales, predomina la poliuria y anemia, con retraso del
crecimiento, % 131822

Tratamiento

El tratamiento, debera establecerse de manera inmediata al diagnéstico, de acuerdo a
la funcién renal, a las manifestaciones clinicas presentadas y a la enfermedad de
base. Se puede dividir en tratamiento etiolégico, tratamiento conservador vy
tratamiento sustitutivo. 224

El tratamiento conservador estad encaminado a disminuir el deterioro de la funcion
renal, a evitar la presencia de factores agravantes que podrian exacerbar la
insuficiencia renal y a prescribir tratamiento sintomatico (acidosis, edema,
hipertension, anemia, hiperparatiroidismo, etc.).?®

Tabla 3. Tratamiento de suplementario en insuficiencia renal

Tratamiento de soporte en insuficiencia renal

Manifestacion Accion terapéutica

Anemia Hierro, acido folico, Eritropoyetina

Acidosis metabdlica Bicarbonato sodio (si no hay hipertensién arterial)
Crecimiento Dieta, somatotropina

Hipertension arterial Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina,

antagonistas de los canales de calcio, bloqueadores alfa y/o
beta adrenérgicos

Nutricién Dieta normocalérica con requerimientos minimos normales
de proteinas. Suplementos vitaminicos

Hiperparatiroidismo y | Quelantes no aluminicos de fésforo, vitamina 1,25 (OH),.D3
osteodistrofia renal




Tratamiento sustitutivo

El tratamiento sustitutivo esta indicado cuando la enfermedad renal cronica alcanza la
clase méas avanzada (estadio V). ***

En la actualidad existen tres tipos de tratamiento que ayudan a sustituir la funcion
renal en pacientes con enfermedad renal cronica en estadio terminal (estadio 5), como
lo son la didlisis peritoneal, hemodialisis y trasplante renal. El tratamiento sustitutivo
elegido depende de aspectos sociales, edad y caracteristicas de la enfermedad del
paciente y de los recursos disponibles del centro de atencién médica, siendo todos
adecuados para uso a largo plazo, si bien se considera que el de eleccién es el
trasplante renal. 1> 1% 2%

Tabla 4. Opciones de tratamiento

Opciones de tratamientos a largo plazo en enfermedad renal crénica

Tipo de tratamiento | Ventaja Desventaja
Trasplante Renal Mejora calidad de vida Bajo indice de donacion
Mayor sobrevida Susceptibilidad a infecciones
Mayor crecimiento enfermedades linfoproliferativas
Hemodialisis Menor riesgo de infecciones |Menor libertad para actividades
asociadas a catéter cotidianas
Alto riesgo cardiovascular
Dialisis peritoneal Mayor libertad para Mayor riesgo de infecciones
actividades cotidianas asociadas a catéter
Mejor calidad de vida que
con hemodidlisis
Puede aplicarse a pacientes
menores de 10kg

Trasplante Renal

Actualmente considerada como la terapia de eleccion en el tratamiento de la
enfermedad renal cronica terminal. 2

Existen varias modalidades de trasplantes, sin embargo hasta el momento, sélo se
realiza el trasplante renal alogénico; que consiste en la donacién de 6rganos entre
individuos de la misma especie, por lo que los donadores s6lo pueden ser humanos
vivos 0 donadores cadavéricos. El primero de acuerdo a las revisiones; por mucho,
ofrece mayores ventajas sobre el segundo, ya que disminuye el riesgo de
complicaciones e incrementa la sobrevida del injerto. 2" %

Ventajas y desventajas

Este tipo de terapia sustitutiva, ofrece ventajas que implican mejoria de la calidad de
vida, disminucion del riesgo cardiovascular, mayor crecimiento y desarrollo tanto fisico
como intelectual.

Las desventajas de esta terapia de remplazo, se asocian de manera primordial, al bajo
indice de donacién con el que contamos en nuestro pais. Los riesgos propios de la
inmunosupresion que implican desde infecciones oportunistas hasta el riesgo de
presentar enfermedades linfoproliferativas y otros tumores. & 22’




Hemodidlisis

Terapia de sustitucion renal que consiste en extraer la sangre del organismo y pasarla
a través de un dializador que tiene un doble compartimiento, separado por una
membrana semipermeable con el objetivo de eliminar de la sangre toxinas, electrolitos
y agua.

Para su realizacion se requiere el establecimiento de un acceso vascular por medio de
un catéter especial o una fistula arteriovenosa, un filtro dializador, el cual se indica de
acuerdo a la superficie corporal del paciente, y una maquina de hemodialisis. > %3

Ventajas

Las ventajas que ofrece esta terapia sobre la dialisis peritoneal, no asi sobre el
trasplante renal, consisten en la disminucion del riesgo de infecciones, ya que la
manipulacién de los accesos vasculares se realiza en un medio hospitalario y por
personal especializado, se pueden realizar de manera intermitente durante la semana,
con una frecuencia de 2 a 3 veces a la semana.

La prescripcién de esta terapia debe ser individualizada y especifica en cada paciente.

Desventajas y complicaciones

Debido a que esta terapia, utiliza un circuito extracorporeo, la extraccion de sangre del
organismo condiciona complicaciones como hipotensién, coagulacion del sistema y
hemorragias, ademas de arritmias, sindrome se desequilibrio, anemia,
inmunodeficiencia secundaria, por lo que es necesario realizar evaluaciones
constantes antes, durante y posterior a cada sesién. ¥

Dialisis Peritoneal

Es un procedimiento de depuracion extrarrenal, basado en principios fisico-quimicos
como son la difusion, la ultrafiltracién y la conveccién. Se infunde una solucion llamada
liguido de dialisis peritoneal, dentro de la cavidad peritoneal, lo cual permite el
intercambio de solutos y agua. Este liquido posteriormente es drenado en un tiempo
variable y remplazado nuevamente por otro liquido dializante. 33

Para la realizacién de esta técnica, se precisa la colocacion de un catéter peritoneal,
siendo el catéter de Tenckhoff, el mas utilizado y una linea de transferencia que
permite la conexion a la bolsa del liquido dializante con el catéter. Este procedimiento,
permite eliminar del cuerpo sustancias como la urea y creatinina, regular las
concentraciones de electrolitos en plasma y eliminar el exceso de liquido extracelular,
si este es el caso, mediante un proceso fisico que se denomina ultrafiltracion.? 243334

Ventajas y desventajas

Esta técnica ofrece ventajas sobre la hemodialisis, primero porque al tratarse de una
didlisis constante, permite mantener una depuracién de azoados sin variaciones
rapidas, mejor trasporte de moléculas medias y mayor estabilidad hemodinamica; lo
gue condiciona la posibilidad de preservar la funcién renal residual de una manera
mas segura. Otra ventaja consiste en que al ser una terapia que puede realizarse en
casa, confiere mayor autonomia a la familia y al paciente.?®

La gran desventaja de la dialisis peritoneal, radica en la incidencia de infecciones
peritoneales, que con el tiempo tendran la consecuencia de ir modificando las
caracteristicas peritoneales. Ademéas de que debera buscarse en un tiempo menor a
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10 afios, el cambio de terapia de remplazo ya que se puede desarrollar esclerosis
peritoneal, situacion que impactaria seriamente y de manera negativa en la salud del
paciente. Otras complicaciones que también, aunque con menor frecuencias se
observan son la formacién de hernias, hiperglucemia y dislipidemia. 23 %

Catéteres peritoneales *°

Durante mucho tiempo el catéter de Tenckhoff ha sido utilizado como el principal
catéter para la realizacion de la dialisis peritoneal. Esta hecho de silicon, compuesto
de tres porciones: un segmento intraabdominal, un segmento subcutaneo y un
segmento externo, separados por cojinetes de dacron. En la actualidad existen
distintos tipos de catéteres que se basan en el mismo disefio del catéter de Tenckhoff.

Técnicas de colocacion

Existen tres técnicas para la colocacion de un catéter de dialisis peritoneal: quirtrgica,
percutanea y por peritoneoscopia.

Quirurgica
La colocacion se realiza bajo vision directa, se fija en el sitio deseado, lo cual
disminuye el riesgo de lesiones en visceras.

Percutanea
Es una procedimiento simple, facil y rapido, se puede realizar fuera del quir6fano por el
nefrélogo, menor costo; sin embargo tiene mayor riesgo de disfuncion.

Peritoneoscopia

Procedimiento caro, con menor posibilidad de fallas de colocacién que el percutaneo,
sin embargo, existe el riesgo de perforacion de visceras, y ho es posible colocar todos
los tipos de catéteres por esta técnica. *°

Soluciones dializantes

Las soluciones de dialisis peritoneal, son liquidos que estan hechos de soluciones
hidroelectroliticas con una composicion semejante al plasma con la adicién de una
sustancia que aumenta la osmolaridad de esta solucion con el objeto de permitir la
ultrafiltracién del agua.

