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RESUMEN

Introduccion: La enfermedad renal créonica (ERC) es un problema de salud
publica importante, y, a su vez, la mortalidad infantil por esta causa ha disminuido,
lo cual traduce que cada vez son mas los nifios con ERC que llegan a la edad
adulta, y éstos requeriran en algin momento una terapia de remplazo renal,
afectando directamente su calidad de vida.

Objetivo: Comparar la calidad de vida entre pacientes pediatricos con enfermedad
renal cronica terminal en tratamiento de dialisis peritoneal y hemodialisis.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio transversal descriptivo y comparativo.
Se incluyeron a todos los pacientes mayores de seis afios con ERC terminal con
terapia de remplazo renal con didlisis peritoneal o hemodiélisis con méas de 3
meses de tratamiento en terapia sustitutiva, se les aplicé a los pacientes el
cuestionario TECAVNER (Test de Calidad de Vida en Nifios con Enfermedad
Renal).

Andlisis estadistico: Para comparar las variables cualitativas se utilizé la prueba
de U de Mann Whitney y para las cualitativas realizara chi’ o prueba exacta de
Fisher. Se considerd significancia estadistica con una p<0.05.

Resultados: Se incluyeron en el estudio un total de 47 pacientes (33 se en dialisis
peritoneal y 14 en hemodialisis), sin predominio de sexo. La mediana para la edad
fue de 14 afnos. El puntaje de la calidad de vida en los pacientes con ERC en
dialisis peritoneal tuvo una mediana de 3633 y en hemodidlisis una mediana de
3379 (p=0.136). Analizando por dominios la funcién o actividad fisica y tiempo
personal tuvo un puntaje menor en el grupo de hemodialisis. Cuando se realiz6 un
subanalisis de acuerdo con la edad, se identificd que en el grupo de 6 a 11 afios
los pacientes en hemodialisis tuvieron mejor puntaje en el dominio de fatiga-
energia, y el dominio de sintomas de la enfermedad fue mayor en los nifios con
dialisis peritoneal.

Conclusion: No hubo diferencia en la calidad de vida global entre pacientes
pediatricos con enfermedad renal cronica terminal en tratamiento con hemodialisis
y en tratamiento con didlisis peritoneal, sin embargo, en los dominios de funcién o
actividad fisica y tiempo personal el puntaje fue menor en los pacientes en
tratamiento con hemodialisis.



1. INTRODUCCION

1.1. Antecedentes

1.1.1. Calidad de vida

La salud se define como “un estado de completo bienestar fisico, mental y
social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades”. La cita
procede del Preambulo de la Constitucidon de la Organizacion Mundial de la Salud,
qgue fue adoptada por la Conferencia Sanitaria Internacional, celebrada en Nueva
York del 19 de junio al 22 de julio de 1946, firmada el 22 de julio de 1946 por los

representantes de 61 Estados. La definicidn no ha sido modificada desde 1948 [1].

Como se menciona en la definicion de la OMS, la salud se define mas alla
de la ausencia de enfermedad que engloba un bienestar biopsicosocial, dicho
equilibrio puede ser perturbado por afecciones que modifican el estilo de vida de
una persona; el término calidad de vida no se refiere a buena salud, sino a la
percepcion de ésta, la cual varia de persona a persona, entre grupos sociales y
entre paises o regiones; por lo que la calidad de vida consiste en la sensacién de
bienestar que puede ser experimentada por las personas y que representa la
suma de sensaciones subjetivas y personales del “sentirse bien”. Por lo anterior
han surgido muchas definiciones de calidad de vida, en el area médica el enfoque
de calidad de vida se limita a la relacion con la salud (Calidad de Vida Relacionada
a la Salud o Health-Related Quality of Life); éste término permite distinguir de otros
factores y esta principalmente relacionado con la propia enfermedad o con los

efectos del tratamiento [2].



El término de calidad de vida relacionado con la medicina se empezd a
emplear en la década de 1960; en 1966 Elkinton [3] realizé cuestionamientos
sobre la calidad de vida en los pacientes sometidos a hemodialisis y didlisis
peritoneal, que engloba la necesidad de un equilibrio entre el humano y su
entorno, asi como entre el paciente, el médico y la sociedad. En 1982 Hornquist
[4] definid la calidad de vida como el grado de satisfaccion de las necesidades

entre lo fisico, psicoldgico, social, actividad, material y estructural.

En 1984 Calman [5] refiere que la calidad de vida sélo puede describirse y
medirse en términos individuales, y dependen del estilo de vida, las experiencias,
las esperanzas, los suefios y las ambiciones, y deben incluir todas las areas que
sean impactadas por una enfermedad y su tratamiento. Mas tarde, en 1989,
Moinpour et al. [6] refieren que la calidad de vida relacionada a la salud es aquella
en el gue una enfermedad o un tratamiento modifican el aspecto fisico, el mental y
el social de un individuo. En la década de 1990, Patrick y Bergne [7] determinaron
que el término de calidad de vida relacionada a la salud se ha llegado a utilizar
para cubrir cinco categorias con conceptos amplios, incluida la duracion de la vida,
deficiencias, estado funcional, percepcién de la salud y oportunidades; éstas cinco
categorias se ven influenciadas por enfermedades, lesiones, tratamientos o

politicas sanitarias.

La OMS define la calidad de la vida como la percepcién que un individuo
tiene de su posicién en la vida en el contexto de la cultura y los sistemas de
valores en los que viven y en relacidon con sus metas, expectativas, estandares y

preocupaciones [8]. Si bien han surgido muchos conceptos de calidad de vida



relacionada a la salud, el tema auln es de gran interés en la poblacion médica, esto
puesto en manifiesto ante el incremento de publicaciones enfocadas a la calidad

de vida [9].

En general, la calidad de vida relacionada con la salud se refiere al conjunto
de factores que tienen que ver con el estado de salud en el que también
intervienen otros factores “no médicos” constituidos por la familia, las amistades,
las creencias religiosas, el trabajo, los ingresos y otras circunstancias de la vida.
Estos factores, médicos y no médicos, estan enlazados entre si, ya que la
enfermedad, ademéas de afectar al area fisica, repercute sobre el estado
psicoldgico del individuo, su nivel de independencia y sus relaciones sociales [10].
Se centra en evaluar la influencia subjetiva del estado de salud, los cuidados
sanitarios y las actividades de prevenciéon y promocion de la salud en la capacidad
individual de lograr y mantener un nivel de funcionamiento que permita conseguir
unos objetivos vitales y se refleje en un bienestar general. Las dimensiones
fundamentales son: el funcionamiento fisico, psicolégico-cognitivo y social. Hay

tres aspectos fundamentales incorporados en esta definicion [11]:

» La calidad de vida relacionada a la salud se centra en la evaluacion
subjetiva.

» El contexto de la evaluacion esta limitado a la influencia del estado
de salud, los cuidados sanitarios y las actividades de prevencién y
promocioén de la salud.

» Son tres las dimensiones fundamentales de funcionamiento: fisica

(deterioro de funciones, los sintomas y el dolor causados por la



enfermedad misma y/ o por su tratamiento), psicolégica-cognoscitiva
(cubren una amplia gama de estados emocionales distintos vy
funciones intelectuales) y social (aislamiento y en la autoestima,

asociados al rol social de las enfermedades crénicas).

Durante los ultimos afios la medida de la calidad de vida se ha
transformado en un factor importante que implica las repercusiones de los
cuidados médicos en el paciente. La intervencion y los cuidados médicos
adecuados no son sindnimo de buena calidad de vida relacionada a la salud. El
diagnéstico y el tratamiento de enfermedades han avanzado al grado de mejorar la
esperanza de vida, y en algunos casos, las enfermedades que anteriormente eran
mortales a corto plazo, han dejado de serlo, por lo que no debe enfocarse
Gnicamente en combatir una enfermedad sino en promover el bienestar del
paciente. Cuando los pacientes reciben tratamiento por afecciones cronicas o
condiciones que amenazan la vida, éste debe evaluarse en términos de si es mas
probable conseguir una alta calidad de vida desde las dimensiones social,

psicolégica y fisica [11-13]

1.1.2. Enfermedad Renal Crénica

La enfermedad renal crénica (ERC) constituye actualmente un problema de
salud publica a nivel mundial. La incidencia y prevalencia de ésta han aumentado
en las ultimas 3 décadas, asi como los costos derivados de su tratamiento. Por

otro lado, la evidencia indica que algunos de los resultados adversos en los



pacientes con enfermedad renal cronica pueden ser prevenidos o retrasados

mediante un diagndstico temprano y tratamiento oportuno [14].

En el afio 2002, la National Kidney Foundation’s estadounidense publico a
través del proyecto K/DOQI (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative) una serie
de guias y lineamientos de préacticas clinicas sobre la evaluacién, clasificacion y
estratificacion de la enfermedad renal crénica. Los principales objetivos fueron
crear una clasificacion de enfermedad renal crdnica, una clasificacion y la
evaluacion de métodos de estudio [15]. Esta definicion establecié la presencia de
alteraciones en la estructura o funcion del rifion durante al menos tres meses, y en
posteriores actualizaciones se agregaria a la definicidn las implicaciones para la
salud; y la clasifico en 5 estadios de acuerdo con la tasa de filtrado glomerular y la
albuminuria. Las etapas 1 a 4 requieren de un control y cuidados médicos y
nutricios especificos. En el estadio 5, conocido como enfermedad renal crénica
avanzada o terminal, el paciente requiere una terapia de reemplazo renal, ya que

si no se trata de manera efectiva puede conducir a la muerte [16-17].

La definicion y clasificacion K/DOQI fueron ampliamente aceptadas e
inmediatamente aplicadas en estudios epidemiolégicos en todo el mundo. Los
resultados acumulados de estas investigaciones hicieron necesaria la modificaciéon
y el perfeccionamiento de la definicidn inicial. En este sentido, la Kidney Disease:
Improving Global Outcome (KDIGO), una fundacion internacional independiente,
sin caracter lucrativo y con la mision de mejorar el cuidado y prondstico de los
pacientes con enfermedades renales en el planeta, mediante la coordinacion,

colaboracién e integracion de iniciativas para el desarrollo e implementacion de



lineamientos de practicas clinicas, durante los afios 2004, 2006 y 2012 modificé y
extendio la definicion y clasificacion de enfermedad renal crénica con base en la

informacion clinica aportada por los estudios epidemioldgicos [14].

Una enfermedad renal crénica puede ocurrir en cualquier grupo etario y en
la edad pediatrica el tiempo de progresion es variable, muchas veces de curso
lento en donde se presentan factores modificables y otros que no lo son. Nifios
con anomalias congénitas de los rifilones y vias urinarias (ACRVU) y patologias
hereditarias progresan mas lentamente que aquellos que tienen glomerulopatias
adquiridas, mas frecuentes en niflos mayores y que incluso pueden llegar a la
enfermedad renal cronica terminal (ERCT) en meses [16]. El término Enfermedad
Renal Crénica Terminal, sinbnimo en nuestro medio del anglosajon End-Stage
Renal Disease (ESRD), se ha utlizado fundamentalmente para referirse a la
situacion subsidiaria de iniciar tratamiento sustitutivo de la funcién renal y se
corresponde en la clasificacion actual con enfermedad renal crénica estadio 5 [15].
Las terapias sustitutivas con que se cuenta en nuestro medio son la dialisis

peritoneal y la hemodialisis.

La terapia con dialisis peritoneal consiste en la infusién de una solucion en
el peritoneo a través de un catéter, mediante la cual se efectia un intercambio de
sustancias a través del uso de la membrana peritoneal; la hemodialisis es una
técnica que consiste en depurar la sangre mediante el uso de un rifién artificial. El
tratamiento conservador se refiere al uso de diferentes farmacos para atenuar las

complicaciones secundarias a una enfermedad renal crénica terminal [18].



Una diferencia crucial entre la enfermedad renal cronica terminal en adultos
y en nifios es la etiologia de la enfermedad renal cronica. La enfermedad renal
cronica del adulto es predominantemente nefropatia diabética, hipertension y
enfermedad renal poliquistica autosomica dominante. La principal causa de
enfermedad renal crénica terminal pediatrica en los registros son las anomalias
congénitas del rindn y del tracto urinario (CAKUT) en aproximadamente el 50%,
seguidas de las nefropatias hereditarias y la glomerulonefritis. La etiologia de la
enfermedad renal crénica varia segun la edad y la etnia; los nifios menores de 12
aflos son mas propensos a tener anomalias congénitas del rifién y del tracto
urinario, y la glomeruloesclerosis focal y segmentaria de la enfermedad de base
glomerular es méas probable en adolescentes afrodescendientes. La obesidad
infantil en la actualidad es un problema de caracter mundial, y estudios recientes
han identificado disfuncion renal temprana y riesgo de enfermedad renal crénica
en estos nifios. Ademas, los lactantes pequefios para la edad gestacional, los
prematuros y de bajo peso al nacer tienen un mayor riesgo de desarrollar
enfermedad renal crénica terminal en la adolescencia y edad adulta debido a la
oligonefronia. A medida que aumenta el problema de la obesidad pediatrica y la
poblacion de bajo peso al nacer envejece, es posible encontrar un cambio

potencial en la epidemiologia de la enfermedad renal cronica pediatrica [19-20].

A nivel mundial los datos epidemiolégicos acerca de enfermedad renal en
pacientes pediatricos son limitados. Se estima que la prevalencia de enfermedad
renal crOnica en nifios es de 15-74,7 por millon de nifios [21]. La incidencia

pediatrica de la enfermedad renal crénica se ha mantenido estable durante los



altimos 30 afios en todo el mundo, pero la prevalencia ha aumentado junto con la
incidencia ha empezado a aumentar. En Espafa la prevalencia de enfermedad
renal cronica en la poblacion general es del 9.16% [22]. La mediana de incidencia
de terapia de sustitucion renal en nifios menores de 20 afos en todo el planeta fue
de aproximadamente 9 por millon de la poblacién relacionada con la edad
(PMARP) en 2008, con la mediana de Estados Unidos mas alta en 15,5 (PMARP).
La prevalencia de terapia sustitutiva renal también fue mayor en los Estados
Unidos en comparacién con la de los paises desarrollados con 85 frente a 65
PMARP, respectivamente. La etnia se ve afectada de manera diferencial por
region, y los nifios afrodescendientes tienen una incidencia 2 veces mayor de
enfermedad renal cronica terminal que los nifios caucasicos en los Estados
Unidos. Los adolescentes también tienen una incidencia mas alta de terapia
sustitutiva renal que otros grupos de edad, con Estados Unidos mucho més alto

que Europa Occidental en los grupos de 0 a 14 y 15 a 19 afios [20].

