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2. Resumen.

Antecedentes

Los pacientes con enfermedad renal cronica tienden a presentar una reduccion en
su calidad de vida debido a las restricciones propias del tratamiento para la
enfermedad, y esto sumado al déficit nutricional y a la presencia de distintas
comorbilidades, puede reducir aun mas su calidad de vida. La hemodialisis y la
dialisis peritoneal permanecen como las alternativas mas utilizadas hoy en dia para
tratar la ERC.A pesar de que cada vez son mas los a avances en la tecnologia de
estos tratamientos, no necesariamente esto se ha traducido en un completo
bienestar fisico, psicoemocional y social. Las posibles intervenciones destinadas a
mejorar las condiciones clinicas y la calidad de vida de estos pacientes resultan de
vital importancia, ya que los valores de calidad de vida se asocian directamente con
la mortalidad.

Métodos

Se evalué la calidad de vida utilizando el cuestionario KDQOL-SF, en cada uno de
los pacientes quienes también completaron los inventarios de Beck para depresion
y ansiedad. Fueron evaluados parametros nutricionales como albumina sérica,
angulo de fase y nivel de hidratacion por biompedancia ademas de la fuerza
muscular por dinamometria para fines de establecer asociaciones significativas con
los grados de calidad de vida.

Resultados

De 57 paciente incluidos en el estudio, 30 recibian DPA y 27 HDF. Del total esta
poblacion, 56% corresponde al sexo masculino. No se observaron diferencias en
los parametros de calidad de vida entre ambas modalidades, con excepcion de la
EPD y GS. Se observé una menor sobrehidratacion (p=0.06) y menores valores de
angulo de fase (p=0.0002) en pacientes en HD. Los pacientes en DPA presentaron
mayor prevalencia de hipoalbuminemia (23.3%) comparado con los pacientes en

HD (3.7%) el cual es estadisticamente significativo (p=0.033).



3. Introduccion.

La terapia de reemplazo renal (TRR) en sus distintas modalidades implica métodos
de tratamiento a largo plazo, destinados a prolongar y mejorar las vidas de los
pacientes renales crénicos. Debido a los avances sufridos en la deteccién de
enfermedades renales cronicas, cada vez son mas los pacientes que se encuentran
en terapia de reemplazo renal, contando hoy en dia con mas de 2 millones de

pacientes bajo alguna modalidad de terapia de reemplazo renal a nivel mundial. (1).

La hemodialisis, la dialisis peritoneal y el trasplante renal se consideran los tres
principales tipos de terapias de reemplazo renal, de las cuales, se considera al
trasplante renal como la terapia de reemplazo ideal para los pacientes renales
cronicos, debido a que esta modalidad se reconoce como la que ofrece mayor
supervivencia y calidad de vida para estos pacientes, permitiéndoles regresar a
condiciones de vida mas cercanas a las de individuos sanos. Sin embargo, a nivel
global, se enfrentan grandes desafios con respecto al trasplante renal dirigidos
principalmente hacia la escasez de 6rganos disponibles, la falta de cultura de
donacion de érganos en muchos paises, y las consecuentes largas listas de espera

en las que deben permanecer los pacientes para lograr el trasplante.

La hemodialisis y la dialisis peritoneal permanecen como las alternativas mas
utilizadas hoy en dia para tratar la enfermedad renal cronica, de las cuales cabe
destacar que en la mayoria de los paises suele prevalecer el uso de la hemodialisis
como alternativa utilizada, alcanzando en paises como Polonia hasta el 90% (1) (2),
siendo los que empiezan con dialisis peritoneal a penas el 15% de los pacientes

renales cronicos.

No se considera una modalidad superior a la otra, sin embargo, cada una cuenta
con sus distintas ventajas y desventajas, las cuales son tomadas en cuenta ante la
seleccidon de alguna como tratamiento. Por lo general, la hemodialisis resulta mas

atractiva para pacientes con menor apoyo familiar que cuenten con seguridad social



o condiciones econdmicas superiores y edades avanzadas, mientras que la dialisis
peritoneal es seleccionada por individuos que cuentan con empleos, una capacidad
cognitiva para llevar a cabo la dialisis en el hogar, que son mas independientes y
que cuentan con una mayor red de apoyo familiar. Las ventajas de la DP incluyen

su conveniencia, simplicidad y mayor independencia y movilidad de los pacientes.

3).

A pesar de que cada vez son mas los a avances en la tecnologia de estos
tratamientos y que esto garantiza la supervivencia de los enfermos, no
necesariamente esto se traduce en un completo bienestar fisico, psicoemocional y
social (4). Ambas modalidades se consideran tratamientos a largo plazo,
involucrando multiples consecuencias para los pacientes, tal como solo la cura
parcial de la enfermedad, que podria incluso ser de por vida, (1). Como
consecuencia de estos tratamientos, muchos pacientes sufren diversos problemas
de origen somatico, mental y social, los cuales pueden afectar de manera importante
su confort y calidad de vida. (5). Especificamente, un puntaje por debajo de 90% en
el componente fisico de cuestionarios de calidad de vida fue asociado con un mayor
riesgo de mortalidad, asi como también un nivel menos de 1 gr/dL de albumina

sérica (6).

Ante estos hallazgos, resulta necesaria la implementacion de medidas
interdisciplinarias tanto para mejorar la eficacia de las modalidades, como para
minimizar el impacto de estas intervenciones sobre la calidad de vida de los
pacientes. Dentro de los factores determinantes de los desenlaces de estos
tratamientos, se encuentran la capacidad fisica, el estado de salud y el bienestar

social y mental, los cuales engloban el concepto de calidad de vida.

La calidad de vida no se determina unicamente por la presencia o no de condiciones
patoldgicas, sino que también se ve influenciada por la percepcion del individuo de

si mismo. En el esfuerzo para alcanzar metas adecuadas de dialisis, resulta facil



perder de vista el hecho de que la salud mental y la satisfaccion con el tratamiento
del paciente son tan importantes — si no mas importantes- para muchos pacientes
que alcanzar las metas clinicas. (7) Junto a la determinacién de los grados de
depresion, ansiedad, la fuerza muscular, la eficacia dialitica, y los estados hidrico y
nutricional de los pacientes, al implementar medir la calidad de vida con la version
resumida del cuestionario para calidad de vida en enfermedad renal (KDQOL-SF) y
determinar los dominios mas deficientes, es posible planificar intervenciones que

podrian mejorar aspectos especificos de la calidad de vida de los individuos.

Debido a que los factores que influyen en la calidad de vida de los pacientes en
TRR reciben poca atencidn, el propdsito de este estudio es valorar distintos
aspectos de la calidad de vida en los pacientes en los programas de
hemodiafiltracion (HDF) y dialisis peritoneal automatizada (DPA) del Instituto
Nacional de Cardiologia, con la intencion de comparar los valores obtenidos entre
ambos grupos y determinar las asociaciones y las deficiencias relevantes, para

poder implementar futuras estrategias para alcanzar su potencial mejoria.

