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Impacto del inicio de la terapia de reemplazo renal con hemodialisis sobre

funcionalidad fisica. Estudio de cohorte

RESUMEN

Antecedentes: La enfermedad renal cronica (ERC) es un problema de salud publica creciente
a nivel mundial, el cual se asocia con disminucién del estado funcional de los pacientes que la
padecen, condicionando una alta prevalencia de dependencia fisica a edades tempranas que
empeora en estadios avanzados de la enfermedad; lo cual aunado a los sintomas causados
por acumulacion de toxinas urémicas lleva a los pacientes a presentar un estado vulnerabilidad
gue persiste a pesar de encontrarse en terapia de reemplazo.

Planteamiento del problema: la disminucion del estado funcional asociada a ERC incrementa
el riesgo de mortalidad, nimero de hospitalizaciones y costos a los sistemas de salud, ademas
de impactar de forma directa sobre la calidad de vida de los pacientes y sus cuidadores. Pese
a ello, se ha dado poca importancia a evaluar el impacto del inicio y seguimiento de la terapia
de reemplazo renal con hemodialisis, sobre el estado clinico y bioquimico del paciente y la
funcionalidad fisica.

Objetivo: Estimar el impacto del inicio de la terapia de reemplazo renal con hemodialisis basal
y tres meses de seguimiento, sobre la funcionalidad fisica, parametros bioquimicos y
composicion corporal.

La evaluacion del estado funcional de los pacientes con ERC contribuird a su valoracion
integral, permitiéndonos incidir de forma oportuna para evitar complicaciones asociadas.
Material y métodos: Estudio prospectivo, longitudinal, observacional y analitico; se realizaron
cuestionarios y pruebas geriatricas de funcionalidad fisica en pacientes con ERC que iniciaron
terapia de remplazo renal con HD, se colectaron parametros bioquimicos como albumina,
glucemia, hemoglobina, creatinina, ureay TFG, ademas de parametros clinicos estatura, peso,
indice de masa corporal, tension arterial, composicion corporal (mediante bioimpedancia). Se
realizaron dos mediciones de cada una de las variables mencionadas posterior a haber iniciado

TRR y a los tres meses. Se realiz0 estadistica descriptiva mediante medias, desviacion
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estandar, mediana y rango intercuartilario, frecuencias absolutas y relativas, dependiendo del
tipo de variable de su distribucion; se realizé6 comparacion de medias para muestras repetidas
para las variables continuas de interés, asi como deltas de cambio, considerando un valor de
IC95% y un valor de p<0.05.

Resultados: se evaluaron 28 pacientes, 61% hombres, 89% provenientes del servicio de
urgencias con promedio de edad de 48 + 13 afios, la comorbilidad mas comunmente asociada
fue hipertension arterial en 75% de los casos, la duracién promedio de la hospitalizacion fue
6 dias, recibiendo 2.4 + 1 sesiones de hemodidlisis; el andlisis de impedancia resalta
predominio de anasarca en esta poblacion con aumento del agua corporal total (ACT), 42.8
+ 12.6 litros, la dependencia fisica fue medida mediante los cuestionarios de Katz & Lawton-
Brody con un puntaje promedio de 10.5 + 2.7, con 60% de los pacientes reportando
independencia; las limitaciones medidas mediante el test SPPB reportaron un puntaje
promedio de 7.5 £ 2.8 con 75% de los pacientes con limitaciones minimas y leves. Por otra
parte, la dinamometria derecha e izquierda mostraron adecuada correlacion con funcionalidad
y limitaciones.

Discusion: los pacientes que inician terapia de reemplazo renal con hemodidlisis pertenecen
a una poblacion méas joven que lo reportado en estudios internacionales, la dependencia
funcional es similar a hallazgos de estudio DOPPS, sin embargo, las limitaciones en nuestro
grupo son mayores. La dinamometria parece ser un método util y sencillo de hacer que nos
brinda informacién importante sobre funcionalidad fisica, limitaciones, asi como parametros de
la composicion corporal.

Conclusiones: la evaluaciéon del estado funcional de los pacientes que inician terapia de
reemplazo renal con hemodialisis a través del uso de métodos sencillos, de facil aplicacion y
validados en esta poblacidén, podria ser un importante predictor de mortalidad, pese a la
perdida de seguimiento encontrada de hasta 70% de los casos, un adecuado seguimiento

podria interferir en mejores desenlaces y disminucion de la mortalidad.

Palabras clave: Capacidad funcional, enfermedad renal crénica, Short Physical Performance Battery, Katz, Lawton-Brody
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Impacto del inicio de la terapia de reemplazo renal con hemodialisis sobre

funcionalidad fisica. Estudio de cohorte

1. ANTECEDENTES

La enfermedad renal cronica (ERC) es un problema de salud publica que se ha asociado a
disminucién en el estado funcional y calidad de vida de los pacientes (1,2), éste deterioro tiene
como causas principales la pérdida de la masa muscular, miopatia, inactividad y malnutricion
(1); lo cual aunado a la acumulacion de toxinas urémicas que resulta en sintomas como piel
seca, dificultad para conciliar el suefio, calambres, disminucion del interés sexual y dolor
Oseo/articular, favorece altas tasas de dependencia funcional, la cual se define como la
incapacidad para realizar actividades diarias fundamentales, aun a edades tempranas y a
pesar encontrarse en terapia de reemplazo renal (2,3) siendo este un importante factor

pronostico de mortalidad, asociado a mayor numero de ingresos hospitalarios (4—6).

El estado funcional se relaciona con la habilidad individual para realizar actividades basicas de
la vida diaria (ADL, activities of daily living), como comer, vestirse, bafarse, usar el inodoro o
moverse de una posicion a otra, y actividades instrumentales de la vida diaria (IADL,
instrumental activities of daily living), que engloban actividades mas complejas y refinadas,
aprendidas durante la adolescencia o adultez temprana como ir de compras, preparar
alimentos o actividades asociadas al cuidado del hogar. Por lo que la reduccion del estado
funcional lleva a los pacientes a depender de otros para realizar dichas actividades (1,3,7).

La actividad fisica no solo es importante como componente de la calidad de vida, sino, que
también presenta implicaciones en la salud cardiopulmonar, anemia, hiperlipidemia,

inflamacion cronica, presion arterial, resistencia a la insulina, ansiedad y depresion (2,6,8).

Un estudio realizado en 3702 pacientes mayores de 75 afios en dialisis, del registro nacional
de residentes de asilos de EU, identificé un incremento en las limitaciones para realizar las

IADL mediante el score MDS-ADS (12 vsl16 puntos a 3 meses del inicio de dialisis), en
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comparacion con pacientes sin ERC, asociandose a baja capacidad cardio-respiratoria medida
por pruebas funcionales como el 2-minute step test (2MST) (R?=0.46, F=12.719, p<0.001) (8),
mientras que datos del estudio Dialysis Outomes and practice patterns Study (DOPPS),
revelaron alta dependencia funcional en pacientes con ERC tratados con hemodialisis (7,9),
con una disminucion de hasta 19.9% en el estado funcional medido con diferentes pruebas, lo
cual se asoci6 con mayor mortalidad, con una incidencia de 2.2 vs 7 por cada 100
personas/aio, (HR 2.68; Cl 95%,1.31-5.5) (4) (Figura 1).
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r e
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Figura 1. Dependencia funcional, causas y consecuencias

1.1. Evaluacion del estado funcional

1.1.1 Cuestionarios de dependencia funcional

Existen diferentes instrumentos para evaluar el estado funcional, como el cuestionario Katz,
gue mide la habilidad del paciente para realizar 5 ADL, éste consta de respuestas sencillas:
si/no, con puntuacién de 1y 0.25, dependiendo si el paciente realiza o no la actividad; mientras
gue, el cuestionario de Lawton-Brody es usado para evaluar 8 IADL, y permite elegir la mejor
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respuesta que describa su habilidad, con respuestas sencillas como: “no necesito ayuda”,

“necesito algo de ayuda”, “incapaz de realizar sin ayuda” (7).