Segun el Informe de Dialisis de Estudios Colaborativos y Ensayos Renales
Pediatricos de Norteamérica (NAPRTCS) [23], los pacientes pediatricos mas
jovenes tienen la peor supervivencia a los 12, 24 y 36 meses después del inicio de
la dialisis. La probabilidad de supervivencia a cinco afios es del 89% para los
pacientes que inician el tratamiento con enfermedad renal crénica terminal, y la
tasa de mortalidad es 30 veces mayor que la de nifios sanos. Por el contrario, los
adultos tienen una tasa de mortalidad esperada del 90% a los 10 afios en dialisis.
La muerte cardiopulmonar fue la causa mas comun citada en los nifios, seguida de

la infeccion [20]. En Argentina, la incidencia anual de enfermedad renal crénica,



calculada sobre datos de poblacién del censo 2001 del INDEC, fue de 6,5 por
millon de nifios menores de 18 afios y la prevalencia en este grupo, de 15,4 casos
por millén [16]. En Meéxico, la Ciudad de Meéxico ocupa el primer lugar en
mortalidad en cuanto a enfermedad renal crdnica, seguida de Veracruz, Puebla,
Guerrero y Morelos, se ha documentado que muchos de estos casos acuden en
etapas terminales de la enfermedad; en menores de 20 aflos se ha mantenido

estable en torno a 7.78 muertes por millon desde el afio 2000 [18,22-25].

1.1.3. Calidad de Vida Relacionada a la Salud en los pacientes con

Enfermedad Renal Crénica

La enfermedad renal cronica es progresiva e irreversible y requiere
frecuentes controles clinicos y analiticos, una dieta con limitacion de alimentos y a
veces de liquidos y la toma de farmacos varias veces al dia en la mayor parte de
los casos. Esto ocasiona una dependencia tanto médica como de los padres y la
alteraciéon de actividades propias de la infancia como jugar, estudiar, desarrollarse
y crecer. Los nifios y sus padres deberan aprender a convivir con la enfermedad,
lo que supone una ruptura con su vida habitual, actividad fisica, escolar y social.
Hay muy pocas publicaciones sobre la calidad de vida en nifios con enfermedad
renal cronica. La mayoria se han realizado en adolescentes 0 en pacientes ya

adultos que iniciaron la enfermedad en la edad infantil [26].
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La rehabilitacién de los pacientes en didlisis, en el sentido de restaurar una
calidad de vida Optima, debe ser un objetivo fundamental de los programas de
tratamiento de la enfermedad renal crénica terminal. Las medidas fisiologicas
suministran informacion a los clinicos, pero tienen un interés limitado para los
pacientes y a menudo se correlacionan pobremente con su bienestar y su
capacidad funcional. Es un hecho comunmente observado que dos pacientes con
idénticos criterios clinicos a menudo presentan respuestas totalmente diferentes
en lo que a capacidad funcional y bienestar emocional se refiere [27]. Por otra
parte diversos estudios han sefialado una estrecha relacion entre el estado de

salud percibida y la mortalidad [28].

Los primeros trabajos que consideraron la calidad de vida del paciente con
enfermedad renal cronica se remontan a la década de 1970. En ellos se valoraba
la calidad de vida a través del proceso de adaptacion fisica y psicologica al
tratamiento sustitutivo. Sus resultados indican la existencia de una elevada tasa de
estrés en los pacientes renales y un detrimento en su calidad de vida (valorada
mediante la estimaciéon de la funcién fisica, la condicion psicolégica, la
rehabilitacion laboral, la funcion sexual, etc.). Desde entonces se han realizado
una gran cantidad de trabajos para determinar la calidad de vida relacionada a la
salud en pacientes con enfermedad renal crénica. Sin embargo, sus resultados no
son uniformes, por lo que no es posible establecer conclusiones sélidas. Para
algunos autores, los pacientes renales, sobre todo los que reciben tratamiento con

didlisis, presentan un detrimento significativo en su calidad de vida respecto a la
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poblacién general, mientras que otros s6lo han encontrado pequefias variaciones

[29].

En 1995 Alvarez U de, Vicente y Badia [27] determinaron que la edad
avanzada, el mayor indice de comorbilidad, la presencia de diabetes, y el menor
nivel de hematocrito se correlacionaron con una peor calidad de vida relacionada a
la salud. Jofre en 1999 [30] encontrd que los principales factores que modifican la
calidad de vida en los pacientes con dialisis peritoneal son la edad avanzada,
comorbilidades, anemia, nivel sociocultural, economico, situacion laboral,

depresion y tolerancia a la dialisis.

En el afio 2000 Rebollo et al. [31] en Espafia mostré que la evaluacion de la
calidad de vida relacionada a la salud se determina principalmente por factores no
estudiados hasta el momento. Posteriormente ese mismo afio determiné que
existe una gran variabilidad entre los mismos grupos etarios y con caracteristicas

similares [10].

En 2001 se realiz6 un estudio con pacientes con ERCT en programa de
hemodidlisis peridédica en donde se presentd una amplia variabilidad de sintomas
no especificos, en general de caracter fluctuante, que condicionan de forma
significativa su bienestar general, para los que muchas veces no es posible
determinar una causa organica y que, a menudo, no responden adecuadamente a
los tratamientos prescritos, se determind que los enfermos en hemodialisis
presentan con frecuencia trastornos emocionales (ansiedad y/o depresion), que
parecen asociados a una serie de sintomas fisicos no especificos, y que

repercuten de forma significativa en su bienestar [32].
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En 2004 Martin et al. [29] indic6 que el estrés condicionado por la
enfermedad renal es el mayor factor influyente sobre la calidad de vida
relacionada a la salud. Del 2010 en adelante se han publicado una gran cantidad
de estudios sobre la calidad de vida relacionada a la salud en pacientes adultos
con enfermedad renal crénica terminal, sin embargo, en los pacientes pediatricos

la situacion es diferente.

1.1.4. Calidad de Vida Relacionada a la Salud en los pacientes pediatricos

con Enfermedad Renal Crénica

Los primeros estudios sobre la calidad de vida relacionada a la salud en
pacientes pediatrico con enfermedad renal cronica fueron a finales de los 80s y a
principio de los 90s [33]; en 1988 Reynolds [34] realiz6 un estudio en Reino Unido
de 22 familias con nifios en hemodialisis, donde se vio que el 77% de las familias
de los niflos presentan conflictos por la enfermedad, comparado al 31% del grupo

control.

En 1989 Brownbridge [35] efectudé un estudio de 80 nifios en hemodialisis y
didlisis peritoneal y sus familias, encontré que el 25% de los nifios con dialisis
presentan depresion y el 32% ansiedad. En 1991 Reynolds [36] llevd a cabo una
comparacion de la calidad de vida de pacientes con trasplante renal vs pacientes

en sesiones de hemodidlisis, demostré que el 45% de los nifios con hemodialisis
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presentan problemas conductuales y emocionales pronunciados y 23% problemas

leves, los nifos trasplantados solo el 38% problemas conductuales leves.

En 1992 Rosenkranz [37] efectudé un estudio en Alemania en donde se
incluyeron 479 nifios y adolescentes con enfermedad renal crénica terminal,
reporté que el 29% de ellos presentaba alguna discapacidad cognitiva, solo el 26%
de los mayores de 16 afios habia completado la educacion media superior, el 43%
mayores de 21 afios eran empleados, y el 86% de los mayores de 16 afios vivian

con sus cuidadores.

En 1993 nuevamente Reynolds [38] estudid 45 adultos que padecieron
enfermedad renal crénica desde la infancia, reporté que el 31% estaba
desempleado, solo 2% continud su preparacién académica, 76% eran solteros, el

38% vivian con sus padres.

En el afio 1999 Fielding [39] llevé a cabo un estudio con 60 pacientes
menores de 22 afios de edad con enfermedad renal cronica, reporté que el 50%
de los pacientes con ansiedad presentaban familias numerosas. En 2005 Gerson
et al. [54] en Estados Unidos evalué a 402 pacientes de 2 a 16 afios de edad con
ERC en estadio 2-3 mediante la aplicacion PedsQL; encontrdndose un puntaje
promedio de 74.78%; con menores puntajes en el ambito escolar y funcionamiento
escolar. Goldstein en 2006 [40] llevé a cabo un estudio de cohorte con 96
pacientes con enfermedad renal cronica de 2 a 18 afios de edad, determino que la

calidad de vida era mejor en los pacientes con trasplante renal.
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En 2007 Bakr [41] en Egipto hizo un estudio con 38 nifios entre 9 y 15 afios
de edad con enfermedad renal crénica en sin terapia sustitutiva (19 pacientes) y
en hemodialisis (19 pacientes), reporté que el 68.4% de los nifios con hemodialisis
presentaban algun trastorno psiquiatrico, 18.4% de los nifios presentd trastornos
adaptativos, el 10.3% depresion, y trastornos cognitivos en el 7.7%, comparado
con pacientes sin terapia sustitutiva donde solo el 36.8% presenté desérdenes

psiquitricos.

Buyan en 2010 [42] en Turquia efectué un estudio de 211 pacientes entre 4
y 18 afios de edad con ERC, comparado con un grupo de pacientes sanos y sus
padres, reportd puntuaciones mas bajas en bienestar fisico, emocional,
autoestima, amigos, subescalas de rendimiento escolar y puntajes totales en

comparacion con pares sanos, lo que se traduce en peor calidad de vida.

En 2010 Aparicio-Lopez et al. [26] en Espafia estudiaron a 71 nifios con
enfermedad renal crénica y los compararon con 57 nifios sanos, identificaron
cierta tendencia a una peor calidad de vida en los pacientes sometidos a dialisis
peritoneal y hemodialisis comparado con otros grupos, sin embargo se menciona
gue no existia en ese momento un cuestionario especifico para medir la calidad de
vida relacionada a la salud en pacientes pediatricos con enfermedad renal crénica;
por lo que implementaron un nuevo cuestionario especifico de calidad de vida

relacionada a la salud para nifios con enfermedad renal crénica en espafiol.

Posteriormente en base a los cuestionarios KDQOL-SF y el cuestionario
CAVE (escala de calidad de vida en nifios epilépticos), disefiaron un cuestionario

multidimensional que abarco el area de funcion fisica, psicologica y social que
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recomienda la OMS. Dicho cuestionario es comprensible por nifios de 9 afios 0
mas, y dieron el acrénimo TECAVNER (Test de Calidad de Vida en Nifios con
Enfermedad Renal) [43], el cual consta de 14 dominios (salud general, funcion o
actividad fisica, asistencia escolar, aprendizaje, autonomia, relacion social, dolor,
bienestar emocional, fatiga-energia, funcion cognitiva, afeccibn emocional
causada por la enfermedad renal, sintomas de la enfermedad renal, efectos de la
enfermedad renal en la vida del paciente, tiempo personal dedicado a la asistencia
médica), éstos dominios cuentan con uno 0 mas items que se puntian del 0 a

100, la méxima puntuacion es 5700, que corresponde a la mejor calidad de vida.

El estudio de Aparicio-Lopez [44] se realizé en 71 nifios con enfermedad
renal cronica de 6 a 19 afios de edad, se aplicé el TECAVNER, los pacientes de 9
afios o mas fue contestado tanto por el paciente como por su cuidador, y en los
menores de 9 afios Unicamente fue contestado por el cuidador, demostré que los
nifios en hemodialisis refieren una peor calidad de vida relacionada a la salud con
un puntaje de 3353.2 (41.7% menor a la puntacibn maxima estimada para el test),
seguidos de los pacientes en dialisis peritoneal con 4151.8 puntos (27.16% menor
a la puntuacion maxima estimada) y de los sometidos a trasplante con 4663.3
puntos (18.8% menor a la puntuacion maxima estimada para el test), y la mejor
calidad de vida relacionada a la salud se obtiene en los pacientes sometidos a
tratamiento conservador con 4776.3 puntos (16.2% menor a la puntuacion maxima
estimada para el test). Los aspectos que mas se ven alterados son la actividad
fisica y la asistencia escolar, sobre todo en hemodialisis (150 y 12.5 puntos

respectivamente, comparado con didlisis peritoneal con 325 y 56.2 puntos, y con

16



tratamiento conservador con 490.9 y 75 puntos respectivamente). Efectuaron el
analisis de la concordancia mediante el coeficiente de relacion intraclase (CCl) La
concordancia entre padres e hijos fue buena en los mayores de 15 afios (CCI

>0.71), con discordancia en los niflos de 9 a 15 afios (CCl <0.22).

En 2012 Lépez Soto [45] realiz6 una revision de 13 articulos donde se
evaluo la calidad de vida relacionada a la salud en pacientes pediatricos con
enfermedad renal crdnica, inicamente uno de ellos con un cuestionario especifico
para esta patologia, el resto de ellos no especificos, determind que los pacientes
pediatricos con enfermedad renal cronica tienen una calidad de vida mas baja con
respecto a la calidad de vida de la poblacién general y otras enfermedades
cronicas como la diabetes, los nifios sometidos a tratamiento conservador y
trasplantes poseen mejor calidad de vida que los sometidos a tratamiento
sustitutivo, y entre éstos, no hay una diferencia significativa en la calidad de vida
entre los paciente sometidos a hemodidlisis o a dialisis peritoneal; los
cuestionarios genéricos permiten comparar pacientes con ERC y pacientes sanos,
y se obtienen diferencias esperadas como que los sanos poseen mejor calidad de
vida que los pacientes con ERC; en los cuestionarios especificos se encuentran
diferencias de calidad de vida segun la modalidad terapéutica; y las variables
psicolédgicas y socioeconémicas, no solo las clinicas, pueden determinar la calidad

de vida del paciente con enfermedad renal crénica.

En 2018 El Shafei et al. [46] llevd a cabo un estudio cruzado con 141
pacientes entre 5y 18 afios de edad (30 con trasplante renal y 25 con didlisis, y 86

sanos) donde aplicé un test para medir la calidad de vida en pacientes pediatricos
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(PedsQL), determiné que la enfermedad renal crénica afecta de forma negativa la
calidad de vida en todas sus dimensiones, sin embargo no se aplico un test

especifico para pacientes pediatricos con enfermedad renal crénica.

En 2019 Alhusaini et al. [47] en Arabia comparo la calidad de vida entre
pacientes pediatricos con hemodialisis y didlisis peritoneal (9 pacientes con
hemodialisis y 14 con didlisis peritoneal), empleé el moédulo de enfermedad renal
cronica del cuestionario PedsQL, se reportdé una mejor calidad de vida en

pacientes con didlisis peritoneal al compararse con los pacientes con hemodialisis.

En 2020 Ruidiaz-Gomez et al. [48] realizaron un meta-analisis sobre la
calidad de vida relacionada a la salud en pacientes pediatricos con enfermedad
renal cronica, en donde se detectaron 7035 estudios, de los cuales 4343 eran
duplicados, de los 2692 restantes, soOlo fueron elegibles 196, de los cuales la
mayoria (189) fueron excluidos debido a diversas causas, Unicamente se incluy6
en su meta-andlisis 7 estudios y se determind que la dimension mas
frecuentemente afectada es la escolar debido a las frecuentes visitas a médico, y

que la calidad de vida disminuye entre un 9-32.7% comparado con nifios sanos.

En la tabla 1.0 se mencionan los estudios que se han realizado
relacionados a la calidad de vida relacionada a la salud en pacientes pediatricos

con enfermedad renal crénica termial.

Tabla 1.0 — Estudios relacionados a la CVRS en pacientes pediatricos con ERCT.

