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RESUMEN.

Se ha informado que el valor del hematécrito (Hto) estda asociado a la permeabilidad
peritoneal en pacientes en didlisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA). A niveles altos
de Hto menor permeabilidad peritoneal medida por el cociente D/P de creatinina ([Cr] en
liquido de dialisis / [Cr] en plasma). Por el contrario, a menor Hto mayor permeabilidad
peritoneal. Aunque la asociacion es motivo de controversia, se ha sugerido que el Hto alto
tiene efecto estimulante en el endotelio con generacion de vasoconstrictores, y que la
vasoconstriccion es la causa de la caida en la permeabilidad peritoneal. Sin embargo,
aunque la explicacidon es plausible, los cambios en el Hto y permeabilidad peritoneal
pueden obedecer a una tercera variable. Esta puede ser la inflamacién, de la cual se ha
demostrado que induce resistencia a eritropoyetina y en consecuencia mayor anemia asi
como aumento en la permeabilidad peritoneal por generacién de citocinas.

En este trabajo se evalllo la asociacion del hematdcrito con el tipo de transporte peritoneal
en pacientes en DPCA.

Los datos se obtuvieron de los pacientes participantes en el estudio multicéntrico
denominado “Efecto de la Adecuacion de Dialisis sobre Mortalidad, Hospitalizacion,
Estado Nutricio, Comorbilidad y Calidad de Vida en Pacientes en un Programa de Dialisis
Peritoneal Continua Ambulatoria” (ADEMEX). Del grupo inicial de 1170 pacientes, se
seleccionaron 332. De ellos 78 tuvieron cambios en la D/P creatinina y 122 no tuvieron
modificaciones.

En el grupo estudiado, solo 18.2% de los pacientes tuvieron Hto dentro de los valores
recomendados por las guias de atencidn. La distribucién del tipo de transporte peritoneal
fue similar a estudios previos en poblacién mexicana. En el analisis con sélo valores
basales no se encontré correlacion entre Hto y D/P creatinina, pero si entre albumina y
D/P Cr (r= -0.405,p<0.001). Tanto en el grupo de los casos como en el de los controles al
buscar la asociacién entre el hematdcrito y el tipo de transporte peritoneal medido a través
de la relacion D/P Cr mediante la correlacién de Spearman, no se encontré asociacién
alguna. Pero, en ambos grupos si se encontré correlaciéon negativa estadisticamente
significativa entre la albumina y la relacién D/P Cr (-0.470 p<0.001 y —0.490 p<0.001
respectivamente). Los resultados sugieren que el Hto y la D/P de creatinina estan
asociados entre si de forma secundaria y que la inflamacién es el factor comun de esa
asociacion.

Palabras clave: Hematdcrito, tipo de transporte peritoneal y albumina.
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Asociacion entre Hematocrito y Tipo de Transporte Peritoneal en Pacientes
en Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA).

1. Marco Tedrico.

1.1 Definicion y Clasificacion de la Insuficiencia Renal Crénica.

La insuficiencia renal cronica (IRC) es uno de los sindromes mds importantes en el campo
de la nefrologia, se caracteriza por la pérdida gradual y progresiva de la capacidad renal
de excretar desechos nitrogenados, de concentrar orina y de mantener la homeostasis del
medio interno. Las causas capaces de producir este sindrome son multiples y variadas,
entre otras las distintas formas de glomerulonefritis, enfermedades metabdlicas,
sistémicas, renales vasculares, nefrotdxicas, congénitas y uropatias obstructivas.

La IRC se clasifica tomando en cuenta la tasa de filtracion glomerular, un sujeto con una
pérdida de la funcion renal del 30 al 50% cursa con una IRC leve con una tasa de
filtracion glomerular de 60-89 ml/min/1.73 m*

Cuando la pérdida de la funcién renal llega hasta un 55 a 80%, hay elevacién de los
productos azoados, anemia, hipertension arterial, incapacidad para concentrar orina e
intolerancia a la glucosa. En este caso el paciente cursa con una IRC moderada con una
tasa de filtracion glomerular de 39 a 59 ml/min/1.73 m®. La IRC se considera grave cuando
la tasa de filtracion glomerular es de 15 a 29 mi/min/1.73 m? Con una pérdida mayor de
las nefronas residuales, mas del 80%, el paciente se encuentra en estadio terminal o
avanzada de la insuficiencia renal con una tasa de filtracion glomerular menor a 15
ml/min/1.73 m?, con uremia sintomatica, sobrecarga de liquidos, acidosis metabdlica,
trastornos gastrointestinales, neurologicos, cardiovasculares, metabdlicos y endocrinos.
(1-3)

Las alternativas de tratamiento sustitutivo para los pacientes con IRC son: la dialisis
peritoneal, (en sus diferentes modalidades: didlisis peritoneal continua ambulatoria,
didlisis peritoneal automatizada y la dialisis peritoneal intermitente) la hemodialisis y el
transplante renal. A finales de 1992, a nivel mundial 80,000 pacientes fueron tratados con
dialisis peritoneal, y de ellos el 85% con dialisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA).
En el Reino Unido se benefician de ella entre el 45 y 50% de los pacientes con necesidad
de dialisis (4). En México, la dialisis peritoneal se utiliza en 90% de los pacientes, la tasa
de prevalencia de didlisis peritoneal es de 200 pacientes por millén de habitantes (5). En
mayo de 1996 habia aproximadamente 15,000 pacientes en didlisis; de éstos pacientes,



el 64% estaba en DPCA, el 17% en didlisis peritoneal intermitente, el 5% en dialisis
peritoneal automatizada y el 14% en hemodialisis (6).

1.2 Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria.

La dialisis peritoneal se fundamenta en el uso del peritoneo como una membrana
endogena de didlisis para remover toxinas urémicas y liquido, utilizando su extensa
superficie (1-2 m en adultos) y su abundante capilarizacion y circulacion sanguinea. Al
introducir en la cavidad peritoneal una solucién dializante que contiene glucosa como
agente osmdtico activo, se genera el gradiente de concentracion que favorece el
transporte de agua del espacio intravascular hacia la cavidad peritoneal. Moléculas como
la urea, creatinina, potasio y acidos organicos se mueven a favor de su gradiente hacia la
cavidad peritoneal y por lo tanto seran extraidos del enfermo al drenar el liquido de dialisis
fuera de la cavidad (difusién). EI movimiento de liquido desde los capilares a la cavidad
peritoneal dependera de la osmolaridad de la solucién de didlisis infundida (ultrafiltracion)
y la tasa de reabsorcién a través de los linfaticos peritoneales. Estos tres procesos:
difusién, ultrafiltracion osmética y reabsorcidn linfatica gobiernan la dialisis peritoneal. (7)
La didlisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA) implica un sistema cerrado en el que la
solucion dializante se instila y luego se dréna después de varias horas de haber
permanecido en la cavidad peritoneal. El sistema basico de la DPCA incluye un catéter
blando permanente, una linea de transferencia y dos bolsas plasticas “gemelas” que
contienen 1 o 2 litros de solucion. El tratamiento estandar consiste en 4 intercambios
dialiticos por dia, que se infunden y se drenan por gravedad. Los 3 intercambios diurnos
permanecen en la cavidad peritoneal durante 4-6 horas, y 1 nocturno dura 8-12 horas. Al
final del tiempo de permanencia deseado, esta solucién se drena a la bolsa vacia.
Posteriormente se infunde una nueva solucién de didlisis, iniciandose un nuevo ciclo.

Esta técnica es continua porque la cavidad peritoneal siempre esta en contacto con
dializante y es ambulatoria puesto que fue disefiada para que el paciente o su familiar
realicen todos los intercambios dialiticos en su domicilio, favoreciendo la integracion del

paciente a la vida familiar y/o laboral (6,8).
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1.3 Clasificacion del Transporte Peritoneal en DPCA.
Para lograr el objetivo de la didlisis peritoneal es indispensable la presencia de los
mecanismos de transporte (difusion, reabsorcion linfatica y ultrafiltracion). La membrana
peritoneal, al ser una membrana viva compuesta de diferentes capas que actian como
membranas independientes, presenta gran variabilidad interpaciente en el transporte de
solutos y de liquido. Para la evaluacion de la permeabilidad peritoneal se han desarrollado
diferentes métodos, entre ellos: transferencia neta de masa, aclaramiento o depuracion
plasmatica, coeficiente de transferencia de masa por area y el cociente dializado/plasma.
A finales de la década de los 80, Twardowski gener6 el concepto de prueba de equilibrio
peritoneal o PET. La PET consiste en introducir a la cavidad peritoneal una solucién
dializante con glucosa al 2.5% y medir la concentracién de glucosa y creatinina tanto en
suero como en el liquido de dialisis para determinar la relacion entre la concentracion en
el liquido de dialisis y el plasma (relacion D/P). Esta relacién se determina cada hora
durante cuatro horas. Ademas de los solutos se mide la ultrafiltracion neta.

De ésta forma, cuanto mayor sea la permeabilidad de la membrana peritoneal, mas rapido

serd el intercambio de sustancias, pero al mismo tiempo, la velocidad con la que se iguala

la concentracion de glucosa entre la sangre y el liquido peritoneal es mayor, con lo que se
reduce el gradiente osmotico para el transporte de agua hacia la cavidad peritoneal. Asi la
relacion D/P de creatinina entre el liquido de didlisis y el plasma se han convertido en
indicadores de la permeabilidad de la membrana peritoneal. Estas relaciones permiten
trazar curvas a través del tiempo y establecer comparaciones interpaciente e intrapaciente

(7-9). Una vez calculadas estas relaciones, se clasifica al paciente en uno de los cuatro

tipos de transporte peritoneal: alto, promedio alto, promedio bajo y bajo, lo cual permite

adecuar la didlisis y decidir en que tipo de modalidad de dialisis peritoneal puede estar el
paciente. La delimitacion de estos tipos de transporte peritoneal se hace considerando el
valor promedio, la desviacion estandar (DE) y los valores minimo y maximo observados

del cociente D/P.

a) El transportador alto, se ubica entre + 1 DE y el valor maximo (0.81-0.93). Son
pacientes que alcanzan el equilibrio D/P en corto tiempo, pero se pierde rapidamente
el gradiente de glucosa por lo que disminuye la ultrafiltracion, por lo tanto son
pacientes con mala ultrafiltracion, con seria retencion de volumen e hipertension, pero
con buena depuracion de creatinina y otros solutos.

b) El transportador promedio alto se ubica entre la media +1 DE (0.69-0.80). Se
caracteriza por un equilibrio mas pausado de la relacién didlisis/plasma de creatinina,



favoreciendo una depuracion y ultrafiltracion adecuada, por lo que son los pacientes
ideales para la dialisis peritoneal continua ambulatoria.

c) El transportador promedio bajo se ubica entre la media — 1 DE (0.57-0.68). Son
aquellos enfermos en que la permeabilidad de la membrana es pobre, asi como la
depuracién de urea, creatinina y otras moléculas de produccién endégena, pero por
otro lado, al no pasar glucosa de la solucion de didlisis hacia el plasma, se mantiene el
gradiente osmatico y por lo tanto la ultrafiltracién es muy buena.

d) El transportador bajo se ubica entre —1 DE y el valor minimo observado (0.45-0.56).
Se caracteriza por un equilibrio muy lento de la relacion didlisis/plasma de creatinina,
con excelente ultrafiltracion, pero con pobre depuracion de solutos. Son pacientes que
no muestran problemas de retencion de volumen y tienen menor incidencia de
hipertension arterial. (6,10-11).