Cuando se habla de solucion de dialisis convencional, se hace principalmente
referencia a tres aspectos pH, tipo de buffer utilizado, ya sea bicarbonato puro o
bicarbonato con lactato, o lactato puro, y por dltimo a la concentracién de productos de
degradacion de la glucosa. %3®

La composicién de una solucién de didlisis convencional consiste en un alcali para
corregir la acidosis metabdlica (lactato), un agente osmoético para facilitar la
ultrafiltracion (glucosa) y electrolitos para mantener la homeostasis (sodio, cloro, calcio
y magnesio). La osmolaridad oscila entre 350 y 450mOsm/L, pH 5.2 — 5.5, esta
composicion conlleva inconvenientes como degradacién de la glucosa formando
consecuentemente productos derivados de la glicosilacién durante la esterilizacion por
calor. La liberacion de estos aldehidos de bajo peso molecular es una de las causa de
la presencia de dolor durante la infusion, alteracion de la respuesta inflamatoria,
ademés de que promueven la formacién de productos de la glicosilacion avanzada,
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situacion que estimula la expresion del factor de crecimiento fibroblastico, originando
engrosamiento de la membrana peritoneal, alterando a largo plazo la capacidad de
ultrafiltracion. - 3°

Para disminuir la produccion de los productos avanzados de la glicosilacion se han
realizado diferentes maniobras como mayor acidificacion de la solucién, asi como la
aplicacion de bicarbonato como buffer; sin embargo esto a su vez ha traido otras
complicaciones como la disociacién del bicarbonato y la precipitacion del bicarbonato
en presencia de calcio y magnesio, por lo que finalmente se determind la utilizacion de
ambos buffers en las soluciones de didlisis, lo cual le brinda mayor estabilidad a la
soluciéon. Ademas de que permite un mejor tratamiento de la acidosis metabdlica,
ahorrandose el paso del metabolismo hepéatico del lactato.

En los ultimos afios se han considerado técnicas como la separacion de los contenidos
en las bolsas de dialisis, con el fin de incrementar la estabilidad de la solucion.
También contamos con diversos tipos de liquidos dializantes, esta diferencia radica en
el tipo de agente osmético utilizado (dextrinas, icodextrinas, aminoacidos), que se
indicaran de acuerdo a cada caso en particular, sin embargo no estan disponibles en
México para uso comercial. 3"

Modalidades de Didlisis Peritoneal

La prescripcion de la didlisis peritoneal debe individualizarse para cada paciente, ya
gue la edad, el peso, la talla, las caracteristicas de la membrana peritoneal y el estado
de comorbilidad del paciente; modifican la efectividad de esta terapia de remplazo.

Para la prescripcién de la dialisis peritoneal cronica pueden emplearse dos técnicas:
Manual y automatizada. En la manual el paciente u otra persona realizan los
recambios del liquido. Y en la automatizada, se requiere de una maquina cicladora que
es capaz de medir el volumen de liquido de dialisis peritoneal infundido y drenado,
ademas regula el tiempo de permanencia y drenaje.

La modalidad de eleccion es la didlisis automatizada, ya que al haber menor
manipulacién, se ha disminuido la incidencia de infecciones peritoneales. Esta
modalidad se realiza preferentemente en la noche para permitir que en el dia se lleven
a cabo las actividades del paciente. * *

Prescripcion del volumen de recambio y tiempo de estancia intraperitoneal

El volumen recambio del liquido dializante se puede indicar por kilogramo de peso (30-
50ml/kg), o por metro cuadrado de superficie corporal (1200ml/m?), con indicacién de
volimenes bajos en nifios pequefios y al inicio de las didlisis peritoneales hasta
alcanzar el volumen adecuado en los pacientes. #4243

MEMBRANA PERITONEAL ANATOMIA Y FISIOLOGIA

La realizacion de la dialisis peritoneal es posible, por las caracteristicas anatémicas y
fisiol6gicas de la membrana peritoneal.

12



Anatomia

Generalidades

El peritoneo es una membrana serosa derivada del mesodermo que se comporta
como una membrana semipermeable. Tiene una superficie anatomica aproximada de
1 a 2 m?, en adultos, en los pacientes pediatricos es proporcional al area de superficie
corporal. Cumple funciones como cobertura y soporte visceral, ademas de permitir el
movimiento de las visceras. Se divide en parietal y visceral, con un porcentaje
peritoneal total del 20% y 80% respectivamente.**

Irrigacion

La vascularidad del peritoneo, estd dada en su porcion parietal por las arterias
lumbares, intercostales y las arterias epigastricas, y la visceral por la arteria
mesentérica superior e inferior; el drenaje venoso se dirige hacia la vena cava inferior.
El flujo estimado para esta estructura se calcula entre 50 y 200ml/min.

Inervacién

El peritoneo parietal cuenta con inervacion sensitiva y vasomotora, por tanto es muy
sensible al dolor. EI peritoneo parietal esta inervado por segmentos, el la porciéon
subdiafragmatica por el nervio frénico, el resto por los nervios toracoabdominales, el
peritoneo parietal de la pelvis esta inervado por el nervio obturador. La capa visceral
no posee inervacién somatica, sélo inervacion aferente visceral autbnoma (simpatico/
parasimpatico), por lo que no es sensible al dolor.

Componentes
El peritoneo esta constituido por tres componentes principales: Mesotelio, intersticio y
capilares.

Mesotelio

El mesotelio es una capa de células mononucleares, de forma poligonal, aplanadas
con microvellosidades, que posee poros intercelulares y una membrana basal. Su
funcidn es secretar liquido con alto contenido de fosfolipidos, vasodilatadores como
prostaglandinas y 6xido nitrico, vasoconstrictores como la endotelina, producen factor
activador de plasmindgeno tisular, factor inhibidor del fibrinbgeno, por mencionar
algunas sustancias. La membrana basal estd compuesta por coldgena tipo IV,
proteoglucanos y glicoproteinas.

Intersticio

El intersticio estd formado por substancia amorfa, coldgena, fibras elasticas,
glucosaminoglucanos, material granular, adipocitos, fibroblastos, capilares, nervios y
linfaticos, que se distribuyen en una fase coloide y en una fase rica en agua, las cuales
tienen implicacion directa sobre el transporte peritoneal.

Capilares

Los capilares y las vénulas forman la barrera principal de transporte, y estan
constituidos por una capa de capa de células endoteliales con su respectiva,
membrana basal, tienen un didmetro aproximado entre 5y 6um y entre 7 - 20um,
respectivamente.

Los vasos linfaticos forman aproximadamente el 4% de la superficie mesotelial,
poseen una medida que va de los 4 a los 12 um, y drenan a las lagunas linfaticas
localizadas en el diafragma, y de estas a los vasos linfaticos pleurales, posteriormente
al conducto toracico y vena acigos. El indice de absorcidn es relativamente constante
de 1-2ml/mil; esta absorcion dependera de la presion hidrostética intraperitoneal, a
mayor presion mayor absorcion. ** %
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Barrera de transporte y teoria de los tres poros

La pared capilar es una de las barreras mas importantes tanto en el transporte del
agua como de los solutos. Para describir este transporte, se han sugerido varias
teorias; sin embargo, la teoria mas aceptada, considera la existencia poros de
diversas medidas entre las células mesoteliales. Siendo estos los que confieren a la
membrana, la capacidad de transporte, es decir dependiendo del tamafio del poro
predominante seré la capacidad de transporte peritoneal que tendra la membrana. #*°

Poros grandes

Se consideran poros grandes aquellos que miden de 20 a 40 nm, se encuentran en la
union intercelular de la vénulas postcapilares, a través de estos pasan
macromoléculas como la albamina.

Poros pequefios
Los pequefios miden entre 4 y 6 nm, estos se ubican en la union intercelular de los
capilares, por ellos pasan moléculas pequefias como glucosa, urea y electrolitos.

Poros ultrapequefios

Los ultra pequeiios de 0.8 nm, localizados en la membrana celular, se consideran
transcelulares y son permeables al agua y a las sustancias liposolubles, también se
conocen como canales de agua o acuaporinas-1, estas son las responsables de casi
un 50% de agua que se extrae en cada intercambio de didlisis peritoneal.

Es fundamental considerar la funcion de los linfaticos, la cual consiste en absorber
agua y proteinas impidiendo el edema del intersticio y la formacion de ascitis. La zona
de mayor actividad para la absorcion, es la de los linfaticos subdiafragmaticos del lado
derecho. La absorcion se realiza durante la relajacion del diafragma, es decir, durante
la espiracién, es un proceso continuo y dinamico, que ocurre con una velocidad
aproximada de 1-2ml/min presentando un volumen aproximado que va desde los 250
hasta los 500ml, de acuerdo a las caracteristicas peritoneales de cada paciente, de

cambios como la presion hidrostatica intraperitoneal y durante eventos de peritonitis.
46-47

El transporte de solutos a través de la membrana peritoneal se realiza en el peritoneo
parietal. Como ya se comentd la barrera fundamental para el transporte es la pared
capilar, el intersticio genera minima resistencia a los solutos de gran tamafio.

Por las caracteristicas ya descritas la membrana peritoneal se comporta como una
membrana semipermeable, con caracteristicas diferentes en cada individuo, es decir
gue de acuerdo a la cantidad del poro predominante, el transporte peritoneal varia, de
tal modo que permite clasificar, en altos, medianos o bajos transportadores, lo cual es
fundamental para la prescripcién de la dialisis peritoneal. *

Principios fisicos aplicados a la fisiologia peritoneal y a las terapias de
remplazo.

La dialisis peritoneal se explica a través de principios fisicos como difusion,
ultrafiltraciéon y conveccion.
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Difusion

Se define como paso de solutos a través de una membrana semipermeable, de una
soluciéon de mayor concentracion hacia una de menor concentracion, hasta alcanzar
una concentracion uniforme en ambos lados de la membrana. Este transporte es
dependiente del tamafio de la molécula, del tamafio de los poros de la membrana y de
la carga eléctrica de la membrana y de la particula.

Osmosis vy ultrafiltracion

Se refiere al movimiento del solvente (agua) a través de una membrana
semipermeable como resultado del gradiente osmético o hidrostatico, conocido como
gradiente de ultrafiltracion.

En el caso de las soluciones dializantes comunmente utilizadas, tienen una elevada
concentracion de glucosa, que genera un gradiente osmético que induce el flujo de
liquido de la sangre a la cavidad peritoneal.