ARo

Investigador Pais Pacientes Resultados

1988 Reynolds et al [34] Reino Unido 22 HD 77% presentan conflictos familiares

por la enfermedad
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1989

1991

1992

1993

1999

2006

2007

2010

2010

2018

2019

Brownbridge [35]

Reynolds et al [36]

Rosenkransz [37]

Reynolds et al [38]

Fielding et al [39]
Goldstein et al [40]

Bakr et al [41]

Buyans et al [42]

Aparicio-Lopez [44]

Shafei et al [46]

Alhusaini et al [47]

Inglaterra

Reino Unido

Alemania

Reino Unido

Ucrania
Texas, EUA

Egipto

Turquia

Espafia

Egipto

Arabia

80 HD y DP

29 TRvs HD

479 ERCT

45 adultos ERC
infancia
60 HD y DP

96 ERCT

38 (19sin TRR, 19
HD)
211 ERC vs sanos

71 ERCT vs 59
sanos

30 TR, 25 ERCT,
86 sanos

9 HD, 14 DP

25% depresion y 32% ansiedad

45% HD problemas emocionales,
38% en TR

29% alteraciones cognitivas

31% desempleados, 76% solteros

50% ansiedad
La calidad de vida mejora con el TR

68.4% HD algun trastorno
psiquiatrico vs 36.8%
Peor calidad de vida en ERC

HD 41.7%, DP 27.16%, TR 18.8%,
Tx Conservador 16.2%

ERCT afecta de forma negativa
todos los aspectos

Mejor CV en DP comparada a HD
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1.2. Planteamiento del problema

La enfermedad renal crénica es un problema de salud publica importante,
pues en México ha aumentado la mortalidad por esta causa en los ultimos afios,
con un incremento de 51.9 en 2015 a 58.06 por cada 100,000 muertes en 2019,

sin embargo, la mortalidad infantil por esta causa ha disminuido [24].

Lo anterior traduce que cada vez son mas los nifios con ERC que llegan a
la edad adulta, que requeriran probablemente tratamiento de sustitucion de la
funcion renal, el cual afectara directamente la calidad de vida del paciente, pues el
empleo de dialisis peritoneal o hemodialisis ocasiona cambios fisicos, bioldgicos,
sociales, psicolégicos y en el estilo de vida, que no solo afectan al paciente, sino a

toda su familia.

Actualmente el personal de salud no solo se preocupa por controlar la
evolucion de la enfermedad, sino de mejorar todos los aspectos que condicionan

algun deterioro de la calidad de vida del paciente.

Existen pocos estudios publicados sobre la calidad de vida en nifios con
enfermedades cronicas basadas en medidas estandarizadas, y en los pacientes
pediatricos con ERC éstos estudios son escasos, ademas de comparar a los
pacientes enfermos con pacientes sanos, que engloba no solo a pacientes con
ERCT sino a pacientes aun sin terapia sustitutiva, esto muestra efectivamente que
hay una disminucién de la calidad de vida en los nifios con ERCT, sin embargo,
estos estudios se han realizado en poblaciones del primer mundo, por lo que

realizamos la siguiente pregunta de investigacion:
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¢Existe diferencia en la calidad de vida entre pacientes pediatricos con
enfermedad renal cronica terminal en tratamiento con hemodidlisis y en

tratamiento con dialisis peritoneal?
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1.3. Justificacién

El Global Burden of Disease 2015 reporta una mortalidad por ERC en
menores de 20 afios a nivel global de 9.83 por cada 100,000 en el afio 2000 y de
8.91 en 2013; a su vez, por regiones o paises especificos, las cifras para estos
respectivos afos fueron de 3.45 y 3.00 en Chile, 5.89 y 5.05 en Argentina, 1.25 y
1.12 en EUA, 22.45 y 24.20 en Guatemala, 5.12 y 4.52 en Brasil, y 3.43 y 2.15 en
Europa; a diferencia de México donde se ha visto una mayor mortalidad; en el
2015 se reportdé una mortalidad por ERC general de 51.9 (59.9 en la Ciudad de
México), por edades en menores de 5 afios de 1.29 (1.11 en la Ciudad de México)
y en nifios de 5 a 14 afios de 0.74 (0.57 en la Ciudad de México); en el reporte del
2019 aumentd la mortalidad por ERC a 58.06 (67.03 en la Ciudad de México), que
representa la tercera causa de muerte a nivel nacional (y la primera en la Ciudad
de México), sin embargo, por edades disminuyeron, en el grupo de menores de 5
afos a 1.1 (1.15 en la Ciudad de México) y en nifios de 5 a 14 afios a 0.68 (0.51

en la Ciudad de México) [24,49].

Lo anterior indica una mayor supervivencia en la infancia a la ERC, aunado
a mayor esperanza de vida de la poblacién mexicana, pues en 1990 la esperanza
de vida de las mujeres era de 74.3 afios y de los hombres 68.6 afios, y en el 2017
las esperanza de vida de las mujeres increment6 a 78.5 afos, y la de los hombres

a 72.6 afos [49].
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En el IMSS se estima que el 41% de los pacientes adultos con ERCT llevan
terapia sustitutiva con hemodialisis, y el 59% con dialisis peritoneal, lo cual genera

un costo anual de $5’608,290,622 pesos [50].

La mayor esperanza de vida en los pacientes con ERC incrementa la
probabilidad de requerir terapia de sustitucion renal, ya sea dialisis peritoneal o
hemodidlisis, las cuales implican una modificacion completa del estilo de vida de
los pacientes, pues cada uno implica diferentes exigencias que repercuten en la

adaptacion biopsicosocial del individuo.

La falta de conocimiento sobre cémo se percibe la calidad de vida de los
pacientes pediatricos con enfermedad renal cronica terminal y el alto costo
institucional requieren de medidas que mejoren su calidad de vida, al conocer los
factores que influyen en ésta, asi como los aspectos que se ven mas impactados
por el uso de una terapia de remplazo renal, nos daran herramientas para conocer
gue tanto se ha afectado el sistema fisico, emocional y psicolégico en los
pacientes, e identificar como se percibe su calidad de vida, y en caso necesario,
realizar intervenciones con ayuda de otras especialidades como salud mental, ya
sea con tratamiento farmacoldgico o conductual, asi como realizar modificaciones
en la terapia sustitutiva, dias de consulta y horarios, lo que disminuiria la
repercusion de los aspectos afectados, lo cual encamine a mejorar la calidad de

vida del nifio.

En la actualidad en el IMSS no se cuenta con antecedentes sobre la
medicion de la calidad de vida en estos pacientes, los resultados permitiran

atender de una forma integral al nifio y su entorno familiar, dar seguimiento a la
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calidad de vida de los derechohabientes con enfermedad renal cronica terminal,
identificar la vulnerabilidad con respecto a las variables que deterioran mas la

percepcion de la calidad de vida.

No hay estudios a nivel mundial que utilicen el instrumento TECAVNER
(Test de Calidad de Vida en Nifios con Enfermedad Renal) que determinen el
porcentaje de pacientes pediatricos con enfermedad renal cronica terminal con
terapia de sustitucion renal con calidad de vida buena, regular o mala; si bien se
ha utilizado el Test en Espafia, en Latinoamérica no ha sido empleado; la calidad
de vida en un pais en vias de desarrollo es completamente diferente a la de un
pais desarrollado, pues en Espafa el tiempo que pasan los pacientes pediéatricos
con una terapia sustitutiva de la funcion renal es corto, pues cuentan con una
mejor cultura de donacién de érganos, a diferencia de México, donde no se tiene
bien instaurada dicha cultura, por lo que la calidad de vida de nuestros pacientes
se podria esperar sea peor que en paises de primer mundo, lo cual repercutiria
para el futuro de los pacientes; actualmente se cuentan con los elementos

necesarios para realizar la investigacion en el instituto.
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1.4. Objetivos generales

» Comparar la calidad de vida entre pacientes pediatricos con enfermedad
renal cronica terminal en tratamiento de dialisis peritoneal y nifios con

enfermedad renal crénica terminal en tratamiento de hemodidlisis.

1.4.1 Objetivos especificos
» Determinar el nivel de calidad de vida con base en la percepcion de los 14
dominios que evalta el TECAVNER (salud general, funcion o actividad
fisica, asistencia escolar, aprendizaje, autonomia, relacién social, dolor,
bienestar emocional, fatiga-energia, funcién cognitiva, afeccion emocional
causada por la enfermedad renal, sintomas de la enfermedad renal, efectos
de la enfermedad renal en la vida del paciente, tiempo personal dedicado a
la asistencia médica) en pacientes sometidos a tratamiento de Dialisis

Peritoneal y de Hemodialisis

» ldentificar cual de los 14 dominios que explora el instrumento TECAVNER
presenta mayor y menor calificacion en cada uno de los grupos

participantes.

» Determinar el porcentaje de pacientes pediatricos con ERC que presentan

mala calidad de vida (puntuacién de <1900 del TECAVNER)

» Determinar el porcentaje de pacientes pediatricos con ERC que presentan

regular calidad de vida (puntuacién de 1900-3800 del TECAVNER)

» Determinar el porcentaje de pacientes pediatricos con ERC que presentan

Buena calidad de vida (puntuacion de >3800 del TECAVNER)
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1.5. Hip6tesis

> La calidad de vida de los pacientes pediatricos con enfermedad renal
cronica terminal con terapia de sustitucion renal con hemodialisis se espera
tengan un puntaje promedio de 3353, el cual equivale al 41.7% menor al
puntaje maximo, mientras que los pacientes con dialisis peritoneal se
espera gque tengan un puntaje promedio de 4151, el cual equivale al 27.1%

menor al puntaje maximo.
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2. MATERIAL Y METODOS

2.1. Lugar de realizacion del estudio

» Servicio de Nefrologia de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de

Pediatria el Centro Médico Nacional Siglo XXI

2.2. Diseiio del estudio

» Disefo observacional, transversal y comparativo.

2.3. Universo del estudio

» Pacientes con enfermedad renal cronica terminal en terapia de remplazo

renal con dialisis peritoneal o con hemodialisis.

2.4. Criterios de Seleccion

2.4.1. Criterios de inclusion

> Pacientes con Enfermedad renal crénica terminal en terapia de
remplazo renal con dialisis peritoneal o hemodialisis.

» Ambos sexos

» Pacientes de 6 a 16 afios y 11 meses de edad.

» Derechohabientes al IMSS

2.4.1. Criterios de exclusion

» Pacientes con menos de 3 meses con terapia de remplazo renal con
didlisis peritoneal o hemodialisis.
» Pacientes que tengan mas de tres meses con una terapia de

remplazo renal y que por alguna razon para el momento de la
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encuesta tuvieron que cambiar de terapia y que tienen un mes o0 mas
tiempo con dicha terapia.

» Pacientes que no acepten participar en el estudio

2.4.3. Criterios de eliminacién

» Pacientes con expediente clinico incompleto.

2.5. Variables

2.5.1. Variable dependiente

> Calidad de vida

e Escalas en las que se subdivide la calidad de vida:

o Salud general o Fatiga-energia

o Funcion fisica o Funcidn cognitiva

o Asistencia escolar o Afeccion emocional

o Aprendizaje o Sintomas de la enfermedad renal

o Autonomia o Efectos de la enfermedad renal

o Relacién social o Tiempo dedicado a la asistencia
o Dolor médica

o Bienestar emocional

2.5.2. Variable independiente

» Tipo de terapia de sustitucion renal
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2.5.3. Variables de confusion

» Tiempo de evolucién de la enfermedad renal cronica
» Escolaridad del paciente
» Edad de los padres

» Escolaridad de los padres

2.5.4. Variables descriptivas

> Etiologia de la enfermedad renal crénica
» Edad
> Sexo
» Peso

> Estatura

2.5.5. Definiciéon de las variables

» CALIDAD DE VIDA

- Definicién conceptual: Consiste en la sensacion de bienestar que puede
ser experimentada por las personas y que representa la suma de
sensaciones subjetivas y personales del “sentirse bien”

- Definicién operacional: Es la percepcion subjetiva de bienestar general
que resulta de la evaluacion sobre 14 dominios (salud general, funciéon o
actividad fisica, asistencia escolar, aprendizaje, autonomia, relacion social,
dolor, bienestar emocional, fatiga-energia, funcidn cognitiva, afeccion
emocional causada por la enfermedad renal, sintomas de la enfermedad

renal, efectos de la enfermedad renal en la vida del paciente, tiempo
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personal dedicado a la asistencia médica) evaluados con el instrumento
TECAVNER, con una puntuacion méxima total de 5700 puntos, catalogado
como buena calidad de vida una puntuacion mayor de 3800 puntos, regular
calidad de vida de 1900 a 3800 puntos, y mala calidad de vida menos de
1900 puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicion: Puntos.

» SALUD

- Definicion conceptual: es un estado de completo bienestar fisico, mental
y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades

- Definicién operacional: Evaluacion personal del estado de salud actual
del paciente, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un puntaje
méaximo de 200 puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicion: Puntos.

» FUNCION FiSICA

- Definiciéon conceptual: Es la capacidad de desempefio independiente, es
decir, capacidad de realizar tareas independientemente sin la necesidad de
contar con una persona que lo asista, esto es tanto para labores de hogar,
trabajo o relacion que tenga con otras personas.

- Definicion operacional: Limitacion de la actividad fisica (caminar, jugar,

saltar) secundario a la enfermedad del individuo al momento de aplicacién
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del test, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un puntaje maximo
de 600 puntos.
- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicién: Puntos.

» ASISTENCIA ESCOLAR

- Definicion conceptual: Corresponde a la alcanzada por los estudiantes
que asisten a mas de un 90% del total de las jornadas escolares oficiales de
un afio y a menos de un 97% del total de jornadas.

- Definicion operacional: Ausencias escolares determinadas por la
enfermedad, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un puntaje
méaximo de 100 puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicién: Puntos.

» APRENDIZAJE

- Definicién conceptual: Adquisicidn del conocimiento de algo por medio
del estudio, el ejercicio o la experiencia, en especial de los conocimientos
necesarios para aprender algun arte u oficio.

- Definicion operacional: Referido al campo cognitivo en referencia a otros
nifos de la misma edad, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un
puntaje maximo de 100 puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicién: Puntos.
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> AUTONOMIA

- Definicion conceptual: Facultad de la persona o la entidad que puede
obrar segun su criterio, con independencia de la opinion o el deseo de
otros.

- Definicion operacional: Distintas capacidades que el paciente puede
realizar por si mismo, comparado con otros nifios de su misma edad,
evaluados con el instrumento TECAVNER, con un puntaje maximo de 100
puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicion: Puntos.

> RELACION SOCIAL

- Definicién conceptual: Conjunto de las interacciones que ocurren entre
dos 0 mas personas, o dos o0 mas grupos de personas, de acuerdo a una
serie de protocolos o lineamientos mutuamente aceptados, o sea, de
acuerdo a normas especificas.