4. Antecedentes.

Calidad de Vida

El término calidad de vida en el campo de la salud, cuenta con numerosas
definiciones encontradas en la literatura. En los afios 90s fue definida como la
apreciacion y satisfaccion del paciente con su nivel de funcionalidad y con respecto
a lo que percibe y considera como ideal posible, concepto al que posteriormente
agregaron podria cambiar con el tiempo, de acuerdo al cambio en sus expectativas
y aspiraciones individuales.(8) (9) (10). Para 1994, la Organizacion Mundial de la
Salud defini6 calidad de vida como “la percepciéon personal de un individuo de su
situacion en la vida, dentro del contexto cultural y de los valores en que vive, y en

relacion con sus objetivos, expectativas, valores e intereses” (11). Y dicho esto, se



reconoce la calidad de vida como un concepto multidimensional y subjetivo de
percepcion individual, en el cual se deben incluir distintas dimensiones de
funcionalidad: funcién fisica, funcién cognitiva, dolor, bienestar emocional, funcion

social, vida sexual, sueno, entre otros.

Para 1996, surgié un nuevo término: la calidad de vida relacionada a la salud,
concepto definido por primera vez por Schipper et al, como el “impacto funcional de
la enfermedad y su tratamiento sobre sentimientos subjetivos del individuo afectado,
sobre la evaluacién del bienestar fisico, mental. Social, espiritual y funcional.” (12).
Este parametro se ha demostrado como un factor independiente de riesgo de
mortalidad en los pacientes en dialisis (13), por lo que su determinacién resulta de

importancia para los pacientes que se encuentren en TRR.

El concepto de calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con
enfermedad renal crénica en terapias de reemplazo renal ha evolucionado desde
inicialmente asegurar la supervivencia de estos pacientes, hasta lograr un sentido
de bienestar de los mismos (14). Los pacientes con ERC tienden a presentar una
reduccion en su calidad de vida debido a las restricciones propias del tratamiento
para la enfermedad, y esto sumado a la comun presencia de distintas
comorbilidades, puede reducir aun mas la calidad de vida. Las posibles
intervenciones destinadas a mejorar las condiciones clinicas y la calidad de vida de
estos pacientes resultan de vital importancia, ya que los valores de calidad de vida

se asocian directamente con la mortalidad (15).

En el afio 2000, el grupo RAND y la Universidad de Arizona confeccionaron el
cuestionario KDQOL (Kidney Disease Quality of Life). Instrumento destinado a
valorar la calidad de vida en los pacientes con enfermedad renal crénica, el cual
tenia como principal limitante su longitud y el tiempo requerido para responder, por
lo que estos autores posteriormente disenaron el KDQOL-SF como una version mas
resumida de la original, la cual ha servido como uno de los cuestionarios mas

utilizados mundialmente para al abordaje de calidad de vida de estos pacientes.



Bien se sabe que la enfermedad renal crénica y los tratamientos dialiticos interfieren
con la calidad de vida de los individuos, contribuyendo a grandes pérdidas tanto en
su desempefio fisico como social. Segun Alencar Marinho et al, quienes analizaron
la calidad de vida de 105 pacientes en hemodialisis de Bahia, Brazil utilizando el
KDQOL-SF, los dominios mas afectados fueron el estatus laboral y la funcion fisica,
mientras que los mejores puntajes correspondieron al dolor fisico, funcidén social,

cognitiva y sexual (16).

Garcia y Calvanese demostraron que las dimensiones psicoemocional y social son
indicadores significativos para la medicion de calidad de vida en pacientes en HD y
en DP, indicando que los pacientes trasplantados son los que reportan los mejores
indices de calidad de vida(17).Por otro lado, cabe mencionar que de los estudios
que incluyeron pacientes trasplantados, la gran mayoria coincide con que este
grupo presenta mejor grado de calidad de vida en comparacion los pacientes en los
programas de dialisis (18) (19) (20).

Brodin y colaboradores reportaron en el afio 2000 al valorar la calidad de vida de
pacientes en DP con el inventario de salud de Nottingham, que los pacientes en DP
tienden a presentar menos problemas asociados a la movilidad fisica, dolor, suefo,
reacciones emocionales y aislamiento social en comparacién con pacientes en HD,
mientras que en el aspecto sexual, el grupo en DP presentd mas problemas (58%)
en comparacion con los pacientes en HD (35.7%) (21). De la literatura existente
sobre este tema, destaca en la gran mayoria de ellos, como Wolcott, Nissenson y
Landsver, 1988, que los pacientes en DP presentan mejores indices de calidad de

vida en comparacion con aquellos en HD (22).

Contrario a la mayoria de los estudios comparativos realizados entre los grupos en
hemodidlisis y dialisis peritoneal, que han reportado que los pacientes en DP
muestran mejores indices de calidad de vida, Wu et al realizaron un estudio de
cohorte prospectivo en 81 unidades de didlisis ambulatorias de 19 estados de los



Estados Unidos, en el cual concluyeron que los mejores indices de calidad de vida

corresponden a los pacientes en HD y no a los de DP (23).

Por otro lado, existen otros reportes, como el estudio de Enayatollah et al y Liem et
al, 2007; quienes coinciden en que no existe diferencia entre los valores de calidad

de vida reportados en los grupos de DP vs HD (24) (25).

Depresion y Ansiedad

Se ha aceptado globalmente que los pacientes renales crénicos sufren tanto de
problemas asociados a la enfermedad como a problemas psicoldgicos que impactan
negativamente los desenlaces de su enfermedad. Ademas de las afectaciones
fisicas, los pacientes en TRR enfrentan desafios emocionales, particularmente
depresion y ansiedad (26). Numerosos autores coinciden en que los problemas
conductuales que con mayor frecuencia exhiben los enfermos renales crénicos son
depresion, ansiedad y dependencia por la inminente sensacion de muerte (17). No
existe duda de que tanto la depresion como la ansiedad pueden influir
negativamente en la adherencia al tratamiento, factor que puede predisponer a una

peor supervivencia en los pacientes.

Turkistani et al concuerdan que la depresién y la ansiedad son los desérdenes
psiquiatricos que mas comunmente acompafan la enfermedad renal crénica, de
manera que ambos de estos trastornos logran afectar negativamente la calidad de
vida de estos pacientes (27). Segun el estudio realizado por Steele en 1996, la
depresion y la ansiedad se relacionan fuertemente con los puntajes de las escalas
de calidad de vida, incluso relacionandose mas que el indice biolégico de
adecuacion del Kt/V (28). De ambos trastornos, la depresién se considera la mas
relevante, afectando hasta un 30% de los pacientes en dialisis (29), siendo asociada
con mayor riesgo de mortalidad, hospitalizacion, falta de adherencia y pobre calidad
de vida (30)(31).



Al evaluar el impacto de ansiedad y depresién en la calidad de vida de pacientes en
hemodialisis en Grecia, Vasilopoulou et al concluyeron que un 47.8% tenia altos
niveles de ansiedad y que 38.2% contaba con grados graves de depresion, y que
los indices de calidad de vida se vieron afectados significativamente en los
pacientes que presentaron estos trastornos, mientras que los pacientes con bajos
niveles de ansiedad y depresion contaron con mejores valores de validad de vida
(32).