Conveccion
Transporte pasivo de moléculas que acompafian a las moléculas de agua a través de
la membrana y depende del coeficiente de permeabilidad de cada soluto. *°

PRUEBA DE EQUILIBRIO PERITONEAL (PEP)

Prueba descrita por Twardowski, en 1987, inicialmente aplicada sélo en adultos,
posteriormente aplicada por Warady en nifios. Es una valoracién de la capacidad de
transporte de la membrana peritoneal, que determina la rapidez del equilibrio entre la
concentracion de solutos del plasma y del liquido dializante; es decir permitid conocer
velocidad de difusibn de solutos vy ultrafiltracion de la membrana peritoneal,
encontrandose variabilidad en la permeabilidad de la membrana a los solutos. Esta
diferencia es influenciada por distintos factores: En primer lugar las caracteristicas
anatémicas y la vascularidad de la membrana peritoneal; en segundo lugar diversos
factores como edad, sexo, raza, factores genéticos, comorbilidad y episodios de
peritonitis; por altimo otros factores relacionados al procedimiento de diélisis como el
tiempo de estancia, concentracion del agente osmotico en la solucion dializante y el
tiempo en que ha estado en el programa de didlisis.

La prueba originalmente descrita por Twardowski (PEP clasica), tenia una duracién de
4 horas, en ayuno, consistia en infundir en la cavidad peritoneal vacia de un paciente
en decubito supino en un tiempo maximo de 10 minutos, un volumen de 2000ml de
solucion dializante, con una concentracion de glucosa al 2. 27%. El paciente debia
girarse hacia los costados por cada 400ml que se ingresaban a la cavidad, con el fin
de homogenizar la solucion dentro de la misma. El abdomen debia preparase antes de
la prueba, infundiendo solucién dializante al 2.27% con un tiempo de estancia 8 a 12
horas en la cavidad peritoneal, drenandose de 45 a 60 minutos previos a la prueba. *’

Las muestras del liquido de dialisis se tomaban a los 0 (inmediatamente al terminar la
infusion del liquido dentro de la cavidad), 120 y 240 minutos (inmediatamente al
terminar el drenaje del liquido de la cavidad), esto se hacia drenandose cada vez
200ml del liquido contenido en la cavidad, se retiraban 10ml y los 190ml restantes se
regresaban a la cavidad.

La medicidbn en sangre, se realizaba en dos ocasiones, la primera al terminar el
drenaje del liquido con el que se prepar6 el abdomen, y la segunda inmediatamente al
finalizar el drenaje del liquido infundido para la prueba.

Las muestras se envian una vez tomadas al laboratorio para medir las
concentraciones de creatinina y glucosa, y calcular la relacion entre plasma y liquido
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dializante (D/P y D /D) al iniciar, 2 h'y 4 h, aunque para las clasificaciones del tipo de
trasporte solo se aplican las relaciones obtenidas a las 4 h.

El célculo (D/Dy G) se realiza para medir la capacidad de ultrafiltracion, se divide la
concentracion de glucosa del dializado a las 4 horas, entre la glucosa del dializado en
el tiempo cero. Cuando es alto, indica una buena capacidad de ultrafiltracion y si es
bajo indica que el gradiente osmotico desaparece rapidamente lo que limita la
capacidad de eliminar agua.

El célculo de (D/P Cr), sirve para medir el trasporte de solutos de bajo peso molecular,
se realiza dividiendo la concentracién de creatinina en el dializado, medido a las 4
horas, sobre la concentraciébn de creatinina en el plasma a las 4 horas; cuando es
alto, indica que la depuracién de solutos es buena; por el contrario, cuando es bajo,
indica que la depuracién de solutos es mala.

De acuerdo al D/P Cr, se clasifican los pacientes en 4 tipos: Trasportadores altos,
medios-altos, medios-bajos, y bajos lo que permite prescribir en forma individual la
cantidad de liquido de didlisis, el tiempo de permanencia y el nimero de recambios en
24 horas.

El problema inicial de los resultados obtenidos en las PEP fue que durante afios se
compararon con los resultados obtenidos en las pruebas originales de Twardowski.
Esto es importante ya que el grupo estudiado fue de solo grupo de 86 pacientes en los
gue se realizaron un total 103 pruebas (PEP); el momento de realizacion de las
pruebas fue muy distinto entre los pacientes, pues estos se encontraban en programa
de didlisis peritoneal desde 0.1 a 84 meses de haber iniciado la terapia de remplazo;
recordando que existen variaciones en el trasporte peritoneal durante el primer mes
de inicio del programa de dialisis peritoneal, posteriormente se estabiliza, situacion
gue influye en el resultado de la PEP.

Estas complicaciones, se solucionaron, cuando se estandarizaron puntos especificos
en la realizacién de esta prueba: 1) Tiempo de estancia del liquido dializante infundido
previo a la realizacion de la prueba, idealmente nocturno, 2) Volumen del liquido
dializante a infundir, 3) posicion del paciente durante la infusién y el drenaje de la
solucion, 4) tiempo de la infusién y drenaje de la solucién, 5) Método de toma de
muestras y almacenamiento, 6) Método de laboratorio. 34" 48

Tanto en estudios prospectivos como retrospectivos se han reportado cambios
significativos en el transporte de los solutos pequefios durante el primer mes del inicio
de la dialisis peritoneal, posteriormente se estabiliza, por lo que se recomienda que la
primer PEP se realice entre 4 y 8 semanas del tiempo de inicio de la dialisis peritoneal,
con un minimo de 15 dias de iniciado el tratamiento sustitutivo, 3 4% 454748

Clasificacién por tipo de transporte
Transportador alto

Estos pacientes alcanzan el equilibrio para la urea y la creatinina de una manera
rapida y completa, ya que tiene un area de superficie peritoneal efectiva extensa o
una permeabilidad intrinseca elevada de la membrana peritoneal; sin embargo por
estas caracteristicas este tipo de trasportadores pierden facilimente el gradiente
osmoético para la ultrafiltracién, ya que la glucosa del liquidos dializante se difunde
hacia la sangre a través de la membrana de alta permeabilidad. Esto es el motivo por
el que estos trasportadores tienen valores mas altos de D/P Cr, que indica excelente
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difusion de solutos, sin embargo tienen valores bajos de D/D, de glucosa indicando
baja ultrafiltracion que con el tiempo se asocia a edema e hipertension arterial.

Se define como alto transporte un cociente dializado/plasma (D/P) de creatinina a las 4
h superior a 0.81 y/o un cociente dializado en el momento de estudio/al inicio (D/Dy)
para la glucosa inferior a 0.26. En estos casos, se hacen mas recambios con tiempos
de estancia cortos, preferentemente en didlisis automatica nocturna. Este tipo de
transporte es mas frecuente en lactantes.

Transportador bajo

Los trasportadores bajos presentan una gran resistencia 0 una menor area de
superficie efectiva al trasporte a través de la membrana peritoneal, lo que condiciona
un equilibrio lento e incompleto de urea, creatinina; esto implica bajos D/P de
creatinina y urea, indicando mal trasporte de solutos con un D/Dgy de glucosa elevado
gue se asocia a una tasa de ultrafiltracion neta muy buena. En estos casos, se
prolonga el tiempo de estancia y también se aumenta el nimero de recambios El
transporte bajo consiste en un D/P de creatinina a las 4 h inferior a 0.5 o un D/D, para
la glucosa superior a 0.49

Trasportadores medio-altos / medio-bajos
En estos pacientes los indices comentados se encuentran intermedios, tanto para la

ultrafiltracion como para la difusion y en general son buenos candidatos a didlisis
peritoneal cronica. *°

Tabla 5. Transporte peritoneal, en el estudio original de Twardowski *®

D/P creatinina y tipo de trasportadores en el estudio original realizado por
Twardowski en pacientes en didlisis peritoneal
Trasporte D/P creatinina
Alto >0.81
Medio- Alto >0.65-0.81
Promedio 0.65
D. estandar 0.15
Bajo-Medio 0.50- <0.65
Bajo <0.50
NUumero de pacientes 86
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Tabla 6. Transporte peritoneal, valores reportados en diversas poblaciones. *

D/P creatinina y tipo de trasportadores en varias poblaciones de pacientes en
dialisis peritoneal

Trasporte TARGET | MEXICO UK ANZA- The Italia
(USA) DATA Netherlands
Alto >0.79 >0.8 >0.78 >0.81 >0.82 >0.80
Medio- Alto 0.67-0.79 0.68- 0.65- 0.69- 0.72-0.82 0.71-
0.80 0.78 0.81 0.80
Promedio 0.67 0.68 0.65 0.69 0.72 0.71
D. Estandar 0.12 0.12 0.13 0.12 0.10 0.09
Bajo-Medio 0.55-0.66 0.56- 0.52- 0.57- 0.62-0.71 0.62-
0.67 0.64 0.68 0.70
Bajo <0.55 < 0.56 <0.52 <0.57 >0.62 >0.62
NUumero de 1229 86 574 3702 81 95
pacientes

D/P creatinina: proporcion de creatinina dializada del plasma
ANZA-DATA: Registro de didlisis y trasplante de Australia y Nueva Zenlanda,
U.K.: Reino unido

Como ya se comentod previamente, es posible la realizacion de un PEP a partir de los
primeros quince dias de encontrase en tratamiento, sin embargo es después de un
mes cuando se ha visto estabilizacion del transporte de la membrana, el volumen debe
calcularse de acuerdo a la superficie corporal del paciente; este debe estar libre de
infecciones, y en el caso de haber antecedente de peritonitis debe dejarse pasar un
mes a partir de la resolucion. La PEP puede repetirse siempre que existan cambios
apreciables en el comportamiento del peritoneo, de modalidad o modificaciones
importantes en la indicacion de la dialisis. 3" 4"

PRUEBA DE EQUILIBRIO PERITONEAL EN NINOS

Existen revisiones en pacientes pediatricos que recibieron terapia de remplazo a largo
plazo con dialisis peritoneal, en las que de manera inicial, y aparentemente hasta
antes de los 5 afios de tratamiento; dependiendo del nimero de complicaciones o
comorbilidades, en las que se han reportado de manera predominante transportadores
peritoneales altos.