- Definicion operacional: Interferencia del estado de salud con actividades
sociales cotidianas, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un
puntaje maximo de 100 puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicién: Puntos.
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» DOLOR

- Definicion conceptual: Percepcion sensorial localizada y subjetiva que
puede ser mas o0 menos intensa, molesta o desagradable y que se siente en
una parte del cuerpo; es el resultado de una excitacion o estimulacion de
terminaciones nerviosas sensitivas especializadas.

- Definicion operacional: Referido a su intensidad y a sus efectos en la
vida diaria, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un puntaje
maximo de 100 puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicion: Puntos.

» BIENESTAR EMOCIONAL

- Definicién conceptual: Tranquilidad de animo propio de aquel que se
siente bien consigo mismo.

- Definicion operacional: Interferencia de los problemas emocionales con
la actividad diaria, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un
puntaje maximo de 600 puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicion: Puntos.

> FATIGA-ENERGIA

- Definicion conceptual: Fatiga - Cansancio que se experimenta después
de un intenso y continuado esfuerzo fisico o mental. Energia - Capacidad y

fuerza para actuar fisica 0 mentalmente.
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- Definicion operacional: Sensacion de energia plena, sensacion de vigor
o0 &nimo para realizar actividades, cansancio o fatiga, o sensacion de estar
rendido, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un puntaje maximo
de 300 puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicién: Puntos.

> FUNCION COGNITIVA

- Definicion conceptual: Procesos mentales que nos permiten llevar a
cabo cualquier tarea.

- Definicién operacional: Dificultad para recordar las cosas, concentrarse
0 pensar, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un puntaje
méaximo de 300 puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicion: Puntos.

> AFECCION EMOCIONAL

- Definicion conceptual: Accién no accidental por parte de los padres o
cuidadores que provogue dafio fisico o enfermedad en el nifio o o ponga en
riesgo de padecerlos.

- Definicién operacional: Afeccion del estado animico atribuido a la
enfermedad renal, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un
puntaje maximo de 400 puntos.

- Escala de medicién: Cuantitativa continua.

34



- Unidad de medicion: Puntos.

SINTOMAS DE LA ENFERMEDAD RENAL

- Definicion conceptual: Alteracion del organismo que pone de manifiesto
la existencia de una enfermedad y sirve para determinar su naturaleza

- Definicion operacional: Presencia de dolores musculares, calambres,
sequedad de piel, desmayos, mareos, falta de apetito, cansancio, nduseas,
malestar estomacal, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un
puntaje maximo de 900 puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicién: Puntos.

» EFECTOS DE LA ENFERMEDAD RENAL

- Definicién conceptual: Efecto dafiino no deseado secundario a una
enfermedad renal.

- Definicion operacional: Efectos de la enfermedad renal en la vida del
paciente, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un puntaje
maximo de 1400 puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicion: Puntos

> TIEMPO PERSONAL DEDICADO A LA ASISTENCIA MEDICA

- Definicién conceptual: Periodo de duracion indeterminada en que se

realiza una accion dedicada a la asistencia médica.
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- Definicion operacional: Ingresos hospitalarios, consultas médicas,
consultas de urgencias, evaluados con el instrumento TECAVNER, con un
puntaje maximo de 500 puntos.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicién: Puntos.

> TIPO DE TERAPIA DE SUSTITUCION RENAL

- Definicion conceptual: Didlisis Peritoneal - Infusion de una solucién en
el peritoneo a través de un catéter, mediante la cual se efectia un
intercambio de sustancias a través del uso de la membrana peritoneal.
Hemodidlisis - Técnica que consiste en depurar la sangre mediante el uso
de un rifion artificial.

- Definicion operacional: Tipo de tratamiento empleado en la enfermedad
renal crénica terminal con el fin de sustituir la funcion renal para eliminar
sustancias toxicas y se incluira el tratamiento de sustitucién al momento de
incluir al paciente en el protocolo.

- Escala de medicion: Cualitativa nominal dicotomica.

- Unidad de medicion: Dialisis peritoneal, Hemodialisis

> TIEMPO DE EVOLUCION DE LA ENFERMEDAD RENAL

CRONICA

- Definicion conceptual: Tiempo que pasa desde el diagndstico de una
enfermedad o el comienzo del tratamiento hasta que la enfermedad

empieza a empeorar o se disemina a otras partes del cuerpo.
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- Definicion operacional: Tiempo transcurrido desde el diagndstico de
enfermedad renal cronica hasta el momento de incluirlos en el protocolo.
- Escala de medicion: Cuantitativa continua.

- Unidad de medicion: Meses

> ETIOLOGIA DE LA ENFERMEDAD RENAL CRONICA

- Definicion conceptual: Referente al origen o la causa de la enfermedad
renal crénica. Glomerulopatia cronica inespecifica — Conjunto de
enfermedades que se caracterizan por una pérdida de las funciones
normales del glomérulo renal, de origen no determinado.
Glomeruloesclerosis focal y segmentaria — Enfermedad que produce la
formacién de tejido cicatricial en los glomérulos. Glomerulopatia
membranoproliferativa — Es una forma de glomerulonefritis causada por
una respuesta inmunitaria anormal, con depdsitos de anticuerpos se
acumulan en la membrana basal glomerular. Malformacion de vias
urinarias — Grupo de alteraciones adquiridas desde el desarrollo
embrionario que ocurre en la octava semana de gestacion, ocasionando
alteracion morfoldgica y funcional del tracto urinario, que compromete tanto
los rifiones, ureteros, vejiga y uretra, afectando de forma uni o bilateral,
provocando estasis de la orina con alta asociacion de infeccion de vias
urinarias, asi como secundariamente lesion renal progresiva.

- Definiciéon operacional: Se le define como las causas que nos

condicionan lesién renal progresiva y se tomara del registro como etiologia
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de la ERC a la establecida en el expediente clinico por el servicio de
Nefrologia Pediatrica del Hospital de Pediatria del CMN Siglo XXI.

- Escala de medicidn: Cualitativa nominal politbmica.

- Unidad de medicién: Glomerulopatia cronica inespecifica,
Glomeruloesclerosis focal y segmentaria, Glomerulopatia

membranoproliferativa, Malformacion de vias urinarias, Otras.
» EDAD

- Definicion conceptual: Tiempo que ha vivido una persona u otro ser vivo
contando desde su nacimiento

- Definicién operacional: Tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta la
fecha de incluirlos en el protocolo.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua de razon.

- Unidad de medicién: afios y meses

» SEXO

- Definiciéon conceptual: Condicion organica que distingue a los machos
de las hembras.

- Definicién operacional: Proceso de combinacién y mezcla de rasgos
fenotipicos de un individuo.

- Escala de medicion: Cualitativa nominal dicotomica.

- Unidad de mediciéon: Femenino, Masculino.
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» PESO

- Definicidon conceptual: Fuerza con que la Tierra atrae a un cuerpo, por
accion de la gravedad.

- Definicion operacional: Atraccion ejercida sobre un cuerpo por la fuerza
de gravedad de la tierra, resultado de pesar a una persona en una bascula.
- Escala de medicion: Cuantitativa continua de razén

- Unidad de medicion: Kilogramos (kg).

» ESTATURA

- Definicion conceptual: Altura de una persona desde los pies a la cabeza.
- Definicion operacional: Medida de la estatura del cuerpo humano desde
los pies hasta el techo de la boveda del craneo, midiendo al paciente en
bipedestacion, sin zapatos y con un estadiémetro.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua de razon

- Unidad de medicién: Centimetros (cm).

» ESCOLARIDAD DEL PACIENTE

- Definicion conceptual: Periodo de tiempo que un nifio o un joven asiste
a la escuela para estudiar y aprender, especialmente el tiempo que dura la
ensefianza obligatoria.

- Definicion operacional: Nivel educativo del paciente

- Escala de medicién: Cualitativa ordinal politbmica

- Unidad de medicidon: Sin estudios, Primaria, Secundaria, Bachillerato.
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» EDAD DE LOS PADRES

- Definicidn conceptual: Tiempo que ha vivido una persona u otro ser vivo
contando desde su nacimiento, referente a los progenitores del menor.

- Definicidon operacional: Tiempo transcurrido desde el nacimiento de los
padres del paciente hasta la fecha de incluirlos en el protocolo.

- Escala de medicion: Cuantitativa continua de razon.

- Unidad de medicion: Afos

» ESCOLARIDAD DE LOS PADRES

- Definicion conceptual: Periodo de tiempo que un nifio o un joven asiste
a la escuela para estudiar y aprender, especialmente el tiempo que dura la
ensefanza obligatoria. Referente a los progenitores del menor.

- Definicion operacional: Nivel educativo alcanzado por los padres del
paciente

- Escala de medicion: Cualitativa ordinal politémica

- Unidad de medicién: Sin estudios, Primaria incompleta, Primaria
completa, Secundaria incompleta, Secundaria completa, Bachillerato
incompleto, Bachillerato completo, Licenciatura incompleta, Licenciatura

completa, Postgrado incompleto, Postgrado completo.
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2.7. Tamafno de la muestra

De acuerdo a los reportes de los estudios previos realizados se espera que
la calidad de vida de los pacientes pediatricos con enfermedad renal crénica
terminal con terapia de sustitucion renal con hemodialisis tengan un puntaje
promedio de 3353, el cual equivale a 41.7% menor al puntaje maximo, mientras
que los pacientes con didlisis peritoneal tengan un puntaje promedio de 4151, el
cual equivale a 27.1% menor al puntaje maximo [44]. Para el tamafio de muestra

se incluirdn a todos los pacientes que cumplan los criterios de seleccion.
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2.8. Descripcion general del estudio

1. Antes del inicio del estudio, el proyecto se sometié a evaluacion por el
Comités de Investigacion y Etica en Salud del Hospital de Pediatria, CMN
Siglo XXI, siendo aprobado con el numero de registro institucional R-2021-

3603-033.

2. Los pacientes se seleccionaron de la consulta externa del servicio de
Nefrologia Pediatrica, para lo cual se revisaron los listados de pacientes
gue se encuentran en vigilancia, a fin de identificar a los posibles

participantes.

3. Con los datos de los pacientes se revisaron los expedientes clinicos (tanto
fisicos como electrénicos) para determinar si cumplen con los criterios de
seleccién. Los pacientes que tuvieron mas de tres meses con una terapia
de remplazo renal y que por alguna razon para el momento de la encuesta
tuvieron que cambiar de terapia y que tiene poco tiempo con dicha terapia
(menos de un mes) se consideraron como la terapia previa, en caso

contrario entraron como criterio de exclusion.

4. A los padres o cuidadores de los pacientes que cumplieron con los
criterios de seleccién se les solicitd su participacion en el estudio. Para ser
incluidos, los padres firmaron una carta de consentimiento informado
(Anexo 1), mientras que a los nifios mayores de 8 afios de edad se les

solicité una carta de asentimiento informado (Anexo 2).

5. Se clasificaron a los pacientes en 2 grupos:
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10.

11.

a. Con terapia de remplazo renal con Dialisis Peritoneal

b. Con terapia de remplazo renal con Hemodialisis

Se utiliz6 como instrumento de medicion de la calidad de vida el Test de
Calidad de Vida en Nifios con Enfermedad Renal (TECAVNER)
desarrollado por Aparicio-Lopez et al. [43] en el afio 2010, el cual consta
de 14 dominios y 57 items (Anexo 3), algunas palabras fueron modificadas

para facilitar la comprension por la poblacion mexicana.

El cuestionario se aplic a todos los pacientes, a los nifilos menores de 9
afos el cuestionario fue leido por el investigador, en caso de dificultad de

comprensién de alguna pregunta, se les explico por el investigador.

La duracion de la aplicacion del test es de 15 a 20 minutos, se les
proporcioné una pluma y una tabla portapapeles, ambos de plastico y se
esterilizardn con alcohol, antes y después de la aplicacion del

cuestionario.

El resultado del test se vaci6 en una hoja disefiada en Excel para la

calcular el puntaje de cada dominio que abarca el cuestionario (Anexo 5).

Los datos como tiempo de evolucién de la enfermedad renal croénica,
etiologia de la enfermedad renal crénica, edad del paciente, sexo, peso y

estatura se tomaron del expediente electronico

Al reunir los datos requeridos para el presente estudio, se ingresaron en
una base de datos para computadora personal; y, posteriormente se

realizo el andlisis utilizando el programa estadistico STATA® version 12.
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2.9. Calificacion del Instrumento

El cuestionario TECAVNER desarrollado por Aparicio-Lépez et al. [43] en el

afo 2010, esté dividido en 14 dominios y algunos de ellos constan de varios items

0 preguntas que se puntian de 0 a 100, reflejando a mayor puntuacion mejor

calidad de vida; en total consta de 57 items, con una puntuacién méaxima es 5700

(Anexos 3y 4). Los dominios e items correspondientes son los siguientes:

8.

9.

Salud general (2 items: preguntas 1y 2).

Funcion o actividad fisica (6 items: preguntas: 3, 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5).
Asistencia escolar (1 item: pregunta 5).

Aprendizaje (1 item: pregunta 6).

Autonomia (1 item: pregunta 7).

Relacion social (1 item: pregunta 8).

Dolor (1 item: pregunta 9).

Bienestar emocional (6 items: preguntas 10.1, 10.2, 10.4, 10.5, 10.6, 10.7).

Fatiga-energia (3 items: preguntas 10.3, 10.8, 10.9).

10. Funcion cognitiva (3 items: preguntas 10.10, 10.11, 10.12).

11. Afectacion emocional causada por la enfermedad renal (4 items: preguntas

11.1,11.2,11.3, 11.4).

12.Sintomas de la enfermedad renal (9 items: preguntas 12.1, 12.2, 12.3, 12.4,

12.5,12.6,12.7,12.8, 12.9).
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13.Efectos de la enfermedad renal en la vida del paciente (14 items: preguntas
13.1, 13.2, 13.3, 13.4, 13.5, 13.6, 13.7, 13.8, 13.9, 13.10, 13.11, 13.12,
13.13, 13.14).

14.Tiempo personal dedicado a la asistencia médica (5 items: preguntas 14,

15, 16, 17, 18).

La fiabilidad del cuestionario mediante el coeficiente alfa de Cronbach es de
0.925. El instrumento TECAVNER se validé en poblacién de habla hispana en el
2010, y se ha utilizado en diversos estudios en poblacion espafola y

latinoamericana, incluyendo México [51].
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2.10. Anélisis estadistico

Se realiz6 analisis descriptivo con frecuencia y porcentajes para las
variables cualitativas y para las variables cuantitativas se aplico la prueba de
Kolmagorov para evaluar el tipo de distribucién de las variables y de acuerdo con

esto se presentd en mediana, minimo y maximo.

Se dividié a los pacientes en 2 grupos: hemodialisis y dialisis peritoneal.
Para comparar las variables cualitativas se utilizo la prueba de U de Mann Whitney
po presentarse una distribucion no paramétrica, y para las variables cualitativas se

realizé la prueba exacta de Fisher.
Se consideré significancia estadistica con una p<0.05.

Se utilizo el programa estadistico STATA v.12
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2.11. Recursos humanos vy materiales

Humanos: Participaron en el estudio un médico de la Unidad de
Investigacion en Nutricion del CMN Siglo XXI, un residente de segundo afio de

nefrologia pediatrica y un asesor metodolégico.