Al comparar los niveles de depresion y ansiedad entre los pacientes iranies en
hemodialisis y el grupo de pacientes sometidos a trasplante renal, incluyendo
pacientes sometidos a trasplante renal, Alavi et al demostraron que los sintomas
depresivos no son significativamente diferentes entre los dializados y los
trasplantados. Asimismo, también concluyeron que tanto las dialisis como el

trasplante resultan igual de ansiogénicos (33).

En cuanto a los efectos del tiempo en dialisis sobre la depresién, algunos estudios
sugieren mayores grados de depresion en los primeros meses de iniciar terapias de
didlisis, (34) mientras que otros autores coinciden que existen mayores tendencias
a la depresion conforme pasa el tiempo (35). Por otro lado, estudios como el de Ng
et al, 2014, no mostré diferencia significativa entes la incidencia y prevalencia de

pacientes con distress emocional sobre el transcurso12 meses (26).

Capacidad de Ejercicio

Bien se conoce que los pacientes con ERC en TRR cuentan con capacidad reducida
para el ejercicio, asociada al estado sarcopénico de estos. Existe suficiente
evidencia de que en los pacientes urémicos existe alteracion de la fisiologia

muscular, basado en estudios electromiograficos, histoquimicos y metabdlicos



involucrando la produccidn de acido lactico. En pacientes urémicos existe un
aumento acelerado de las cifras de lactato en sangre como respuesta a ejercicio
minimo (36) (3).

En Nueva Zelanda, desde 1986, Beasley y colaboradores determinaron que en
pacientes en DPCA, la capacidad de ejercicio medido por VO2max durante
caminata en banda es pobre. Esta baja tolerancia al ejercicio fue confirmada con la

valoracidn de las habilidades de los pacientes para realizar las actividades diarias

(3).

Se ha observado que la practica de ejercicio en los pacientes con HD reduce su
sentimiento de depresion e incrementa el grado al cual ellos pueden llevar a cabo
actividades recreativas. (37). Por otro lado, se sabe que la fuerza muscular se
correlaciona positivamente con los valores de hemoglobina, mejorando la capacidad

de realizar ejercicio al corregir la anemia (38).

Brodin et al: Suecia, 2000. Midieron la actividad fisica, la capacidad muscular y la
calidad de vida en pacientes en dialisis peritoneal, concluyendo que los pacientes
en DP cuentan con masa muscular cercana a lo normal, sin embargo, un
rendimiento muscular reducido en comparacién con los sujetos sanos. En cuanto a
la fuerza muscular medida por dinamometria, concluyeron que los pacientes en DP

cuentan con fuerzas de empunadura del 70% de los valores de referencia (21).

La capacidad fisica, el estado mental y el bienestar social son factores

determinantes del desenlace del tratamiento de reemplazo renal. (39)

La fuerza muscular se ha evaluado por multiples investigadores mediante la fuerza
de empuiadura medida por dinamometria, utilizando distintos instrumentos
transductores de fuerza. En el estudio de Brodin et al, utilizaron esta técnica,
seleccionando el mejor de tres valores como el valor pico y tomando la medicion en

10 segundos como la fuerza promedio, utilizando como herramienta el Grippit

10



instrument, concluyendo que este era de alta confianza. Estos autores demostraron
que la masa muscular se correlacionaba estrechamente con el valor pico obtenido
al medir la fuerza de empunadura de los pacientes, sin encontrar correlacién con el
levantamiento de talon o prueba de caminata. Los pacientes en DP incluidos en el
estudio contaron con valores de masa muscular cercanos a los de la poblacion sana,
sin embargo, contaban con fuerza muscular reducida hasta el 50% en comparacion
con los individuos sanos. Hallazgo que concuerda con los de otros autores en que

la masa muscular y la fuerza muscular no siempre concuerdan (21).

En un estudio llevado a cabo en Estocolmo, Suecia, en el cual buscaron establecer
asociaciones comparativas entre la masa muscular y la fuerza muscular con la
mortalidad en pacientes en dialisis, concluyeron que la pobre fuerza muscular se
asocia mas fuertemente con la edad, el gasto proteico-energético, la inactividad
fisica, la inflamacion y la mortalidad que la pobre masa muscular. A pesar de que
tanto la masa muscular como la fuerza muscular se ven reducidas en pacientes en
dialisis, no se consideran congruentes la masa y la fuerza muscular, ya que la fuerza

muscular puede verse reducida a pesar de mantener la masa muscular (40).

Bioimpedancia

La bioimpedancia ha ganado popularidad en la evaluacién y el monitoreo del estado
nutricional de pacientes con distintas condiciones clinicas, incluyendo la
enfermedad renal cronica.

La impedancia (Z), medida en ohmios, es la raiz cuadrada de la suma de los
cuadrados de la resistencia (R) y la reactancia (Xc) y es dependiente de la
frecuencia. La R es la oposicidén pura de un conductor biolégico al flujo de una
corriente eléctrica alterna, mientras que la Xc es el efecto de la resistencia debido a
la capacitancia, almacenamiento de carga eléctrica en un condensador, producida
por las interfaces de los tejidos y las membranas celulares. La capacitancia hace

que la corriente deje atras la tension, creando un cambio de fase. Este cambio se

11



cuantifica geométricamente como la transformacion angular de la relacion de la Xc

ala R, o el angulo de fase (41).

Angulo de Fase

El angulo de fase es el parametro de la bioimpedancia mayormente establecido para
el diagnodstico de la desnutricion y el prondstico clinico, ambos asociados con
cambios en la integridad de la membrana celular y las alteraciones en el balance de
liquido. Este parametro expresa cambios en la cantidad y la calidad de la masa de
los tejidos blandos (42).

El angulo de fase se puede calcular directamente de la R y la Xc como el arco
tangente (Xc/R) x 180o/1m. Por lo tanto, el angulo de fase, por una parte, es
dependiente de la capacitancia de los tejidos (Xc) asociado con la celularidad,
tamafno de la célula, e integridad de la membrana celular, y por otro lado del
comportamiento de la R, que depende principalmente de la hidratacion de los tejidos
(43).

KTV

El concepto de Kt/V como indicador de dialisis adecuada, se basa en la cinética de
la urea. Para su estimacion, se calcula el aclaramiento o eliminacién de urea por via
renal y peritoneal, en un tiempo determinado, y con relacion a la superficie corporal
del paciente. Tanto el Kt/V de urea como el aclaramiento de creatinina se pueden
expresar como total (suma del aclaramiento renal y peritoneal) o como fracciones
independientes. Pueden presentarse discrepancias entre ambos recomendandose

seguir el Kt/V por ser mas fiable y reproducible (44).