Con la estandarizacion de la prueba, la PEP que se realiza en pacientes pediatricos es
comparable con las realizadas en los adultos, ya que el volumen se calcula de acuerdo
a la superficie corporal y no por kilogramo de peso como se hacia previamente,
observandose una diferencia considerable de volumen de solucion infundida. Y la
solucion utilizada de manera general es a base de glucosa al 2.5% del concentracién,

de igual manera durante 4 horas. Sin cambios en el tiempo y hiumero de mediciones.
47, 48, 49, 50, 51, 52

Para su realizacion, el paciente debe encontrase en ayuno, con un adecuado estado
de hidratacién, por lo menos sin evento de peritonitis los 30 dias previos a la prueba,

con un minimo de quince dias de encontrase en el programa de dialisis peritoneal.*® ~
52,54 -55
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Prueba de equilibrio peritoneal en el Instituto Nacional de Pediatria

En el instituto nacional de pediatria, en un periodo de 3 afios (1998-2000), se
estudiaron 34 pacientes con insuficiencia renal crénica de 3 a 16 afios de (media:
10.97 +- 3.93). A ellos se les practicé una PEP modificada que consistié en infundir
1200 ml/m?SC de solucién de didlisis al 2.5%. Al terminar la infusion se drenaron
aproximadamente el 20% de la cantidad infundida, se tomé una muestra del dializado
registrandose como tiempo 0 y se regresé el liquido al paciente. Posteriormente se
tomaron muestras a los 30, 60, 90, 120, 180 y 240 minutos de la misma forma a
excepcion de la dltima en que se drend todo el liquido de dialisis, registrandose el
volumen. A cada muestra se les determiné glucosa, urea y creatinina. (Cr). Se tomaron
muestras sanguineas al inicio y al terminar el estudio para las mismas
determinaciones y se colectd orina de 24 h para medir las concentraciones de urea y
Cr. Con estos datos se calculo en cada periodo, la relacion dializado/plasma (D/P) de
urea y Cr y la relacién glucosa/glucosa en el tiempo 0 (D/Do). Estos datos fueron
graficados contra el tiempo en cada paciente y se obtuvo en cada periodo la
depuracién de urea y Cr. Ademas se determiné la depuracién renal de urea y Cr.

Tabla 7. Promedio de las relaciones obtenidas en la PEP en el INP

TIEMPO (MINUTOS)
0 [ 60] 120] 180] 240

D/Do GLUCOSA
Promedio + 2 DS
Promedio + 1 DS
Promedio
Promedio — 1 DS
Promedio — 2 DS
D/P UREA
Promedio+2 DS |.29 |.75|.91 |1.02|1.08
Promedio+1 DS |.20 |.65|.82 |.94 |1.0
Promedio 12 |.54(.73 |.85 |.92
Promedio—-1DS |.04 |.43|.65 |.76 |.84
Promedio -2 DS |-.05|.33|.56 |.68 |.76
D/P CREATININA
Promedio+2 DS |.22 |.52|.66 |.77 |.87
Promedio + 1 DS |.15 |.43|.57 |.67 |.76
Promedio .08 |.33].47 |.56 |.65
Promedio—1DS |.02 |.24|.38 |.46 |.54
Promedio—-2 DS |-.05|.15|.28 |.36 |.44

.89].76 |.68 |.60
.81].67 |.58 |.50
.72].58 .48 |.40
.64].49 .38 |.30
.56].40 .29 |.20

PRk (R(k

Concluyéndose que el transporte de solutos es semejante en nifios que en adultos, sin
embargo, la desviacion estandar fue menor, probablemente porque la cantidad de
solucion dializante infundida durante la prueba fue calculada en base a superficie
corporal, la que correlaciona mejor con la superficie de absorcion peritoneal, situacion
gue se ya se habia observado
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TECNICAS PARA EVALUAR LA FUNCION PERITONEAL

Una vez que se ha establecido el tratamiento sustitutivo con didlisis peritoneal, se
debe evaluar y adecuar este tratamiento a la respuesta del paciente. Para llevar a
cabo esta situacion, se cuenta con dos técnicas, principalmente: depuracion de urea
(KT/V) y depuracién peritoneal semanal.

Depuracion Peritoneal

La depuracion se define como la cantidad de plasma de la que se elimina una
sustancia por unidad de tiempo. En el caso de la membrana peritoneal, la depuracién
o eliminacién neta, se refiere al producto de la difusiébn mas la ultrafiltracion, menos la
absorcién. Esta depuracion es maxima al inicio de la infusion del liquido dializante y
disminuye durante la permanencia. Esta depuracion se evalla por dia, pero se
expresa por semana. Esta situacion puede modificarse a favor del paciente, es decir
es posible incrementar la depuracion peritoneal ya sea con la modificacion de la
concentracion de la solucion dializante, el tiempo de estancia o el incrementando el
volumen infundido del liquido dializante; ya que al haber mayor concentracion de la
sustancia osmoticamente activa se incrementa el volumen de ultrafiltracion, la otra
situacion es que al incrementar el volumen de la solucién dializante, se incrementa el
area de contacto de esta solucion con el peritoneo, lo que incrementa el area de
intercambio. 3> 4142

La funcion renal residual se considera un factor predictivo positivo, en el prondstico del
paciente con didlisis peritoneal, ya que al permitir la eliminacién de sodio, potasio,
agua y moléculas medias y pequefias, apoya la efectividad de la didlisis peritoneal. Por
lo que a la depuracion de la membrana peritoneal neta se debe sumar la depuracién
renal, de esta manera se obtendra la depuracién total del paciente. Es posible realizar
la medicién de la depuracién de cada sustancia eliminada, sin embargo las mas
representativas son la depuracion semanal de creatinina y la depuracion de urea
ajustada al volumen de distribucion de la misma (KT/V de urea). *% 3> 568

KT/V de urea

Es un indicador de la efectividad de la didlisis que se basa en la cinética de la urea.

Se calcula midiendo las depuraciones de urea por via peritoneal y por via renal en
caso de que aun exista funcién residual, en un tiempo determinado, generalmente 24
h.

Se calcular de la siguiente manera:

KT/V peritoneal =ED urea/ P urea) * Volumen del liguido dializante/ tiempo en minutos]
ACT paciente

D: Concentracion en liquido de dializado de urea
P: Concentracién plasmatica de urea
ACT: agua corporal total

KT/V renal = | (U urea/ P urea) * Volumen urinario/ tiempo en minutos ]
ACT paciente
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U urea: Concentracion urinaria de urea

P urea: Concentracion plasmética de urea

ACT: Agua corporal total

KT/V total: KT/V peritoneal + KT/V renal

El valor de KT/V, que se recomienda como minimo adecuado en pacientes en dialisis
peritoneal es de 1.7, sin embargo esto varia si se trata de un trasportador alto o bajo, y
de la modalidad de tratamiento aplicada, indicAndose en DPCA > 2 y en DPA si es
diurna >2.1, y si es nocturna >2.2 por semana.

La guias K/DQI recomiendan la medicion del K/TV de los pacientes en didlisis
peritoneal durante el primer mes de inicio de la dialisis peritoneal y posteriormente
cada 4 meses, 0 cada vez que se realice algun cambio significativo de la prescripcion
o del estado clinico del paciente. 3 °%°8

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La dialisis peritoneal cronica es uno de los tratamientos de sustitucion renal en
pacientes con enfermedad renal crénica en estadio terminal. Es sabido que la
depuracién de solutos no es uniforme en todos los pacientes, ya que el transporte de
los mismos a través de la membrana peritoneal es variable en cada paciente. Para
poder optimizar el tratamiento dialitico es necesario conocer las caracteristicas de la
funcioén peritoneal.

Una de las pruebas utilizada con esta finalidad es la prueba de equilibrio peritoneal, la
cual permite categorizar la funcion peritoneal de los pacientes, clasificandolos en altos,
medio altos, medio bajos o bajos trasportadores. Los pacientes en los que mejor se
logran los objetivos del tratamiento sustitutivo, son las 2 categorias intermedias; en los
de trasporte alto, se obtiene buena eliminacién de solutos pero mala eliminacion de
agua (ultrafiltracion) y en los de trasporte bajo, la ultrafiltracibn es buena, pero la
eliminacion de solutos es pobre. En estas 2 d(ltimas categorias, se efectdan
modificaciones en el nimero y tiempo de permanencia de los intercambios del liquido
de didlisis con el objeto de lograr mejores resultados.

JUSTIFICACION

La enfermedad renal crénica es un problema salud publica a nivel mundial, debido a
su elevada incidencia y a la falta de un tratamiento definitivo a largo plazo.

Esta situacion se hace mas evidente en los nifios, porque a edades muy cortas
requieren tratamiento de sustituciéon renal, que repercute directamente en su desarrollo
biopsicosocial.

El trasporte peritoneal no es uniforme en los pacientes, y su conocimiento permite
establecer una prescripcion mas precisa de la dialisis peritoneal, lo que hace posible
optimizar la aplicacion del tratamiento y mantener un mejor estado clinico del nifio.
Por otra parte, no esta descrito el trasporte peritoneal en nifios en México, el estudio,
permitird describir las relaciones entre creatinina del dializado y creatinina plasmatica
asi como de urea y las relaciones entre glucosa inicial y glucosa final. Con estos datos
se describird la proporcion de pacientes que se encuentran en cada uno de los 4 tipos
de trasporte.
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OBJETIVO GENERAL

Describir el trasporte peritoneal en nifios en programa de dialisis peritoneal crénica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

En niflos en didlisis peritoneal crénica:

1. Describir la relaciéon D/P creatinina

2. Describir la relaciéon D/P urea

3. Describir la relacién D /DO de glucosa

4. Describir la proporcién de los diferentes tipos de trasporte
HIPOTESIS

Al ser un estudio descriptivo, no requiere hipotesis.