Fisicos: Se utilizaron los recursos con que cuenta el Hospital para la
atencién integral de los pacientes, las computadoras personales de los
investigadores, para la redaccion se empleo6 el programa Microsoft® Word 2016, el
acervo bibliogréfico se almacenara en el programa Mendeley version 1803, para el
vaciamiento de datos se utilizara el programa Microsoft® Excel 2016, el analisis
estadistico de los datos y variables se llevd a cabo en el programa estadistico

STATA version 12.

Financieros: Los gastos derivados del estudio fueron cubiertos por los

investigadores.
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3. FACTIBILIDAD Y ASPECTOS ETICOS

El presente protocolo se apega a los lineamientos de la declaracion de
Helsinki en la 642 Asamblea General de la Asociacién Médica Mundial (AMM) en
Brasil en 2013 [52] y al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud vigente [52], acerca de investigacion en seres

humanos.

> Riesgo de la investigacion

De acuerdo con lo establecido en el Reglamento y conforme a los aspectos
éticos de la investigacion en seres humanos, Titulo Segundo, Capitulo I, Articulo
17, el estudio se considera como Categoria Il de riesgo minimo debido a que se
aplicé un test de evaluacion sin intervencion psicoldgica o terapia aplicada a los

pacientes.

» Estudio en poblaciéon vulnerable

Los potenciales participantes son una poblacion vulnerable ya que se trata
de menores de edad. Se solicit6é la aprobacion y enmienda del protocolo inicial al
Comité de Etica en Investigacion del UMAE Hospital de pediatria Dr. Silvestre
Frenk Freund CMN SXXI, para poder revisar los expedientes de los pacientes. Se
solicitd la participacion en el estudio a los padres de los pacientes mediante la
carta de consentimiento informado, ademas de la carta de asentimiento informado
a los pacientes mayores de 8 afios (Anexo 1y Anexo 2).
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> Contribuciones v beneficios del estudio para los participantes v la

sociedad

Las contribuciones y beneficios del estudio para los participantes fue
conocer cual es su calidad de vida, asi como detectar cuales aspectos se ven mas
afectados por el uso de una terapia de remplazo renal, se notificara al nefrélogo
pediatra tratante para que realice las intervenciones que consideren necesarias
para mejorar su calidad de vida. Los beneficios para la sociedad es conocer cual
de las terapias de remplazo renal que utilizamos (didlisis peritoneal y hemodialisis)
generan un mayor impacto negativo en la calidad de vida en la poblacion

pediatrica.

> Confidencialidad

Para conservar la privacidad y confidencialidad de los pacientes, la
informacion fue manejada en una base de datos, la cual esta codificada para evitar
gue sean identificados y solo los investigadores participantes tienen acceso a
dicha informacion; se les asigné un namero a los pacientes en vez de su nombre;
ésta informacion es resguardada en la computadora personal del médico residente
encargado del protocolo, y sera almacenada por un periodo de un afo,
posteriormente sera eliminada. De igual forma, en caso de que el presente estudio

sea publicado, los nombres de los participantes no seran divulgados.
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> Condiciones en las cuales se solicitara el consentimiento

El consentimiento informado se solicito por el investigador responsable, una
vez que se confirmd6 que el paciente cumplié con los criterios de seleccion. Los
médicos tratantes de nefrologia pediatrica proporcionaron los datos de los
pacientes al investigador responsable, para contactar a los padres de los
potenciales participantes para explicarles en qué consiste el estudio y solicitarles
su consentimiento informado, informando sobre los riesgos y beneficios, asi como
confidencialidad de los datos y revocacion del estudio. Es de sefialar que el
investigador responsable del estudio no forma parte de los médicos tratantes de

estos pacientes.

» Formas de seleccién de los pacientes

Se incluyeron todos los pacientes con el diagnéstico de Enfermedad Renal
Cronica Terminal que actualmente se encuentren en una terapia de remplazo
renal, ya sea con dialisis peritoneal o con hemodidlisis, que llevan seguimiento en
el Hospital de Pediatria del CMN Siglo XXI, sin distincibn de su nivel

socioeconomico o sus antecedentes culturales o religiosos.
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» Aprobacién del protocolo de investigaciéon

El protocolo se someti6 a evaluacion y aprobacion por parte del Comité
local de Investigacion y Etica en Salud de la UMAE Hospital de Pediatria CMN

Siglo XXI, con el numero de registro institucional R-2021-3603-033.
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4. RESULTADOS

Se realizo la aplicacion del cuestionario TECAVNER a los pacientes entre 6
y 16 afos de edad durante los meses de septiembre del 2021, en la sala de
espera de la consulta externa de Nefrologia Pediatrica. En el momento de la
realizacion del estudio, la poblacién de nifios en hemodidlisis era de 20 pacientes
y en didlisis peritoneal 50 pacientes, de éstos 13 fueron excluidos por la edad, 6
no aceptaron participar por el protocolo, 2 presentaron pérdida de la seguridad

social y estudio y se presentaron 2 defunciones.

Al final se incluyeron un total de 47 pacientes (33 se encontraban en terapia
de didlisis peritoneal y 14 en hemodialisis), de los cuales 24 fueron hombres y 23
mujeres. La mediana para la edad fue de 168 meses (14 afios), con una minima

de 72 meses (6 afios) y una maxima de 192 meses (16 afos).

En la tabla 1 se comparan las caracteristicas generales de la poblacion
estudiada, de acuerdo con el tipo de sustitucion de la funcién renal, no hubo
diferencia estadisticamente significativa en cuanto a sexo ni edad en los distintos
grupos de tratamiento (p=0.162 para edad y p=0.805 para sexo). En cuanto a la
escolaridad, la mayoria de los pacientes se encontraba en secundaria (3 sin
estudios, 19 en primaria, 22 en secundaria y 3 en bachillerato), los pacientes en
didlisis peritoneal el 51.5% se encontraba en secundaria y el 64.3% de los nifios
en hemodidlisis se encontraba en primaria. En cuanto al estado nutricional, el
51.1% de todos los pacientes incluidos en el estudio se encontraba en adecuado

estado nutricional, 46.8% en desnutricion y el 2.1% con sobrepeso u obesidad. La
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mayoria de los pacientes en todos los grupos presentaba una glomerulopatia

cronica inespecifica. La mediana de edad de inicio de la enfermedad renal fue a

los 100 meses (8 afios 4 meses) con minima de un mes y maxima de 15 afios 4

meses, con mediana de 9 afios 10 meses para los pacientes en dialisis peritoneal

y 6 afios 10 meses aquellos en hemodidlisis, sin significancia estadistica

(p=0.529). En cuanto al tiempo de evolucion de la enfermedad renal cronica, se

tiene una mediana de 3 afios 9 meses, con 2 afios 9 meses para los nifios en

dialisis peritoneal y 4 afios 9 meses en hemodialisis, sin significancia estadistica

(p=0.98) (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas generales al de los pacientes con enfermedad renal crénica (ERC) didlisis peritoneal y

hemodidlisis incluidos en el estudio.

Todos Didlisis peritoneal Hemodialisis p
n=47 n=33 n=14
Edad (meses)** 168 (72-192) 168 (72-192) 145 (72-188) 0.162
Sexo* Masculino 23 (49) 16 (48.5) 7 (50) 0.805
Femenino 24 (51) 17 (51.5) 7 (50)
Escolaridad*  Sin estudios 3(6.4) 3(9.1) 0 (0) 0.146
Primaria 19 (40.4) 10 (30.3) 9 (64.3)
Secundaria 22 (46.8) 17 (51.5) 5(35.7)
Bachillerato 3(6.4) 3(9.1) 0 (0)
Peso (kilogramos)** 32.7 (9.9-60) 34 (9.9-60) 27.4 (16.5-44.5) 0.024
Talla (centimetros)** 135 (90-172) 141 (90-172) 126 (103-160) 0.116
IMC (Z Score)** -0.79 (-5.77-1.1)  -0.59 (-5.77-1.1) -1 (-3.09-0.14) 0.376
Estado de Desnutricion 22 (46.8) 15 (45.5) 7 (50) 0.069
nutricion*  adecuado 24 (51.1) 17 (51.5) 7 (50)
Sobrepeso/obesidad 1(2.1) 1(3) 0(0)
Edad al diagnéstico de la ERC 100 (1-184) 118 (8-184) 82 (1-160) 0.529
(meses)**
Tiempo de evolucion de la ERC 45 (3-158) 33 (3-158) 57 (18-146) 0.098
(meses)**
Etiologia Glomerulopatia 19 (40.4) 16 (48.5) 3(21.4) 0.363
de la ERC* crdénicainespecifica
Glomeruloesclerosis 4 (8.5) 2 (6.05) 2 (14.3)
focal y segmentaria
Glomerulopatia 3(6.4) 2 (6.05) 1(7.2)
membranoproliferativa
Malformaciones de 8 (17) 6 (18.2) 2 (14.3)
vias urinarias
Otras 13 (27.7) 7(21.2) 6 (42.9)

*Frecuencia (%), **Mediana (minimo-maximo)
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En la tabla 2 se muestran las caracteristicas de los padres de los pacientes,

mostrando una mediana de 29 afos para los padres y 37 afios para las madres,

sin diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.898 para padres y p=0.225

para madre). En cuanto a la escolaridad, en todos los grupos tanto los padres

como las madres han cursado o concluido la secundaria, bachillerato o carrera

técnica (61.7% de los padres y 66% de las madres); en el grupo de didlisis, el

segundo grupo de escolaridad es el de primaria 0 menos tanto para los padres

como para las madres (66.7% padres y 21.2% madres), y en cuanto a los pares de

los pacientes en hemodidlisis, el segundo grupo de escolaridad es de licenciatura

o0 postgrado (28.6% padres y 35.7% madres) sin significancia estadistica para

ninguno de los grupos (p=0.349 para padres y p=0.149 para madres) (Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas generales al de los pacientes con enfermedad renal crénica (ERC) didlisis
peritoneal y hemodidlisis incluidos en el estudio.

Todos Dialisis peritoneal Hemodialisis p
n=47 n=33 n=14
Edad Padre 39 (27-58) 39 (27-50) 42 (27-58) 0.898
(ahos)* Madre 37 (24-54) 35 (24-49) 43 (27-54) 0.225
Escolaridad  Primaria 0 menos 10 (21.3) 7 (21.2) 3(21.4) 0.349
Padre* Secundaria, 29 (61.7) 22 (66.7) 7 (50)
bachillerato o
carrera técnica
Licenciatura o 8 (17) 4(12.2) 4 (28.6)
Postgrado
Escolaridad  Primaria 0 menos 7 (14.9) 7 (21.2) 0 (0) 0.149
Madre* Secundaria, 31 (66) 22 (66.7) 9 (64.3)
bachillerato o
carreratécnica
Licenciatura o 9(19.1) 4(12.1) 5(35.7)

Postgrado

*Frecuencia (%), **Mediana (minimo-maximo)
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En la tabla 3 muestra los puntajes del cuestionario TECAVNER, tanto un
puntaje por dominio (14 dominios) como el puntaje global, dividido por tipo de
terapia de sustitucion de la funcion renal, presentando una mediana de puntaje
global de 3633 puntos (minimo de 2518 y maximo de 4645), en los pacientes en
dialisis peritoneal con una mediana de 3648 (minima de 2518 y méxima de 4645),
y aquellos en hemodialisis con mediana de 3379 (minimo de 2579 y maximo de
4471) con una diferencia estadisticamente no significativa (p=0.136). En cuanto a
los diferentes dominios se aprecia que hubo diferencia en la funcion o actividad
fisica, siendo menor el puntaje en el grupo de hemodialisis en comparacion al
grupo de didlisis peritoneal (mediana 200 vs 300 puntos, p=0.016) y tiempo
personal el puntaje fue menor en los pacientes con hemodidlisis en comparacion a
didlisis peritoneal (mediana 333 vs 400 puntos, p=0.034), mientras que el puntaje
del resto de los dominios que incluye salud general, asistencia escolar,
aprendizaje, autonomia, relacion social, dolor, bienestar emocional, fatiga-energia,
funcién cognitiva, afeccion emocional, sintomas, efectos de la enfermedad no

hubo diferencia estadistica significativa entre los grupos (Tabla 3).

Tabla 3. Calidad de vida global y por dominio en pacientes con diferentes tratamientos de sustitucién de la
funciéon renal en nifios

Todos Didlisis peritoneal Hemodialisis

n=47 n=33 n=14

Mediana (Minimo-Maximo) p

Salud General 100 (50-200) 100 (75-200) 125 (50-175) 0.229
Funcién o Actividad fisica 300 (0-600) 300 (0-600) 200 (100-500) 0.016
Asistencia escolar 50 (0-100) 50 (0-100) 50 (0-100) 0.772
Aprendizaje 50 (0-100) 50 (0-100) 50 (0-100) 0.457
Autonomia 75 (25-100) 75 (25-100) 60 (25-100) 0.883
Relacién social 75 (0-200) 75 (0-100) 50 (25-200) 0.450
Dolor 100 (20-200) 100 (20-100) 100 (40-200) 0.809
Bienestar emocional 440 (180-600) 460 (180-600) 420 (260-580) 0.972
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Fatiga-Energia 180 (40-300) 180 (40-300) 200 (120-300) 0.778

Funcion Cognitiva 180 (40-300) 180 (60-300) 200 (40-300) 0.631
Afeccion emocional 175 (0-400) 200 (0-400) 175 (50-350) 0.400
Sintomas 700 (325-900) 725 (500-875) 700 (325-900) 0.233
Efectos de la enfermedad 875 (400-1250) 875 (500-1250) 900 (400-1250) 0.514
Tiempo personal 383 (250-500) 400 (250-500) 333 (283-500) 0.034
Total 3633 (2518-4645) 3648 (2518-4645) 3379 (2579-4471) 0.136

Se decidid realizar un subandlisis de los pacientes de acuerdo a la edad,
dividiéndolos en 2 grupos: de 6 a 11 afios y de 12 a 16 afios de edad, con lo cual
se compararon el puntaje de la calidad de vida y los diferentes dominios. No hubo
diferencia estadisticamente significativa en el puntaje total de ambos grupos
(p=0.49 para nifios entre 6 y 11 afos, y p=0.321 para nifios de 12 a 16 afios). En
el grupo de 6 a 11 afios de edad se observé que el puntaje de la fatiga-energia fue
mayor en el grupo de hemodidlisis (mediana 200 vs 140 puntos p=0.048) y el
puntaje de sintomas fue mayor en didlisis peritoneal (mediana 600 vs 725 puntos
p=0.049); no hubo diferencia en el resto de los dominios. Por otro lado, los
pacientes con edad 12 y 16 afios no hubo diferencia en la calidad de vida global,

ni en los dominios (Tabla 4).