Existe otra prueba confiable, econdmica, facil y que requiere menos determinaciones de

laboratorio asi como del tiempo de la enfermera para realizar la prueba y tiene mayor

aceptacion por parte del paciente. La prueba no sélo permite clasificar a los pacientes por
tipo de transporte peritoneal, sino también estimar la adecuacion de didlisis. Se conoce
como Dialysis Adequacy and Transport Test (DATT), existe una buena correlacion (r=

0.73) en la relacion D/P de creatinina entre el PET y DATT, que también es vdlida para la

urea (r= 0.96) y glucosa (r= 0.95), ademas la clasificacion de los pacientes es igual con

PET que con el DATT, el coeficiente de concordancia de kappa entre las dos pruebas es

de 0.82 con ICgs-, de 0.67 — 0.97. Considerando al PET como el estandar de oro, la

especificidad del DATT es del 66%, sensibilidad del 100%, valor predictivo positivo del

100% y valor predictivo negativo del 95% para los transportadores altos. Para los

transportadores bajos, especificidad del 95%, sensibilidad 100%, valor predictivo positivo

del 85% y valor predictivo negativo del 100% (11-13).

Adecuacion de didlisis se refiere al suministro de una dosis de didlisis no solo para evitar

al paciente los sintomas urémicos, sino también para mejorar el bienestar general

reduciendo la morbilidad y la mortalidad (14). Ademas de otros indicadores clinicos,

bioquimico hematolégicos, nutricionales y de rehabilitacion sociolaboral (15).

Las guias DOQI (The National Kidney Foundation Dialysis Outcomes Quality Initiative

Guidelines) sugieren que el paciente tiene una dosis adecuada de dialisis cuando el

Kt/V(urea) semanal es > 2 y una depuracién de creatinina semanal > €0L/sem/1.73 m’

(16).



Paniagua y colaboradores en un estudio multicéntrico con una muestra de 300 pacientes
mexicanos en DPCA con una prescripcion estandarizada de 4 cambios de 2.0 L en 24
horas, encontraron que solo el 36% del total de los pacientes alcanzaron la meta
establecida (17). El lograr o no las metas DOQI dependen del tamano del paciente, del
tipo de transporte, el tiempo en didlisis y de otros factores aun no bien definidos; entre

ellos esta el hematdcrito (hto).

1.4 Anemia en la Insuficiencia Renal Crénica (IRC)

La mayoria de los pacientes con IRC tienen anemia normocitica y normocrémica
principalmente por deficiencia en la produccién de eritropoyetina y disminucién de la vida
media del eritrocito. La eritropoyetina es una glucoproteina que se produce normalmente
en el parénguima renal, su produccion favorece la eritropoyesis, el desarrollo de nuevos
eritrocitos en la circulacion y la sintesis de hemoglobina. Existen otros factores que
pueden causar anemia como son: la deficiencia de hierro, deficiencia de folatos,
talasemia, hiperparatiroidismo y la desnutricion entre otros. La anemia en la IRC esta
asociada a un gran numero de alteraciones como: incremento del gasto cardiaco,
hipertrofia ventricular, alteracién en los ciclos menstruales, fatiga y sensacion de malestar
general. Es comun observar incremento en el hto del paciente en los primeros 6 a 12
meses posteriores al inicio de la DPCA, debido en parte a mejor eliminacion de ciertos
metabolitos téxicos, lo que mejora el metabolismo eritrocitario con aumento de su
resistencia frente a estimulos oxidativos hemolizantes, alargamiento de la vida media e
incremento de la masa eritrocitaria. Posteriormente se produce estabilizacion y descenso
progresivo del hto a valores basales o inferiores, los mecanismos subyacentes aun
permanecen en discusion. En la actualidad se cuenta con eritropoyetina humana
recombinante para el tratamiento de la anemia en pacientes en hemodidlisis y dialisis
peritoneal continua ambulatoria, en quienes se ha disminuido la necesidad de
transfusiones sanguineas (18-22).

En algunos estudios se sugiere que la anemia estd inversamente relacionada con la
adecuacion de didlisis medida por el indice Kt/V (urea), por lo tanto el grado de anemia

deberia ser incluido como un marcador de adecuacion en DPCA (23,24).



1.5 Asociacion del Transporte Peritoneal con Hematocrito, Inflamacion y
Albumina.

Se ha sugerido que la influencia entre el hto y el transporte peritoneal de moléculas
pequenas es bidireccional aunque no hay pruebas suficientes. Korbet en un estudio de
cohorte, evalué el efecto del incremento del hto con eritropoyetina (EPO) sobre el
transporte peritoneal en 8 pacientes en DPCA. El hto incrementd de 22 a 38% y se redujo
el D/P de creatinina de 0.76 a 0.66. Los transportadores “altos” cambiaron a “promedio
alto” y los de “promedio alto” a “bajo”. Una posible explicacion es la reduccién en el flujo
plasmatico en el peritoneo, se ha observado que la viscosidad sanguinea aumenta
conforme la masa de ceélulas rojas sanguineas incrementa. El incremento en la viscosidad
sanguinea asociado al aumento del hto puede resultar en un incremento de la resistencia
vascular reduciendo la efectividad de la membrana peritoneal (25).

Richmond, en un estudio de cohorte con un seguimiento de 27 meses, también evalué el
transporte peritoneal en 12 pacientes en DPCA que recibieron EPO. A los 25-27 meses
de seguimiento, encontrdé un incremento no significativo de la relacion D/P Cr del 6%
comparada con la basal (de 0.64 a 0.67) con una dosis de EPO de 71.1 U/Kg. Una posible
explicacion es que la EPO puede tener un efecto vasoconstrictor directo sobre los vasos
sanguineos favoreciendo una disminucién en la superficie de intercambio resultando en
una disminucion de la relacion D/P Cr. Por lo tanto, puede ser que no solamente un hto
elevado cause un incremento en la resistencia vascular, sino que la EPO por si misma
puede aumentar la resistencia (26).

Vega y colaboradores, evaluaron las posibles modificaciones del comportamiento
peritoneal que pueden ser causadas por la EPO en una cohorte de 24 pacientes en
DPCA, encontrando que, con una hemoglobina (hb) mayor o igual a 11g/dL disminuy6 el
transporte peritoneal, estos cambios fueron reversibles cuando la hb retorné a niveles
menores de 11g/dL (27).

Habwe, con un seguimiento de 8 pacientes, sugiere que la remocién de creatinina puede
reducirse hasta en un 45% cuando el hto incrementa de 20 a 35% (28). En cambio, otros
autores como Taylor, Wong, Gandolfo, Mc Morrow y Burkart no encontraron asociacion
alguna entre el nivel del hto y el transporte peritoneal. (29-33).

Pareciera obvio que la correccion de la anemia a ciertos niveles de hb y/o hto puede
modificar el transporte peritoneal, los posibles mecanismos auin no estan bien definidos

(27). Los estudios arriba mencionados pueden tener repercusiones clinicas. Por ejemplo,



se puede sobrestimar la “dosis” de didlisis al inicio del tratamiento o bien, se pueden
requerir ajustes posteriores cuando se estabiliza el efecto del tratamiento con EPO.

El US Renal Data System informo en 1998 que, los pacientes en terapia dialitica cronica
tienen mayor tasa de mortalidad que los sujetos de la misma edad y sexo sin falla renal.
Los factores de riesgo no modificables asociados a mortalidad en pacientes en didlisis son
la edad, (mayores de 60 anos), el sexo (masculino) y la raza (negra). Entre los factores de
riesgo modificables se encuentran la dosis de didlisis, el nivel del hto y la
hipoalbuminemia. El tratamiento adecuado de estos dos Ultimos factores puede modificar
la morbilidad y mortalidad de los pacientes aun antes del inicio de la terapia de didlisis
(34).

Las causas de hipoalbuminemia en pacientes en didlisis peritoneal incluyen: la pobre
ingesta de proteinas, la dosis de didlisis insuficiente y el transporte peritoneal alto.

La pérdida de proteinas peritoneales, también se relaciona con la hipoalbuminemia y la
desnutricion en pacientes en DPCA. Cueto-Manzano y colaboradores en un estudio
transversal con 37 pacientes en DPCA encontraron que la pérdida de albimina peritoneal
fue mayor en los transportadores altos (1.73 g/ volumen drenado) que en los
transportadores bajos (0.63 g/ volumen drenado) (35).

Por otro lado, Kaysen ha demostrado que la hipoalbuminemia se debe a disminucién en
la sintesis de albumina y para verificar si la hipoalbuminemia es el resultado de una
respuesta inflamatoria de fase aguda, midio y correlacioné la proteina C reactiva con la
albumina, y encontré una correlacion negativa significativa entre éstos dos parametros,
con lo cual se reafirma que la hipoalbuminemia es una respuesta de fase aguda de
inflamacion (36).

Ante la presencia de un estimulo como infeccién o trauma, el higado secreta proteinas,
estas proteinas son clasificadas como positivas o negativas cuando su sintesis
incrementa o disminuye en presencia de estados inflamatorios. Las proteinas positivas
reactantes de fase aguda son; la proteina C reactiva, o, macroglobulina, ferritina y oy
antitripsina entre otras. Las negativas son la albumina, transferrina y apo A, (37).

Si la inflamacién es prolongada y persistente, se convierte en una inflamacion crénica con
consecuencias adversas para el paciente en DPCA como: disminucion del apetito,
hipercatabolismo, dano endotelial, ateroesclerosis y desnutricion proteinico-energético
(PEM). Debido a que la PEM vy la inflamacion coexisten en individuos con IRC en fase

terminal, se han acufado los términos “sindrome complejo de desnutricion-inflamacién”



(MICS) vy el “sindrome desnutricién, inflamacion y ateroesclerosis” (MIA) para indicar la

combinacion de estos trastornos en los pacientes (38).