Estudios previos en pacientes con enfermedad renal, en los que se emplearon ambos
cuestionarios, categorizan el estado funcional en 3 grupos, con puntuacion entre 1.25-13,
donde la mayor puntuacion se relaciona con menor dependencia funcional, por lo que
pacientes con puntuacion de 13 (funcionalmente independientes) corresponde a aquellos que
reportaron no requerir asistencia para realizar las 13 actividades, con una prevalencia de 34%;
la puntuacion >11-<13, definida como moderadamente dependientes present6 una prevalencia
de 46%; mientras que, poblacién con puntuacion <11 (altamente dependiente) se identificé en
el 18.7%; asociandose con mayor edad (73%, > 60 afios), menor concentracion de PTH
(89.2%, PTH <150 pg/ml), creatinina sérica (81.3%, creatinina <9 mg/dL) y alta prevalencia de

comorbilidades (diabetes 85% vs 56% no diabéticos), con excepcion de hipertension arterial

(7).

El estudio DOPPS, utiliz6 también los cuestionarios de valoracion geriatrica de Katz y Lawton-
Brody, detectando una puntuacién <8 en 10.9%, 8-9 en 10.6%, 10-12 en 19.5% y 13 puntos
en un 59%, con una mortalidad de 5.4% durante el periodo de seguimiento (704 [642-722]
dias), siendo aquellos pacientes con disminucion del estado funcional los que presentaban
menor supervivencia (p<0.001), aun después del ajuste por datos demograficos, afios en
didlisis, comorbilidades y estado funcional basal, los pacientes que presentaron disminucion
del estado funcional tuvieron mayor mortalidad (2.68, IC 95%, 1.31 a 5.5) por todas las causas

en comparacion con los que no presentaron descenso del estado funcional (4) (Figura 2).
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Figura 2. a) Funcionalidad fisica por cuestionarios de Katz & Lawton-Brody. b) Mortalidad anual de acuerdo a
puntaje. Estudio DOPPS Am J Kidney Dis. 2016;67(2):283-292

1.1.2 Pruebas fisicas

El test Short Physical Performance Battery (SPPB) es una bateria de test corta, utilizado en
geriatria, que consiste en valorar al paciente desde 3 puntos de vista: equilibrio con los pies
juntos, en semitandem y tandem; velocidad de la marcha, midiendo el tiempo invertido en

caminar 4 metros y fuerza/resistencia del tren inferior, contabilizando el tiempo que invierte en
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realizar 5 sentadilla (STS5). Con la suma obtenida se genera una puntuacion total, que indica
el grado de discapacidad que presenta el paciente; de menor a mayor puntuacién se clasificara
al paciente con limitaciones severas, moderadas, leves o con minimas/sin limitaciones, es
decir, a mayor puntuacién el paciente tendria menos limitaciones (1,10). Existen ademas otros
test para la evaluacion de la capacidad funcional, tales como el Test 6 minutos de marcha
(6MM); el Test Time Up and Go (TUTG), y el test Sit to Stand to Sit (STS) que se emplean de
forma combinada con gran utilidad para medir fuerza, resistencia y riesgo de caidas. Otra de
las herramientas empleadas frecuentemente es la dinamometria, la cual mide fuerza en una
extremidad y de manera indirecta la capacidad funcional (8).

Un estudio realizado en pacientes con ERC (TFG <45), con una mediana de edad de 74 afios
(36-94) identific6 que el SPPB presenta buena correlacion con los test 6MM (r=0.636,
p<0.001), STS60 (r=0.850, p<0.001)y dinamometria (0.529, p<0.001) para evaluar capacidad

funcional en este grupo poblacional (1).

1.2 Composicioén corporal y estado nutricio

Al igual que la ERC, la malnutricién es un problema que afecta el pronéstico en la mayoria de
pacientes, presentdndose hasta en 50% de los pacientes hospitalizados, por lo que, su
evaluacion es necesaria para identificar la perdida de tejido funcional que conduce a fragilidad,
compromiso de la funcionalidad y mayor riesgo de morbi-mortalidad (11). Una de las
herramientas mas aceptadas es el andlisis de composicion corporal mediante bioimpedancia
(BIA), el cual ofrece un enfoque practico para la deteccion de desnutricién y el prondstico,
mediante la evaluacién de la composicién corporal y la distribucién de fluidos, ademas que

resulta ser segura, rapida y no invasiva (11).

La base de datos del observatorio francés de calcio y fosforo ha evidenciado que el desgaste
proteico energético es frecuente en pacientes en HD, al igual que, un estado funcional
deficiente. Se ha identificado que el estado nutricional, indice de masa corporal (IMC),

albumina sérica y creatinina presentan una correlacion positiva (IRR=1.42), mientras que, los
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niveles de hemoglobina, la ferritina sérica y la saturacion de transferrina incrementa en la
misma direccion que el tratamiento con estimuladores de la eritropoyesis (IRR=1.06). Por otro
lado el calcio sérico se ha asociado de forma negativa con el fosforo sérico y la iPTH, pero se
asocia de forma positiva con los niveles de 25-hidroxivitamina D (25(OH)D) sérica (IRR = 1.14)
(12).

Los pacientes con ERC en terapia de remplazo renal que presentan niveles bajos de 25(OH)D
sérica presentan mayor riesgo de sarcopenia evaluada por DEXA (OR=2.14) y dinapenia
(medido por la fuerza de agarre, OR=2.57); por lo que, la deficiencia de vitamina D, se asocia
directamente con atrofia de las fibras musculares y rendimiento fisico (13). Mientras que, los
niveles séricos bajos de urea inducen balance proteico positivo, al reducir masa grasa e
incrementar la transferrina sérica. Por otro lado, la actividad fisica presenta beneficios ya
descritos en pacientes en HD, siendo una de ellas la mejoria de la funcionalidad fisica (13).
De forma comun suele darse mayor importancia a paradmetros bioquimicos, como evidencia
del estado de salud de los pacientes, prestando poca atencién a la evaluacion funcional, lo que
hace necesario (2,7), implementar las herramientas actualmente disponibles.

En poblacion con ERC no existe un consenso sobre el mejor método a utilizar, aunado al
aumento a que la media de edad de los pacientes en que son evaluados y las comorbilidades,
provoca que algunos test puedan no ser vélidos o factibles de realizar, por lo que, los test de
valoracion geriatrica, podrian ser una herramienta de evaluacion sencilla y facil de aplicar en

la consulta diaria (1).
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1.3 Planteamiento del problema
La disminucion del estado funcional asociada a enfermedad renal crénica lleva a los pacientes
a depender de otros para realizar sus actividades cotidianas, ademas de incrementar el riesgo
de mortalidad, depresion, nimero de hospitalizaciones por complicaciones y mayores costos
a los sistemas de salud, asi como, mayor impacto a la economia familiar. A medida que
aumenta la carga global de la enfermedad renal, lo hace la dependencia funcional aun a
edades tempranas y en estadios iniciales de la enfermedad, condicionando a los pacientes a
un estado de vulnerabilidad que impacta de forma directa la calidad de vida de los pacientes y
sus cuidadores. Pese a ello, se ha dado poca importancia a la evaluacién del estado funcional
de los pacientes que inician terapia de reemplazo renal (TRR) y lo que se ha realizado es
principalmente en poblacion afiosa, adjudicando los desenlaces adversos y complicaciones a
parametros bioquimicos, sin considerar el estado clinico del paciente, lo que podria conllevar

a una inadecuada evaluacion y por ende ausencia en la prevencién de dichas complicaciones.

1.4 Justificacion

Conocer el impacto del inicio de la terapia renal con hemodialisis sobre la funcionalidad fisica
y calidad de vida en pacientes con ERC, mediante la implementacion de cuestionarios y
pruebas funcionales de aplicacion rapida, asi como su asociacién con parametros bioquimicos,
ademas de ayudar a lograr una valoracién integral del paciente renal, permitira la identificacion
de factores que pudieran influir de forma indirecta en mortalidad, dependencia y numero de
hospitalizaciones, contribuyendo a incidir de manera oportuna iniciando medidas correctivas,

y brindando pautas de manejo e intervencion.
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1.5 Pregunta de investigacion
¢,Cual es el impacto del inicio de la terapia de reemplazo renal (hemodialisis) sobre la
funcionalidad fisica y dependencia a tres meses de seguimiento en pacientes menores de 65

anos con enfermedad renal crénica?

1.6 Objetivo general
Estimar el impacto del inicio de la terapia de reemplazo renal con hemodidlisis, sobre la
funcionalidad fisica y dependencia medida mediante los cuestionarios de Katz, Lawton-Brody,

y la prueba SPPB, a tres meses de haber iniciado.