DISENO DEL ESTUDIO

Descriptivo, ambispectivo. Observacional, transversal.

POBLACION OBJETIVO

Niflos con enfermedad renal cronica terminal en programa de dialisis peritoneal
cronica

POBLACION ELEGIBLE

Niflos atendidos en el INP de enero de 1998 a enero de 2013.

CRITERIOS DE INCLUSION

Menores de 18 afios

Cualquier género

Con un periodo de dialisis mayor de 15 dias

Para estudio retrospectivo: Pacientes en los que se efectu6é la PEP con la técnica
descrita en la seccion correspondiente.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Inestabilidad hemodindmica durante o previo a la realizacién de la prueba.

Disfuncion en el catéter peritoneal.

Haber presentado peritonitis un en un tiempo menor de un mes previo a la realizacién
de la prueba
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DESCIPCION DE LA PRUEBA DE EQUILIBRIO PERITONEAL (PEP)

Debido a que la PEP es un procedimiento que se realiza de manera rutinaria en el
servicio de Nefrologia, se incluyeron a todos los pacientes, desde 1998, en los que se
realizé la prueba con la metodologia que se describe en seguida; y aquellos en los que
se realiz6 la prueba a partir de la aprobacion del protocolo, y que cumplieron con los
criterios de seleccion descritos en la seccion correspondiente.

1. La noche previa a la prueba se cerrd la dialisis peritoneal con el volumen
correspondiente para la superficie corporal del paciente (1,200ml/m3SC) de
solucion dializante con concentracién de 2.5%, con tiempo de estancia de 8
horas.

2. Se vacio la cavidad por un tiempo maximo de una hora previa al estudio.

3. Al terminar el paso previo, se toma la primera muestra sérica en la que se
solicitd glucosa, creatinina, nitrégeno ureico.

4. Posteriormente se infundidé solucién dializante al 2.5%, 1,200ml/m?SC; cada
gue se infundié un 30% del volumen total, se pidi6 al paciente que se girara de
un costado a otro con el objetivo de igualar la concentracion dentro de la
cavidad.

5. Al terminar la infusiéon se tom6 una muestra de inmediato del liquido peritoneal,
esto se realiz6 drenando 200ml del contenido de la solucién en la cavidad, se
tomaron 10ml y los 190ml restantes se regresaron a la cavidad (muestra cero),
este procedimiento se realizé en 4 ocasiones mas, cada hora, terminando con
la muestra a las 4 horas con la que se clasifico el tipo de trasporte peritoneal.
Las muestras intermedias se utilizaron como apoyo para optimizar la
prescripcion de la dialisis. En cada muestra obtenida del liquido de dialisis, se
le determind glucosa, creatinina y nitrégeno ureico.

6. Alas 4 h, se tomd una segunda muestra sérica, inmediatamente al terminar de
drenar el liquido dializante, en la que se solicité glucosa, creatinina y nitrégeno
ureico.

7. Con los resultados obtenidos se calculo la relacion entre las concentraciones
de creatinina y urea en el liquido de didlisis, con las concentraciones de las
mismas sustancias en plasma y la relacion entre la concentracion de glucosa
en cada tiempo con la glucosa inicial en el liquido dializante, se anotaron los
resultados en tablas especificas. Con los datos obtenidos del D/P de creatinina
y D/IDg a las 0 y 4 horas, se clasificé el tipo de transporte que presentd cada
paciente.

Las concentraciones séricas de glucosa, urea y creatinina plasmatica no
cambiaron significativamente ya que eran pacientes estables que se
sometieron en forma continua a dialisis; sin embargo, para precision de los
célculos, las concentraciones séricas en los tiempos en que no se midieron se
extrapolaron de las 2 muestras obtenidas.
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Tabla 8. VARIABLES

VARIABLE DEFINICION TIPO DE VARIABLE UNIDAD DE
MEDIDA
Edad Tiempo que una persona, Numérica continua Afios cumplidos
ha vivido desde que nacio.
Género Conjunto de Nominal dicotébmica | Masculino/Femenin
caracteristicas fenotipicas 0
que distinguen al hombre
de la mujer.
Peso Fuerza con la cual un Numérica continua Kilogramos (Kg)
cuerpo actla sobre un
punto de apoyo debido a
la gravedad.
Talla Medida de una persona de Numeérica continua Centimetros (cm)
los pies a la cabeza.
Tension Presion que ejerce la Numérica continua mm/Hg
arterial sangre a las paredes
arteriales.
Uresis Excrecion de liquidos Numérica continua ml/dia
realizada por el rifion
Tiempo de Periodo de tiempo Numérica continua Meses
inicio de transcurrido desde que se
dialisis inicio el tratamiento
peritoneal sustitutivo con Dialisis
peritoneal hasta la
realizacion de la prueba.
Antecedente | Cuadros infecciosos Nominal dicotomica Si/ No
de peritonitis | peritoneales
Numero de | Numero de ocasiones que Numérica discreta Numero de
peritonitis se confirmaron infecciones eventos
peritoneales
Glucosa Cantidad de glucosa Numeérica continua mg/dL
sérica disuelta en el suero
Nitrégeno Cantidad de nitrbgeno Numeérica continua mg/dL
ureico en ureico disuelta en el suero
sangre
Creatinina Cantidad de creatinina Numeérica continua mg/dL
sérica disuelta en el plasma
sérico
Nitr6égeno Cantidad de nitrégeno Numeérica continua mg/dL
ureico en ureico disuelta en la orina
orina
Creatinina Cantidad de creatinina Numérica continua mg/DI
urinaria disuelta en la orina
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VARIABLE DEFINICION

TIPO DE VARIABLE

UNIDAD DE
MEDIDA

D/P Cr
Relacion entre la
concentracion de
creatinina en el liquido de
dialisis peritoneal y la
concentracion en el
plasma

Numeérica continua

D/P Urea Relacion entre la
concentracion de urea en
el liquido de dialisis
peritoneal y la
concentracion en el

plasma

Numeérica continua

D/DoG Es la relacién de la
concentracion de glucosa
en el liquido de dialisis
peritoneal en cada tiempo
con respecto a la
concentracion de la misma
en el liquido peritoneal

inicial

Nominal dicotémica

Clasificacion | Caracteristicas que

del permiten clasificar el
transporte trasporte peritoneal de
peritoneal acuerdo al paso de solutos
a través de la membrana
peritoneal

Nominal politmica

T. Alto

T. Medio alto
T. Medio —bajo
T. Bajo

DEFINICIONES OPERACIONALES

Clasificacién del trasporte peritoneal

De acuerdo a la relacion D/P de creatinina a las 4 horas se clasificd los pacientes de la

siguiente manera:

Tabla 9. CLASIFICACION DEL TRASPORTE PERITONEAL

D/D, DE GLUCOSA
ALTO Menor a promedio - 1 DS
PROMEDIO ALTO Promedio a promedio - 1 DS
PROMEDIO
PROMEDIO BAJO Mayor a Promedio a promedio + 1 DS
BAJO Mayor a promedio + 1 DS
D/P DE CREATININA
ALTO Mayor al promedio + 1 DS
PROMEDIO ALTO Promedio a promedio + 1 DS
PROMEDIO
PROMEDIO BAJO Menor a promedio a promedio - 1 DS
BAJO Menor a promedio - 1 DS
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CALCULO DEL TAMARNO DE LA MUESTRA

Al ser un estudio descriptivo, y de acuerdo a los objetivos planteados, se hizo en base
al error en la estimacién del intervalo de confianza en la descripcion de los D/P de
creatinina y urea a las 4 horas y D/Dy a las 4 horas. Tomando en cuenta los datos
obtenidos en el servicio, un error alfa de .05, un margen de error en la estimacion del
intervalo de confianza no mayor al 5% del promedio y aplicando la férmula:

N = (Z1.a2°) * S?) / €° tenemos:

Para D/P de creatinina: Resultado previo: .65 + .11
N = (1,96 * .11%)/.032° = 46 pacientes

Para D/P de urea: Resultado previo: .92 + .08
N = (1,96 * .08%)/.04° = 12 pacientes

Para D/Dyde glucosa: Resultado previo: .4 + .1
N = (1,96 * 1°)/.04% = 96 pacientes

Se necesitaba el nimero mayor, es decir, 96 pacientes.

ANALISIS ESTADISTICO

Para describir las relaciones obtenidas (D/P de creatinina, D/P de urea y D/D, de
glucosa) se utilizé promedio y desviacion estandar con el intervalo de confianza al 95%
para el promedio, ademas se hizo una gréafica con los cambios en estas relaciones
durante los periodos del estudio. La clasificacion de los diferentes tipos de trasporte,
se resumio con frecuencias y porcentajes.

CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio sigui6 los principios de las buenas préacticas clinicas, de la declaracién de
Helsinki y de las regulaciones de Salud en México y se sometié a la aprobacion del
Comité de Investigacion y del Comité de Etica del Instituto Nacional de Pediatria.

Se consideré que el estudio fue de riesgo minimo debido a que la prueba de equilibrio
peritoneal es un procedimiento que debe de efectuarse en los pacientes en dialisis
peritoneal crénica; que se realiza rutinariamente en el Servicio de Nefrologia, y que
con las técnicas adecuadas no exhibié mayor riesgo de peritonitis que el que tienen los
pacientes por el procedimiento habitual de dialisis. Por otra parte, las muestras de
sangre que se obtuvieron no representaron un riesgo agregado para el paciente.