2. Justificacion.

A la insuficiencia renal crénica se le considera como un problema de salud publica debido
a que, en los ultimos anos en todo el mundo se ha visto un incremento en su incidencia, la
cual afecta por igual a hombres y mujeres. El crecimiento mas importante esta entre los
mayores de 65 anos de edad, lo que hace el problema aun mas grave ya que la edad de
las poblaciones y la esperanza de vida en muchos paises del mundo, entre ellos México,
estan aumentando. El origen del incremento de la IRC no es muy claro, pero pueden estar
involucrados factores ambientales y ocupacionales, asi como un mas detallado registro de
los casos nuevos (39).

En México, la prevalencia de la insuficiencia renal cronica es de 1100 pacientes por millon
de habitantes. Aunque el trastorno es incurable, progresivo y mortal se dispone de
alternativas de tratamiento sustitutivo como la didlisis peritoneal, la hemodialisis y el
transplante renal que permiten prolongar la vida de estos pacientes durante varios anos.
La didlisis peritoneal es el tratamiento dominante en el 90% de los casos por requerir de
menor infraestructura, insumos costosos y personal calificado para su correcta atencion. A
pesar de lo anterior, sélo el 36 % de los pacientes tienen una dialisis adecuada (5,39).

En Estados Unidos el costo promedio anual por paciente sin diabetes mellitus es de
40,000 dolares, para los pacientes diabéticos el costo aumenta a 52,000 dédlares, el costo
del tratamiento se incrementa con la edad del paciente, asi un paciente diabético en
DPCA de mas de 75 anos de edad, cuesta en promedio 83,000 ddlares. En el Instituto
Mexicano del Seguro Social en 1997, el costo por atender a un paciente en DPCA fue de
62,000 pesos, sin incluir salarios del personal médico y paramédico (39-40).

3. Planteamiento del Problema.

Los pacientes que inician en didlisis peritoneal continua ambulatoria tienen niveles de hto
por debajo de los estandares internacionales (DOQI 33-36%), pero al incrementarse éste
por efecto del tratamiento dialitico y el empleo de EPO se puede incrementar la viscosidad
de la sangre y secundariamente puede resultar en una menor superficie de intercambio
debido a la vasoconstriccion por mayor roce endotelial, reduciendo la efectividad de la

membrana peritoneal.



En las etapas iniciales del tratamiento con DPCA pueden sobrevalorarse los indices de
adecuacion por el tipo de transporte que tiende a aumentar con el hto bajo. Con el
transcurso del tiempo, la prescripcion puede caer en rangos de insuficiencia, simplemente
por el aumento del hematocrito, sea por la didlisis misma o por el uso de EPO. La
asociacién puede ser ftrascendente, una didlisis adecuada permite una mejor

alimentacién, remocién de toxinas urémicas y calidad de vida.

4. Pregunta de Investigacion.
¢, Cual es la asociacién entre el hematdcrito y el tipo de transporte peritoneal en pacientes

en dialisis peritoneal continua ambulatoria?

5. Hipotesis.
El hematdcrito se relaciona inversamente con el tipo de transporte peritoneal en pacientes

en dialisis peritoneal continua ambulatoria.

6.0bjetivo General.
Evaluar la asociacion del hematécrito con el tipo de transporte peritoneal en pacientes en

didlisis peritoneal continua ambulatoria.

7. Material y Métodos.

El estudio se desarrolld a partir de una base de datos pertenecientes a un estudio
multicéntrico denominado “Efecto de la Adecuacion de Didlisis sobre Mortalidad,
Hospitalizacion, Estado Nutricio, Comorbilidad y Calidad de Vida en Pacientes en un
Programa de Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria” (ADEMEX) (41).

7.1 Lugar.

El estudio se efectu6 en la Unidad de Investigacion Médica en Enfermedades
Nefrolégicas del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI| del
Instituto Mexicano del Seguro Social, en donde se coordind, organizo, concentré, analizé
e interpretaron los datos obtenidos de los 24 centros participantes, asi como el
procesamiento y almacenamiento de muestras de orina, liquido de didlisis y suero

sanguineo.
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7.2 Diseno del Estudio.

Casos y Controles Anidado en una Cohorte.

7.3 Tipo de Estudio.

Observacional, retrospectivo, longitudinal y analitico.

7.4 Poblacion.
Pacientes adultos pertenecientes al programa de dialisis peritoneal continua ambulatoria
que aceptaron participar en el estudio multicéntrico.

7.5 Criterios de Inclusion.
Cualquier sexo
- Mayores de 18 anos y menores de 70 anos.
- Cualquier causa de insuficiencia renal.
- Pacientes incidentes (< 3 meses) y prevalentes(= 3 meses) en DPCA.
- Que tengan determinacion de hematdcrito.
- Que tengan determinacion y resultados del DATT
- Que tengan visitas de seguimiento (2, 8, 10, 12, 14,16,18)

7.6 Integracion de la Cohorte.
Después de la revision de la base de datos original, la cohorte quedo integrada por 332

pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion para éste estudio.

7.7 Integracion de Casos y Controles.

El grupo de los casos esta integrado por 78 pacientes que modificaron su tipo de
transporte peritoneal

El grupo de los controles esta integrado por 122 pacientes que no sufrieron madificacion

en el tipo de transporte peritoneal.
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7.8 Tamano de la Muestra.
No se realizé calculo del tamano de la muestra, la muestra se determiné basandose en
los datos disponibles y a los pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion.

8. Variables:

8.1 Variable Independiente.

Hematocrito.

Definicion Conceptual: Volumen de globulos rojos por litro de sangre que se indica en
porcentaje.

Definicion Operacional: Después de la obtencion de la muestra sanguinea por
venopuncion, la sangre se coloco en un tubo de ensayo con anticoagulante y por medio
de técnicas convencionales se determiné el hematdcrito con un contador automatico.

Esta determinacion se realizé en el laboratorio de cada centro participante.

Escala de Medicion: Cuantitativa Continua.

8.2 Variable Dependiente.

Tipo de transporte peritoneal.

Definicion Conceptual: Caracteristicas funcionales de la permeabilidad de la membrana

peritoneal basandose en la relacion didlisis/plasma de creatinina.

a) Transportador Alto: Se ubica entre +1 D.E y el valor maximo(0.85-0.98). Se caracteriza
por un equilibrio muy rapido de la relacion didlisis/plasma de creatinina, lo cual
condiciona una pobre ultrafiltracion pero con adecuada calidad de depuraciéon de
solutos.

b) Transportador Promedio Alto. Se ubica entre la media + 1 D.E. (0.72-0.84). Se
caracteriza por un equilibrio mas pausado de la relacion dialisis/plasma de creatinina,
favoreciendo una depuracion y ultrafiltracion adecuada, por lo que son los pacientes
ideales para didlisis peritoneal continua ambulatoria.

c) Transportador Promedio Bajo. Se ubica entre la media -1 D.E. (0.59-0.71). Se
caracteriza por un equilibrio lento de la relacion didlisis/plasma de creatinina, con
buena capacidad de ultrafiltracion pero la transferencia de solutos puede ser

inadecuada.



d) Transportador Bajo. Se ubica entre — 1 D.E. y el valor minimo observado. (0.46-0.58).
Se caracteriza por un equilibrio muy lento de la relacion didlisis/plasma de creatinina,
con excelente ultrafiltracion, pero con pobre depuracion de solutos.

Definicion Operacional: Para determinar el tipo de transporte peritoneal se realizé el DATT

el cual es util ademas para el diagnostico, prondstico y planificacion de la didlisis.

A los pacientes se les instruyé para que el dia de la cita acudieran en ayuno, con sus

cuatro bolsas de dializado utilizadas el dia anterior y una muestra de orina recolectada

durante 24 horas. El dia de la cita se les tomd una muestra de sangre de 10 ml y otra de
liquido de didlisis, el cual previamente se mezcléd en un contenedor y se cuantifico el
volumen, para que mediante técnicas convencionales, de ambas muestras se
determinaron glucosa, urea y creatinina utilizando un analizador Synchron Cx-5
(Beckman, Brea, CA, U.S.A).
Escala de Medicién: Cualitativa ordinal.

8.3 Variables de Confusion.

Edad cronoldgica.

Definicion Conceptual: Edad del individuo en funcién del tiempo transcurrido desde el
nacimiento.

Definicién Operacional: Edad en anos cumplidos desde su nacimiento hasta la fecha de
ingreso al estudio.

Escala de Medicién: Cuantitativa Discreta.

Sexo.

Definicion Conceptual: Condicion organica que distingue lo femenino de lo masculino.
Definicién Operacional: Rasgos fenotipicos que distinguen a la mujer del hombre.
Escala de Medicion: Cualitativa, nominal dicotémica.

Categorias de la Variable: 1) Masculino, 2) Femenino.

Tiempo en dialisis.

Definicion Conceptual: Lapso de tiempo en dias, meses, anos de pertenecer al Programa
de Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria.

Definicion Operacional: Tiempo en meses de pertenecer al programa de Didlisis
Peritoneal Continua Ambulatoria hasta la fecha de ingreso al estudio.

Escala de Medicién: Cuantitativa discreta.



Diabetes mellitus.

Definicién Conceptual: Enfermedad sistémica, cronico-degenerativa que se caracteriza
por hiperglucemia cronica debido a la deficiencia en la produccién o accion de la insulina,
lo que afecta el metabolismo de carbohidratos, proteinas y grasas, ello a su vez puede
originar multiples complicaciones microvasculares en los ojos, el riidn y las extremidades
inferiores, asi como neuropatias periféricas y lesiones macrovasculares y coronarias.
Definicién Operacional: Mediante técnicas convencionales se determiné en cada centro
participante la glucosa sérica, considerandose glucosa normal cuando los valores eran
menores a 100mg/dl, intolerancia a la glucosa cuando los valores se encontraban entre
100 y 125 mg/dl y diabetes cuando los valores eran mayores o iguales a 126 mg/dl.(42).
Posteriormente en el instrumento de visita inicial se consignoé la presencia o ausencia de
la enfermedad de acuerdo a los valores antes mencionados.

Escala de Medicion: Cualitativa, nominal dicotémica.

Categorias de la Variable: 1) Si, 2) No.

Hipertension arterial.

Definicion Conceptual: Es la presencia de la presion arterial sistémica = 130/80 mmHg
(43).

Definicién Operacional: Mediante interrogatorio directo al paciente, medicién de la tensién
arterial, registro de medicamentos que ingiere el paciente y aplicacion del instrumento de
visita inicial, se registré la presencia o ausencia de la enfermedad.

Escala de Medicion: Cualitativa nominal dicotomica.

Categorias de la variable: 1) Si, 2) No

Eritropoyetina humana recombinante.