1.6.1 Objetivos especificos

- Medir el estado funcional en los pacientes que inician terapia de reemplazo renal con
hemodidlisis en el Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga y compararlo con el
seguimiento a tres meses mediante el test SPPB.

- Correlacionar el apego al tratamiento dialitico (sesiones/semana) con el estado funcional
del paciente.

- Determinar el delta de cambio en la composicion corporal de los pacientes (basal vs tres
meses).

- Determinar el delta de cambio en los niveles de albumina, iPTH, Hemoglobina, Urea, Vit D
(basal vs tres meses).

- Determinar el delta del cambio en dinamometria de los pacientes (basal vs tres meses).

- Comparar los puntajes obtenidos en los cuestionarios de funcionalidad fisica de Katz y

Lawton-Brody basal al inicio del estudio y a tres meses de seguimiento.
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2 HIPOTESIS

Los pacientes al inicio de la terapia de reemplazo renal con hemodialisis presentaran
limitaciones en su funcionalidad fisica de moderadas a severas con un puntaje de SPPB <6y
un nivel de dependencia alta (puntaje <11) de acuerdo con los test de Katz y Lawton-Brody;
mientras que, a tres meses de seguimiento presentaran mejoria del puntaje de SPPB de al
menos 3 puntos (limitaciones leves) y una mejoria de al menos 2 puntos en los test Katz y
Lawton-Brody (dependencia moderada).

3 MATERIAL Y METODOS
3.1 Tipo y disefio de estudio
- Prospectivo, longitudinal, observacional y analitico.

3.2 Poblacion
Pacientes entre 18 y 65 afios del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, con
diagndstico de ERC, que independientemente de la causa y el tipo de ingreso (consulta
externa 0 urgencias), inicien terapia de reemplazo renal con hemodidlisis, y que

permanezcan en esta modalidad durante al menos tres meses.

3.3 Tamaiio de la muestra

El calculo del tamafio de muestra se realizé con el software estadistico GPower version
3.1.9.7. empleando un test de t para diferencia de promedios en muestras dependientes se
considero6 una cola, un error a de 0.05 y un poder de 0.8.

Para el calculo del tamafio de la muestra se empled la informacion reportada por Ortega
Pérez del Villar et al (10), quienes encontraron un tamafo del efecto de d= 0.17 para
dinamometria izquierda, y para STS60 una d=0.18.

Cabe mencionar que, de acuerdo con lo reportado por Nogueira y col (1), estos test tienen
una correlaciéon con el test de SPPB de r=0.529 y r= 0.827, p< 0.001, por lo que

consideramos adecuado emplear los tamafos del efecto reportados para esas pruebas, al
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no contar con resultados para el test de SPPB. Con estos datos se obtiene un tamafio

minimo de muestra de 187 pacientes (Figura 3).

Considerando que no existen resultados previos para SPPB en este tipo de poblacion,

consideramos adecuado emplear la recomendacion de Wittes et al, quienes sugieren que

se tome el 50% de la muestra calculada (14), con lo que obtenemos una muestra total de

93, mas un 10% de perdidas por seguimiento.

El tamafio minimo de muestra que incluiremos en nuestro estudio sera de 103 participantes.

Figura 3. Célculo del tamafio de la muestra

t tests - Means: Ditterence between two dependent means (matched pairs)

Tail(s) = One, o err prob = 0.05
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3.4 Criterios de Seleccién
Inclusiéon

- Pacientes entre 18 y 65 afios

- Diagnostico de enfermedad renal cronica KDIGO 5

- Inicio de terapia de reemplazo renal con hemodialisis

- Ingreso por consulta externa o urgencias
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- Pacientes que sean capaces de realizar la evaluacion de las limitaciones funcionales

mediante la realizacién del test SPPB.

Exclusion

- No aceptar participacion en el estudio

- No firmar el consentimiento informado

- Patologias que por si mismas limiten la funcionalidad fisica: infarto al miocardio, angina

inestable, amputacion de miembros pélvicos, pie diabético, fracturas, uso de oxigeno

suplementario, antecedente de evento vascular cerebral con secuelas motoras.

- No contestar la encuesta 0 no contar con familiar que pueda realizarla.

Eliminacién

- Pérdida de seguimiento

- Diagndstico durante el seguimiento de patologias que limiten la funcionalidad fisica: infarto al

miocardio, angina inestable, amputacién de miembros pélvicos, evento vascular cerebral,

pie diabético, fracturas, alteraciones respiratorias que empeoren con las pruebas

funcionales

- Cambio de modalidad a didlisis peritoneal

3.5 Definicién de las variables (Tabla 1)

Independientes:

edad, genero,

comorbilidades, glucemia, tension arterial,

hemoglobina, urea, creatinina, tasa de filtrado glomerular, sesiones semanales de

hemodialisis, hemoglobina, Vit D, iPTH

Dependientes: estado funcional (cuestionarios Katz & Lawton-Brody), test SPPB,

dinamometria, composicién corporal, albimina
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Tabla 1. Tabla de operacionalizacion de las variables

Variable Definicion operacional Tipo de Escala de medicion Indicador
variable
Edad Tiempo transcurrido en afios desde el nacimiento Cuantitativa Afios Promedio y DE
Sexo Fenotipo masculino o femenino Cualitativa Femenino o masculino 0=Femenino
1= Masculino
Frecuencias absolutas
y relativas
Estatura Medida desde la planta del pie hasta el vértice de la | Cuantitativa cm Promedio y DE
cabeza continua
Peso Medida de la fuerza gravitatoria sobre un objeto Cuantitativa Kg Promedio y DE
continua
Relacion existente entre el peso y estatura de una Kg/m? 0= Desnutricion
indice de masa persona; el célculo se realiza con la siguiente o <18.5: Desnutricion 1= Normal
corporal (IMC) férmula: peso(kg)/estatura (m2) Cualitativa >18.5-25: Normal 2= Sobrepeso
ordinal >25-29: Sobrepeso 3= Obesidad
>30: Obesidad Frecuencias absolutas
y relativas
Enfermedades preexistentes en wuna persona | Cualitativa Ausencia o presencia de 0= ausencia
Comorbilidades (diabetes, hipertension arterial, dislipidemia) discreta enf. crénicas no 1= presencia
trasmisibles Frecuencias absolutas
y relativas
ADL: Actividades basicas de la vida diaria (comer, 0= independientes
vestirse, bafarse, usar el inodoro y moverse de una o ] ]
posicion a otra) IADL: actividades instrumentales de | Cualitativa Cuestionario Katz’s para 1= moderada
Estado funcional la vida diaria (actividades complejas y refinadas, las continua ADL y Lawton-Brody’s para dependencia
cuales son aprendidas durante la adolescencia o IADL 3= alta.d denci
adultez temprana como ir de compras, preparacion <11 pts alta dependencia = alta dependencia
gggaélllrr)nentos 0 actividades asociadas al cuidado del <13 moc_ierada de_pendencia Frecuenmas_absolutas
13 independientes y relativas
Glucemia Medida de la concentracion de glucosa libre en | Cuantitativa mg/dL Promedio y DE
sangre continua
Tension arterial Fuerza que ejerce la sangre contra las paredes | Cuantitativa mmHg Frecuencias absolutas
arteriales discreta y relativas
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Proteina sintetizada por el higado que representa el 0= mayor de 3.5 g/dL
) 60% de las proteinas séricas la cual contribuye a | Cuantitativa
Albimina mantener el liquido intravascular y se encarga de continua g/dL 1= menor de 3.5 g/dL
transportar vitaminas, farmacos y iones Promedio y DE
Hemoglobina Hemoproteina transportadora de oxigeno Cuantitativa g/dL Promedio y DE
continua
Compuesto orgénico presente en plasma, resultado | Cuantitativa mg/dL
) del metabolismo proteico y compuestos continua )
Urea sérica nitrogenados en el higado, excretado cominmente Promedio y DE
via renal
Creatinina sérica Compuesto organico presente en plasma, generado | Cuantitativa mg/dL
a través de la degradaciéon de la creatina, continua )
cominmente utilizado como marcador de la funcién Promedio y DE
renal
Tasa de filtrado indice para determinar la funcién renal mediante el
glomerular volumen de flujo filtrado por unidad de tiempo desde o ) )
determinada por los capilares glomerulares renales hacia el interior | Cuantitativa ml/min/1.73m? Promedio y DE
CKD-EPI de la capsula de bowman continua
Sesiones/semana Numero de sesiones de hemodialisis por semana Cuantitativa Numeros arébigos Promedio y DE
Test utilizado en geriatria que evalta equilibrio, Limitaciones (0-12 puntos): 0= minimas
velocidad y fuerza y cuya puntuacion indica el grado o 0-3 severas 1= leves
Test SPPB de discapacidad que presenta el paciente Cualitativa 4-6 moderadas 2= moderadas
ordinal 7-9 leves 3= severas
10-12 minimas Frecuencias absolutas
y relativas
Bioimpedancia Método de analisis de la composicion corporal, que Cualitativa
eléctrica se fundamenta en la oposicion de las células, tejidos ordinal )
o liquidos corporales al paso de una corriente Promedio y DE
eléctrica
Técnica de medicion de la fuerza de agarre de la
Dinamometria mano, Util para predecir dependencia y movilidad Cuantitativa Fuerza de agarre Promedio y DE
Apego atratamiento | Conducta del paciente que coincide con la | Cualitativas NUmeros arabigos O=si
prescripcion médica 1=no
Promedio y DE
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3.6 Procedimiento