A principio de los afios 80, a partir del estudio National Cooperative Dialisis Study
(NCDS), se relacion¢ la cinética de la urea con la evolucion clinica de los pacientes

determinando unos niveles minimos de dosis de dialisis observando que un Kt/V
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>0.8 se asociaba a una mayor supervivencia de los pacientes bajo modalidad de
hemodialisis, estableciéndose asi el Modelo Cinético de la Urea como la manera de

cuantificar la dosis 6ptima minima de dialisis(45) (46).

A principios de los 90 tras un analisis posterior del propio NCDS, se modifico la dosis
minima de dialisis sugiriendo los beneficios de conseguir un Kt/\V mayor de 1.2 en
pacientes en hemodialisis. Esa mayor depuracion de urea como representacion del
resto de sustancias toxicas acumuladas en la insuficiencia renal reflejada de manera

numeérica en el Kt/V, otorgaba una mayor supervivencia de los pacientes (47).

Chen y colaboradores demostraron en un estudio prospectivo realizado en 80
pacientes con DP en el cual midieron la asociacion de los indices de dialisis con el
estado nutricional y calidad de vida, que los valores de los parametros de salud
general, funcién fisica, limitacion fisica y dolor corporal mejoraron cuando el Kt/V
peritoneal se encontraba por encima de 1.2. Los pacientes en DP con valores de
Kt/V superiores a 2.0 demostraron contar con mayor calidad de vida medida por
cuestionario SF-36 en comparacion con aquellos pacientes con valores por debajo
de 2.0. (48).

5. Planteamiento del problema

La prevalencia de pacientes en las diversas modalidades de tratamiento de la
sustitucidn renal se ha ido incrementando paulatinamente. A pesar de que las
terapias dialiticas han prolongado la vida de estos pacientes, estas no han
alcanzado el grado deseado de rehabilitacion fisica y ocupacional. Esto nos lleva a
plantearnos la interrogante motora de esta investigacion: s Cual es el impacto de los
tratamientos sustitutivos de la funcion renal sobre la calidad de vida de los pacientes
de los programas de hemodiafiltracion y dialisis peritoneal automatizada del Instituto

Nacional de Cardiologia “ Ignacio Chavez™?
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Un funcionamiento fisico limitado es ampliamente documentado en los pacientes en
dialisis y dentro de las potenciales causas de esto se encuentran la malnutricion,
inactividad fisica, anemia, hiperparatiroidismo, disfuncién muscular urémica, asi
como las condiciones comoérbidas como la enfermedad cardiaca entre otros.
Diversos estudios han sefalado una estrecha relacién entre el estado de salud

percibida y la mortalidad.

A pesar del largo tiempo de uso de las terapias dialiticas, las diferencias relativas
en la calidad de vida de entre los pacientes entre hemodiafiltracion y dialisis
peritoneal automatizada no estan bien establecidas, y la rehabilitaciéon de los
pacientes en dialisis, en el sentido de restaurar una calidad de vida éptima, debe
ser un objetivo fundamental de los programas de tratamiento de la insuficiencia renal

cronica terminal.

6. Justificacion.

Considerando que cada vez aumenta mas la prevalencia de enfermedad renal
cronica a nivel mundial, y que a pesar de que el trasplante renal es considerado la
terapia de reemplazo renal de eleccion, en muchos paises no existe una gran cultura
de donacion de 6rganos y las listas de espera para donacion cadavérica son cada
vez mas largas, la gran mayoria de estos pacientes solo cuenta con diélisis
peritoneal y hemodialisis como modalidades disponibles de sustitucion de la funcion
renal. Estos pacientes enfrentan grandes repercusiones negativas en los aspectos
funcional, personal, social y laboral, generalmente presentando grados variables de

depresion, ansiedad y deterioro en la calidad de vida.
A pesar de que hasta el dia de hoy no se reconoce una modalidad de reemplazo

renal como superior a la otra, conocer cual modalidad de la terapia renal sustitutiva

afecta mas la calidad de vida de estos enfermos, y reconocer cuales son las areas
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mas importantes a trabajar para modificar la calidad de vida de estos, resultaria
beneficioso para alcanzar el bienestar de estos y de esta manera reducir su

mortalidad.

7. Pregunta de investigacion.

¢, Cual es el impacto de los tratamientos sustitutivos de la funcién renal sobre la
calidad de vida de los pacientes de los programas de hemodiafiltracién y dialisis

peritoneal automatizada del Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez™?

8. Objetivos.

8.1 General.

Determinar el impacto de los tratamientos sustitutivos de la funcion renal sobre la
calidad de vida de los pacientes que reciben hemodiafiltraciéon y dialisis peritoneal
automatizada en el servicio de nefrologia del Instituto Nacional de Cardiologia

“Ignacio Chavez".

8.2 Especificos.

1. Descubrir los principales factores que afectan la calidad de vida de estos
pacientes.

2. Interpretar asociaciones entre la percepcion de calidad de vida en estas dos
modalidades.

3. Determinar si existen caracteristicas particulares de los pacientes que se

asocien con un peor grado de calidad de vida.
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9. Hipétesis.

Los pacientes renales crénicos bajo terapia con dialisis peritoneal automatizada
cuentan con un mayor grado de calidad de vida que aquellos tratados con
hemodiafiltracion.

10. Material y métodos.

10.1 Disefio y poblacién del estudio

Diseino de estudio.

Estudio transversal observacional.

Poblacion:

Pacientes sometidos a hemodiafiltracién y dialisis peritoneal automatizada de forma

cronica en el Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez".

10.2 Universo de estudio.

Pacientes tratados en la unidad de hemodiafiltracion o la clinica de dialisis peritoneal

automatizada del Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez”.

10.3 Criterios Seleccion.

10.3.1 Criterios de inclusion.

e Pacientes mayores de 18 afios

e Tiempo en terapia renal sustitutiva mayor a 3 meses
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10.3.2 Criterios de exclusion.

e Negativa a participar en el estudio

e Pacientes participantes de algun ensayo clinico

¢ Imposibilidad para leer

e Pacientes con amputacion de alguna extremidad

e Pacientes que cuenten con cuadro activo de peritonitis

e Pacientes que tengan programado trasplante de donador vivo relacionado en

los proximos 6 meses

10.4 Protocolo de estudio.

Previa autorizacion de los servicios de nefrologia correspondientes a
hemodiafiltracion y dialisis peritoneal, se procedié a abordar a los pacientes de
manera individual, presentandoles el proyecto de investigacion y obteniendo sus
permisos a la participacion mediante el llenado de los consentimientos informados.
Se les aplicaron los distintos instrumentos seleccionados para la valoracion de los
aspectos calidad de vida, depresion y ansiedad. En la entrevista inicial, se recolecto
la etiologia de la enfermedad, el tiempo bajo terapia renal sustitutiva, la modalidad
de tratamiento, el uso de medicamentos, la presencia de otras comorbilidades y se

evaluo la tensioén arterial.