Definicion Conceptual: La eritropoyetina humana recombinante es una glicoproteina
producida mediante tecnologia DNA recombinante con peso molecular de
aproximadamente 30,400 daltons, contiene 165 aminoacidos en una secuencia idéntica a
la de la eritopoyetina humana producida en forma enddgena, indicada para el tratamiento
en pacientes con anemia asociada a insuficiencia renal crénica.

Tiene la misma actividad biolégica de la hormona enddgena que induce la eritropoyesis

mediante la estimulacién de la division, diferenciaciéon y maduracién de las células
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progenitoras eritroides en la médula dsea, también induce la liberacion de reticulocitos a
partir de la médula 6sea hacia el torrente sanguineo donde maduran a eritrocitos.
Definicién Operacional: Mediante interrogatorio directo al paciente y registro de dosis
(Unidades/sem), frecuencia y via de administracion en el instrumento de visita inicial.
Escala de Medicién: Cuantitativa continua.

Albumina.

Definicion Conceptual: Proteina plasmatica secretada por el higado en presencia de
estados inflamatorios, con consecuencias adversas para el paciente en DPCA.

Definicion Operacional: La albumina sérica se determind mediante técnicas
convencionales de inmunonefelometria con un nefelémetro Array de Beckman Brea, CA
USA.

Escala de Medicion: Cuantitativa continua.

8.4 Variables Sociodemograficas.

Escolaridad.

Definicion Conceptual: Conjunto de anos académicos cursados que sigue un estudiante.
Definicion Operacional: Afos de estudio completos que ha cursado el paciente desde su
inicio hasta la fecha de ingreso al estudio.

Escala de Medicion: Cualitativa ordinal.

Categorias de la Variable: 1) Ninguna, 2) Primaria, 3) Secundaria, 4) Bachillerato, 5)

Técnico, 6) Profesional.

Ocupacion.

Definicion Conceptual: Trabajo, oficio, profesion que desempena un individuo para
ganarse la vida.

Definicion Operacional: Mediante Interrogatorio directo al paciente se registré la actividad
a la que se dedica y por la cual recibe una remuneracion econémica.

Escala de Medicion: Cualitativa, nominal

Categorias de la variable: 1) Campesino, 2) Obrero, 3) Empleado, 4) Negocio propio, 5)
Hogar, 6) Ninguna.



Ingresos mensuales.

Definicién Conceptual: Nivel de vida, Valoracion cuantitativa de los medios econoémicos de
un individuo.

Definicién Operacional: Mediante interrogatorio directo al paciente y consignacion de los
ingresos mensuales en su familia en el instrumento de visita inicial.

Escala de medicién: Cuantitativa discreta.

Categorias de la Variable: 1) Menos de 1000 pesos mensuales, 2) 1001-5,000 pesos
mensuales, 3) 5001-10,000 pesos mensuales, 4) mas de 10,000 pesos mensuales.

Estado civil.

Definicién Conceptual: Condicion de cada persona en relacién con los derechos y
obligaciones civiles. Atributo de la persona que se refiere a la posicion que ocupa en
relacién con la familia.

Definicion Operacional: Mediante interrogatorio directo al paciente, se registré en el
instrumento de visita inicial el estado civil al momento de su ingreso al estudio.

Escala de medicion: Cualitativa nominal.

Categorias de la Variable: 1) Soltero, 2) Casado, 3) Viudo, 4) Divorciado, 5) Unién Libre.

9. Procedimiento General.

A los pacientes pertenecientes al programa de dialisis peritoneal continua ambulatoria se
les invité a participar en el estudio multicéntrico denominado “Efecto de la Adecuacion de
Dialisis sobre Mortalidad, Hospitalizacion, Estado Nutricio, Comorbilidad y Calidad de Vida
en Pacientes en un Programa de Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria” (ADEMEX)
(41).

Antes de la realizacion del estudio multicéntrico se realizé una prueba piloto en el Hospital
General de Zona No.25. IMSS para probar la eficiencia de los formatos de recoleccion de
datos, la eficiencia del laboratorio del centro coordinador y validar el cuestionario de
calidad de vida.

Después de la prueba piloto, se tuvieron varias reuniones con el equipo de médicos,
enfermeras, monitores clinicos, quimicos e investigadores que participarian en el estudio
para dar a conocer el protocolo, estandarizarse en el llenado de los formatos, forma,
frecuencia y condiciones de envié y recepcién de muestras asi como rotulado de las

mismas.



También a cada participante se le entregd un manual de procedimientos. (Ver anexos).
Durante el estudio a todos los centros participantes se les enviaba un informe trimestral
acerca de los avances del protocolo y se les realizaba supervision por parte de los
monitores clinicos para verificar el cumplimiento del protocolo y aclarar dudas.

A todos los pacientes tanto del grupo control como experimental se les realizé
seguimiento cada 2 meses, la visita par incluia exploracion fisica completa, toma de
muestra sanguinea para determinacion de biometria hematica y quimica sanguinea en el
laboratorio del propio centro participante, ademas de 2 alicuotas de orina y liquido de
dialisis, al centro coordinador le eran enviadas éstas muestras ademads del suero para
determinacion de glucosa, creatinina y nitrégeno tanto de orina como del liquido de
dialisis, ademas de glucosa sérica, nitrégeno, creatinina, colesterol, triglicéridos, HDL,
albumina, prealbumina y transferrina. La visita impar sélo incluia exploracién fisica
completa.

También se realizd el seguimiento del paciente en lo referente a causas de
hospitalizacion, eventos adversos, visitas no programadas, transferencia a hemodialisis, y

salidas del protocolo por cualquier causa.

La base de datos original esta conformada por 9 hojas, cada una de ellas por si misma es
una base de datos. De éstas 9 hojas solamente se seleccionaron tres de ellas; las
correspondientes a visita inicial, seguimiento de visitas de Visita 2 a Visita 18 y hoja de
registro de resultados de laboratorio, para seleccionar a los pacientes que cumplieran con
los criterios de inclusion, y asi conformar una sola base que contiene las variables de

interés para el estudio.

10. Control de Calidad de las Determinaciones de Laboratorio y Base de

Datos del Centro Coordinador.

Durante el desarrollo del estudio, se llevé a cabo control de calidad externo en cada una
de las determinaciones de laboratorio del centro coordinador a través del sistema inglés
IEQUAS. El procedimiento fue el siguiente: Al laboratorio se presento un representante de
este sistema y evallio tanto la metodologia en la determinacién de las diferentes pruebas
de laboratorio, como a la persona que las realiza, las condiciones del laboratorio y
registré el numero del analizador Synchron Cx-5. Posteriormente 1 vez por mes se
enviaba al laboratorio una muestra problema por cada una de las pruebas de laboratorio
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para su medicion, dichos resultados deberian encontrarse en un rango de = 5 % del
coeficiente de variacién internacional.

La base de datos también tuvo un control de calidad externo, en la que peridédicamente se
revisaba el 10% de la informacién de la base de datos confrontada con la informacion
escrita (formatos) y con el expediente.

Es importante mencionar que las determinaciones de hematdcrito y el control de calidad
se efectuaron en el laboratorio de cada centro participante.

11. Analisis Estadistico.

Se realizé6 un andlisis descriptivo (mediana, valor minimo y maximo) de las variables
cuantitativas, de las variables cualitativas, frecuencias y proporciones, correlacion de
Spearman en busqueda de la asociacién entre el hematécrito y el tipo de transporte
peritoneal, en la busqueda de diferencias entre los casos y los controles se aplico ji
cuadrada para las variables cualitativas y U de Mann Whitney para las variables
cuantitativas, para determinar diferencias en hematoécrito basal entre los diferentes tipos
de transporte peritoneal se aplico la prueba de Kruskal-Wallis, el cambio de transporte
peritoneal se realizé a través de la prueba estadistica de Wilcoxon, la fuerza de
asociacion entre hematocrito y la relacion didlisis plasma de creatinina se estimé con el
cdlculo de razén de momios, IC g5 y analisis estratificado para las variables de confusion .
Los resultados se presentan en cuadros y gréficas, para lo cual se utilizé el paquete

estadistico para las Ciencias Sociales (SPSS version 10)

12. Aspectos Eticos.

La realizacion de este proyecto se apego a las disposiciones en materia de investigacion
dispuestas por la Ley General de Salud, el Instituto Mexicano del Seguro Social y de
acuerdo con las normas internacionales.

Debido a que se trabajé sobre una base de datos, no se consideré necesario pedir
consentimiento a los pacientes.

Al divulgar los resultados de este trabajo se respetara en todo momento la privacidad de

los pacientes.



13. Resultados Basales.

La cohorte quedd$ integrada por 332 pacientes que cumplieron con los criterios de

inclusion. La tabla 1 muestra las caracteristicas clinicas de los pacientes que conformaron

la cohorte.
Tabla 1. Caracteristicas clinicas basales de los pacientes de la Cohorte N= 332
Caracteristica Frecuencia Yo Mediana Valores de
absoluta (rango) referencia
Sexo (M/F) 209/123 63/37

Diabetes mellitus(Si/No) 152/180 45/54
Hipertension arterial (Si/fNo) 206/126 62/38

Edad (anos) 51 (18-70)
Sup. Corporal (m?) 1.70 (1.18-2.44)
T.A. sistolica (mmHg) 150 (85-248) 120 (mmHg)
T.A. diastolica (mmHg) 90 (60-130) 80 (mmHag)
Hematdcrito (%) 26.6 (15-46.2) 33-36% (DOQI)
Creatinina sérica (mg/dL) 10.6 (3.7-22.8)  0.6-1.2 mg/dL
Urea sérica (mg/dL) 50.8 (19.4-161.4) 7-23 mg/dL
Albimina(mg/dL) 2930 (1060-5440) > 3500 mg/dL
Meses en DPCA 10 (0-144)
D/P Cr 0.7393 (.23-1.01)

El porcentaje de pacientes incidentes en DPCA en el estudio fue del 29% y el restante
correspondio a pacientes prevalentes, con una estancia minima de 0 y maxima de 144
meses en DPCA al momento de ingreso al estudio. La causa mas frecuente de
Insuficiencia Renal Crénica (IRC) en los pacientes de la cohorte fue la nefropatia diabética
en el 44.3% de los casos, que se muestra en la tabla 2.

Tabla 2. Causas de IRC de los pacientes en DPCA. (Cohorte)

Causa Frecuencia Porcentaje
Nefropatia Diabética 147 44.3
Desconocida 79 23.8
Hipertensién Arterial 31 9.3
Otra 27 8.1
Glomerulonefritis (biopsia) 23 6.9
Rinon poliguistico 14 4.2
Uropatia obstructiva 8 2.4
Pielonefritis cronica 3 1.0
TOTAL 332 100.0

El esquema terapéutico mas frecuentemente utilizado en los pacientes que incrementaron
hematdcrito desde 0.1% a 26%, fue la administracion de écido folico (27.6%), la



transfusion sanguinea (27.3%) y la administraciéon subcuténea de eritropoyetina (22%) en
promedio de 4813 Unidades por semana, datos que se muestran en la siguiente tabla.