3.6.1 Reclutamiento

Se reclutaron pacientes de 18 a 65 afios con ERC, que independientemente de la etiologia y
tiempo de diagndstico, iniciaron terapia de reemplazo renal a su ingreso hospitalario y cuyas
caracteristicas coincidieron con los criterios de seleccidn, y una vez estabilizado su estado de
salud. Se les invitd a ser parte del estudio explicando duracién, metodologia y objetivos;
aquellos pacientes que aceptaron participar otorgaron su autorizacién mediante la firma del

consentimiento informado.

3.6.2 Primera fase del estudio

La primera fase del estudio se realizé previo al egreso hospitalario del paciente y consistio en
una primera evaluacion, mediante la utilizacion del formato de evaluacion 1 (ANEXO 1I), el cual
consta de:

a) caracteristicas generales (sexo, edad, comorbilidades, duracion de la hospitalizacion,
namero de hemodialisis),

b) datos antropométricos (peso, talla, IMC, perimetro abdominal, tension arterial TA) y registro
de composicion corporal mediante impedancia,

c) medicién de la fuerza de agarre y los pliegues mediante dinamometria y plicometria
respectivamente,

d) cuestionario conjunto para ADL e IADL, que evalla el estado de dependencia funcional;

e) evaluacion de las limitaciones fisicas mediante los test SPPB, y

f) Parametros bioquimicos: urea, creatinina, hemoglobina, plaquetas, leucocitos, albumina,
vitamina D, PTH, calcio, fosforo y tasa de filtrado glomerular TFG.

Esta evaluacién fue realizada por Dra. Viridiana Galicia residente del servicio de nefrologia,
con apoyo de la Dra. Lucia Monserrat Pérez Navarro, nutridloga y especialista capacitada en

evaluacion antropométrica y funcionalidad en pacientes con ERC.
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Se mantuvo una numeracién continua, sin incluir datos identificatorios de los pacientes con el

fin de proteger su privacidad. La participacion del sujeto se limitd a contestar los cuestionarios

y realizar las pruebas previamente mencionadas.

3.6.3 Segunda fase del estudio

Al tercer mes posterior al reclutamiento, se cité a consulta a los pacientes de la primera fase,

realizando de nueva cuenta el formato de evaluacion 1 (ANEXO II); asi mismo, se llend el

formato de evaluacion 2 (ANEXO Ill), el cual incluye datos como nimero de sesiones de

hemodidlisis (HD)/dia, actividad fisica/semana, asi como, control tensional/glucémico.
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SECRETARIA DE SALUD

 SALUD | ofatii

3.6.4 Flujograma (Figura 4)

Reclutamiento

CRITERIOS DE INCLUSION

Figura 4.
Evaluacion inicial
Formato de evaluacion 1
Caracteristicas Eva!uz_:tcmn_ Cuestionarios Katz ~ Evaluacién funcional Parametros
de la poblacion ~@ntropometrica, signos (ADL) y Lawton- bioquimicos
vitales, composicion Brody (IADL) SPPB

corporal

Formato de evaluacién 1

Formato de evaluaciéon 2

Segunda evaluacion .

Andlisis de datos

PRESENTACION DE

RESULTADOS Sesiones Acfi\(idad Control de
HD/semana fisica  comorbilidades
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Los datos cualitativos se representaron mediante frecuencias absolutas y relativas y los datos

cuantitativos se describieron mediante media, desviacion estandar (DE) cuando los datos

presentaron distribucion normal, en caso de no ser asi las variables se presentaron como

medianay rango intercuartilario. Para el analisis de normalidad de los datos se utilizé la prueba

de Shapiro-Wilk. Se realizé la prueba de T pareada para la comparacion de las variables

cuantitativas de interés basal vs tres meses. Asi como correlacion de Pearson o Spearman

para identificar el impacto de algunas variables independientes sobre las dependientes. Se

considerd un IC 95% y un valor de p<0.05 como estadisticamente significativo.

3.8Cronograma de actividades (Tabla 2)

Tabla 2. Cronograma de actividades

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre | Octubre | Noviembre

Revision
bibliogréfica

Primera
evaluacioén
(basal)

Segunda
evaluacién
(tres meses)

Analisis
estadistico

Redaccion

3.9Aspectos éticos y de bioseguridad

La participacién y permanencia de los pacientes en este estudio se realizd de forma voluntaria,

con previa aceptacion y firma del consentimiento informado, explicando finalidad, duracion, asi

como riesgos y beneficios de este. Este proyecto no incluyé remuneracion economica y se

considerd un estudio de riesgo minimo para el paciente; los datos obtenidos son utilizados

exclusivamente para fines académicos y de investigacion.
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En todo momento se explicaron con lenguaje sencillo los procedimientos realizados; se

respondieron dudas a familiares y pacientes. Todos los procedimientos realizados fueron
apegados al reglamento de la ley general de salud (15).

3.10 Recursos disponibles

3.10.1 Recursos humanos:

- Investigador responsable: revision y supervision del proyecto, evaluacion a cero y tres meses,
analisis estadistico, comparacion entre grupos y redaccion

- Residente de nefrologia: revision de bibliografia, reclutamiento, evaluacion a cero y tres
meses, analisis descriptivo, comparacion entre grupos y redaccion.

- Médico pasante del servicio social: reclutamiento, evaluacion a cero y tres meses.

3.10.2 Recursos materiales:

- Evaluacion antropomeétrica: cinta métrica, medical Body Composition Analyzer (seca mBCA
525), baumandmetro, bascula clinica con estadiometro, plicometro, gel conductor, sanitas

- Evaluacion funcional: dinamémetro, formatos de evaluacion, cinta métrica, calculadora, silla,
flexbmetro

- Evaluacion bioquimica: Tubos para toma de muestras de laboratorio (amarillos con contenido
de gel separador para toma de quimica clinica, morados con contenido de EDTA para
muestras de hematologia), guantes no estériles, torundas, alcohol etilico desnaturalizado
70°, ligadura, jeringas estériles de 10 mm con aguja hipodérmica de 20-21 G

3.10.3 Recursos necesarios

Debido a que no fueron necesarias muestras adicionales a las tomadas durante la
hospitalizacion y seguimiento, los recursos financieros fueron los provenientes del Hospital
General de México “Dr. Eduardo Liceaga” para el andlisis de las muestras séricas en el

laboratorio local, biometria hemética, quimica sanguinea, electrolitos séricos, perfil de hierro.
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Durante el periodo de mayo-julio de 2022, se reclutaron 34 pacientes que cumplieron con los

criterios de seleccion, de los cuales se excluyeron 6, al no completar la primera fase de

evaluacion (Figura 5).