Se evalud la calidad de vida utilizando el test Kidney Disease Quality of Life
(KDQOL), el cual fue aplicado por autoreporte en cada uno de los pacientes. Esta
herramienta combina dominios genéricos con especificos de la ERC. El rubro
especifico de la enfermedad incluye 24 items que evalua 3 escalas: Sintomas y
problemas (12 items), desgaste de la enfermedad renal (4 items) y efectos de la
enfermedad renal (8 items). El rubro genérico incluye 8 distintos subrubros, donde

cada item puede tener una puntuacién de 0 a 100, el cual mayor puntuacion refleja

17



una mejor percepcion del estado de salud. Los 8 rubros o dimensiones considerados
en KDQOL son: Funcion fisica (FF), Rol fisico (RF), Dolor (Dol), Salud en General
(SG), Bienestar emocional (BE), Rol emocional (RE), Funcion social (FxS),
Energia/Fatiga (EF). Cada uno de los rubros refleja la percepcion durante las ultimas
4 semanas. Los resultados de FF, RF, Dol y SG son sumados para obtener el valor
de Funcion Fisica Global (FFG). Los valores de BE, RE, FxS y EF son sumados
para obtener la Funcion Mental Global (FMG) (49).

Los participantes completaron el Inventario de Ansiedad de Beck (IAB), el cual
consiste en un cuestionario de 21 items de autoreporte para evaluar la severidad de
la ansiedad. El total de items es sumado, obteniendo un resultado de 0 a 63,
clasificando la severidad en: 0-7 ansiedad minima, 8-15 ansiedad leve, 16-25

ansiedad moderada, 26-63 ansiedad severa (50).

Se aplico el Inventario de Depresion de Beck (IDB), el cual es similar al IAB, el cual
evalua la severidad de los sintomas depresivos a travées de 21 items,
categorizandolos en: 0-13 depresion minima, 14-19 depresion leve, 20-28 depresion
moderada y 29-63 depresion severa (51).

Se evaluaron parametros bioquimicos previo a su sesion de terapia sustitutiva,
determinandose los valores de hemoglobina, hematocrito, albumina, potasio, calcio,
BUN, creatinina, sodio, PTH. Se determinaron las concentraciones de urea post-

tratamiento para la estimacion de Kt/V.

Se categorizaron los valores de hemoglobina (<10 g/dL o =210 g/dL), Kt/V (<1.2 y
<1.7021.2021.7 en HD y DP, respectivamente), BUN (<40 mg/dL o 240 mg/dL)
y albumina (<3.4 g/dL o 23.4 g/dL).

Se determiné peso vy talla utilizando una bascula mecanica (SECA 700, Alemania).

Se determind la composicién corporal con tecnologia de bioimpedancia eléctrica

(BIE) usando el equipo multifrecuencia InBodyS10 (Biospace, Seoul, Korea),
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realizando la medicion con el paciente acostado, sin liquido en cavidad en pacientes
con DP y 30 minutos posterior a la sesion de HDF, sin metales, sin equipos
eléctricos que pudieran alterar la medicion. Se le pididé al paciente no hablar ni
moverse durante la medicion. Se recolectaron los valores de relacion agua
extracelular/agua corporal total (AEC/ACT) y angulo de fase (AF50). Se categorizé
a los pacientes segun su estado de hidratacién, considerando un valor de AEC/ACT

>0.385 como sobrehidratacion.

Previo al inicio de sus terapias de reemplazo renal, realizamos la medicion de la
fuerza muscular de cada paciente mediante dinamometria realizando utilizando un
dinamometro hidraulico (Jamar, Sammons Preston Rolyan, USA). La medicion se
realizd por ftriplicado en el brazo dominante no portador de fistula, dando
instrucciones para que ejercieran la mayor fuerza durante 3 segundos, animando a

los pacientes con palabras de motivacién al momento de la medicién.

10.5 Definicidén y operacionalizacion de las Variables

Relacionada a la Salud

social relacionado a los
aspectos de la vida
dominados o influenciados
significativamente por la
salud personal en las
actividades realizadas para
mantener o mejorar dicha
salud

bienestar atribuible o
asociado a la carencia
de sintomas, el estado
psicoldgico y las
actividades que se
desea realizar obtenido
por cuestionario

Variable Definicién conceptual Definicién tipo de Variable Nivel de Medicién
operacional
Edad Es el tiempo transcurrido Es el tiempo Cuantitativa continua | Afios
desde el nacimiento del transcurrido en afios
paciente hasta el inicio del desde el nacimiento
estudio del paciente obtenido
por interrogatorio
Sexo Hombre o Mujer Se considera masculino | Cualitativa nominal 0- Masculino
o femenino de acuerdo 1- Femenino
a las caracteristicas
fenotipicas del
paciente
Calidad de Vida Bienestar fisico emocional y El grado subjetivo de Cualitativa nominal 0-100

muy mala- excelente

Depresion Trastorno mental frecuente, El grado medido de Cualitativa nominal 1-Minima
que se caracteriza por la tristeza, pérdida de 2-Leve
presencia de tristeza, interés o placer, 3-Moderada
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pérdida de interés o placer, sentimientos de culpa 4-Grave
sentimientos de culpa o falta o falta de autoestima,
de autoestima, trastornos trastornos del suefio o
del suefio o del apetito, del apetito, sensacion
sensacion de cansancio y de cansancio y falta de
falta de concentracion que concentracion
afectan las actividades obtenido por
cotidianas diarias de la vida cuestionario
Ansiedad Estado angustioso que El grado medido de Cualitativa nominal 1-Muy baja
puede aparecer junto a angustia presentada en 2-Moderada
una neurosis u otro tipo los pacientes obtenida 3-Severa
de enfermedad y que no por cuestionario
permite la relajacion y el
descanso del paciente
KTV Calculo de la cinética de la Grado medido de Cuantitativa continua | Valor absoluto

urea estimando el
aclaramiento o eliminacién
de urea por via renal y
peritoneal, en un tiempo
determinado, y con relacion
a la superficie corporal del
paciente.

efectividad de la
dialisis mediante la
estimacion de la
cinética de urea.

<1.2y<1.7enHDo
21.2021.7enDP

Angulo de Fase Parametro que mide la Grado medido de Cuantitativa continua | <3
cantidad y calidad de los cantidad y calidad de 3-5
tejidos blandos calculado los tejidos blandos. 5-7
directamente como arco >7
tangente :(Xc/R) x 180°/m.

Dinamometria Es la medicidn de la fuerza Grado medido de Cuantitativa continua | Kilos

de empuiiadura mediante
dinamdémetro, tomada del
miembro en cual no se
encuentre una fistula,
tomando el mayor de tres
valores medidos.

fuerza de empuiadura.

Tiempo en TRR

Es el tiempo transcurrido
desde el inicio de la terapia
renal sustitutiva en la que se
encuentre el paciente.

Es el tiempo
transcurrido en meses
o aflos desde el inicio
de la terapia de
sustitucion renal.

Cuantitativa
Continua

0: 3-11 meses
1: 1-5 afios

2: 6- 10 afios
3:>10 afios

Paraclinicos

Determinacion de los niveles
séricos de distintos
elementos mencionados
para cada paciente.