Tabla 4. Calidad de vida global y por dominio de acuerdo a grupo de edad

6-11 afos 12-16 afos
Hemodialisis Dialisis Hemodialisis Dialisis
n=7 Peritoneal n=7 Peritoneal
n=9 n=24
Mediana (Minimo-Maximo) p Mediana (Minimo-Maximo)
Salud General 125 (50-150) 100 (75-200) 0.548 125 (75-175) 100 (75-200) 0.483
Funcién o Actividad 200 (100-500) 200 (0-600) 0.323 200 (100-500) 300 (0-500) 0.049
fisica
Asistencia escolar 50 (0-100) 50 (25-100) 0.380 75 (0-100) 50 (0-100) 0.279
Aprendizaje 50 (25-75) 50 (0-100) 0.871 50 (0-100) 50 (0-100) 0.261
Autonomia 60 (50-100) 75 (25-100) 0.700 75 (25-100) 75 (25-100) 0.940
Relacion social 75 (25-200) 75 (25-100) 0.373 50 (25-100) 75 (0-100) 0.088
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100 (20-200) 80 (60-100) 1.000 100 (40-100) 100 (40-100) 0.684
Bienestar emocional 420 (260-580) 400 (180-580) 0.873 480 (340-580) 460 (260-600) 0.812
Fatiga-Energia 200 (140-260) 140 (40-240) 0.048 140 (120-300) 180 (100-300) 0.273
Funcion Cognitiva 180 (40-300) 200 (160-260) 0.708 200 (100-300) 180 (60-300) 0.353
Afeccién emocional 175 (100-350) 125 (0-300) 0.165 150 (50-325) 225 (50-400) 0.079
600 (325-850) 725 (650-775) 0.049 725 (525-900) 700 (500-875) 0.962
Efectos de la 725 (400- 800 (500- 0.791 950 (525- 950 (500- 0.905
enfermedad 1075) 1050) 1250) 1250)
Tiempo personal 333 (283-433) 383 (283-416) 0.221 366 (333-500) 433 (250-500) 0.254
3206 (2579- 3493 (2518- 0.491 3728 (3038- 3723 (3148- 0.321
4413) 4481) 4471) 4645)

En la gréfica 1 se muestra el porcentaje de pacientes dividiéndolos por
calidad de vida en buena (>3800 puntos) y regular (1900-3800 puntos), el 38% (18
pacientes) presentan buena calidad de vida, de los cuales el 72% (13) se
encuentran con terapia de dialisis peritoneal y el 28% (5) con hemodialisis; el 62%
de los pacientes (29) con enfermedad renal crénica terminal presentaron regular
calidad de vida, de éstos, el 69% (20) se encontraban con terapia de dialisis
peritoneal y el 31% (9) en hemodialisis. Ningin paciente tuvo mala calidad de vida

(puntaje menor de 1900).

Gréfica 1. Calidad de Vida en pacientes con ERC en terapia dialitica
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5. DISCUSION

Existen escasos estudios publicados sobre la calidad de vida en nifios con
enfermedades cronicas, la principal desventaja es que comparan pacientes
enfermos con pacientes sanos, y en cuanto a los pacientes con enfermedad renal
cronica terminal, engloban no sélo a aquellos que ya se encuentran en terapia de
remplazo renal, sino que toman en cuenta pacientes trasplantados o aquellos en
estado predidlisis, esto muestra efectivamente que hay una disminucion de la
calidad de vida en los nifios con ERCT, por otro lado, la mayoria de éstos estudios
se han realizado en paises de primer mundo, y son escasos los estudios

realizados en paises en vias de desarrollo como el nuestro.

La atencién de pacientes con enfermedad renal crénica es un tema
complejo, pues son varios los aspectos de la vida de los pacientes que se ven
afectados o que tienen que modificar para adaptarse a una terapia sustitutiva. Los
pacientes tienen consulta médica de forma mensual o bimensual, eso contando
Unicamente las consultas por el servicio de nefrologia, tomando en cuenta
consultas de otras especialidades y la toma de laboratorios que normalmente se
realiza 24 horas previas a la cita médica, implica que el paciente acuda de una
forma mas frecuente al hospital, en el caso de los pacientes con dialisis peritoneal
al levantarse temprano sin poder concluir su terapia dialitica, tienen que llegar y
conectarse 9 a 10 horas en el hospital, practicamente permaneciendo todo el dia
en el hospital, si se toma en cuenta que el paciente acude un dia al laboratorio y al

dia siguiente a consulta, son dos dias que el paciente se encuentra minimo 10
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horas en el hospital, ocasionando faltas a la escuela tanto por la consulta médica
como por el hecho de requerir conectarse a una cicladora en el hospital, esto sin
contar el hecho de las citas para cambio de linea o las alteraciones en las
caracteristicas del liquido de dialisis, pues se tiene que tomar citoldgico del liquido
de didlisis peritoneal y los pacientes tienen que esperar el resultado de dicho
estudio para poder egresarse (esto en fin de descartar aumento en la celularidad

del citolégico del liquido de dialisis).

El caso de los pacientes en terapia de sustitucién renal con hemodidlisis es
un caso similar, pues normalmente reciben entre 3 a 4 sesiones de hemodialisis a
la semana, y éstas tienen una duracion de 3 a 4 horas, sin embargo, el tiempo real
gue les toma a los pacientes recibir la terapia dialitica es mayor, pues hay que
considerar el tiempo que toman en llegar a la unidad, en esperar a pasar al
paciente al area de hemodialisis, el tiempo de conexion y desconexion, y ademas
al tener una unidad con dos o tres enfermeras, no se pueden conectar todos los
pacientes al mismo tiempo, por lo que el tiempo final que ocupan para un dia de
sesion de hemodialisis ronda entre 6 y 8 horas, por otra parte, si se detecta alguna
alteracion, alarmas en los flujos, malos flujos sanguineos, secreciones en el sitio
de insercidn de los catéteres, presencia de bacteriemias durante las sesiones, se
considera el empleo de estudios de gabinete, como laboratorios y radiografias,

toma mayor tiempo aparte del ya comentado.

Los pacientes presentan mayor tiempo en una terapia de sustitucion renal
como dialisis o hemodialisis en México en comparacion a paises de primer mundo,

principalmente porque en México no existe una cultura de donacién de érganos, e
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incluso, en muchos casos, los familiares de los pacientes no desean donar sus
organos y prefieren esperar una donacion cadavérica; caso contario por ejemplo a
Espafia, donde es mas frecuente la donacion e incluso se lleva a cabo el
trasplante renal previo a que el paciente requiera una terapia de remplazo renal
con dialisis peritoneal o hemodidlisis; todo esto evidencia una esperanza de vida
menor en los pacientes con enfermedad renal cronica, con complicaciones de la

enfermedad mas frecuentes que en paises de primer mundo.

5.1. Hallazgos Principales

El puntaje de la calidad de vida en los pacientes con ERC terminal en
sustitucion dialitica tuvo una mediana de 3633, esto denota una regular calidad de
vida en la mayoria de los pacientes con ERC en terapia de remplazo renal, lo cual
se relaciona a lo demostrado en otros estudios donde se reporta peor calidad de
vida en pacientes con ERC que en pacientes sanos [26,35,40,42,44,45,46,47,48].
Esto debido a las modificaciones que realizan los pacientes, tanto, cambios en la
alimentacion, estilo de vida, falta escolar por acudir a citas médicas, por
hospitalizaciones o por acudir a sesiones de hemodialisis que en ocasiones son de

3 a 4 veces por semana de 3 a 4 horas por sesion.

Al realizar la comparativa con el estudio de Aparicio-Lopez [44] en donde se
utilizé el mismo instrumento que empleamos (TECAVNER), se aplicé el
cuestionario a 71 nifios con enfermedad renal crénica de 6 a 19 afios de edad,

reportando un puntaje promedio de 3353.2 puntos en los pacientes en terapia de
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sustitucion renal con hemodidlisis, resultado similar a lo que nosotros reportamos
(3379 puntos en nifios en hemodidlisis); sin embargo, se denota una diferencia
importante en cuanto a los pacientes con didlisis peritoneal, pues refiere un
puntaje mucho mayor (4151.8 puntos) comparandolo con el determinado en
nuestro estudio (3648 puntos), probablemente debido a que en Espafia es mas
frecuente la donacioén de 6rganos que en México, por lo que los pacientes con
ERC pasan menor tiempo en dialisis o hemodialisis, otro factor es que al ser un
pais de primer mundo, se presenta una mejor calidad de vida en general que en
un pais en vias de desarrollo, como lo es México. Otro factor determinante es la
cantidad de pacientes que participaron en el estudio de Aparicio LOpez, pues
Unicamente se reportaron 5 pacientes con hemodialisis y 11 pacientes con didlisis

peritoneal (33 trasplantados y 22 con tratamiento conservador).

Comparando con la revision realizada por Lopez Soto [45] en la cual se
realizo el analisis de 13 articulos donde se evalué la calidad de vida relacionada a
la salud en pacientes pediatricos con enfermedad renal cronica, el cual se refiere
gue no hay diferencia en la calidad de vida de los nifios sometidos a dialisis
peritoneal comparada a la de los nifios con hemodialisis, nuestro estudio concluye
un reporte similar, al reportarse que no existe diferencia estadisticamente
significativa entre ambos grupos, caso diferente a lo reportado por Alhusaini et al.
[47] donde se compard la calidad de vida entre pacientes pediatricos con
hemodidlisis y didlisis peritoneal (9 pacientes con hemodidlisis y 14 con dialisis
peritoneal) utilizando el cuestionario PedsQL, determind una mejor calidad de vida

en pacientes con didlisis peritoneal al compararse con los pacientes con

62



hemodidlisis, sin embargo la cantidad de pacientes fue menor que la nuestra, por

otra parte fue en una poblacién demogréfica completamente diferente (Arabia).

En cuanto al andlisis de los dominios, en los que se determino diferencias
entre los grupos de dialisis peritoneal y hemodialisis fue funcion o actividad fisica y
tiempo personal, siendo menor en el grupo de pacientes con hemodialisis. En
comparacion con lo reportado por Aparicio-Lopez [44] donde los aspectos que
mas se ven alterados son la actividad fisica y la asistencia escolar, sobre todo en
hemodidlisis, debido al tiempo tomado para las sesiones, sin embargo, se refiere
nuevamente que la cantidad de pacientes comparados fue mucho menor que la
nuestra, otro factor determinante en la afeccion de la asistencia escolar en el
estudio de Aparicio Lopez comparandolo con el nuestro, fue el hecho de haberse
hecho éste en periodo de pandemia, con clases en linea, por lo que la afeccion de
la asistencia escolar se consideraria menor en nuestro caso. En nuestro caso el
hecho que se haya afectado ademas de la actividad fisica, el tiempo personal, es
como se menciono, el tiempo que ocupan los pacientes para sus sesiones no solo

se considera que son 3 0 4 horas, sino de aproximadamente 6 a 8 horas.

Buyan [42] efectud un estudio de 211 pacientes entre 4 y 18 afios de edad
con ERC, donde se reportd puntuaciones mas bajas en bienestar fisico,
emocional, autoestima, amigos, subescalas de rendimiento escolar. En 2018
Shafei et al. [46] llevd a cabo un estudio cruzado con 141 pacientes entre 5y 18
afos de edad (30 con trasplante renal y 25 con dialisis, y 86 sanos) donde aplico
un test para medir la calidad de vida en pacientes pediatricos (PedsQL), determin6

qgue la enfermedad renal crénica afecta de forma negativa la calidad de vida en
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todas sus dimensiones, el estudio se realiz6 comparando con pacientes sanos y

no se realizé un andlisis comparativo entre las terapias de sustitucion renal.

Ruidiaz-Gomez et al. [48] realizaron un meta-analisis sobre la calidad de
vida relacionada a la salud en pacientes pediatricos con enfermedad renal cronica,
donde se determind que la dimensién mas frecuentemente afectada es la escolar
debido a las frecuentes visitas a médico, al igual que lo reportado en el estudio de
Gerson et al. [54] en el cual se evalu6 a 402 pacientes de 2 a 16 afios de edad con
ERC con el test PedsQL determinando que todos los aspectos se ven afectados, y

se presenta mejor calidad de vida cuando se realiza el trasplante renal.

Cuando se realiz6 un subanalisis de acuerdo a la edad (de 6 a 11 afios y 12
a 16 afos), se identific6 que en el grupo de 6 a 11 afios los pacientes en
hemodialisis tuvieron mejor puntaje en el dominio de fatiga-energia, y el dominio
de sintomas de la enfermedad fue mayor en los nifios con didlisis peritoneal; en
cuanto a los pacientes entre 12 y 16 afios, no hubo diferencia estadisticamente
significativa en ningn dominio. En comparacion con lo publicado por Gerson et al.
[54] donde se determin6é que, a mayor edad, es mejor el puntaje en el dominio
fisico, emocional y social. Llama la atencién que en nuestro estudio, al igual que lo
reportado por Gerson, se aprecia mejor calidad de vida percibida por los pacientes
entre 12 y 16 afios de edad al compararla con la percibida por los pacientes entre
6 y 11 afios de edad, con mayor puntaje en funcion o actividad fisica, dolor,
bienestar emocional, energia, afeccion emocional, efectos de la enfermedad y
tiempo personal, sin embargo, no hay diferencias estadisticamente significativas

cuando se realiza comparacion en el tipo de terapia dialitica.
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En cuanto a la edad de los padres se refiere en nuestro estudio que se
encontraban entre la tercera y cuarta década de la vida, con una escolar
predominante en secundaria, bachillerato o carrera técnica, en segundo lugar con
estudios de licenciatura y posgrado, y por ultimo lugar con estudios menores a la
primaria, lo cual es un condicionante para que la mayoria de los pacientes
muestren una calidad de vida regular a buena, ninguin caso se refiri6 con mala
calidad de vida, debido a que a mayor nivel educativo, es mejor el apego al
tratamiento, pues los padres comprenden mas el trasfondo de la ERC de los
pacientes, identifican de forma mas temprana las complicaciones y presentan

mejor apego dietético y a las indicaciones médicas.

Un factor a tomar en cuenta fue el haber realizado el estudio en un periodo
de pandemia, pues en su mayoria, se extremaban los cuidados de los pacientes
para minimizar el contagio del coronavirus, por lo que, se veia limitada la

convivencia social y la mayoria de los pacientes se encontraban en aislamiento.

En cuanto al uso del instrumento TECAVNER, éste Unicamente ha sido
utilizado en Espafia por su autor (Aparicio Lépez), no se refieren publicaciones
donde sea utilizado en otro pais de habla hispana, ademas de que en la mayoria
de los articulos revisados se utilizé el cuestionario PedsQL que no es especifico
para por los pacientes; ademas, no se realiz6 una comparacion directa entre las
diversas complicaciones de la enfermedad renal crénica, como lo son la
osteodistrofia renal, la desnutricibn cronica, estado de anasarca, hipertension,
comparativa en el apego al tratamiento, la cantidad de medicamentos que toman

los pacientes, realizacion de procedimientos invasivos (colocacion de catéteres de
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Tenckhoff, Mahurkar, Permacath, Intracardiaco, paratiroidectomia, toma de
biopsias), requerimiento de internamiento en area de terapia intensiva en lo largo
de su enfermedad; asi como factores derivados del aspecto social de los
pacientes, como la dinamica familiar, cantidad de hermanos, estado
socioecondémico, cantidad de amigos; todos éstos parametros son factores que
pueden modificar de forma importante la calidad de vida percibida por los

pacientes.