Figura 5. Flujograma de seleccion de participantes

Reclutamiento inicial
mayo-julio 2022
n= 34 pacientes

Primera evaluacion
mayo-junio
n= 28 pacientes

Exclusion por
evaluacion incompleta
n= 6 pacientes

Segunda evaluacion
Agosto-septiembre
n=7 pacientes

Exclusion por pérdida de
seguimiento, cambio de
terapia o muerte
evaluacion incompleta
n=21 pacientes

Se evaluaron 28 pacientes, de los cuales 17 (61%) fueron hombres, la mayoria proveniente
del servicio de urgencias 25 (89%), con un promedio de edad de 48+13 afios, en la tabla 3 se

presentan las caracteristicas generales de la poblacion al momento de ingresar al estudio.
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Tabla 3. Caracteristicas generales de la poblacion

n=28
Hombres (%) 17 (61)
Edad (afios) 48 £ 13
Inicio de TRR en urgencias (%) 25 (89)
Hipertension arterial (%) | 21 (75)
Comorbilidades | Diabetes (%) 16 (57)
Dislipidemia (%) 3(11)
Otros (%)
Sesiones de hemodidlisis 24+1
Duracion de la hospitalizacion (dias) 6 (R=4)

En la tabla 4, se presentan las caracteristicas basales antropométricas y clinicas de la

poblacién.

Tabla 4. Caracteristicas antropométricas de la
poblacién
n=28
TAS (mmHg) 128+8
TAD (mmHg) 78+6
Circunferencia de la cintura (cm) 84 +10
Parametro Hombres Mujeres
Peso (kg) p= 0.019 65+ 12 54 +11
Talla (cm) p=<0.05 161+ 6 148 + 6.8
AEC/ACT p=<0.05 45+2 50+4
<18.5 1 (3.6%)
IMC 18.6-24.9 16 (57%)
28.8+4.1 25-29.9 8 (29%)
=30 3 (11%)
Grasa kg (%) 6.4 (10)
ACT (%) 70+8
AEC (%) 3348

Mediante BIVA, se graficaron los vectores: resistencia (R) y reactancia (Xc), ambos

estandarizados por la estatura (R/E y Xc/E, respectivamente), asi como el angulo de fase (°F),

tanto para hombres y mujeres y se compararon con poblacion mexicana sana reportada de

acuerdo con lo reportado por Correa-Rotter et. al. (16) Figura6 Ay B
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Figura 6. Analisis de impedancia mediante las graficas de RXc para A) Hombres. B) Mujeres.

A. Hombres B. Mujeres
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En lo encontrado, destaca en ambos casos (hombres y mujeres) incremento del agua corporal
total (ACT = 42.8 = 12.6), con predominio de agua extracelular (AEC = 19.745.7, AEC/ACT =
0.46+0.034) y baja masa muscular, situando a nuestra poblacién en el cuadrante caracterizado

por anasarca y un estado caquéctico.

Para la evaluacion de la funcionalidad fisica se tom6 como referencia la clasificacion usada en
el estudio DOPPS que conjunta los cuestionarios de Katz & Lawton-Brody, clasificando a los
pacientes como independientes (13 puntos), moderadamente dependientes (11 -12.9 puntos)
y con alta dependencia (<11 puntos). En nuestra poblacion de estudio el puntaje promedio fue
10.5+£2.7, observandose que 11 (39%) pacientes eran independientes, 4 (14%) presentaron
moderada dependencia y 13 (46%) con alta dependencia fisica. Al contar con poca poblacién
en el grupo de dependencia moderada se conjuntaron grupos para tener inicamente 2 grupos

(pacientes dependientes e independientes) (Figura 7).
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Figura 7. Clasificacion por grupos de acuerdo con dependencia funcional.

Katz & Lawton Brody
105+ 2.7

= 17 (60%)

11 (39%)

Frecuencia

Minimas-Leves Moderadas-Severas

Limitaciones

Las limitaciones fisicas fueron medidas mediante el test de valoracion geriatrica SPPB, con un
puntaje promedio de 7.5 + 2.8; al igual que la funcionalidad y debido a la poca poblacién
estudiada, las limitaciones se agruparon en dos, como pacientes como limitaciones minimas-
leves 6 (21%) y 14 (54%) y pacientes con limitaciones moderadas-severas 3 (11%) y 4 (14%)
Figura 8.

Figura 8. Clasificacion por limitaciones.
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Como es de esperarse aquellos pacientes con menores limitaciones fisicas presentaron mayor

independencia en comparacion con aquellos con mayores limitaciones (p=0.004) Figura 9.

Figura 9. Relacién de limitaciones y dependencia funcional

SPPB

Menores
limitaciones

SPPB
7.5+2.8

p=0.004

Mayores
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Independencia

Dependencia

De los pardmetros bioquimicos estudiados, identificamos que los niveles de hemoglobina

promedio fueron 7.7 £ 1.5 mg/dL, albimina de 3.49 + 0.6, detectandose hipoalbuminemia en

15 pacientes (54%), asi como, deficiencia de vitamina D en 16 pacientes (57%), sin encontrar

diferencias significativas para el grupo de pacientes dependientes e independientes y para

aquellos con limitaciones moderadas-severas vs leves-minimas otros parametros estudiados

fueron la urea, creatinina, PTH y glucemia. Tabla 5.
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Variable Media (DE) / Mediana (R)
Urea (mg/dL) 319 +117
Creatinina (mg/dL) 17+ 8.6
Hemoglobina (g/dL) 7.7+1.5
Albdmina (g/dL) 3.49+0.6
Vitamina D* 145+8
PTH (pg/ml) 328 R=1773
Glucemia (mg/dL) 99+ 25

*Los niveles de Vitamina D y PTH, solo fueron medidos en 11 de los 28 pacientes evaluados

Se realizé ademas correlacién de los pardmetros generales, antropométricos, y bioquimicos

evaluados con funcionalidad y limitaciones fisicas (Tabla 6). Encontrando correlacion negativa
de la edad con funcionalidad fisica medida por SPPB (R? = 0.212), Figura 10.
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Tabla 6. Correlaciones

indice ;
Grasa Masa masa ECWIT Angulo
Edad IMC corporal % grasa magra magra | % ACT | % AEC BW R Xc de fase Vit D PTH

Dinamometria -0.109 .359" 445" .367" 4767 0.087 -.426" -584" | -.672" 0.190 461" .616™ -0.208 0.153
derecha
Dinamometria -0.101 426" .380" 0.302 .584"™ 0.175 -.354" | -503" | -.647" 0.057 .358" 532" -0.191 0.037
izquierda
Katz & L-Brody 0.042 -0.081 0.117 0.102 0.165 -0.152 -0.143 | -0.207 -.341 0.207 0.269 0.248 0.079 0.140
SPPB 0.069 4747 446" 0.056 -0.159 -.483" | -.620" | -.670" 408" .702™ 786" -0.314 0.256
albumina -0.254 .346" .385 -0.212 -.469" -376" | -.440" | -.363" 767" .645™ 482" -0.042 0.074
Urea .380" 0.032 0.000 0.306 .320° 0.010 | -0.052 | -0.182 | -0.251 0.007 0.218 0.315 -0.250
Creatinina -.431" .351° -0.048 -0.072 .355" 400" 0.065 0.025 | -0.107 -.369 -0.101 0.136 0.001 -0.170
Hemoglobina 487" -0.036 0.119 0.163 -0.054 -0.169 -0.154 | -0.147 | -0.034 | 0.110 0.007 -0.082 -0.005 -0.330
Glucemia 0.188 -0.179 0.192 0.162 0.207 -0.194 -0.200 | -0.260 | -0.280 .339" 0.296 0.244 0.093 0.369
% de grasa por 0.312 .341° 0.290 0.278 -0.016 0.215 -0.197 | -0.033 452" -0.190 -0.280 -.351" 0.085 -0.209
pliegues
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El parametro bioquimico que mejor correlacion mostré con las limitaciones funcionales y la

dependencia fue la albamina con correlacion negativa de 0.339 y 0.263 respectivamente

(Figura 11 Ay B).

Figura 11 A.
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La dinamometria derecha e izquierda mostro adecuada correlacion con la funcionalidad y las

limitaciones (Figura 12 Ay B).
Figura 12 A.
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La dinamometria demas presentd una adecuada correlacién con parametros relacionados con

la composicion corporal, como angulo de fase, y parametros del balance hidrico (Figura 13 A
y B) (17).

Figura 13 A. Correlaciéon dinamometria y compaosicién corporal
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Otro hallazgo de importancia es que la plicometria correlaciono de forma adecuada con

parametros de la composicion corporal como porcentaje de grasa e IMC (Figura 14).