Resultados de los
valores séricos de los
distintos elementos
mencionados por
laboratorio

Cuantitativa continua

Unidades por decilitro

Bioimpedancia

Es la medicion del estado
nutricional y de hidratacién
del paciente.

Grado de estado de
hidratacion medido
del paciente,
calculando la
relacion agua
extracelular/agua
corporal total

Cuantitativa continua

Valor Absoluto en
Litros
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10.6 Analisis Estadistico.

Se analizaron los datos utilizando el software STATA V14.0. Se calcularon las
medias y la desviacion estandar para todos los datos. Se evalud la normalidad de
los datos demograficos con el test Kolmorogov-Smirnov. En ausencia de
normalidad, se utilizd el test de Mann-Whitney para comparar las diferencias entre
las diferentes modalidades de terapia renal sustitutiva y diversos parametros
metabdlicos, y la prueba t-Student en datos que cumplen normalidad. Las
diferencias entre variables categdricas se evaluaron con la prueba X2. Se considerd

significancia estadistica un valor p <0.05.

11. Resultados.

Se incluyeron a 57 pacientes, de los cuales 30 recibian dialisis peritoneal
automatizada y 27 hemodiafiltracién. La edad de los pacientes se muestra en la
llustracion 1. Del total de la poblacion incluida, 56% corresponde al sexo masculino.
Los datos demograficos se muestran en la Tabla 1. No se observaron diferencias
en los parametros de calidad de vida, con excepcion de la EPD y GS. Se observo
una menor sobrehidrataciéon (p=0.06) y menores valores de angulo de fase

(p=0.0002) en pacientes en HD.
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Edad de Pacientes en Terapia

Renal Sustitutiva

Total=57

18-30 afios
31-50 afios
51-70 afios
>70 afios

llustracion 1. Edad de los pacientes incluidos en el estudio

Tabla 1. Caracteristicas demogrdficas segun la terapia renal sustitutiva

Dialisis Peritoneal Hemodialisis Valor P
N=30 N=27
Sexo
Hombre 70% 41% 0.02
Mujer 30% 59%
Edad
18-30 ainos 33% 33% 0.51
31-50 afios 47% 48%
51-70 afios 17% 15%
>71 afios 13% 4%
Tiempo en terapia
3-11 meses 10% 22% 0.67
1-5 afios 70% 44%
6-10 afios 13% 22%
>10 afos 7% 11%

Peso corporal (kg) 63.4 (55.2 -75.6) 55.4 (52.5-64) 0.14
Dinamometria 22.3(16.8-28.9) 21.4(17.2 -26.8) 0.49
Angulo de Fase 4.93+0.81 4,14 +£0.64 0.0002

AEC/ACT (L) 0.388 + 0.007 0.384+ 0.009 0.06

KDQOL

Sint 80.2+16.1 85.4+13.0 0.19

EE 70.3 £ 18.7 78.7£19.3 0.10

AE 50.4+24.4 55.3+25.1 0.45

EL 68.3 +35.9 57.4 +38.4 0.27

FC 64.4 +16.1 68.6 + 15.9 0.32

IS 76.4+21.7 81.4+22.2 0.39

FS 62.5+39.6 73.6+284 0.23

Sue 70.0 £ 19.7 69.9+ 255 0.23




AS 76.6 £ 24.6 64.5 +33.7 0.12
EPD 97.0+6.3 90.2 £13.5 0.01
GS 87.7£16.9 78.0+ 23.6 0.07
FF 72.8+22.8 73.7£18.7 0.87
RF 50+42.0 52.7+£48.2 0.81
Dol 74.8 £27.8 69.8 £ 28.2 0.50
SG 52+185 58.7+17.4 0.16
BE 75.9+18.8 80.2 £ 18.2 0.37
RE 84.4+32.4 74+42.7 0.30
FxS 77.9+21.6 77.7+£225 0.98
EF 62.6 £23.3 67.7£22.2 0.40
FFG 80.8 +24.2 75 +26.8 0.39
FMG 72.6 £19.9 81.1+18.4 0.10
Depresion

Minima 77% 70% 0.13

Leve 13% 22%

Moderada 10% 0%

Grave 0% 8%

Ansiedad

Muy baja 73% 85% 0.22

Moderada 24% 8%

Severa 3% 7%

Sint: Sintomas/Problemas, EE: Efectos de la enfermedad renal, AE: Agobio de la
enfermedad renal, EL: Estatus laboral, FC: Funcién cognitiva, IS: Interaccién social, FS:

Funcién sexual, Sue: Sueno, AS: Apoyo Social, EPD: Evaluacion del personal de didlisis,

GS: Grado de Satisfaccion, FF: Funcion fisica, RF: Rol fisico, Dol: Dolor, SG: Salud en

General, BE: Bienestar emocional, RE: Rol emocional, FxS: Funcion social, EF:

Energia/Fatiga, FFG: Funcion Fisica Global, FMG: Funcién Mental Global

El 58% de la poblacién estudiada tenia de 1-5 afos en terapia renal sustitutiva. En

la llustracion 2 se muestra el tiempo bajo tratamiento para cada modalidad.
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Tiempo en Terapia Sustitutiva

25 A

Il +HD
I pora

llustracion 2. Tiempo de Tratamiento

En la evaluacidén antropométrica y de composicidon corporal, se obtuvo una media
de peso corporal de 61.0 £ 14.8 kg. No se observaron diferencias entre ambas
modalidades de tratamiento (HD 62.7 + 16.8 kg, DPA 59.1 + 14.8, p=0.036).

A través de BIA se evalud la hidratacién utilizando el indicador AEC/ACT. Se
observo menor hidratacion (p=0.06) en pacientes en HD (AEC/ACT 0.384+ 0.007)
en comparacion con los pacientes en DPA (AEC/ACT 0.388+0.009).

En la evaluacién de la funcionalidad a través de la fuerza de empunadura, se obtuvo
una media de 22.2 + 7.6 kg para la poblacién en general, observando una menor
funcionalidad en los pacientes en HD (21.2 + 6.9) en comparacién con los pacientes
en DPA (23.1 £ 8.3 kg) sin observar significancia estadistica (p=0.36). Se analizé el
impacto de la edad en la fuerza de agarre (llustracion 3), observando una diferencia

entre grupos (p=0.02).
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Dinamometria por edad
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llustracion 3. Diferencias en la funcionalidad evaluada por fuerza de agarre

En los parametros bioquimicos, se observé una media de albumina de 3.83 + 0.47.
Los pacientes en DPA tienen mayor prevalencia de hipoalbuminemia (23.3%)
comparado con los pacientes en HD (3.7%) el cual es estadisticamente significativo
(p=0.033).