Tabla 3. Esquema terapéutico utilizado en los pacientes que incrementaron hematocrito.

Esquema Frecuencia Porcentaje
Ingesta de Acido Fdlico 128 276
Transfusién Sanguinea 127 27.3
Eritropoyetina Subcutanea 102 22.0
Ingesta de Sulfato Ferroso 84 18.1
Ingesta de Fumarato Ferroso 23 5.0
(1)

La clasificacion basal por transporte peritoneal aparece en la tabla 4. El patrén de
distribucion es similar a otros previamente reportados. No se encontré correlacion entre el
hematdcrito basal y la relacién D/P Cr basal, ni con la categoria del tipo de transporte
peritoneal (Rho de Spearman p> 0.05), pero si se encontré correlaciéon negativa entre la
albimina y la relacién D/PCr (Rho de Spearman -0.405, p< 0.001), asi como entre la
albdmina y el tipo de transporte peritoneal (Rho de Spearman 0.354, p<0.001). La tabla 5

muestra las correlaciones de Spearman obtenidas.

Tabla 4. Clasificacion en las cuatro categorias de Transporte Peritoneal de acuerdo al DATT en visita basal.

Categoria de Transporte Frecuencia %

Alto (.86-.99) 47 14.2
Promedio Alto (.72-.85) 150 45.2
Promedio Bajo (.58-.71) 94 28.3
Bajo (.44-.57) 41 12.3
TOTAL 332 100

(1) Debido a que el esquema terapéutico utilizado en los pacientes que incrementaron hematdcrito
incluye combinaciones de 2 o mas esquemas, el total aparenta ser mayor al de los integrantes de

la cohorte.
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Mes Dpca

FC

TAS

TAD

HTO

Eritro

Alb.

D/PCr

TTP

Tabla 5. Correlaciones basales (Spearman).

Edad Mesdpca

-0.112
0.041

NS

NS

-0.221
0.001

0.353
0.001

-0.127
0.020

-0.251
0.001
NS

NS

-0.168
0.002

NS

NS

NS

0.260

0.001

0.124
0.025

NS

NS

FC

0.111

0.043

NS

NS

-0.210

0.001

NS

NS

NS

TAS

0.678
0.001

NS

NS

-0.167
0.002
0.188
0.001

-0.199
0.001

TAD HTO Eritro

NS

NS

NS

0.135

0.014

-0.122
0.026

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

Alb.

-0.405
0.001
0.354
0.001

D/PCr

-0.934
0.001

ABREVIATURAS: Mes dpca ; meses en dpca, FC; Frecuencia cardiaca, TAS; tension arterial sistolica, TAD;

Tension arterial diastolica, Eritro; Eritropoyetina, Alb; Albumina sérica, D/PCr; Relacion didlisis plasma de

creatinina, TTP; Tipo de transporte peritoneal.

Las caracteristicas clinicas basales de las cuatro categorias de transporte peritoneal se

muestran en la tabla 6. Se encontré que en los transportadores altos y los promedio bajo

existia el antecedente de diabetes mellitus. Los transportadores altos tenian mayor

superficie corporal que los otros transportadores aunque sin significancia estadistica. El

nivel de hematdcrito basal fue igual en los cuatro tipos de transporte peritoneal (Kruskal -

Wallis no significativo).

Las cifras de albumina fueron diferentes segun el tipo de transporte peritoneal. Es decir,

el transportador alto presenta el menor nivel de albimina y el transportador bajo el mayor

nivel, con diferencia estadisticamente significativa entre los grupos (p<0.001).
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Tabla 6. Caracteristicas clinicas basales en las cuatro categorias de transporte peritoneal.

Caracteristica Alto Promedio alto Promedio bajo Bajo p
N =47 N =150 N =94 N=41
*Sexo (M/F) 40/7(85.1/14.9) 94/56(62.7/37.3) 59/35(62.8/37.2) 16/25(39/61) 0.001
*Diabetes (Si/No) 24/23(51.1/48.9) 67/83(44.7/55.3) 48/46(51.1/48.9) 13/28(32/68) .177
*Hipertension (Si/No)  32/15(68.1/31.9) 89/61(59.3/40.7) 55/39(58.5/41.5) 29/12(71/30) .394
Edad (anos) 52 (20-69) 51 (18-70) 51 (19-68) 52 (19-70) .933
DPCA (meses) 13 (0-75) 7 (0-144) 13.5 (1-142) 12 (0-89) .053
Sup. Corp (m2) 1.75(1.51-2.20) 1.69(1.32-2.44) 1.71(1.31-2.30) 1.66(1.18-2.36) .139
T.A. Sist. (mmHg) 160 (100-230) 150 (105-248) 150 (85-200) 140 (100-198) .003
T.A. Diast. (mmHg) 90 (60-130) 90 (60-130) 90 (60-120) 90 (60-110) .178
Hematocrito (%) 26 .7 (15.40.1) 26.5 (16-43) 27.6 (17-46.2) 25.3 (19.3-40.2) .242
Albumina (mg/L) 2630(1270-3760) 2810(1630-4150) 3130(1060-5440) 3270(1530-4690) .001
D/P Cr .8871 (.85-1.01) .7849 (.72-.85) 6621 (.58-.71) .4643(.23-.74) .001

*Valores expresados en frecuencias absolutas y porcentajes.
ABREVIATURAS: D.M; Diabetes Mellitus, H.A; Hipertension Arterial, T.A. Sist; Tension Arterial Sistélica, T.A.

Diast; Tension Arterial Diastdlica.

No se encontré correlacion entre el hematdcrito y la relacién D/P Cr en los diferentes tipos
de transporte peritoneal. En los transportadores promedio alto y en los transportadores
bajos se encontré una correlacién negativa entre la albumina y la relacion D/P Cr basales
(Rho de Spearman -.248 p=.002 y -.312 p=.047 respectivamente). También se encontrd
correlacion negativa entre la albumina y la edad en los transportadores altos, promedio

alto y promedio bajo.

13.1 Integracion del Grupo de Casos y del Grupo Control.
Durante el seguimiento, es decir, entre los meses 2 y 24, se observo que los pacientes

cambiaron de transporte peritoneal con respecto a la basal.

Tabla 7. Modificacion en el transporte peritoneal con respecto a la basal.

Modificacion Frecuencia Porcentaje
Sin cambio 122 61.0
Con cambio 78 39.0
TOTAL 200 100

A partir de estos cambios en el transporte peritoneal, se considerd a los controles como
aquellos pacientes que durante su seguimiento no modificaron su transporte peritoneal y

como casos aquellos pacientes que si lo modificaron.



En el analisis univariado entre casos y controles (tabla 8), solamente se encontré

diferencia en algunas variables. En los controles se observan mayores niveles de

albumina (mediana de 3050 mg/dL) con menores cifras en la relacién D/PCr (mediana

de.7262) mientras que los casos se observa una mayor relacion D/PCr (mediana de

.7794) con menores niveles de albumina (mediana de 2690 mg/dL).

Tabla 8. Caracteristicas de los casos y controles.

Caracteristica Casos Controles p
Mediana Mediana
(Minimo—Maximo)  (Minimo—Maximo)

n 78 122

*Sexo (M/F) 44/34 (56.4/43.6%) 73/49 (59.8/40.2%) ns
*Diabetes Mellitus (Si /No) 43/35 (55.1/44.9%) 55/67 (45.1/54.9%) ns
*Hipertension Arterial (Si/No)  44/34 (56.4/43.6%) 79/43 (64.8/35.2%) ns
Edad (afios) 54 (18-68) 50 (19-70) ns
Meses en DPCA 29.5 (6-105) 33 (5-171) ns
Sup. corporal (m?) 1.73 (1.32-2.38) 1.72 (1.27-2.31) ns
T.A. sistolica (mmHg) 140 (90-210) 140 (80-210) ns
T.A. diastolica (mmHg) 90 (90-130) 90 (60-130) ns
Hematdcrito (%) 31.7 (16.8-49.8) 31.8(19-51.7) ns
Creatinina sérica (mg/dL) 10.2 (4.4-18.8) 10.8 (3.1-20.2) ns
Urea sérica (mg/dL) 45.8 (15.5-50.6) 45.9 (17.4-101.1) ns
Albimina (mg/L) 2690 (935-4180) 3050 (1100-4230) 0.010
D/P Cr 0.7794 (.58-.98) 0.7262 (.25-1.03) 0.001

*Valores expresados en frecuencias absolutas y porcentajes

Tanto en el grupo de los casos como en el de los controles al buscar la asociacion entre el

hematdcrito y tipo de transporte peritoneal medido a través de la relacién D/PCr mediante

la correlacion de Spearman, no se encontré asociacion alguna. Pero, en ambos grupos si

se encontré correlacion negativa estadisticamente significativa entre la albimina y la

relacion D/PCr (-0.470 p< 0.001 y -0.490 p< 0.001 respectivamente). La grafica 1 muestra

las correlaciones encontradas en el grupo de los casos y los controles.
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Gréfica 1. Albdmina y relacién D/PCr en el grupo de los casos y controles.
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Al interior tanto del grupo de los casos como de los controles, el tipo de transporte
peritoneal que predominé fue el promedio alto en el 38.5% y 41.8% respectivamente. El
grupo que modifico su transporte peritoneal entre los meses 2 y 24 de seguimiento, es
decir, los casos, pasaron de “transporte peritoneal bajo” a” promedio bajo” el 26% (20), de
“bajo” a “promedio alto” el 8.9% (7), de “bajo” a “alto” el 2.5% (2), de “promedio bajo” a
“promedio alto” el 29.4% (23), de “promedio bajo” a “alto” el 10.2% (8) y de “promedio alto”
a “alto” el 23% (18).

De los pacientes que cambiaron de “transporte peritoneal bajo” a “promedio bajo” el 80%
tenian antecedentes de hipertension arterial y de “bajo a “promedio alto” el 71%. De los
pacientes que cambiaron de “transporte peritoneal promedio bajo” a “promedio alto” el
74% tenia antecedentes de diabetes mellitus, mientras que los que cambiaron de
“promedio bajo” a “alto” el 87% también tenian antecedentes de diabetes mellitus.
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La fuerza de asociacion entre hematécrito, la relacién didlisis plasma de creatinina,
presencia de diabetes mellitus, hipertension arterial, meses en didlisis peritoneal continua
ambulatoria, edad, sexo y albumina con el cambio de transporte peritoneal se estimo con
el calculo de la razén de momios (RM) en una tabla de 2X2. Encontrandose que, no existe
asociacion entre el ser o no diabético, hipertenso, meses en dpca, edad, sexo, uso de
eritropoyetina y el nivel de hematdcrito (punto de corte 32% de acuerdo a la mediana
obtenida tanto en los casos como en los controles) para que ocurra el cambio en el
transporte peritoneal, no asi con la albumina, en la que es dos veces mas probable el
cambio de transporte peritoneal cuando los pacientes tienen niveles iguales o inferiores a

2690 mg/dL con un IC 95% (1.16 - 4.04) X? gy de 6.75, p= (0.009).