FACTIBILIDAD
RECURSOS MATERIALES Y RECURSOS HUMANOS
Humanos:
e Pacientes en programa de dialisis peritoneal en el Instituto Nacional de
Pediatria de enero de 1998 a enero 2013.
e Meédico

e Enfermera
e Laboratorista

26



Materiales:

Solucién dializante al 2.5%

Mariposa verde/ cinta adhesiva/ llave de 3vias/ jeringas de 5ml/gasas

Béscula

Mesa estéril

Habitacion aislada para el estudio

Cubrebocas/ guantes estériles

Agujas/ jeringas de 3ml/ torundas con alcohol/ Tubos rojos secos para la
muestra séricas

Equipo y reactivos para realizacion de quimica sanguinea sérica y peritoneal.

e Resultados de pruebas de equilibrio peritoneal realizadas desde enero de 1998
hasta diciembre de 2012.

Los recursos que se requirieron para la ejecucién de este estudio, fueron basicos, y
siempre se contd con disponibilidad del 100% de los mismos en el Servicio de
Nefrologia del Instituto Nacional de Pediatria, por lo que no fue necesario adquirir
nuevos recursos, haciendo factible alcanzar los objetivos sefialados. La ejecuciéon de
cada prueba requiri6 de la disponibilidad de 4 horas de la persona encargada de su
realizacion (residente).

El estudio dio inicio una vez que se aprobd por el comité de investigacion, hasta el
mes de enero de 2013; los resultados se analizaron al inicio de enero de 2013, y para
finales del mismo mes de 2013, se realizé el escrito con las conclusiones obtenidas.

RESULTADOS

Se incluyeron 37 pacientes, 20 (54%) fueron del sexo masculino y 17 (46%) del sexo
femenino. La edad de los pacientes fue de 11 meses a 16 afios de edad, con una
mediana de 12 afios; 8 (21.6%) fueron de 5 afios 0 menores, 6 (16.2%) entre 6 y 10
afios y 23 (62.1%) entre 11 y 16 afios de edad. (TABLA 10)

En cuanto al momento de la realizacién de la prueba, es decir el tiempo transcurrido
entre el inicio de dialisis peritoneal hasta la realizacién de la PEP, se encontr6 un
minimo de dias de 15 hasta 1201 dias en un paciente que estaba siendo dializado en
otro hospital. Ocho pacientes (21%) cursaron con al menos un evento de peritonitis
previo a las realizacién de la PEP, y s6lo en 2 de los casos hubo aislamiento de
microorganismo en cultivo (S. aureus y E. coli a las 72 horas).

En la tabla 11, se anotan las relaciones (D/Dq de glucosa, D/P de creatinina y D/P de
nitrégeno ureico en los diferentes tiempos del estudio y se grafican en las figuras 1 a 4.

De acuerdo al D/P de creatinina a las 4 horas, los pacientes fueron clasificados en
altos, bajos, medios altos y medios bajos. 28 (75.6%) pacientes se ubicaron en los
grupos medios, y 9 (24.4%) en los grupos extremos. (Tabla 11.)

Encontramos que existe una correlacién negativa alta (-.86 a las 4 horas) entre el DP
de creatina y el D4/D0 de glucosa, lo que confirma que los trasportadores altos o bajos
de creatinina, son altos o bajos de glucosa.

Observamos que los D/P de urea fueron mas altos que los de creatinina,
alcanzandose el equilibrio a las 3 h, es decir mas rapido de lo que ocurre con la
creatinina, por lo que los nifios en dialisis peritoneal mantienen niveles séricos de
nitrégeno ureico menores que los niveles de creatinina y por lo que cuando se realiza
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una adecuacion de didlisis, siempre ser4 mejor el resultado del KTV de urea que la
depuracién semanal de creatinina.

Tabla 10. DATOS DEMOGRAFICOS

SEXO PACIENTES %
Hombres 20 54
Mujeres 17 46
Total 37 100
EDAD ANOS
Minimo 0.91
Maximo 16
Mediana 12
RANGOS PACIENTES
< 5 afos 8 21.6
6-10 afos 6 16.2
11-16 afios 23 62.1
Total 37 100
PERITONITIS PACIENTES
Sl 8 21.6
NO 29 78.3
Total 37 100

Tabla 11. Resultados de clasificacion del trasporte peritoneal

TIEMPO EN MINUTOS

| o | 1 | 2| 3] 4
D/D0 GLUCOSA
ALTO Menor a promedio - 1 DS 1 0.5 0.31 0.19 | 0.11
P. ALTO Promedio a promedio - 1 DS 1 0.62 0.43 0.33 | 0.25
PROMEDIO 1 0.73 0.56 0.46 0.38
P. BAJO Mayor a Promedio a promedio + 1 DS 1 0.85 0.69 | 059 | 0.52
BAJO Mayor a promedio + 1 DS 1 0.96 0.81 0.72 | 0.65
D/P CREATININA
ALTO Mayor al promedio + 1 DS 0.43 |0.64494| 0.79 | 0.89 | 0.97
P. ALTO | Promedio a promedio + 1 DS 0.31 0.51 0.65 0.74 | 0.81
PROMEDIO 0.19 0.37 0.50 | 0.59 | 0.65
P. BAJO Menor a promedio a promedio - 1 DS 0.06 0.24 0.36 0.45 | 0.49
BAJO Menor a promedio - 1 DS -0.05 | 011 | 0.22 | 030 | 0.33
D/P UREA
ALTO Mayor al promedio + 1 DS 0.31 0.76 0.95 1 1
P. ALTO |Promedio a promedio + 1 DS 0.23 0.62 0.82 0.93 1.00
PROMEDIO 0.14 0.48 0.69 0.81 0.90
P.BAJO | Menor a promedio a promedio -1 DS | 0.05 | 0.34 | 0.56 | 0.69 | 0.79
BAJO Menor a promedio - 1 DS -0.02 | 0.20 | 0.42 | 0.58 | 0.69
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Figura 3.
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Tabla 12. Tipo de trasportador de creatinina

FRECUENCIA %
BAJO
8 21.6
MEDIO BAJO
11 29.7
MEDIO ALTO
11 29.7
ALTO
7 18.9
TOTAL
37 100.0
Figura 5.
Tipo de trasportador de creatinina
12
10—
a—
4]
]
Qo T T T T
bajo medio bajo medio alto atto
Tipo de trasportador de creatinina
LIMITACIONES

En nuestro estudio, la muestra objetivo se calcul6é en base al error en la estimacién del
intervalo de confianza en la descripcion de los D/P de creatinina y urea a las 4 horas y
D/Dy a las 4 horas, encontrdndose que se requeririan 96 pacientes para que la
muestra fuera representativa; sin embargo, debido a que se observaron diferencias en
la realizacion de la PEP, debido a que la concentracién de glucosa en algunas pruebas
fue al 1.5%, se decidi6é omitir éstas para tener mayor uniformidad en los resultados.

31



DISCUSION

Como ya se ha comentado previamente, la prueba de equilibrio peritoneal es una
prueba creada para evaluar las caracteristicas del trasporte peritoneal de los pacientes
gue ingresan a tratamiento de didlisis peritoneal crénica; con el objetivo de determinar,
de manera individual, el régimen 6ptimo de dialisis peritoneal.

Desde la creacion de la PEP, se han clasificado a los pacientes en trasportadores
altos, bajos, medios altos, medios bajos; y en cada uno de estos grupos se han
reportado implicaciones clinicas y pronosticas distintas, esto Ultimo demostrado en
estudios de Rumpsfel y Reyes en pacientes adultos "%

Esta prueba inicialmente usada sélo en adultos, y posteriormente en nifios, ha tenido
una evolucién controversial, debido a que la informacion con la que se cuenta en
pacientes pediatricos es muy escasa.

En los primeros estudios se reporté que los nifios pequefos tendian a presentar mayor
rapidez en la absorcién de glucosa, por lo que inicialmente se pensé que en estos
pacientes predominaba el trasporte peritoneal alto; sin embargo, se observé que el
volumen de la didlisis en esos estudios se calculé de acuerdo al peso corporal del
paciente; situacion que pudo generar la diferencia en los resultados obtenidos, ya que
los voliumenes de liquido peritoneal utilizados en esas pruebas fueron menores
comparados con los calculados de acuerdo al area de superficie corporal del paciente.
Esto se demostré en estudios realizados por Warady y Kohaut; donde se concluye
qgue la prueba de equilibrio peritoneal deberia realizarse calculando el volumen
intraperitoneal de acuerdo al area de superficie corporal, ya que esta es proporcional
al area de superficie peritoneal. ®* %

En algunos estudios, como el de Sliman, se ha reportado una correlacién inversa entre
la edad y el equilibrio peritoneal en nifios de diversas edades, es decir, que a menor
edad mayor transporte peritoneal y a mayor edad existe menor trasporte peritoneal; sin
embargo, en otros estudios como el de Warady se encontré que el equilibrio peritoneal
fue similar en grupos de diferentes edades, sin encontrase la correlacion inversa
comentada; cabe aclarar que en ambos estudios el volumen intraperitoneal se calculé
de acuerdo al area de superficie corporal. °* ®. En nuestro estudio, no se encontré
correlacion con la edad, si bien no tenemos muchos nifios pequefios.