Las concentraciones de hemoglobina para la muestra total fueron de 9.5 + 2.3. El
61.4% de la poblacién estudiada tenia concentraciones de albumina disminuida. NO
se observaron diferencias en las concentraciones totales ni en la prevalencia de

anemia entre ambos grupos.
La adecuacion de la terapia dialitica fue evaluada con Kt/V, observando que un 40%

de la poblacion en DPA y un 14.8% en HD tenian valores por debajo de lo

recomendado.
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Se evaluo la uremia mediante las determinaciones de BUN, observando una media
poblacional de 54. + 19.3 mg/dL. No se observaron diferencias entre las
modalidades de tratamiento (HD 54.1 + 24.3, DPA 55.3 £ 13.7 mg/dL, p=0.81). Al
categorizar las concentraciones (mayor o menor de 40 mg/dL), se observa mayor
prevalencia de BUN elevado en pacientes en DPA (86.6%) en comparacién con HD
(66.6%, p=0.07).

Se evaluaron las diferencias en calidad de vida en funcién de la terapia renal
sustitutiva, el género y la presencia de alteraciones bioquimicas (Tabla 2).
Se observaron mayores puntajes en FC, BE y EF en las mujeres comparadas con

los hombres. Las diferencias se muestran en la llustracion 4.

Diferencias en Calidad de Vida segun Sexo

150 9

Il Hombre
p=0.06 p=0.09 B vujer

p=0.07
100 -

50

Calidad de Vida
(KDQOL-SF36)

llustracion 4. Diferencias en Calidad de Vida segun el sexo de los participantes

No se observaron diferencias en ningun parametro en funcion de las

concentraciones séricas de hemoglobina, BUN o los valores de Kt/V.

La hipoalbuminemia se asocia de forma significativa a una menor calidad de vida

en SG, BE y EF. Los valores se muestran en la llustracién 5
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Diferencias en Calidad de Vida segun albumina sérica

150 1
Bl Abamina <3.4 g/dL

p=0.01 0=0.02 B Abamina 3.4 g/dL

llustracion 5. Diferencias en Calidad de Vida acorde a las concentraciones de albumina sérica
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Tabla 2. Diferencias en Calidad de Vida entre paradmetros bioquimicos y clinicos

AREAS DIRIGIDAS A ERCT AREA GENERICA
Variables Sint EE AE EL FC IS FS Su AS EPD | GS RF Dol SG BE RE Fx EF FF FM

Hombre 80. 71. 50. 64. 62. 78. 62. 73. 75. 96. 85. 73. 70. 55. 75. 81. 75. 60. 78. 77.

2% 4+ 1+ 06 9+ 1% 5% 6+ 2% 0+ 9+ 5% 7% 3% 2+ 2+ 7% 7% 1+ 1+

15. 20. 24. + 15. 19. 36. 19. 26. 8.0 17. 20. 28. 20. 16. 36. 21. 21. 24, 20.

05 7 4 38. 6 9 8 8 2 5 3 9 8 4 8 2 7 3 0
5

Mujer 85. 77. 56. 62. 70. 79. 74. 65. 65. 91. 79. 72. 74. 55. 81. 77. 80. 70. 78. 76.

Valorp | 0.1 0.2 03 | 0.7 0.0 0.3 02 ] 02| 03|01 03 | 09 0.5 08 | 0. 0.6 03 | 0.0 08 | 0.7
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12. Discusion.

En respuesta al objetivo principal establecido en este estudio, el grado de calidad
de vida de los pacientes en los programas de didlisis resulté ser similar entre los
grupos de HDF y DP. Al igual que en los estudios previamente realizados para
valorar la calidad de vida en pacientes con enfermedad renal cronica, esta se evalud
de manera independiente para cada rubro correspondiente al cuestionario KDQOL-
SF, el cual ya ha sido validado para este fin tanto a nivel nacional como
internacional. En general, no encontramos diferencias en cuanto a los niveles de
calidad de vida de los pacientes en HDF o DPA, hallazgo que coincide con el de

Enayatollah en su estudio realizado en Iran en el 2015. (24).

Similar a lo reportado por Brodin en el 2000, los pacientes en DP contaron con una
calidad de vida relativamente buena y demostraron ser altamente independientes
en las actividades de la vida diaria, presentando satisfaccién con su salud en la
mayoria de los casos (21). En cuanto a los valores de calidad de vida obtenidos por
el cuestionario, el grupo de DPA mostro resultados superiores al grupo en HDF, sin
contar con significancia estadistica. Los rubros que marcaron esta diferencia fueron
la evaluacion del personal de dialisis (97t 6.3 vs 90.2 + 13.5) y el grado de
satisfaccion (87.7 £ 6.9 vs 78 t 23.6), este ultimo sin alcanzar significancia
estadistica (p= 0.07). Estos hallazgos coinciden con los reportados en la revision
sistematica realizada por Boateng y colaboradores, publicado en el 2011, en la cual
la mayoria de los estudios incluidos reportaron mejores valores de calidad de vida
para los pacientes en DP (52). Estos resultados cobran importancia, ya que reflejan
como los pacientes en DPA tienden a sentirse mas satisfechos con el servicio
recibido por el personal médico y de enfermeria, probable asociado a una atencion
mas particular e individualizada en la clinica de dialisis peritoneal, en comparacién
con los pacientes sometidos a HDF, quienes son tratados de manera grupal por

turnos establecidos.
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En cuanto a las diferencias obtenidas segun el sexo, nuestros resultados
demostraron una diferencia estadisticamente significativa, reportando una menor
calidad de vida en los pacientes masculinos, dato interesante que podria explicarse,
considerando el papel del hombre en la sociedad mexicana, que los hombres
resultan mas afectados por las consecuencias propias de la enfermedad renal
cronica que las mujeres, al ser comprometido su rol como ente principal tanto a nivel
productivo como funcional en el hogar. Nuestros hallazgos coinciden con los de
Bakewell et al, quienes reportaron que el sexo masculino fue asociado
independientemente con menores niveles de calidad de vida. Especificamente,
nuestros resultados demostraron que el sexo masculino presentd puntuaciones
marcadamente inferiores para las areas de funcion cognitiva, bienestar emocional y

energia/ fatiga. (p=0.07, 0.06, 0.09 respectivamente). (7)

En nuestra poblacion, la calidad de vida de los pacientes se ve comprometida
principalmente por las repercusiones a nivel social, cognitiva y fisica. Parecido a los
resultados obtenidos en los pacientes en hemodialisis de Maranhao, Brazil, la salud
en general resulté ser de las areas de mayor afectacion en estos pacientes. Sin
embargo, nuestros hallazgos difieren con este estudio en relacion a las areas de
grado de satisfaccidén del paciente, agobio de la enfermedad y la funcién fisica, las

cuales resultaron ser de las menos afectadas en nuestro estudio. (53).

En cuanto a la valoracidon de la depresion, ambos grupos mostraron resultados
similares, presentando valores de depresion moderada a severa en el 10% de los
pacientes en HD y 8% de los pacientes de DP, dato que difiere de lo reportado por

Vasiloupolou en el 2015, quien reportd valores mas altos de 38.2%(32).