Debido a que la albumina se asocia con el cambio de transporte peritoneal, se realizé
estratificacion para controlar a las variables potencialmente confusoras como edad, sexo,
meses en DPCA, uso de eritropoyetina, presencia o ausencia de diabetes mellitus e
hipertension. El punto de corte para considerar hipoalbuminemia fue de 2690 mg/dL de

acuerdo a la mediana obtenida en el grupo de los casos.

Al estratificar por edad y sexo, se encontré que es tres veces mas probable la presencia
de hipoalbuminemia en las mujeres menores de 50 anos, el ORyy indicé que los sujetos
con hipoalbuminemia tienen 2 veces mayor probabilidad de modificar su transporte
peritoneal independientemente del sexo y la edad (Xuy = 2.24, p 0.022) y una fraccion
etiolégica de 0.252, es decir, hasta el 25.2% de los casos que modificaron su transporte
peritoneal puede ser atribuido a la hipoalbuminemia, independientemente de la edad y el

sexo.



13.2 Poder de la Muestra.

Debido a que no se encontré la asociacion primaria, entre el hematdcrito y el tipo de
transporte peritoneal en pacientes en didlisis peritoneal continua ambulatoria, se calculd el
poder de la muestra, obteniéndose un poder muestral mayor a 99.4% para una RM de 2.

Con lo que se concluye que tal asociacion no existe.
La férmula utilizada fue la siguiente:

n(d)® r Yo

=" _— _ -Z o2
(+)p (1-p)

En donde:

d Valor no nulo de las diferencias en proporciones

n Nudmero de casos =78

r Razon entre el nimero de controles por caso = 1.56

P Promedio ponderado de p?y p' = (p>+ rp') / (14 1) = 0.5464
p° Proporcién de casos que estan expuestos = 65%

p' Proporcién de controles que estuvieron expuestos a Hto < 32 = 48%
Sustituyendo:

ZB = 78 (0.55)°(1.56) Y
(1.56+1)(0.5464)(1-0.5464) -1.96

ZB = 5.656. Este valor se buscé en la tabla de conversién de ZB al porcentaje

correspondiente del poder para detectar una asociacion, el cual es mayor a 99.4% (44).



14. Discusion.

Los resultados del estudio muestran que el 81.8% (n= 332) de los pacientes incluidos en
la cohorte tienen niveles de hematécrito por debajo de los estandares internacionales (33-
36%) (DOAQI). La anemia en los pacientes en DPCA se debe principalmente a una
deficiente produccion de eritropoyetina, disminucién de la vida media del eritrocito (21-25)
y acumulo de toxinas urémicas, éstas ultimas actuan como inhibidoras de la eritropoyesis
(45).

La anemia afecta del 60-80% de los pacientes con falla renal, reduce la calidad de vida,
es un factor de riesgo para muerte temprana (46), produce hipertrofia del ventriculo
izquierdo en el 74% de los pacientes, y se asocia a una gran tasa de hospitalizaciones
subsecuentes y mortalidad (47). En Estados Unidos de Norteamérica, entre 1995 y 1997,
el 67% de los pacientes que iniciaron terapia con dialisis tenian hematécrito menor a 30%

y solo al 30% de los pacientes se les administré eritropoyetina.

Es importante hacer notar que sélo al 22% de los pacientes se les administro
eritropoyetina para tratar la anemia, a pesar de que diversos estudios han demostrado su
utilidad al reducir o eliminar la necesidad de transfusiones sanguineas, reducir la
frecuencia de hospitalizaciones debido a enfermedades cardiacas, infecciosas vy
gastrointestinales y mejorar la calidad de vida, (48,49) quiza esto se deba en parte al
costo mismo vy disponibilidad del producto en la Institucion, aspecto que en este estudio

no se abordo.

La principal causa de IRC fue la diabetes mellitus en el 44.3% de los casos,
posteriormente la de origen desconocido en el 23.8% y en tercer lugar la hipertension
arterial con un 9.3%, similares resultados se observan en Estados Unidos de
Norteamérica, en donde también la diabetes mellitus es la primera causa de IRC en el
31.8% de los casos, la hipertension arterial en el 21.8% y de causa desconocida en el
12.2%. En Europa, el primer lugar lo ocupan las nefritis tubulointersticiales con el 15.9%
de los casos, seguidos por la nefropatia diabética en el 12.7%, glomérulo nefritis con el
12.4% y en el 29.8% de los casos se desconoce la causa de IRC (39).

Existen varios métodos para evaluar el transporte peritoneal, uno de los mas ampliamente
utilizados es el PET (Prueba de Equilibrio Peritoneal), descrito por Twardowsky et al



considerado como el estandar de oro para éste proposito (9). Otros métodos alternativos
son el Pet rapido y el DATT (Adecuacion de Didlisis y Prueba de Transporte).

El PET requiere que el paciente permanezca en el servicio de didlisis peritoneal continua
ambulatoria aproximadamente 5 horas, consume mas tiempo enfermera/paciente y

requiere de mas determinaciones de laboratorio.

El DATT es utilizado tanto para la determinacion de la depuracién peritoneal como del
transporte peritoneal, requiere menos determinaciones de laboratorio, consume menos
tiempo enfermera/paciente y el paciente prefiere DATT que PET (11,13).

El conocer las caracteristicas del transporte peritoneal de los pacientes no solamente
ayuda a una prescripcion individualizada, sino que también por razones pronosticas,
actualmente es reconocido que los pacientes clasificados como transportadores altos,
tienen un mayor riesgo de mortalidad que los pacientes clasificados en otras categorias
de transporte. Los transportadores altos tienen grandes pérdidas de proteinas a través del

dializado por lo cual pueden desarrollar hipoalbuminemia y desnutricion (11).

En este estudio al clasificar a los pacientes por categoria de transporte peritoneal por
medio del DATT, se encontré que, el 45% correspondia a los transportadores promedio
alto, que se caracterizan por un equilibrio mas pausado de la relacion dialisis plasma de
creatinina, favoreciendo una depuracion y ultra filtracion adecuada, por lo que son los
pacientes ideales para DPCA.

La clasificacién del transporte peritoneal de éste estudio es similar a otros reportes.

Tabla 9. Comparacion de los resultados del DATT con otros estudios.
Valores promedio  Paniagua (11) Rocco (13) Estudio actual

Promedio + 2 DE 0.98 0.84 0.99
Promedio + 1 DE 0.85 0.74 0.86
Promedio 0.72 0.64 0.72
Promedio -1 DE 0.59 0.54 0.58
Promedio -2 DE 0.46 0.44 0.44

Referencias entre paréntesis.

Diversos estudios han encontrado que un incremento en el nivel del hematdcrito resulta
en una disminucion en el transporte de solutos en los pacientes en hemodialisis, esto
puede ser explicado por la dependencia que existe entre la rapidez del movimiento de los

solutos de la sangre al dializado.



Sin embargo, el efecto del incremento del hematdcrito en el transporte de solutos en
pacientes en didlisis peritoneal es controversial, diversos autores como Korbet, Richmond,
Vega y Habwe han informado que cuando se incrementa el nivel de hematdcrito, ocurren
cambios en el transporte peritoneal, es decir, disminucién en la relacién dialisis plasma de
creatinina (25-28).

En este estudio al correlacionar el nivel del hematdcrito basal con el tipo de transporte
peritoneal y con la relacion didlisis plasma de creatinina no se encontrd significancia

estadistica.

Existen varios estudios que evaluan la asociacion del hematdcrito con el transporte
peritoneal. Muchos de esos estudios contienen un pequefio nimero de pacientes con
periodos cortos de seguimiento. Wong y colaboradores, en un estudio prospectivo con 16
pacientes, evaluaron el efecto del incremento de la hemoglobina de 6.5 a 10.1 g/dL sobre
la relacion D/PCr. Para lo cual a los pacientes se les realizé un PET antesyalos 4y 6
meses posteriores al inicio de la eritropoyetina, los resultados mostraron que no hubo un
cambio significativo en el transporte peritoneal en términos de la relacién D/PCr asociado

al uso de eritropoyetina durante el periodo de seguimiento (30).

También Burkart y colaboradores, demostraron que el incremento del hematécrito con o
sin la administracién de eritropoyetina no tiene un efecto significativo sobre el transporte
peritoneal. El estudio se efectio en 25 pacientes en didlisis peritoneal continua
ambulatoria durante 32 semanas, quienes tuvieron un incremento de hematdcrito de al
menos 7 puntos, ademas de un grupo control concurrente de 13 pacientes con un
seguimiento de 2 semanas (50).

Hutchinson y colaboradores compararon el transporte peritoneal de 14 pacientes con
hemoglobina menor a 8.5 g/dL con 13 pacientes con hemoglobina mayor a 10.5 g/dL, y no
encontraron efecto significativo en el transporte peritoneal, ademas en un subgrupo de 8
pacientes que estuvo recibiendo eritropoyetina en el cual la hemoglobina incrementé de

7.5 a 12.4 g/dL tampoco encontraron un cambio significativo (51).

Mc Morrow et al, examinaron la remocién de urea, creatinina y fésforo en 4 pacientes en
dialisis peritoneal continua ambulatoria tratados con eritropoyetina. Los pacientes tenian



un hematdcrito basal de 20.5% con una relacion D/PCr basal de 0.79, posterior al
tratamiento, el hematdcrito incremento a 34.7% vy la relacion D/PCr fue de 0.78.
Concluyendo los autores que la remocion de urea y creatinina no se ve afectada por el
incremento del hematdocrito (32).

Taylor y colaboradores estudiaron a un grupo de 9 pacientes con hemoglobina menor o
igual a 8.5 g/dL tratados con eritropoyetina para incrementar la concentracién de
hemoglobina entre 10 y 12 mg/dL, ademas de un grupo control de 7 pacientes pareados
por edad y funcién renal con hemoglobina mayor o igual a 9.0 g/dL. Los pacientes fueron
monitorizados mensualmente durante seis meses. Los resultados mostraron que el
incremento de la hemoglobina no afecta la depuracién peritoneal (29)

En relacion al hematdcrito basal con los diferentes tipos de transporte peritoneal, no se
encontré diferencia estadisticamente significativa, no asi con la albumina, la cual
disminuy6 su nivel conforme incrementé la categoria de transporte peritoneal. Diaz-
Alvarenga y colaboradores, y Gamba también encontraron que, a mayor velocidad de
transporte, menor es la albumina sérica. Asi, los pacientes transportadores altos son los

que tienen menor concentracion de albumina seérica. (52,7).