Lillo y cols., reportan diferencias del trasporte peritoneal en los nifios por grupos de
edad, y comentan que la duracion de estas caracteristicas prevalece durante los
primeros 36 meses, después del inicio de la dialisis peritoneal. ®°

Rumpsfel y cols., en su estudio con 3,188 pacientes adultos, observé predominio del
tipo de transporte peritoneal medio alto, ubicado entre 0.69+/- 0.13, sin encontrar
relacion de esta situacion con factores como el sexo, funcidn renal residual, ni la raza;
por lo que se hace necesario el estudio entre las razas y etnias para observar la
diversidad de las caracteristicas del transporte peritoneal y se garantice la validez de
esta prueba. ®®

En nuestro estudio, los resultados muestran que la mayor parte de los pacientes
incluidos se encuentran dentro de la clasificacibon medio alta y medio baja, que
coincide con lo reportado tanto en adultos como en nifios. Por otra parte existe una
correlacion negativa alta (-.86 a las 4 horas) entre el DP de creatina y el D4/D0 de
glucosa, lo que confirma que los trasportadores altos o bajos de creatinina, son altos o
bajos de glucosa.
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El hecho de que en los pacientes de nuestro estudio predominen los transportadores
medios, exhibe un buen prondstico, pues ya se ha comentado que los pacientes con
transporte alto y bajo presentan complicaciones como inadecuado gradiente de
glucosa intraperitoneal y alteraciones en el trasporte de solutos pudiendo entonces
generar desde una pérdida proteica elevada, con una consecuente desnutricién, un
inadecuado dializado, riesgo elevado de peritonitis y disfuncion temprana de la
membrana peritoneal; sin embargo es importante comentar que la frecuencia de estas
complicaciones, se ha ido atenuando con la introduccion de nuevas soluciones para
dialisis peritoneal, como son las soluciones con aminoacidos e icodextrinas, estas
Gltimas s6lo usadas en adultos.

Es importante resaltar que tanto en estudios retrospectivos como prospectivos, se ha
demostrado que el trasporte de los pequefios solutos cambia significativamente
durante el primer mes del tratamiento con didlisis peritoneal, posteriormente
manteniéndose estable; por lo que se ha dado como tiempo limite, para la realizacion
de la prueba un minimo de 15 dias, de haber iniciado el tratamiento de dialisis
peritoneal.®’”- %

Debido a que la muestra que pudimos obtener para este estudio es pequefia (37), no
nos es posible sustentar o descartar la presencia de un predominio de trasporte
peritoneal por edades, sexo.

La medicion horaria de solutos, permite establecer el tiempo entre los recambios a
realizar en el paciente, y de acuerdo al patron observado en las graficas, este
momento podria ser cuando se cruzan las lineas de glucosa y creatinina, pues por lo
observado, es el momento en el que se habra alcanzado una suficiente ultrafiltracién y
una buena depuracion de solutos. Esta situacion podra corroborarse practicando una
adecuacion de la didlisis. Ademas de que a partir de los datos obtenidos en la PEP,
podria predecirse la depuracion que tendra el paciente, de acuerdo al tipo de trasporte
presentado.

En cuanto al seguimiento, en las guias DOQI para la adecuacién de la dialisis
peritoneal del 2006, creadas por la Fundacion Nacional del Rifién, se recomienda de
manera ideal se debera realizar cada 4 meses, en caso de no observarse cambios en
las pruebas evaluadoras de la efectividad de la dialisis, como son la de depuracion de
urea y creatinina, y después de un mes de haberse resuelto el proceso inflamatorio en
los casos de peritonitis. *

CONCLUSIONES

Los resultados muestran que la mayor parte de los pacientes incluidos se encuentran
dentro de la clasificacion medio alto y medio bajo, que coincide con lo reportado en la
literatura tanto en adultos como en nifios.

Es importante resaltar que el hecho de que en los pacientes predomine el transporte
medio alto y medio bajo, exhibe un buen pronéstico, ya que las complicaciones
reportadas en estos grupos son menores; sin embargo, para aquellos pacientes que
se encuentran en los extremos ya contamos con opciones para disminuir las
complicaciones y mejorar la funcionalidad de la membrana peritoneal.

Observamos que la medicién horaria de solutos, nos permiti6 establecer el tiempo
entre los recambios a realizar en cada paciente, esto es justo en el momento cuando
se cruzan las curvas de glucosa y creatinina; pues por los resultados que
encontramos, nos impresiona que es el momento en el que se habra alcanzado una
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suficiente ultrafiltracion y una buena depuracion de solutos. Esta situacion se
corroboré practicando la adecuacion de la dialisis.

También encontramos que partiendo de los datos obtenidos en la PEP, podriamos
predecir la depuracién que tendra el paciente, de acuerdo al tipo de trasporte
presentado. Ademas de que el motivo por el cual observamos que los KTV son mas
altos que la depuracién de creatinina, es justificado por el hecho de el equilibrio se
alcanza en un tiempo menor.
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ANEXO 2
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del paciente

sexo: Hombre Mujer: Edad: afnos
Peso: Kg Talla: cm S.C. Tension arterial: / mmHg
Uresis: Si No: Volumen urinario durante la prueba: mi

Dias entre el inicio del tratamiento con DP y la realizacién de la PEP:

Antecedente de peritonitis: Si No Numero de peritonitis:

Fecha de realizacion de la PEP:

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS DE LAS PRUEBAS DE EQUILIBRIO
PERITONEAL

| 0 (Horas) | 1 (Hora) | 2 (Horas) | 3 (Horas) | 4 (Horas)

LIQUIDO DIALIZANTE

Glucosa (mg/dL)

Creatinina mg/DI

Nitrégeno ureico
(mg/dL)

SANGRE

Glucosa (mg/dL)

Creatina (mg/dL)

Nitrégeno Ureico
(mg/dL)

Relaciones

D/DO Glucosa

D/P Creatinina

D/P Urea

Volumen inicial (ml)

Volumen final (ml)

D/DO glucosa: relacion de la glucosa final y la glucosa inicial en el liquido dializante
D/P creatinina: Relacién de la concentracidén de creatinina en sangre y en liquido
dializante

D/P urea: Relacidn de la concentracién de urea en sangre y en liquido dializante
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ANEXO 3

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Hoja 1 de 3
ESTUDIO: CARACTERISTICAS DE TRANSPORTE PERITONEAL EN NINOS CON
DIALISIS PERITONEAL CRONICA

Se le invita a usted (a su hijo) a participar en un estudio de investigacion. Es necesario
gue usted (su hijo) decida si participard o no en el estudio. Lea cuidadosamente este
formato y pregunte al médico del estudio cualquier duda al respecto.

¢Para qué se efectla este estudio?

Por medio del presente estudio se busca conocer las caracteristicas del trasporte
peritoneal del paciente, y de esta manera indicar en forma mas apropiada el nimero de
recambios por dia y el tiempo en que debe de permanecer el liquido en el abdomen. Los
datos obtenidos del estudio seran de utilidad para conocer las caracteristicas peritoneales
de la poblacién pediatrica.

¢En qué consiste el estudio?

En el estudio se realizara una prueba conocida como prueba de equilibrio peritoneal que
requiere de una preparacion en que la noche previa al estudio se debera infundir en la
cavidad peritoneal solucion dializante con 2.5% de concentracion de glucosa, a una dosis
similar a la usada habitualmente, con un tiempo de estancia minimo de 8 h, al dia
siguiente, se drenara por completo la cavidad una hora previo a la realizacion de la
prueba. Se tomaran una muestra de sangre de 2 ml al inicio y al finalizar el estudio (a las
4 h del inicio) en la que se medira: Glucosa, nitrégeno ureico y creatinina. Se infundira
solucion dializante al 2.5%, en una cantidad semejante a la que se esta usando con su
hijo; al terminar la infusion de esta solucion se tomara una muestra del liquido peritoneal,
y luego cada hora hasta completar 4 horas del estudio. Los resultados permitiran evaluar
las relaciones de las concentraciones de las sustancias medidas en la sangre y en el
liguido dializante, lo cual, permitird conocer las caracteristicas del transporte peritoneal
del paciente. Este estudio sera realizado con pacientes del Instituto Nacional de Pediatria,
con diagnédstico de enfermedad renal cronica en programa de didlisis peritoneal. Se
espera tener un namero total de 96 participantes.

¢, Quiénes pueden participar en el estudio?

Pacientes con enfermedad renal crénica que se encuentren en tratamiento sustitutivo con
didlisis peritoneal, que tengan entre 1 mes y 18 afios de edad, de cualquier sexo y que
cuenten con conocimiento y aceptacion por parte de los padres y los pacientes para la
participacién del estudio.

¢ Quiénes no deben participar en el estudio?

En forma temporal, pacientes que se encuentren cursando con un evento de peritonitis,
gue el catéter no esté funcionando adecuadamente o que presenten disminucion de la
presion arterial.

¢, Qué se le pedird a su hijo que haga?

Se le informaré que la duracion de la prueba es de 4 h, la preparacién que debe tener la
noche previa al estudio, y que debera cooperar en la toma de muestras de sangre que se
realizaran en 2 ocasiones asi como en la toma de las muestras en el liquido de didlisis.

¢, Qué se conoce acerca de esta prueba a realizar (prueba de equilibrio peritoneal?
Esta prueba permite conocer las caracteristicas del transporte peritoneal del paciente; se
recomienda realizar en todos los pacientes que se encuentren en dialisis peritoneal
cronica y en el Instituto Nacional de Pediatria se realiza de manera rutinaria.
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Hoja 2 de 3
¢Quién sufragaré los gastos del estudio?
Los costos de la realizacion de la prueba y de las mediciones realizadas tanto de sangre
como en liquido de dialisis peritoneal serdn absorbidos por la Institucion o los
investigadores. Usted pagara todos los demas costos relacionados con la hospitalizacién
del paciente.