Por ultimo, como se ha mencionado, la calidad de vida percibida por los
pacientes no depende Unicamente del tipo de terapia dialitica que se utiliza (ya
sea dialisis peritoneal o hemodialisis), pues depende de diversos aspectos, entre
ellos sociales, culturales, econémicos, psicologicos y educativos. En el aspecto
social, se ve al paciente con enfermedad renal cronica como un nifio vulnerable,
principalmente por los familiares, quienes en la mayoria de los casos los
sobreprotegen y evitan las relaciones sociales a fin de evitar enfermarse o
contagiarse de alguna enfermedad, se ha demostrado que la percepcion de la
calidad de vida de los nifios vista por los padres es peor que la vista por los

propios pacientes.

En el aspecto cultural se implica la importancia de la donacién de 6rganos,
pues en México al tener una cultura mala para la donacion, implica el pasar mas
tiempo con una terapia sustitutica de la funcién renal. En cuanto al aspecto
econdémico, la enfermedad renal no solo afecta al paciente, sino a toda su familia,
en muchos casos uno de los padres deja de trabajar para volverse el cuidador

principal, el otro padre tiene que continuar trabajando para brindar un seguro
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médico al paciente, pues es una enfermedad cara, donde se depende
practicamente de las instituciones, pues tanto la terapia de hemodialisis como de

dialisis peritoneal tienen un coste econodmico alto.

La afeccion psicolégica de los pacientes con enfermedad renal cronica
terminal es mayor que en la poblacibn general, pues el hecho de acudir
constantemente a consultas médicas, a areas especificas del hospital, la toma de
laboratorios de forma frecuente, la aplicacion de medicamentos subcutaneos, la
realizacion de estudios invasivos y no invasivos, ocasiona un estado de ansiedad
en los nifios, la incertidumbre de acudir al médico y presentar alteraciones en los
estudios bioquimicos que ameriten ingreso hospitalario, o el simple hecho de
“‘tomar agua de mas” puede condicionar un estado de hipervolemia con
consecuencias tan graves como un evento comicial con hemorragia
intraparenquimatosa, e incluso la muerte del menor, dichas circunstancias no solo
denotan ansiedad, sino también depresiébn y en algunos casos, estado de
libertinaje, principalmente en la adolescencia, etapa en la que se ha demostrado

mayor transgresion de las indicaciones médicas.

En cuanto al aspecto educativo, ya se mencioné que el hecho de acudir a
consultas médicas, hospitalizaciones y tomas de laboratorio y estudios de imagen
implican un consumo de tiempo importante para los pacientes, en nuestro caso se
reportaron 3 pacientes sin estudios, por ejemplo, algunos estudios han reportado
gue los pacientes con ERCT siendo adulto no todos terminan la educacion media
superior, Rosenkranz [37] reportd que solo el 26% de los pacientes con ERC

mayores de 16 afios habia completado la educacion media superior, y Reynolds
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[38] reportd que solo 2% continué su preparacion académica, por lo que la
implicacion de una enfermedad renal cronica terminal no solo tiene consecuencias

en el momento de la enfermedad, sino en el futuro de la vida de los pacientes.
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6. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Los resultados del estudio deben tomarse con reserva, pues al tratarse de
un estudio transversal, cabe la posibilidad de modificaciones en la calidad de vida
percibida por los pacientes a lo largo de la enfermedad y a lo largo del tratamiento
sustitutivo, por otro lado, el hecho de presentar mayor cantidad de
hospitalizaciones deteriora la calidad de vida de los pacientes, dicha variable no
fue tomada en cuenta en nuestro trabajo, por lo que, en un nuevo estudio, podria
emplearse dicha variable para verificar la diferencia entre la calidad de vida de los
mismos pacientes a un afio de haberse realizado el cuestionario TECAVNER, éste
cuestionario Unicamente muestra en un apartado lo referente a hospitalizaciones

pero sélo en el mes previo a responderlo.

Otro punto relevante es el numero de pacientes incluidos en el estudio,
pues en un principio se tenia una lista de 70 pacientes, sin embargo, se
descartaron 23 pacientes por diferentes causas, ademas de que los grupos a

comparar no eran equitativos en edad, género y numero.

Otra limitante fue la decisibn de no incluir pacientes trasplantados y
aguellos que se encuentran en estado predialitico, pues se ha demostrado que
estos grupos presentan mejor calidad de vida en comparacion a los pacientes con
didlisis peritoneal y hemodialisis, ademas de que los pacientes en estado
predialisis pueden pasar en cualquier momento a estado de dialisis peritoneal o
hemodidlisis, y los pacientes trasplantados pueden presentar rechazo del injerto

en cualquier momento, con paso de igual forma a hemodialisis o dialisis peritoneal.
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7. CONSIDERACIONES

» En general, de acuerdo con el instrumento TECAVNER, la calidad de vida
de los nifilos con enfermedad renal crénica en terapia de sustitucién renal

con didlisis peritoneal y hemodialisis, es regular.

» No hay diferencias entre los grupos de hemodidlisis y didlisis peritoneal en
los dominios de salud general, asistencia escolar, aprendizaje, autonomia,
relacion social, dolor, bienestar emocional, fatiga-energia, funcion cognitiva,

afecciéon emocional, sintomas, efectos de la enfermedad.

» EIl 38% de los pacientes con ERC en terapia de sustitucion de la funcion
renal con hemodidlisis y dialisis peritoneal presentan buena calidad de vida,
el 62% de los pacientes presentan una regular calidad de vida, y ningan

paciente presenta una mala calidad de vida.

» Se recomienda utilizar de forma rutinaria instrumentos que midan la calidad
de vida de los pacientes con ERCT, asi como realizar evaluaciones

psicoldgicas.

» Si bien la mediana de la calidad de vida se sitla en una regular, muchos
pacientes presentan un puntaje menor a la mediana, por lo que se deben de
realizar evaluaciones psicolégicas mas especializadas para detectar

determinadas alteraciones, como ansiedad o depresion, e implementar
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medidas en fin de mejorar la CV de estos pacientes, ya sea con sesiones
en conjunto con el servicio de psicologia para detectar los ambitos que mas
se ven afectados de forma individual, realizar un seguimiento y evaluacion
de forma periddica para verificar la mejoria de dichos dominios, realizar
grupos de autoayuda entre pacientes con problemas similares, pues la
calidad de vida no depende Unicamente de la terapia de remplazo renal que
se utilice, sino de otros factores que intervienen en la percepciéon de la

calidad de vida del paciente.

La calidad de vida de los pacientes con enfermedad renal crénica terminal
no depende Unicamente de la terapia de sustitucion de la funcién renal,
llAmese didlisis peritoneal o hemodialisis, sino que ademas depende de
otros factores sociales y culturales, y la percepcion del mismo paciente de

su salud.
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8. CONCLUSIONES

No hubo diferencia en la calidad de vida global entre pacientes pediatricos
con enfermedad renal crénica terminal en tratamiento con hemodialisis y en
tratamiento con didlisis peritoneal, sin embargo, en los dominios de funcién o
actividad fisica y tiempo personal el puntaje fue menor en los pacientes en

tratamiento con hemodidlisis.

En el grupo de 6 a 11 afos, los pacientes en hemodialisis tuvieron mejor
puntaje en el dominio de fatiga-energia, y los nifios con dialisis peritoneal el

dominio de sintomas de la enfermedad tuvo un mejor puntaje.
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Anexo 1 — Carta de Consentimiento Informado para participacién en
protocolos de investigacion (padres o representantes legales de nifios o
personas con discapacidad)

= CALIDAD DE VIDA RELACIONADA A LA SALUD EN
E PACIENTES PEDIATRICOS CON ENFERMEDAD RENAL
|MSS CRONICA TERMINAL

Ciudad de México a del mes del afio 2021.

Responsables del estudio:

Dr. Miguel Eligio Jauregui Gonzélez

Dra. Claudia del Carmen Zepeda Martinez
Dra. Jessie Nallely Zurita Cruz

Propésito del estudio:

Los estamos invitando a participar en un estudio de investigacién que se lleva a cabo en
el Servicio de Nefrologia Pediatrica del Hospital de Pediatria, CMN Siglo XXI con namero
de registro institucional R-2021-3603-033. porque a su hijo(a) han dejado de funcionar sus
rilones y utiliza una terapia que hace la funcién de éstos.

Les comentamos que este estudio tiene como objetivo conocer la calidad de vida de los
pacientes que como su hijo(a) utilizan una terapia que realiza la funcién de los rifilones
para poder vivir.

Para lograr los objetivos de este estudio, participaran al igual que su hijo(a) otros nifios a
los que les dejaron de funcionar sus rifiones.

La participacion de su hijo(a) es completamente voluntaria, por lo antes de decidir si
desean o no participar, les pedimos que lean la informacion que le proporcionamos a
continuacién, y si asi lo desean pueden hacer las preguntas que ustedes consideren
necesarias.

Procedimientos:

En caso de que acepten participar en el estudio, se aplicard un cuestionario a su hijo(a),
en caso de que su hijo(a) sea menor de 9 afios, el cuestionario seré leido a su hijo(a) por
el investigador que aplicard el cuestionario, se les otorgard una pluma y una tabla
portapapeles de plastico, ambos se encuentran esterilizados con alcohol.

Posibles riesgos y molestias

El estudio no genera ninguna molestia ni riesgo fisico para su hijo(a), pues sélo tendra
gue contestar unas preguntas de forma sincera, esto con el fin de conocer la calidad de
vida de su hijo(a), sin embargo, el cuestionario que va a aplicarse contiene preguntas que
pueden ser sensibles, por ejemplo, una de ellas pregunta si el nifio(a) se siente una carga
para sus padres.

Posibles beneficios que recibiré al participar en el estudio
Por la participacion en el estudio ustedes no recibiran ningln pago y no les costaré dinero.
Los beneficios del estudio para su hijo(a) sera conocer cual es su calidad de vida, asi como
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detectar los aspectos se ven mas afectados por el uso de terapias que sustituyen la funcién
del rifdn (didlisis peritoneal o hemodidlisis). Los resultados ayudaran a conocer sobre la
calidad de vida en nifios que como su hijo(a) se encuentran con una terapia de remplazo
renal.

Informacidn sobre resultados y alternativas de tratamiento

En el momento de tener los resultados del estudio, se les informara a ustedes y a su hijo(a)
el resultado; al conocer la calidad de vida de su hijo(a), se podran detectar cuales aspectos
se encuentran mas afectados, y en caso necesario, se dara aviso al nefrélogo pediatra que
trata a su hijo(a) para que realice las intervenciones que considere necesarias para mejorar
la calidad de vida de su hijo(a), entre ellas, la valoracion por el servicio de salud mental.

Participacién o retiro

La participacion de su hijo(a) en este estudio es completamente voluntaria. Si ustedes
deciden no participar, le aseguramos que tanto su hijo(a) como ustedes seguiran
recibiendo la atencién médica otorgada en el Hospital de Pediatria, CMN Siglo XXI. Su
hijo(a) no esta obligado a responder todas las preguntas del cuestionario si eso lo hace
sentir mal, y tiene la libertad de suspender el estudio en el momento en que lo decida.

Ahora bien, si en un principio ustedes aceptan que su hijo(a) participe, y posteriormente
cambian de opinién, pueden abandonar el estudio en el momento que ustedes asi lo
decidan. En este caso, tampoco habra cambios en los beneficios que ustedes y su familiar
tienen como derechohabientes del Hospital de Pediatria, CMN Siglo XXI.

Privacidad y confidencialidad

La informacidn que nos proporcionen que pudiera ser utilizadas para identifica a su hijo(a)
(como su nombre, teléfono y direccidn) seran guardadas de manera confidencial y por
separado al igual que sus respuestas a los cuestionarios, para garantizar su privacidad y
la de su hijo(a). Para resguardar la confidencialidad de los datos le asignaremos un
namero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese namero en lugar de
su nombre en nuestras bases de datos. Esta informacion serd resguardada en la
computadora del médico residente encargado de realizar el protocolo (el Dr. Miguel
Jauregui) durante el periodo de un afio, y posteriormente sera eliminada dicha
informacion.

El equipo de investigadores, su médico en el servicio de Nefrologia Pediatrica y los
médicos que se encuentren involucradas en el cuidado de su salud sabran que su hijo(a)
esta participando en este estudio. Sin embargo, nadie mas tendra acceso a la informacion
gue ustedes nos proporcione durante su participacion en este estudio, al menos que
ustedes asi lo deseen.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias,
por ejemplo, no se dara informacion que pudiera revelar la identidad de su hijo(a). La
identidad de su hijo(a) sera protegida y ocultada.

Personal de contacto para dudas y aclaraciones sobre el estudio.

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede
comunicarse de 8:00 a 14:00 h, de lunes a viernes con el Dr. Miguel Eligio Jauregui
Gonzalez al teléfono celular 9321035481.
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Declaracion de consentimiento informado

Declaramos que se nos ha informado y explicado con claridad todas nuestras dudas,
ademas, hemos leido (o alguien nos ha leido) el contenido de este documento. Los
investigadores se han comprometido a darnos la informacion sobre los resultados
obtenidos, y en caso de encontrarse alguna alteracion, se le informara a mi médico
tratante.

Se nos comentd que podemos plantear las dudas que surjan acerca del estudio en
cualquier momento, para lo cual nos proporcionaron los nombres y numeros telefénicos
de los investigadores. Entendemos que conservamos el derecho de decidir no continuar
con el estudio en cualquier momento, sin que ello afecte la atencién médica que recibe
nuestro hijo(a), nosotros o el resto de nuestra familia por parte en el Instituto.

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este
estudio:

|:| No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio
|:| Si acepto que mi familiar o representado participe en este estudio
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:

Comité de Etica en Investigacion del UMAE Hospital de pediatria Dr. Silvestre Frenk
Freund CMN SXXI al siguiente correo electrénico: eticainvest.npcmnsxxi@gmail.com

Nombre y Firma del Padre del Participante Nombre y Firma de la Madre del Participante

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus
preguntas. Considero que comprendio la informacion descrita en este documento y
libremente da su consentimiento a participar en este estudio de investigacion.

Nombre y Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma de los testigos
Mi firma como testigo certifica que la madre y el padre de la participante firm6 este
formato de consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre y Firma del Testigo 1 Parentesco con participante

Nombre y Firma del Testigo 2 Parentesco con participante
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Anexo 2 — Carta de Asentimiento en menores de edad

= CALIDAD DE VIDA RELACIONADA A LA SALUD EN
@ PACIENTES PEDIATRICOS CON ENFERMEDAD RENAL
|MSS CRONICA TERMINAL

NuUmero de registro institucional:

Responsables del estudio:

Dr. Miguel Eligio Jauregui Gonzalez

Dra. Claudia del Carmen Zepeda Martinez
Dra. Jessie Nallely Zurita Cruz

Hola, mi nombre es Miguel Eligio Jauregui Gonzélez y trabajo en el Instituto Mexicano del
Seguro Social. Actualmente estamos realizando un estudio para conocer acerca de la
calidad de vida en nifios que, como td, se encuentran con una terapia que hace la funcién
de tus rifiones, y para ello queremos pedirte que nos apoyes

Tu participaciéon en el estudio consistira en contestar una serie de preguntas de forma
sincera, esto es para conocer qué tanto afecta en tu vida el estar con una terapia de
sustitucion de la funcién de tus rifiones, como la didlisis peritoneal o la hemodialisis.