Mujais y colaboradores examinaron las mediciones de 1229 pacientes para evaluar si la
correlacion existente entre niveles bajos de albumina y transporte peritoneal alto esta
influenciada por el género y encontraron una correlacion inversa entre la albumina y la
relacién D/PCr solamente en las mujeres, lo cual sugiere que la correlacién entre tipo de
transporte peritoneal y niveles de albumina es dependiente del género (53). En este
estudio se encontrd que las mujeres menores de 50 afnos tienen 3 veces mayor
probabilidad de hipoalbuminemia que los hombres de igual edad, aunque no se explordé

por categoria de transporte.

Margetts y colaboradores también encontraron una asociacion inversa entre el
transportador peritoneal alto y la albumina sérica tanto al inicio de la dialisis como durante
el tratamiento subsiguiente. La hipoalbuminemia (< 3.5 g/dL) en pacientes en didlisis
peritoneal es multifactorial, en el cual se encuentran involucrados mecanismos
relacionados y no relacionados en el proceso de la dialisis. Entre los mecanismos

relacionados con la didlisis se encuentran: la pérdida de albumina a través del peritoneo,



la hemodilucién e inflamacidn peritoneal . Los factores no relacionados con la dialisis son:
la inflamacién sistémica cronica, la desnutricién, la expansién de volumen no relacionada

a falla en la ultrafiltracion y pérdida urinaria de proteinas (54).

La hipoalbuminemia no solamente es considerada como un marcador de desnutricion y
predictor de morbi-mortalidad en pacientes en didlisis peritoneal sino que también se

asocia significativamente con la respuesta inflamatoria de fase aguda (55).

Recientemente se ha propuesto el término “sindrome complejo de desnutricion-
inflamaciéon” (MICS) debido a que la desnutricién proteinico-energética (PEM) y la
inflamacién son comunes y concurrentes en pacientes en dialisis peritoneal y su deteccion
es a través de la hipoalbuminemia. El origen de la PEM precede al tratamiento dialitico y
es progresivo conforme disminuye la tasa de filtracién glomerular a menos de 55ml/min, la
hipoalbuminemia se desarrolla con la progresion de la enfermedad renal (38), por lo tanto
la enfermedad renal per se es la causa mas importante del incremento de los niveles
séricos de citocinas, mas que el procedimiento dialitico mismo, es decir se genera un
estado inflamatorio en respuesta a infecciones, traumatismos, o lesiones que ayudan al
organismo a defenderse, por lo que los niveles séricos de albumina disminuyen durante el

proceso inflamatorio.

Los marcadores de inflamacién como la proteina C reactiva, la albumina sérica y la
interleucina 6 han sido descritos como predictores independientes de mortalidad
cardiovascular en pacientes con falla renal cronica, mientras que el factor de necrosis

tumoral ha mostrado ser un predictor de mortalidad en pacientes no renales (56).

En este estudio aunque no se determiné el tamafio de la muestra previo a su ejecucion
debido a que es un andlisis de datos secundarios, el poder de la muestra tiene la
capacidad de demostrar que no existe una asociacion estadisticamente significativa entre
el hematdcrito y el tipo de transporte peritoneal. Ahora bién, ;ésta asociacion realmente

no existe o el tamano de la muestra no fue suficiente para probar esa asociacion?

Por tal motivo se determind el tamano de muestra empleando dos métodos:
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a) Tamano de muestra requerido por grupo utilizando el estadigrafo z
para comparar proporciones de variables dicotomicas.

Con una a = 0.05, B = 0.20.

p® = Proporcion esperada de controles con el factor de riesgo = *0.48

p '= Proporcién esperada de casos con el factor de riesgos = * 0.65.

El valor mas pequefio de p' y p? es 0.48 ; la diferencia entre ambos es de 0.17.

Hipdtesis nula: La proporcion de casos que disminuyen su transporte peritoneal con
mayores niveles de hematdcrito es igual que la proporcién de controles.

Hipotesis alterna: La proporcion de casos que disminuyen su transporte peritoneal con
mayores niveles de hematdcrito es mayor que la proporcion de controles.

Para estimar el tamafno de muestra, se localizd en la columna de la izquierda de la tabla
13B el valor de P? = 0.48 (redondeado a 0.50). A continuacion, se busco a través de la
tabla la diferencia entre P' y P? = 0.17 (redondeado a 0.20). A partir de los valores de a'y

B elegidos, la tabla indicé un tamano de muestra de 73 casos y 73 controles (57).

* Datos obtenidos del poder de la muestra.

b) Férmula para encontrar diferencias entre proporciones.

n=(Za/2 +ZB)? p (1-p ) (r+1)
@°r

Donde:
d= Valor no nulo de las diferencias en proporciones ( magnitud de las diferencias que uno
pretende probar).

r = Razdn entre el numero de controles por caso: 122/78= 1.56

p = Promedio ponderado de p?y p' = (p? + rp') / (1 +r) =(0.65 +(1.56 x 0.48)) / (1+1.56)
=0.5464
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p°= proporcion de casos que estan expuestos (0.48 x2 ) / (1+(0.48)(2-1)))= 0.648=0.65.

p' = proporcién de controles que estuvieron expuestos a Hto < 32 (59 de 122) =48.3 =0.48

Con:

a=0.05
B=0.20
r=1.56

p = 0.5464

Sustituyendo:

n= (7.849) 0.5464 (1-0.5464)(1+1.56) = 4.980 = 110.47 casos y 110.47 controles.
(0.17)° x 1.56 0.04508

Como solo tuvimos 78 casos y 122 controles = 200 pacientes, se utilizo la férmula de

correccion para poblacion finita:

n= n'

1+ (n '/ poblacién existente)

n= 110.47 =71.27 casos y
1+ (110.47/200) 71.27 controles. (58)




15. Conclusiones.

« No se encontré asociacion entre hematdcrito y tipo de transporte peritoneal .

e La relacién inversa encontrada fue entre la albimina y el tipo de transporte peritoneal
desde los resultados basales.

« El tipo de transporte peritoneal se relaciona con la albumina.

* La hipoalbuminemia encontrada en éstos pacientes se puede considerar mas como un
marcador de inflamacion que de desnutricion.

« La insuficiencia renal cronica por si misma desencadena la liberacion de citocinas,
generando todo un proceso inflamatorio (hipoalbuminemia) independientemente de
que el paciente se encuentre en predidlisis o del tiempo que tenga el paciente en

didlisis peritoneal.
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ESTA TESIS NO SALE
DE LA BIBLIOTECA

17 ANEXOS.

17.1 INSTRUCCIONES GENERALES PARA LLENAR LAS FORMAS DE CAPTURA DE
DATOS.

Todas las formas deben llenarse con letra de molde legible, los nimeros deben ser
arabigos y su escritura clara. Para evitar errores cada letra o nimero debe abarcar el
espacio designado y no rebasar los bordes de los cuadros. Asegurese de que las letras y
los nuimeros con causen confusién. Consulte carta de letras y nimeros al final de esta
seccién.
En cada hoja, en el extremo superior izquierdo aparece la palabra ADEMEX para
identificar al protocolo. En el renglén inmediato y al centro se indica la visita
correspondiente y en el extremo izquierdo las siglas FCD (forma de captura de datos)
seguidas por un numero progresivo para identificar el nimero de visita correspondiente.
En el siguiente renglén aparece el nimero de identificacion del protocolo: PI-98-002.
La manera de llenar correctamente las formas de captura contempla cuatro aspectos:
Cuadros: Utilice un cuadro por cada una de las letras o numeros que se solicitan.
Si los apartados requieren marcar un dato positivo en el cuadro, debe llenarlo
completamente con tinta negra.

Circulos: Rellene el circulo completamente o solo si el dato es positivo.

S [ W
Espacios: los espacios deben llenarse cuidadosamente con letra

de molde o numeros arabigos, con los datos requeridos en los espacios
correspondientes, utilice un espacio por cada letra o nimero que se
solicite, deje un espacio para separar palabras.
Espacios abiertos Algunas hojas tienen una seccion “abierta”, en la que
debe anotarse los datos especificos requeridos u otros datos generales.
En aquellos casos que no se especifique, la forma correcta de documentar
un dato positivo serd rellenando el cuadro o el circulo.
Todas las notaciones deben registrarse con tinta negra.
No debe tacharse, borrarse o aplicar corrector de cualquier clase a ningun dato.
Sélo los responsables de la investigacion: médico, enfermera, monitores, supervisor de

monitores o auditor, estan autorizados para realizar correcciones. La Uunica forma
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permisible de corregir la informacién es: cancelar la informacion incorrecta con una linea
horizontal sobre el dato a corregir y a continuacion, consignar la informacién correcta,
seguido del nimero de identificacion asignado desde el centro coordinador a cada
participante, continuar con la firma registrada para tal situacion y anotar la fecha en que
se realizo la correccion.

Toda modificacion realizada debe ser notificada a los monitores.

Todas las hojas tienen al final un apartado que debe llenarse con el nombre completo de
la persona que llené la forma de captura correspondiente, otro para registrar la fecha en la
que el formato se llend y un cuadro para la firma registrada para estos efectos.

En el extremo inferior de cada hoja, hay un recuadro que permite la identificacion
inequivoca de la forma de captura y la visita correspondiente. Sobre este cuadro no
realizar ninguna anotacion.

Todas las hojas deben llenarse por triplicado. La hoja original y la primera copia deben
enviarse al centro coordinador, en sobres separados cada una, la segunda copia debe
integrarse a la carpeta correspondiente del paciente.

La hoja original junto con las muestras correspondientes deben dirigirse a:
Dr. Ramén Paniagua Sierra.

Blogue B. Unidad de Congresos, 4to Piso.

Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.

Av. Cuauhtémoc 330, Col. Doctores.

México D.F.
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17.2 INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LA FORMA 1 (VISITA INICIAL)

Esta visita inicial cuenta con dos hojas para completar la captura de datos
correspondiente a esta visita.

La hoja 1, esta rotulada con las palabras “forma 1 (inicial) visita 1”. Abajo en el extremo
izquierdo, una seccion dividida en tres partes de izquierda a derecha en donde debe
registrarse la fecha: dia, mes, ano (01/04/1998), el nimero de identificacién asignado por
nivel central a cada centro (01) y después el asignado a cada paciente (003). Todos los
centros tienen asignado para identificar a los pacientes 3 casilleros. Ningun casillero debe
dejarse vacio. Asi, el paciente niumero 99 del centro 01, tendra la siguiente identificacién:
01099.