Figura 14. Correlacion plicometria e IMC
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Con respecto a la segunda evaluacion a tres meses, se perdié seguimiento de 21 de los

pacientes por diversas causas, entre las que encontramos negativa de los pacientes para

acudir a valoracidon en 9 pacientes, muerte 5 pacientes, hospitalizacion al momento de la

segunda evaluacién 2 pacientes, cambio de modalidad a dialisis peritoneal en 5 pacientes.
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5. DISCUSION

Nuestro trabajo en esta unidad hospitalaria muestra que los pacientes que inician terapia de
reemplazo renal pertenecen a una poblacién mas joven con edad promedio de 48 afos, en
comparacion con lo reportado en estudios internacionales, 51.2 + 12.3 afios en el estudio
proHEMO y 63.6 + 14.4 afios en la cohorte DOPPS; por otra parte, la patologia mas frecuente
encontrada fue la hipertension arterial sistémica en 75% de los pacientes lo cual es consistente
con los hallazgos de la cohorte DOPPS (85%).

En relacion con lo encontrado con la composicién corporal, muy pocos estudios evallan estos
pardmetros, aunado a las diferencias propias de cada grupo étnico, por lo que resulta dificil la
comparacion entre grupos. Como hallazgo de importancia en nuestra poblacion destaca la
presencia de mayor sobrecarga hidrica en comparacién con estudios en poblacion espafiola
(ACT 42.8+12.6 vs 36 +7.18; AEC 19.7 £ 5.7 vs 14.2 + 4.09; AEC/ACT 0.46 + 0.034 vs 0.39
+ 0.05)

La evaluacion de la dependencia funcional mediante los cuestionarios de Katz & Lawton-Brody
mostrd en nuestra poblacién un puntaje promedio de 10.5 + 2.7 con 39% de la poblacion que
referia independencia funcional vs un puntaje promedio de 10.9 en el estudio DOPPS con
variabilidad de 19-57% de independencia referida de acuerdo a la poblacién estudiada; pese
a estas similitudes, la edad promedio de los pacientes con dependencia severa en nuestro
trabajo fue de 44.4 afios vs 71.7 afos en el estudio de referencia, lo que sugiere un mayor
namero de pacientes con alta dependencia funcional pese a encontrarse a edades mas
tempranas.

Con respecto a las limitaciones encontramos un puntaje de SPPB de 7.5 + 2.8 en nuestra
poblacién en comparacion con poblacion espafola, cuyo puntaje fue de 10.2 £ 3.3 lo que
corresponde a mayor numero de limitaciones fisicas en nuestros pacientes, encontrando que
el 14% de los pacientes con limitaciones severas en nuestro trabajo eran menores de 65 afos,

mientras que, no se encontrd ningun paciente con limitaciones severas en los menores de 65

anos.
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De los parametros bioquimicos medidos pese a que no encontramos diferencias entre los
grupos de acuerdo con dependencia o limitaciones, destaca que aun los pacientes
independientes presentaban anemia con niveles de hemoglobina de 7.9 £ 1.7 vs 7.7 + 1.5 del
grupo dependiente, en contraposicion a lo reportado en el estudio realizado en Espafia (11.1
+ 1.4), en quienes se puede observar niveles de hemoglobina mas altos.

Con respecto a la albumina, a pesar de ser mayor en los pacientes independientes y no
encontrase diferencias significativas (3.6 + 0.4 vs 2.9 + 0.82), nuestros pacientes presentan
niveles de albumina menores de esta independientemente de su grado de dependencia (3.8 =
0.5vs3.5+0.7).

Del resto de pruebas realizadas al igual que lo reportado en la bibliografia encontramos
adecuada correlacion de la dinamometria con la mayoria de test como SPPB (0.514 vs 0.529),
ademas de encontrar correlacion con parametros de la composicién corporal como el IMC
(0.359 vs 0.419) y el porcentaje de masa magra (0.476 vs 0.408)

6. CONCLUSIONES

La valoracion del estado funcional en pacientes enfermos renales es un importante predictor
de mortalidad y forma parte de la evaluaciéon de la calidad de vida de los pacientes; sin
embargo, debido a la sobrecarga de trabajo a nivel institucional aunado al poco entendimiento
de los pacientes a la enfermedad, pocas veces se le da la importancia requerida.

No es de sorprender que, como hallazgo de este trabajo, nos encontramos ante una poblacién
con diagndéstico y referencia tardia; lo que implica un mayor nimero de ingresos al servicio de
urgencias asociado a mayor nimero de complicaciones asociadas.

Con respecto a la edad, nos encontramos ante una poblacion de menor edad con respecto a
la media encontrada en cohortes internacionales, pese a ello, nuestros pacientes presentan
mayores limitaciones fisicas.

La sobrecarga hidrica es un factor de riesgo de mortalidad modificable, ampliamente

identificado en la bibliografia el cual no resolvio de forma adecuada durante la primera

evaluacion.
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De los métodos diagnosticos evaluados, la dinamometria tanto izquierda como derecha,
resultd ser un método barato y sencillo de medir, que mostré correlacion de 0.514 con SPPB
y 0.476 con el porcentaje de masa libre de grasa, por lo que podria ser util para evaluar
limitaciones fisicas y composicion corporal en consulta externa ademas de que consume poco
tiempo de la consulta en manos entrenadas.

La pérdida de seguimiento durante el estudio fue mayor al 90%, encontrando entre los
principales motivos muerte, cambio de modalidad de TRR, lo cual dificulta una adecuada
valoracion de los pacientes. El principal problema identificado con la prevencion continda

siendo la desinformacién de la poblacion y la negativa para iniciar TRR de forma oportuna.

7. LIMITACIONES

Nos encontramos ante una muestra pequefia, por lo que los hallazgos encontrados pueden no
ser representativos para el resto de la poblacion, dificultando en la mayoria de los casos
encontrar diferencias significativas entre las poblaciones.

La pérdida de seguimiento a tres meses fue mayor a 90%, siendo el principal motivo la falta de
compromiso del paciente para acudir a seguimiento, teniendo como otros motivos identificados
cambio de modalidad de TRR, lejania de la unidad hospitalaria con respecto a su lugar de
residencia, ingreso a seguridad social, falta de recursos econémicos y muerte.

No fue posible responder la pregunta de investigacién y los objetivos tanto general como

especificos.

8. RELEVANCIA Y EXPECTATIVAS

Este estudio pretende resaltar la importancia de evaluar la funcionalidad fisica en pacientes
enfermos renales que inician terapia de reemplazo, mediante la utilizacion de cuestionarios y
pruebas fisicas validadas en esta poblacién, de facil acceso y aplicacion en consulta externa,
gue pudieran ademas utilizarse en el seguimiento de los pacientes siendo de importancia para
en un futuro identificar factores relacionados a mayor numero de hospitalizaciones, duracion

de las mismas y mortalidad.
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ANEXO I. Carta de consentimiento informado
Hojaldeb5

TITULO DE LA INVESTIGACION: Impacto del inicio de la terapia de reemplazo renal con
hemodialisis sobre funcionalidad fisica. Estudio de cohorte
INVESTIGADOR: Dra. Lucia Monserrat Pérez Navarro
DIRECCION DEL CENTRO DE ESTUDIO: Hospital General de México O.D, Dr. Balmis No. 148, Col.
Doctores, Cuauhtémoc, CDMX, CP 06726.
NUMERO DE TELEFONO: (55) 2789 2000 ext 1032.
OFICINA Y DESPUES DE HORAS HABILES: 55 21 05 12 04.
PRESIDENTE DE COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION: Dra. Antonia Cervantes Barrios.
NUMERO DE TELEFONO: ext. 1164 al (521) 55 27 89 20 00.
NUMERO DE PARTICIPANTES: 187
DURACION DEL ESTUDIO: 1 afio

Leer atentamente antes de firmar
Usted ha sido invitado a participar en el estudio “Impacto del inicio de la terapia de reemplazo renal
con hemodialisis sobre funcionalidad fisica. Estudio de cohorte”. Esta carta de consentimiento
informado puede contener palabras o términos que usted no comprenda. Por favor pida al médico
encargado del estudio y de esta entrevista que le explique cualquier palabra, término o situacién que
no comprenda o le cause duda. No firme esta carta de consentimiento informado hasta que todas sus
dudas le sean aclaradas de manera satisfactoria y se encuentre convencido de querer participar en el
estudio. El Comité de Etica y de Investigacion ha revisado los objetivos y la conduccion de este estudio
y lo han aprobado. Este, es un estudio con riesgo menor al minimo para los participantes.
Formato de consentimiento informado

I. Justificacién y objetivos de la investigacion
La enfermedad renal cronica puede traer como consecuencia la menor capacidad de realizar sus
actividades diarias cotidianas como caminar, vestirse por si mismo, haciendo que en muchas ocasiones
dependa de sus familiares.
El evaluar su capacidad fisica al iniciar su terapia de remplazo renal y darle seguimiento mediante la
aplicacion de cuestionarios y pruebas fisicas, ademas de una mejor evaluacion, nos permitira identificar
de forma temprana factores de riesgo que pudieran afectar su capacidad fisica, dependencia, y riesgo
de presentar complicaciones.