Cabe mencionar la asociacion encontrada en este estudio sobre la albumina sérica
en relacion a la calidad de vida. Se pudo observar que los pacientes en DPA
contaron con mayor prevalencia de hipoalbuminemia (23.3%) en comparacion con
los pacientes en HD (3.7%), contando con significancia estadistica (p=0.033). Los

rubros que se asociaron a hipoalbuminemia fueron la salud global, el bienestar
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emocional y la energia/fatiga. Multiples de los estudios previamente mencionados
comparten estos resultados de hipoalbuminemia en los pacientes sometidos a DP,
(7) (29) (30) (40) (48), destacando los reportados por Wu y colaboradores, quienes
obtuvieron resultados similares a los nuestros al comparar calidad de vida entre
grupos de HD y DP (23). Este hallazgo puede estar justificado por multiples razones,
destacando el estado de desnutricion propio de la enfermedad renal crénica, asi
como es estado de inflamacion permanente de estos pacientes, ademas del hecho
indiscutible de que la modalidad peritoneal tiende a permitir una mayor pérdida de
albumina. De igual manera cabe mencionar que los pacientes en DPA presentaron
una mayor tendencia a la sobrehidratacién y menores niveles de angulo de fase.
Todos estos datos respaldan que los pacientes en DPA contaron con peores

estados nutricionales en comparacion con los pacientes en HDF.

Nuestros resultados son relevantes porque podrian ayudar a la seleccion del modo
de TRR segun caracteristicas individuales de los pacientes. Resaltando que de la
poblacién incluida en el estudio, los sujetos a DPA eran en un 70% masculinos,
segun el sexo los que resultaron con menores grados de calidad de vida, que estos
probablemente se beneficiarian mas bien de ser sometidos a otra modalidad de
TRR. Sin menospreciar el hallazgo- aunque no estadisticamente significativo- de
que el grupo de DPA mostré un nivel de calidad de vida superior al de HDF, futuros

estudios serian necesarios para desmentir o confirmar esta suposicion.

La ventaja principal de nuestro estudio radica en nuestra poblacion de pacientes.
Por un lado, los sujetos de la clinica de dialisis peritoneal automatizada del Instituto
Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” reciben atencién directa por el personal
médico y de enfermeria con revisiones trimestrales, asesoramiento nutricional, y
bajo un programa subsidiado econédmicamente que garantiza en estos pacientes un
mayor apego a tratamiento y una vigilancia mas estrecha de su bienestar global.
Por otro lado, los pacientes en la unidad de HDF del Instituto Nacional de
Cardiologia “lgnacio Chavez” reciben a su vez consultas médicas mensuales,

valoracion interdisciplinaria por los equipos de nutricion clinica, psicologia y
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nefrologia, siendo solventada una gran parte de sus gastos médicos por parte del
instituto, lo que no es aplicable a la mayoria de grupos de pacientes en TRR en el
mundo. Esta ventaja podria explicar por qué en nuestro estudio no se obtuvieron

diferencias significativas en los grados de calidad de vida de estos grupos.

13. Conclusiones.

Podemos concluir que el impacto de las distintas modalidades de TRR sobre la
calidad de vida de los pacientes enfermos renales cronicos es indistinto, siempre y
cuando estos sean pacientes bien cuidados, que reciban la atencién continua e
interdisciplinaria, cumpliendo con las metas internacionales de atencion, logrando
cultivar en ellos un mayor sentido de responsabilidad y una fuerte relacion médico-
paciente, garanticen su apego a tratamiento, asistencia a las consultas y mayor

colaboracion.

14. Aspectos éticos.

De acuerdo a las disposiciones de la ley general de salud y la NOM (Norma Oficial
Mexicana) 012-SSA3-3012, este protocolo de investigaciéon fue sometido a
evaluacion por el comité de ética e investigacion del Instituto Nacional de

Cardiologia “Ignacio Chavez”.
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Anexo 1.

Consentimiento Informado
Protocolo Investigacion: Impacto de la Terapia de Reemplazo Renal sobre la Calidad de Vida
Sede: Instituto Nacional de Cardiologia
Investigador Principal: Dra. Araly Garcia Reinoso

Nombre del Paciente:
Fecha:

Le invitamos a participar en este estudio de investigacién médica. Antes de decidir si participa o
no, siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar
sus dudas al respecto.

Una vez que haya leido y comprendido el estudio y usted decida formar parte del mismo, entonces
se le pedird que firme esta forma de consentimiento.

Tanto la hemodialisis como la didlisis peritoneal imponen una gran carga para los pacientes y sus
familiares. La falla renal y la didlisis impactan negativamente la calidad de vida, resultando en
problemas como depresidn, ansiedad, estrés interpersonal, falta de motivacion y disfuncién fisica.
El concepto de calidad de vida abarca el funcionamiento fisico, social, laboral, salud mental y Ia
percepcién general de salud de los pacientes. A pesar del largo tiempo de uso de las terapias
dialiticas, las diferencias relativas en la calidad de vida de entre los pacientes en hemodiafiltracion
y didlisis peritoneal automatizada no estan bien establecidas.

El Objetivo de este estudio Determinar el grado de calidad de vida de los pacientes que reciben
tratamiento sustitutivo de la funciéon renal a través de hemodiafiltracidn y didlisis peritoneal
automatizada en el servicio de nefrologia del Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez".
Si reune las condiciones para participar en este protocolo y de aceptar participar se realizaran las
siguientes pruebas y mediciones:

- Se le realizaran cuestionarios para conocer sus antecedentes personales y relacionados a
su enfermedad, ademas de preguntas dirigidas a determinar su estado de depresion,
ansiedad y grado de calidad de vida.

- Se medira la fuerza de empuiadura de ambos brazos en 3 intentos para determinar su
estado de fuerza muscular.

- En caso de paciente en Dialisis Peritoneal, se les tomaran muestras de sangre (10 ml) y de
liquido dializante.

- En caso de paciente en hemodiafiltracién, se les tomaran muestras de sangre (10 ml).

- Las muestras de sangre serdn procesadas para biometria hematica, albimina, perfil
lipidico, azoados y electrolitos

- Fuera de las posibles molestias (dolor/hematoma) asociadas al procedimiento de
obtencién de muestra, este estudio no le implica riesgo alguno.

Le recordamos que su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria y que en
caso de no aceptar la invitacidn, no habra ninguna consecuencia desfavorable para usted.

Al formar parte del estudio, usted no tendra que realizar ningun gasto relacionado con los
procedimientos y tampoco recibira algin pago por su participacion.

Puede retirarse del estudio en el momento que lo desee, pudiendo informar o no las razones de su
decisidn, la cual serd respetada en su integridad.

La informacidon obtenida en este estudio, utilizada para la identificaciéon de cada paciente, sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.
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Texto escrito a máquina
Anexo 1. 


Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea,
firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

CARTA DE CONSENTIMINETO INFORMADO
Protocolo Investigacion: Calidad de Vida en Terapia de Reemplazo Renal

Yo, he leido y comprendido la
informacidn anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido
informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos
con fines cientificos. Acepto participar en este estudio de investigacién.

Firma de Participante o Tutor Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha
He explicado al Sr(a). la naturaleza y lo propésitos de la

investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion. He
contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda.
Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con
seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente
documento.

Firma de Investigador Fecha
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