Tu participacion en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tus papa 0 mama hayan
dicho que puedes participar, si tu no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decision
si participas o no en el estudio, también es importante que sepas que, Si en un momento
dado ya no quieres continuar en el estudio, no habra ningan problema; también tienes la
libertad de no responder a todas las preguntas si esto te hace sentir mal, tampoco habra
problema.

Tus padres estan enterados de este estudio y se les ha pedido que firmen otro documento
similar a éste.

Esta informacién serd confidencial, esto quiere decir que no diremos a nadie tus
respuestas o resultados sin que ta o tus papas lo autorices, solo lo sabran las personas
gque forman parte del equipo de este estudio.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una (x) en el cuadrito de abajo que
dice “Si quiero participar” y escribas tu nombre. Si no quieres participar, déjalo en blanco.

|:| Si quiero participar

Nombre completo:

Nombre y firma de la persona que obtiene el asentimiento:

Fecha:
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Anexo 3 — Test de Calidad de Vida Especifico para Nifios con Enfermedad

Renal Crénica (TECAVNER)

Test de calidad de vida especifico para nifios con enfermedad renal cronica (TECAVNER)

NUumero de Paciente:

Edad: Fecha de nacimiento:

Edad de papa: Edad de mama:

Contesta las siguientes preguntas con una [X] o con una[Y]
Soy: Nifio Nifia
Estoy en: Dialisis Hemodialisis

Nivel de estudios del paciente:

Sin estudios Primaria Secundaria Bachillerato

Nivel de estudios de papa [X] y mama [v]:

Sin estudios Primaria incompleta Primaria completa
Secundaria incompleta Secundaria completa Bachillerato incompleto
Bachillerato completo Licenciatura incompleta Licenciatura completa
Postgrado incompleto Postgrado completo

INSTRUCCIONES:

Lee cuidadosamente las siguientes preguntas y rellena el circulo de la respuesta que elijas, recuerda que no
existen respuestas correctas ni respuestas malas, elige de forma sincera la que crees que te representa.

Ejemplo:

3. ¢Es capaz de andar, correr, trepar o saltar igual que otros nifios de su edad?
Si 1 ®
No 2 O
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A. PERCEPCION GENERAL DEL ESTADO DE SALUD

1. En general dirias que tu salud es:

Excelente 1 O
Muy Buena 2 O
Buena 3 O
Regular 4 O
Mala 5 O

2. ¢Como dirias que es tu salud actual, comparada con la de hace un afio?

Mucho mejor ahora 1 O
Algo mejor ahora 2 O
Mas o menos igual 3 O
Algo peor ahora 4 O
Mucho peor ahora 5 O

B. ACTIVIDAD FiSICA

*Aptitud fisica

3. ¢Eres capaz de andar, correr, trepar o saltar igual que otros nifios de su edad?

si 10
No ZO

**Limitacion de actividades diarias

4. ;Tu enfermedad del rifion te dificulta realizar las actividades cotidianas que realizan otros nifios?

4.1 Acudir a la escuela (tienes que reducir el tiempo dedicado a la escuela)
4.2 Jugar

4.3 Bafiarte

4.4 Haces menos cosas de las que te hubiera gustado hacer

4.5 Tuviste que dejar algunas de tus tareas por tu salud

Si
Si
Si
Si
Si

ONORONONG)

No
No
No
No
No

ONORONONG)
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C. ASISTENCIA ESCOLAR (5)
Muy mala (No acudes a la escuela)
Mala (Falta la tercera parte o0 mas del trimestre)
Regular (Falta una semana o0 mas del trimestre)
Buena (Menos de 7 dias al trimestre)
Muy buena (No faltas)

OO000O0

D. APRENDIZAJE (6)
Muy malo (Nulo, se te olvidan las cosas que habias aprendido)
Malo (Escaso, aprendes poco pero no se te olvida lo que aprendiste)
Regular (Discreto, aprendes poco a poco)

Buena (Similar a los demas)

OO0O0O0O0

Muy buena (Excelente, aprendes mas que los demas)

E. AUTONOMIA

7. Haces las cosas que otros nifios hacen a tu edad? Debe relacionarse con las funciones propias de la edad
del nifio (un nino menor de dos afios debe poder comer con una mano; un escolar debe bafiarse, vestirse y
comer solo)

Muy mala (No puedes hacer nada solo)
Mala (Necesitas que otra persona te ayude)
Regular (Dependes poco, te sobreprotegen)

Buena (Puedes hacer la mayoria de las cosas solo)

OO0O0O0O0

Muy buena (Realizas lo mismo que otros nifios de tu edad sin ayuda)

F. RELACION SOCIAL (8)
Muy mala (No hablas ni convives con los demés)
Mala (A veces convives con tu familia)
Regular (Te aislas pocas veces)

Buena (Casi no te aislas, convives con los demas)

OO0O0O0

Muy buena (Convives bien con los demas, eres extrovertido)

G. DOLOR

9. ¢Has sentido dolor en alguna parte del cuerpo en las Ultimas 4 semanas?
Si, muy intenso 6
Si, intenso
Si, moderado
Si, leve

Si, muy leve

OO0O0O0O0O00O0

R N W B~ O

No, ninguno
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H. ESTADO EMOCIONAL, FUNCION PSIQUICA

10. ;,Cémo te has sentido y qué hechos han estado contigo en el Gltimo mes?

1. Nunca

2. Poco tiempo

3. A veces

4. Bastantes veces

5. Muchas veces

6. Siempre

10.1. Muy nervioso

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0

10.2. Melancélico, nada me animaba

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0

10.3. Lleno de vitalidad
1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0

10.4. Tranquilo, en paz

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0

10.5. Abatido, gris
1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0

10.6. Rendido
1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0
10.7. Feliz

1.0 2.0 3.0 4.0 50 6.0
10.8. Cansado

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0
10.9. Con energia para hacer lo que quiero hacer

1.0 2.0 3.0 4.0 50 6.0
10.10. Dificultad para recordad cosas

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0

10.11. Dificultad para hacer cosas que requieran concentracion o pensar

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0

10.12. Reaccionar lentamente a cosas hechas/dichas

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0
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I. ENFERMEDAD DEL RINON

11. Afeccion emocional por enfermedad renal

En qué medida consideras cierta o falsa cada una de las siguientes frases:

1. Totalmente cierta
2. Bastante cierta
3. No sé

4, Bastante falsa

5. Totalmente falsa

11.1. Mi enfermedad de rinén afecta demasiado a mi vida

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

11.2. Me ocupa demasiado tiempo

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

11.3. Me siento frustrado al tener que ocuparme de mi enfermedad

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

11.4. Me siento una carga para mi familia

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

12. Sintomas de la enfermedad renal

Durante las ultimas 4 semanas cuanto te molesté cada una de las siguientes cosas:

1. Nada

2. Un poco
3. Regular
4. Mucho

5. Muchisimo

12.1. Dolores musculares

1.0 2.0 3.0 4.0 50
12.2. Calambres

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0
12.3. Picores en piel

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

12.4. Sequedad de piel
1.0 2.0 3.0 4.0 50
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12.5. Desmayos 0 mareos

1.0O 2.0 3.0 4.0 50
12.6. Falta de apetito

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0
12.7. Cansado, sin fuerzas

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

12.8. Hormigueo de manos o pies

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

12.9. Nauseas o molestias de estbmago

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

13. Efectos de la enfermedad del rifién en tu vida

¢ Cuanto te molesta tu enfermedad en las siguientes areas?

1. Nada

2. Un poco
3. Regular
4. Mucho

5. Muchisimo

13.1. Limitacién en laingesta de liquidos (no puedes tomar muchos liquidos)

1.0 2.0 3.0 4.0 50

13.2. Limitacién de dieta (no puedes comer algunas cosas)

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

13.3. Modificar horarios de la comida familiar para tomar los medicamentos

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

Toma de Medicamentos
13.4. Fuera de comidas

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

13.5. Con comidas

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

13.6. Sabor de los medicamentos

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

13.7. Cuanto te molesta tomarte los medicamento

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0
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13.8. Acudir a controles a consulta del hospital
1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

13.9. Realizacion de examenes de sangre (dolor o molestia por la toma de muestra)

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

13.10. Ingresos en hospital

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

13.11. Depender de médicos
1.0 2.0 3.0 4.0 50

13.12. Depender de padres
1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

13.13. Su aspecto fisico: Talla baja, fistula del catéter, alteraciones por medicacion, deformidades 6seas

1.0 2.0 3.0 4.0 50

13.14. Su capacidad para asistir a la escuela (se afectan tus calificaciones por tu enfermedad)

1.0 2.0 3.0 4.0 50

J. TIEMPO EMPLEADO EN ENFERMEDAD RENAL
Durante las 4 ultimas semanas puedes haber tenido asistencia médica. ¢Puedes recordar cuantas veces has
necesitado al médico o cuantas veces has ingresado al hospital?

14. ;Cuantas noches has pasado en el hospital?
Odias() 1-2dias() 3-5dias() 6-10dias() 11-15dias() 16-20dias() >20dias(O

15. ¢ Cuantas veces has ido al hospital, a consulta o a urgencias?
Odias() 1-2dias() 3-5dias() 6-10dias() 11-15dias() 16-20dias() >20dias(

16. ¢ Cuéntas veces has necesitado la visita de una enfermera u otro personal de salud en tu domicilio?
Odias() 1-2dias() 3-5dias() 6-10dias() 11-15dias() 16-20dias() >20dias()

17. ¢ Cuéntas veces has requerido asistencia general con tus familiares (por ejemplo bafiarse, vestirse)?
Odias() 1-2dias() 3-5dias() 6-10dias() 11-15dias() 16-20dias() >20dias()

18. ¢ Cuantas veces has llamado al hospital 0 a tu médico o enfermera para una consulta médica por teléfono?
Odias() 1-2dias() 3-5dias() 6-10dias() 11-15dias() 16-20dias() >20dias(
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Anexo 4 — Valores del TECAVNER

Dominio item Puntaje Total
1 2 3 4 5 -

A 1 100| 75 50 25 0 - 200

1 | Salud General

2 100| 75 50 25 0 -
Si No - - - -
3 100 0 - - - -
4.1 0 100 - - - -

B Funcion o 4.2 0 100 - - - - 600

2 .. ..

actividad fisica 4.3 0 | 100 - - - -
4.4 0 100 - - - -
4.5 0 100 - - - -
1 2 3 4 5 -

C i i 100
3 | Asistencia 5 o| 25 | s0 | 75 | 100 | -

escolar

1 2 3 4 5 -

D - 100
| 4 | Aprendizaje | 6 0| 25 | 50 | 75 | 100 | -
1 2 3 4 5 -

E 100
| 5| Autonomia | 7 0| 2 | 50| 75 [ 100 -
1 2 3 4 5 -

F - 100
6 | Relacion social 8 0 25 50 75 100 -
5 4 3 2 1

G 100
7 Dolor 9 20 40 60 80 100
2 3 4 5 6
10.1 100| 80 60 40 20 0
10.2 100| 80 60 40 20 0

g Bienestar 10.4 0 20 40 60 80 100 600
emocional 10.5 100| 80 60 40 20 0
10.6 100| 80 60 40 20 0
H 10.7 0 20 40 60 80 100
2 3 4 5 6

10.3 20 40 60 80 100 S
9 | Fatiga-Energia 10.8 100| 80 60 40 20 0
10.9 0 20 40 60 80 100
1 2 3 4 5 6

: 300
10|  Funcion 10.10 [100] 80 | 60 | 40 | 20 | o
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cognitiva 10.11 100| 80 60 40 20 0 -
1012 |100| 80 | 60 | 40 | 20 0 | -
1| 2 3 4 5 -] -
111 o] 25 [ 50 | 75 [ 100 | - |-
Afeccion 11.2 o] 25 | so | 75 | 1w00]| - | -| 400
111 emocional 113 ol 25 | 50 | 75 | 100 | - |-
11.4 0| 25 | 50 | 75 | 100 | - | -
1| 2 3 4 5 -] -
121 |100] 75 | 50 | 25 | o -] -
122 |100] 75 | 50 | 25 | o -] -
123 [100] 75 | 50 | 25 | o© -] -
124 |100] 75 | 50 | 25 | o -] -
12|  Sintomas 125 [100] 75 | 50 | 25 | o R
126 |100] 75 | 50 | 25 | o -] -
127 |100] 75 | 50 | 25 | o -] -
128 [100] 75 | 50 | 25 | o -] -
129 [100] 75 | 50 | 25 | o© - -
1] 2 3 4 5 -] -
131 |100] 75 | 50 | 25 | o -] -
132  [100] 75 | 50 | 25 | o -] -
133|100 75 | 50 | 25 | o -] -
134 |100] 75 | 50 | 25 | o -] -
135 [100] 75 | 50 | 25 | o -] -
136 |100] 75 | 50 | 25 | o -] -
Efectos de la 137 |100] 75 | 50 | 25 | o - | - | 1400
13 enfermedad 13.8 100| 75 50 25 0 - -
139 |100] 75 | 50 | 25 | o -] -
1310 [100| 75 | s0 | 25 | o -] -
1311 [100| 75 | s0 | 25 | o -] -
1312 [100| 75 | s0 | 25 | o -] -
1313 [100| 75 | s0 | 25 | o -] -
1314 |100| 75 | 50 | 25 | © - -
0| 12 | 35 | 610 | 11-15 | 16-20 | >20
14 100| 83.3 | 666 | 50 | 33.3 | 166 | O
_ 15 100|833 | 666 | 50 | 333 | 166 | O
14 J;‘:?;';Zl 16 100| 833 | 666 | 50 | 333 | 166 | 0 | O
17 100| 83.3 | 666 | 50 | 333 | 166 | O
18 100| 83.3 | 66.6 | 50 | 33.3 | 166 | O
Total Global 5700
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Anexo 5 — Hoja de reclutamiento de datos
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Anexo 6 — Cronograma de Actividades

ARO

2021

Actividad / Mes

Ene

Feb

Mar

Abr

May

Jun-
Jul

Ago-
Sep

Oct

Nov

Eleccion de tema

Blsqueda de informacion

Antecedentes

XX | X

Planteamiento del problema

Justificacion

Objetivos e hipotesis

Material y método

X[ XXX | XX

Seleccion de variables y tamafio
de muestra

Descripcion del estudio

Envio del protocolo

Recepcion de Correcciones del
comité de Etica en Investigacion

Envio de Correcciones

Recoleccion de datos

Anélisis de datos en STATA

X|X[X]| X

Comparacion de resultados con
otros articulos

Redacciéon de conclusion

Entrega de tesis

Revisiéon con asesor

XXX X X
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