Il. Procedimientos que vayan a usarse Yy su propd@sito, incluyendo la justificacién de los

procedimientos que son experimentales

Como paciente con enfermedad renal que inicia hemodidlisis, se le invita a participar en este estudio;
el cual consiste en evaluar su estado funcional o la capacidad que tiene para llevar a cabo sus
actividades cotidianas, mediante cuestionarios y pruebas fisicas sencillas como es levantarse de una
silla y caminar por un minuto, medir la fuerza que tiene en sus brazos con un instrumento que se llama
dinamoOmetro (cada una de estas valoraciones serdn realizadas por la Dra. Lucia Monserrat Pérez
Navarro, nutribloga y especialista en evaluacion antropométrica y funcionalidad en pacientes con
enfermedad renal crénica, con ayuda de un residente y un médico pasante del servicio de nefrologia,
quienes han sido previamente capacitados), esta evaluacion se realizard en dos ocasiones, cuando
usted sea dado de alta después de haber iniciado su hemodialisis y a los tres meses; ademas, se
realizaran pruebas para conocer como esta su composicion corporal (bioimpedancia), es decir cuanta
grasa, agua y musculo tiene en su cuerpo, y se le mediran los pliegues de grasa del brazo, la espalda
y el estomago(plicometria).
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Se le realizaran las siguientes valoraciones:

e Bioimpedancia: consiste en la colocacién de electrodos en las cuatro extremidades (manos y
pies) y mediante el uso de una maquina especial nos ayuda a determinar el porcentaje de
liquido, grasa y masa muscular, con duracion de aproximadamente 10 min.

e Plicometria: consiste en medir el espesor de los pliegues grasos de la piel en determinados
puntos del cuerpo, para lo cual se utiliza una herramienta llamada plicometro.

e Dinamometria: es una prueba para evaluar la fuerza muscular de ambas manos y refleja masa
magra y contenido mineral éseo, sirviendo como estimador de la condicion fisica y el estado
nutricional.

e También se le solicita nos permita tener acceso a su expediente clinico para colectar de ahi
algunos datos como los resultados de sus laboratorios y si padece otras enfermedades.

lll.Molestias y riesgos esperados
e Toma de muestra de sangre. El piquete para la toma de muestra puede resultar doloroso y
puede aparecer un moreton. En caso de que el paciente se encuentre con las defensas bajas
se podré presentar infeccion en el sitio de la puncion (flebitis).
e Elresto de los procedimientos no representa ninguna molestia para el usted.
Beneficios que puedan obtenerse
Durante el desarrollo del estudio usted tendra su evaluacion clinica completa, incluyendo su estado
nutricional, y su capacidad fisica; como mayor beneficio tendra un diagnéstico integral que le permita
mejorar su cuidado en un futuro incluyendo alimentacion, ejercicio y terapia de reemplazo. Se busca
poder brindar esta oportunidad a todos los pacientes que inician terapia de reemplazo renal y que
cumplen los criterios de selecciéon para el estudio. Este proyecto NO incluye remuneracion
econémica por su participacion. Durante el estudio y posterior a su término, permanecera en
seguimiento por el servicio de nefrologia de este centro Hospitalario.

IV.Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.
No existe ningun procedimiento alternativo, solo la libertad de decidir participar o no.

V.Garantia de recibir respuesta a cada pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca de
los procedimientos, riesgos, beneficios, y otros asuntos relacionados con
lainvestigacion y el tratamiento del sujeto.

Si usted tiene alguna pregunta con respecto al estudio (procedimientos, riesgos y beneficios) o en el
caso de lesiones relacionadas al estudio, usted puede contactar a los investigadores del estudio: Dra.
Lucia Monserrat Pérez Navarro, en la unidad de Nefrologia 105-B al teléfono (55) 2789 2000 Ext 1032
o la Dra Viridiana Galicia Galicia (55)-2105-1204 (disponible las 24 horas del dia). Ademas, podra
acceder a los registros derivados de su participacion en el estudio.
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Vl.Libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el
estudio, sin que por ello se creen perjuicios para continuar con su cuidado y
tratamiento.

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no seguir participando,
puede retirarse del estudio en cualquier momento sin sufrir penalidad alguna y sin necesidad de
expresar sus razones.

VIl.Seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendrd la confidencialidad de
lainformacion relacionada con su privacidad.
Alingresar al estudio se le genera un codigo personal de identificacion. La informacion recolectada sera
integrada sin su hombre con un cédigo individual. En todos los formatos de reporte el cddigo personal
reemplazard su nombre. Los datos recolectados seran utilizados para la evaluacion del estudio y
pueden ser utilizados en el futuro en estudios relacionados o en otros estudios.

Los miembros de las autoridades de salud y el Comité de Etica en Investigacion u otras
personas requeridas por la ley podran revisar los datos proporcionados. Todos los datos recolectados
seran manejados en forma confidencial. En ningln momento su identidad, incluyendo su nombre, seran
revelados en ninguna compilacién, reporte del estudio o publicacion. Su médico del estudio mantendra
una lista confidencial relacionando su hombre con el c4digo y Unicamente personas autorizadas tendran
acceso a la lista.

VIll.  Compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el estudio,

aunque esta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.
Usted tiene derecho a obtener cualquier informacién inicial y actualizada acerca de los datos
registrados, asi como el derecho de requerir correcciones de los errores de acuerdo con las leyes y
procedimientos locales. Si durante el tiempo en que participe en el estudio surgen nuevos hallazgos
gue pudieran afectar su decisiébn de continuar en él o si se hace cualquier modificacion en los
procedimientos del estudio, se le informard de manera oportuna y se le pedirAd que confirme su
consentimiento a seguir participando en el estudio de ser necesario.

IX. Si existen, gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

En caso de existir algun estudio adicional a causa del proyecto de estudio, estos seran absorbidos por

el presupuesto de la investigacion. EI presente estudio no generard ningun gasto para el

participante.

X. Resumen de la experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de
investigacion.
Tanto el investigador principal como los co-investigadores tienen amplia experiencia en el diagnostico
y tratamiento de la enfermedad renal, asi como en los procedimientos afines, en la valoracién de su
estado nutricional, composicion corporal y en pruebas de funcionalidad fisica para pacientes con
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enfermedad renal, asi como en la toma de muestras sanguineas y las complicaciones relacionadas a
estos.

Xl.  Descripcién de las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los
participantes y la sociedad.

En estudios previos se ha determinado la relacion entre la capacidad fisica de los pacientes con
enfermedad renal crénica en hemodidlisis y la mortalidad por cualquier causa, sin embargo poco se
conoce sobre su evaluacion al inicio de la terapia de reemplazo, dando poca importancia a su
evaluacion durante el seguimiento y sus posibles implicaciones; por lo que su participacion en este
estudio contribuird a mejorar la calidad de la atencion médica y a resaltar la importancia de la evaluacién
del estado funcional y nutricio durante el seguimiento de nuestros pacientes. Se pretende originar una
tesis para la obtencién de grado de especialista en Nefrologia, asi como generar un articulo cientifico.

Xll.  Descripcién del proceso por el cual se va a obtener el consentimiento de participacion
en el estudio.