¢, Qué efectos indeseables pueden pasar a su hijo al participar en el estudio?

Las muestras de sangre producen dolor al momento de la puncién igual al de otras
muestras que se le han tomado a su hijo en otras ocasiones, podria producirse un
moreton que desaparecera en unos dias. Las muestras del liquido de dialisis, podrian
producirle una infeccion en la cavidad abdominal, sin embargo, con las técnicas
apropiadas que se siguen en el Instituto, este riesgo es menor al que habitualmente tiene
su hijo al estar en el programa de dialisis.

¢, Qué debo hacer en caso de que tenga mi hijo alguna molestia?

Usted debera comunicarse con la Dra. Raquel Jiménez Garcia, investigadora de este
estudio al teléfono 5516525086 o con el médico que esté a cargo del paciente. En caso
de una situacion de urgencia en la que no le sea posible comunicarse, acudir
directamente al servicio de urgencias del Instituto Nacional de Pediatria en donde le
atenderan las 24 horas y se comunicaran con el servicio de Nefrologia.

¢ Qué beneficio puede mi hijo esperar?
El beneficio esperado de este estudio es establecer una prescripcion mas especifica de
acuerdo al conocimiento del tipo de transporte peritoneal del paciente, permitiendo asi la
optimizacion del tratamiento con didlisis peritoneal en cada caso, con el objetivo de
mantener un mejor estado clinico del nifio.

A quién debo llamar en caso de tener preguntas?

En caso de dudas o preguntas comunicarse con el departamento de Nefrologia del
Instituto Nacional de Pediatria al teléfono 10840900 extensiones 1255 y 1257 o al
5516525086 con la Dra. Raquel Jiménez Garcia investigadora de este estudio. En caso
de dudas sobre los derechos del participante como paciente del Instituto, puede
comunicarse al teléfono 10840900, extension 1581 con la Dra. Matilde Ruiz Garcia
Presidente del Comité de Etica del Instituto Nacional de Pediatria.

¢Puedo negarme (mi hijo puede negarse) a participar en este estudio y se me puede
pedir (pedirle a mi hijo) que abandone el estudio?

La participacién en este estudio es voluntaria, por lo cual en cualquier momento (desde el
inicio o en el momento en gque lo desee) puede negarse a participar, sin perder ninguno
de los derechos que actualmente tiene como paciente del Instituto Nacional de Pediatria y
sin perder la atencién de sus médicos.

En casos de incumplimiento de la preparacion, que no coopere con la realizacion de la
toma de muestras, 0 que presente alguna molestia agregada, los investigadores
principales (Dr. Silvestre Garcia La Puente y la Dra. Raquel Jiménez Garcia) procederan
a retirar al paciente del estudio, sin perder ninguno de los derechos que actualmente tiene
como paciente del Instituto Nacional de Pediatria y sin perder la atencién de sus médicos.

¢, Quiénes van tener informacién de mi hijo?

Los datos que se obtengan de este estudio solo serdn conocidos por Investigadores o el
personal de salud que el Investigador considere necesario para la atencion del
participante; adicionalmente estos datos son confidenciales y las publicaciones que se
generen no van a incluir el nombre del participante.
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¢ Qué se va a hacer con las muestras biolégicas?
La muestra de 2 ml de sangre y las muestras del liquido peritoneal seran llevadas al
laboratorio del Instituto Nacional de Pediatria, a fin de ser procesada en su totalidad para
medir las sustancias del estudio y el sobrante sera destruido.

¢Puedo conocer los resultados del estudio?

En el momento en el que se requiera, puede consultar los datos y los resultados del
estudio con los investigadores de manera directa o en los teléfonos previamente
indicados.

Al firmar a continuacién, acepto que:
* He leido este formato de consentimiento.
* He tenido la oportunidad de formular preguntas y éstas han sido contestadas.
* Entiendo que la participacion de mi hijo(a) es voluntaria.
» Acepto que mi hijo(a) participe en el estudio.
» Doy permiso para que se use y comparta la informacion referente a mi hijo (a) como se
describe en este formato.
» Puedo elegir que mi hijo(a) no participe en el estudio o que lo abandone en cualquier
momento, comunicandolo al Doctor del estudio.

Nombre del nifio o participante Fecha
Nombre y firma del Padre o Tutor Fecha
Nombre y firma de la Madre o Tutor Fecha
Nombre y firma de la persona que conduce la revision del Fecha

Consentimiento

Nombre y firma de Testigo Fecha

Direccién Relacién que tiene con el
voluntario

Nombre y firma de Testigo Fecha

Direccion Relacion que tiene con el
voluntario
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ANEXO 4

CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO
Hoja 1 de 3

ESTUDIO: CARACTERISTICAS DE TRANSPORTE PERITONEAL EN NINOS CON
DIALISIS PERITONEAL CRONICA

Se te invita a participar en este estudio de investigacion. Es necesario que tu decidas si
deseas participar o no en el estudio. Lee cuidadosamente este formato y pregunta al
médico del estudio cualquier duda al respecto.

¢Para qué se efectua este estudio?
Este estudio nos ayudara a conocer la rapidez con la que pasan sustancias a través de tu
peritoneo y de esta manera podemos indicar en forma mas apropiada el nimero de
recambios por dia y el tiempo en que debe permanecer el liquido en el abdomen. Los
datos obtenidos del estudio seran de utilidad para conocer las caracteristicas del paso de
sustancias por la didlisis en los nifios.

¢En qué consiste el estudio?

En el estudio se realizard una prueba conocida como prueba de equilibrio peritoneal que
requiere de una preparacion en la que la noche previa al estudio se debera infundir en la
cavidad peritoneal solucién dializante con 2.5% de concentracién, a una dosis de similar a
la habitualmente usada, con un tiempo de estancia minimo de 8 h, a la mafiana siguiente,
se retira el liquido de la cavidad abdominal, se te tomara una muestra de sangre al inicio
y al finalizar el estudio (a las 4 h del inicio) en la que se medira: Glucosa, nitrégeno ureico
y creatinina. Se introducira solucién dializante, a una dosis de similar a la que usas en tus
recambios, luego se tomaran muestras del liquido de dialisis al inicio y cada hora hasta
completar las 4 horas del estudio. Los resultados permitiran conocer las caracteristicas
del paso de sustancias a través de tu peritoneo y con esto indicar de mejor manera tu
tratamiento de dialisis. Este estudio se realizard en pacientes del Instituto Nacional de
Pediatria, con diagnéstico de enfermedad renal cronica en tratamiento con dialisis
peritoneal y se espera tener un nimero total de 96 participantes.

¢, Quiénes pueden participar en el estudio?
Podran participar nifilos con enfermedad renal crénica, que se encuentren en tratamiento
con didlisis peritoneal entre 1 mes y 18 afios de edad, y que deseen participar, de
cualquier de sexo y que cuenten con conocimiento y aceptacion por parte de los padres y
los pacientes para la participacion del estudio.

¢, Qué se me pedira que haga?

Esta prueba tiene una duracion de 4 h, para la prueba se requiere la noche previa al
estudio con un recambio que dure toda la noche en la cavidad abdominal, se te tomara
sangre en 2 ocasiones y muestras del liquido de dialisis en 5 ocasiones.
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¢ Qué efectos indeseables pueden pasarme al participar en el estudio?
Las muestras de sangre producen dolor al momento de la puncion igual al de otras
muestras que se te han tomado, podria producirse un moretdén que desaparecera en unos
dias. Las muestras del liquido de didlisis, podrian producirte una infeccion en la cavidad
abdominal, sin embargo, con las técnicas apropiadas, este riesgo es menor al que
habitualmente tienes en tus sesiones de didlisis.

¢ Qué debo hacer en caso de que tenga alguna molestia?

Puedes comunicarse con la Dra. Raquel Jiménez Garcia, investigadora de este estudio al
teléfono 5516525086 o con tu médico que esté a cargo en la consulta. En caso de una
situacion de urgencia en la que no te sea posible comunicarse acudir directamente al
servicio de urgencias del Instituto Nacional de Pediatria en donde te atenderemos las 24
horas y se comunicaran con el servicio de Nefrologia.

¢, Qué beneficio puedo esperar?

El beneficio que te brinda este estudio es que al permitir conocer las caracteristicas del
trasporte de tu peritoneo se podra realizar una prescripcién mas especifica del nimero de
recambios en 24 horas y del tiempo de estancia del liquido.

¢Puedo negarme a participar en este estudio?

La participacion en este estudio es voluntaria, por lo cual en cualquier momento (desde el
inicio o0 en el momento en que lo desees) puedes negarte a participar, sin perder ninguno
de tus derechos que tienes como paciente del Instituto Nacional de Pediatria y sin perder
tu atencion médica.

En caso de incumplimiento con la preparacién, o que no cooperes con la realizacion de la
toma de muestras, se suspenderd la prueba, sin que pierdas la atencion de los médicos.

¢ Quiénes van tener informacién de mis datos?

Los datos que se obtengan de este estudio solo seran conocidos por Investigadores;
adicionalmente estos datos son confidenciales y las publicaciones que se generen no van
a incluir tu nombre.

¢Puedo conocer los resultados del estudio?

En el momento en el que se requiera, puedes preguntar por los resultados del estudio y la
interpretacion del estudio con los investigadores de manera directa o en los teléfonos
previamente indicados.
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He leido y entiendo el presente consentimiento. Mis preguntas han sido
contestadas y acepto participar en este estudio.

Nombre y firma del participante Fecha

Nombre y firma de la persona que conduce la revision del Fecha
Consentimiento

Nombre y firma de Testigo Fecha
Direccion Relacion que tiene con el
voluntario
Nombre y firma de Testigo Fecha
Direccién Relacién que tiene con el
Voluntario
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