Al ser un paciente con enfermedad renal cronica que inicia terapia de reemplazo renal con hemodialisis,
se le invita a formar parte de este estudio, explicAndose las caracteristicas del mismo, tales como
finalidad, duracién, procedimientos a realizar; asi como riesgos y beneficios. Las dudas seran resueltas
de forma clara, asi como los resultados del estudio en el momento que usted lo solicite. Una vez
explicado esto y aclaradas las dudas que puedan surgir, se le solicita su consentimiento por escrito y
en caso de aceptar, se le pide su firma y nombre completo al igual que a los testigos presentes. Durante
el estudio se hard un registro de su historia clinica, parAmetros antropométricos (peso, talla, IMC),
signos vitales, y exploracion fisica; también se le realizara un cuestionario, asi como una evaluacion
funcional que incluye ejercicios sencillos de realizar, y se tomaran las muestras de laboratorio
necesarias para el estudio).

XIII. Medidas a seguir para mantener la confidencialidad de la informacion.

Para mantener la confidencialidad de la informacién Unicamente el investigador principal vy
los coinvestigadores tendran acceso a los datos personales de los pacientes participantes en el
estudio.

XIV.  Compromiso del participante.

El participante se compromete a responder con veracidad los cuestionarios necesarios para la
evaluacion, asi como a acudir a su cita de seguimiento a los tres meses. En caso de dudas
relacionadas a la proteccion de participantes en investigacidon comunicarse con la presidenta del Comité
de Etica en Investigacion Dra. Antonia Cervantes Barrios al tel. ext. 1164 al (521) 55 27 89 20 00 o con
los investigadores del estudio: Dra. Lucia Monserrat Pérez Navarro la unidad de Nefrologia 105-B al
teléfono (55) 2789 2000 Ext 1032 o la Dra. Viridiana Galicia Galicia (55)-2105-1204 (disponible las 24
horas del dia).

NEFROLOGIA Dr. Balmis 148 Con +52 (55) 2789 2000
www.hgm.salud.gob.mx Colonia Doctores Ext 1032

Cuauhtémoc 06720
&cardo

' \‘ z” de Ma‘g\‘




HOSPITAL
‘ L( ] GENERAL
e by de MEXICO

DR. EDUARDO LICEAGA

Impacto del inicio de la terapia de reemplazo renal sobre funcionalidad fisicay parametros
bioquimicos. Estudio de cohorte
Hoja5de 5

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

Firma de la persona que realiza la conduccién de Fecha de la firma
la discusién del consentimiento informado

Nombre de la persona que condujo la discusién del consentimiento informado

La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacién de cada paciente,
sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Yo, he leido y comprendido la
informacidn anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado
y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines
cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y
fechada de esta forma de consentimiento.

FIRME SOLAMENTE SI LOS ENUNCIADOS ABAJO ENLISTADOS SON CIERTOS
- Usted ha leido la informacién y sus preguntas han sido contestadas a satisfaccion.
- Usted ha decidido voluntariamente tomar parte en este estudio de investigacion.

Firmas:
Datos del investigador Testigo 1
Nombre de investigador: Nombre:
Direccién de investigador: Direccion
Teléfono:
Parentesco:
Firma: Firma:
Participante: Testigo 2
Nombre: Nombre:
Direccion: Direccion
Teléfono: Teléfono:
Parentesco:
Firma: Firma:
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ANEXO Il. FORMATO 1

CARACTERISTICAS GENERALES

Fecha: Folio:
Nombre: Edad: ECU:
Género: Fecha de nacimiento:

Afo de diagndstico de ERC:

Fecha de inicio de terapia de reemplazo renal:

Comorbilidades

Diabetes Mellitus: Hipertension: Dislipidemia:

Otros:

Tipo de ingreso.
Urgencias:
Duracion de la hospitalizacion:

Consulta externa:

EVALUACION ANTROPOMETRICA Y COMPOSICION CORPORAL

BIOIMPEDANCIA ELECTRICA

Indice de Masa Corporal

Peso

Talla

IMC

Masa libre de grasa / Grasa corporal

Grasa corporal

Masa Libre de Grasa

Masa Muscular esquelética

Energia

Cuerpo completo

Brazo izquierdo Brazo derecho

Torso

Pierna izquierda Pierna derecha
Gasto energético en reposo

Nivel de actividad fisica

Gasto total de energia

Tabla de composicién corporal

indice de masa grasa (FMI)

indice de masa sin grasa (FFMI)

Fluidos Agua Corporal Total (TBW)
Agua Extracelular (ECW)
ECW/TBW

BIVA Resistencia
Reactancia

Tejido adiposo visceral y circunferencia de
la cintura

Tejido Adiposo Visceral

Circunferencia de la cintura

Angulo de fase

Angulo de fase

Percentil
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PLICOMETRIA

Abdomen
Longitud
Circunferencia
Triceps

Biceps
Subescapular

DINAMOMETRIA

Mano derecha
Mano izquierda
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Mediciones (mm)
20

Fuerza (kg)
20

CUESTIONARIOS FUNCIONALIDAD

KATZ (ADL) Si (1)

Comer

Vestirse

Bafarse

Usar el retrete

Movilizarse

cama-silla
Total

LAWTON-BRODY
(AIDL)

Usar el teléfono
Caminar largas
distancias

Ir de compras
Tareas domésticas
/trabajo manual
Realizar lavanderia
Tomar
medicamentos
Manejar dinero
Preparar alimentos

Total

No requiere

Nivel de
dependencia
Alta
dependencia
Moderada
dependencia

Independientes

Resultado obtenido:

Requiere ayuda Incapaz de
(0.5) realizar (0)

Media (mm)
30
Media (kg)
30
Puntuacion
<11.1
<13
13
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PRUEBAS FUNCIONALES (SPPB)

!

Side-by-side stand
feet together side-by-side for 10 sec

<10 sec (0 pt)

= Go to 4-meter
| gait speed test

1 10 sec (1 pt)

Semi-tandem stand
heel of one foot against side of big toe of the
other for 10 sec

<10 sec (+0 pt) |
» | Goto4-meter
| gait speed test

l 10 sec (+1 pt)

Tandem stand
feet aligned heel to toe for 10 sec

1 10 sec (+2 pt)

3-9.99 sec (+1 pt)

<3 sec (+0 pt)

Gait speed test

<4.82 sec 4 pt

Measures the time required to walk

4 meters at a normal pace (use best of 2 times)

1 4.82-6.20 sec 3 pt
. 6.21-8.70 sec 2 pt

I

im 2m

s Ss e aa 4 >8.7 sec 1pt
Unable 0 pt
3m 4m

Chair stand test

Pre-test

Participants fold their arms across their chest

and try to stand up once from a chair

able

5 repeats
Measures the time required to perform five rises
from a chair to an upright position as fast as
possible without the use of the arms

................ -+ Stop (0 pt)

<11.19 sec 4 pt
11.20-13.69 sec 3 pt
13.70-16.69 sec 2 pt
>16.7 sec 1 pt
>60 sec or unable 0 pt

Tomado de Nogueira et.al.

Limitaciones puntaje

Severas 0-3

Moderadas 4-6 Resultado obtenido:

Leves 7-9

Minimas 10-12
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PARAMETROS BIOQUIMICOS:

Parametro Resultado
Albumina (mg/dL)

Urea (mg/dL)

Creatinina (mg/dL)

TFG (ckd-epi

ml/min/1.73mz2)

Hemoglobina (g/dL)

Vitamina D (ng/mL)
PTH (pg/ml)
Glucemia (mg/dL)

NEFROLOGIA Dr. Balmis 148 Con +52 (55) 2789 2000

www.hgm.salud.gob.mx Colonia Doctores Ext 1032
Cuauhtémoc 06720

D Flores

aiode MAGON

PILCLELCR OE LA B




HOSPITAL
; GENERAL
S 5=l de MEXICO

ANEXO Ill. FORMATO 2
Hemodialisis:

HGM: Externa:

Sesiones/semana: Duracion:

Hospitalizaciones en los ultimos 3 meses (duracion):

Complicaciones relacionadas con la terapia:

Bacteriemia—____ Disfuncion del catéter______ Trombosis:
Amerit6 internamiento por esta complicacion:

Sl No:e —_____  Lugari——__ Duracion:

Tipo de acceso vascular:

Catéter temporal:_______Tunelizado: —_ Fistula:

Actividad fisica:

Sti—— NOi'e—— Tipo: —____ horas/semana:

Comorbilidades:

1. Diabetes: 2. Hipertension: 3. Dislipidemia: 4. Otras:
Apego a tratamiento: Control:
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