Del lado derecho hay un recuadro para las iniciales del paciente: La primera letra del
apellido paterno, seguida por la primera letra del apellido materno y continuar con la
primera letra del nombre.

Ficha de Identificacion.

Todos estos datos son asignados a cada participante por el centro coordinador.

Centro: Anote la clave de identificacion de su centro.

Investigador: Registre el numero de identificacion del médico.

Enfermera: Registre el nimero de identificacién de la enfermera.

Los siguientes datos corresponden a la identificacion del paciente.

No. de afiliacion del paciente: registre el niumero y letras correspondientes segun lo
establece la institucién de salud a la que pertenece.

Nombre: Ocupe un espacio para cada letra y deje un espacio libre para separar los
nombres en aquellos casos de mas de un nombre.

Apellido Paterno: Utilice un espacio para cada letra.

Apellido Materno. Utilice un espacio para cada letra.

Sexo: Rellene el circulo segun corresponda a cada paciente.

No. de hijos: Registre el numero, si no hay hijos registre 00.

Fecha de nacimiento: Complete la informacion registrando primero el dia, continde con
el mes y ano.

Domicilio: Registre sélo el nombre de la calle, deje un espacio, registre el numero
exterior, deje un espacio y registre el nimero interior.

Colonia: Registre el nombre de la unidad habitacional, fraccionamiento, colonia o el dato

que mejor identifique el lugar.
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Caodigo Postal: El asignado oficialmente. Si el paciente no lo recuerda en ese momento
debe requerirse para la siguiente visita y el dato debe completarse.

Ciudad: Registre el nombre, a aquellos casos que corresponda el del municipio.

Estado: Registre el dato.

Teléfono del Paciente: Registre la clave lada seguido del nimero telefénico.

Teléfono del Responsable del Paciente: En aquellas situaciones en que corresponda al
registrado para el paciente, repita la misma informacion segun instrucciones. En caso de
ser diferente, siga las instrucciones y complete los datos. Si el responsable no tiene
numero telefénico llene los espacios con 000. Si no lo conoce requiera esta informacion
para la siguiente visita.

Nombre y Apellidos del Responsable del Paciente: Se refiere al nombre de la persona
responsable del paciente, en aquellas situaciones en que exista dependencia. Utilice un
cuadro para cada letra, deje un espacio para separar los apellidos, si el paciente es
independiente rellene los cuadros con nimeros 0000.

Ocupacion del Paciente: Rellene el circulo correspondiente.

Estado Civil del Paciente: Rellene el circulo que identifique el estado civil del paciente.
Escolaridad: Marque el recuadro correspondiente que identifique la escolaridad global. Si
el paciente inicio la secundaria pero no la termind, el circulo que debe lienarse es el de
primaria. En aquellas situaciones que la escolaridad maxima sea una maestria o
doctorado debe llenarse el cuadro de profesional.

Ingreso Mensual: Se refiere al ingreso global de la familia con la que vive el paciente;
llene el cuadro correspondiente.

Causas de IRC: Se refiere a la causa que origind la insuficiencia renal crénica. Soélo debe
llenarse un circulo. Para aquellos casos de glomerulonefritis y nefritis intersticial este dato
debe considerarse positivo solo si el diagnéstico fue establecido por biopsia.
Comorbilidad: Se refiere a los factores de comorbilidad asociados presentes al momento
del escrutinio o a los antecedentes de comorbilidad con los que curse el paciente. EVC
identifica a la enfermedad vascular cerebral en cualquiera de sus modalidades, EVP
identifica a la enfermedad vascular periférica.

Uso actual de insulina se refiere a que el paciente utilice insulina como parte de su
manejo habitual.

Tratamiento Previo para IRC: Corresponde a los antecedentes terapéuticos del paciente
en insuficiencia renal cronica. Los meses deben registrarse como “01” si el paciente sélo

cursa con un mes.



En la segunda hoja de esta visita debe repetir en el apartado correspondiente los datos de
identificacion del paciente: fecha de la visita, numero de identificacion del paciente,
numero de visita correspondiente y las iniciales del paciente.

Exploracion Fisica: Peso. Registre los kilogramos seguidos del primer decimal que
corresponda a los gramos, un peso de 88.7 Kg. debe registrarse como 088.7 Kg. Una
frecuencia cardiaca de 70 por minuto debe registrarse como 070. La TA o presion arterial:
los tres primeros cuadros corresponden a la presién sistélica y los siguientes a la
diastolica: una presion arterial de 120/70 mmHg debe registrarse como 120 070.

Talla del Paciente: Contempla su registro en cm, una talla de 1.78m, debe registrarse
como 178 cm.

En el resto de la exploracién fisica, los datos positivos deben registrarse rellenando el
cuadro en forma completa o los circulos (e) en los casos que asi corresponda.

Sintomas Actuales: Rellene todos los circulos que identifiquen al estado actual del
paciente.

El casillero de amenorrea debe llenarse con el nimero correspondiente a los meses de
amenorrea, si el periodo de amenorrea es de 3 meses, el registro se hara de la siguiente
forma: 03.

Medicamentos: Registre el nombre y la dosis total administrada de medicamentos de 24

h. Este rubro se refiere a todos los medicamentos que ingiere el paciente.
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17.3 INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LA FORMA 2 (VISITAS DE SEGUIMIENTO)

Esta forma de captura de datos es una forma general que se usara durante todo el
desarrollo del estudio, se llenara en las visitas de seleccién, de seguimiento clinico y las
de recepcion, toma y envio de muestras.

En el cuadro superior de la misma debe registrarse la fecha: dia, mes, ano, el nimero de
identificacion del paciente asignado por nivel central, el nimero de visita correspondiente

y las iniciales del paciente.

Exploracion Fisica: Registre los Kilogramos seguidos del primer decimal que
corresponda a los gramos, un peso de 88.7 Kg. debe registrarse como 088.7Kg. Una
frecuencia cardiaca de 70 por minuto debe registrarse como 070. TA o presidn arterial: los
primeros tres cuadros corresponden a la presion sistélica y los siguientes a la diastdlica:
una presion arterial de 120/70 mmHg debe registrarse como 120 070.

Talla del Paciente: Contempla su registro en cm, una talla de 1.78 m, debe registrarse
como 178 cm.
En el resto de la exploracion fisica, los datos positivos deben registrarse rellenando el

cuadro en forma completa o los circulos(e) en los casos que asi corresponda.

Sintomas Actuales: Rellene todos los circulos que identifiquen al estado actual del

paciente.

El casillero de amenorrea debe llenarse con el nimero correspondiente a los meses de
amenorrea.

En esta hoja, existen 4 recuadros con los nombres de BIOMETRIA HEMATICA,
COLECCION DE LIQUIDOS, QUIMICA SANGUINEA Y PFH sombreados que contienen
la serie de datos correspondientes a las mediciones que deben efectuarse en las visitas

de recepcion, obtencién y envié de muestras o visitas pares.
Biometria Hematica: Los datos clinicos correspondientes a Hb, Hto, etc., deben

extraerse directamente de la hoja de laboratorio, un reporte de hemoglobina de 14.3g se

registrara como 14.3. Un hematocrito de 45.6% se registrara como 45.6
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En el apartado de leucocitos debe registrarse la cuenta total de los mismos y en
neutrodfilos, linfocitos y la diferencial, directamente del reporte de laboratorio.

Colecciéon de Liquidos: En el apartado correspondiente a coleccién de liquidos, el
volumen de orina y de liquido de dialisis debe registrarse en ml. Un volumen de 95 mi/24h
se registrara como 0095. Un volumen de liquido de didlisis de 9.0 litros se registrara
como: 09000.

Quimica Sanguinea: Los datos correspondientes a los electrolitos séricos deben ser
tomados directamente de la hoja de laboratorio correspondiente, asi como los de pruebas

de funcion hepatica.

EVA: Registre los milimetros medidos después de llenar la cavidad peritoneal. Pregunte
sobre el nimero de barios que el paciente no se realizé en la ultima semana.
Llene el casillero de identificacion de la persona que llené el formato, la fecha en que éste

se llend y la firma.
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17.4 MANEJO GENERAL DE MUESTRAS DE SUERO Y LIQUIDO DE DIALISIS

Todas las muestras deberan enviarse de lunes a miércoles. Las muestras colectadas en

jueves o viernes de una semana, deberan enviarse el lunes proximo siguiente y

almacenarse en congelacion por lo menos a -20°C.

Todas las muestras de sangre deben centrifugarse inmediatamente después de obtenerse

y el suero siempre debe separarse del paquete globular. Nunca debe guardarse una

muestra de sangre sin haberla centrifugado y separado.

Todas las muestras de suero y liquido de didlisis deben congelarse a -20°C aun en los

tiempos de espera entre su llegada al centro hospitalario y su envio a nivel central.

ROTULACION DE ETIQUETAS PARA LAS MUESTRAS

Color: No. de No. de Iniciales
Centro  Paciente Paciente
Rojo: Suero 01 085 ABC
Amarillo: Orina 01 085 ABC
Verde: Liquido de 01 085 ABC
Dialisis

No. de
Visita
02

02

02

Fecha

dd/mm/aa

dd/mm/aa

dd/mm/aa

+ Congele las gelatinas refrigerantes que se van a introducir en la caja de poliuretano.

¢+ Acomode en forma apropiada los tubos en la caja de unicel y asegurese de introducir

las gelatinas refrigerantes previamente congeladas antes de cerrar la caja. Selle la

caja e identifiquela.

+ Todas las muestras deberan ser enviadas a través de la compania de mensajeria DHL

de su localidad con los siguientes datos:
Dr. Ramon Paniagua Sierra.

Blogue B. Unidad de Congresos. 4to.Piso.
Centro Médico Nacional Siglo XXI. IMSS.

Av. Cuauhtémoc 330. Colonia Doctores.
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17.5 INSTRUCCIONES PARA LA RECOLECCION DE LIQUIDO DE DIALISIS
DE 24 HORAS.

Los pacientes coleccionaréan el total de recambios de didlisis peritoneal de 24 horas,
utilizando en cada recambio el volumen y tiempo de permanencia usual.

El dia senalado, el paciente iniciara la coleccion del liquido de didlisis del primer bano
del dia, drenando el liquido en la bolsa colectora del sistema de bolsa gemela, al
terminar el drenaje debe de cerrar la llave de paso de la linea de transferencia en la
forma acostumbrada. El mismo procedimiento se realizara con cada una de las bolsas
que use durante el dia de la coleccion.

Una vez colectadas las bolsas, el paciente debera guardarlas en lugar seguro (no
necesitan ser refrigeradas) y se entregaran en el centro hospitalario a la enfermera
responsable el dia siguiente de la coleccion.

Al ser recibidas las bolsas en el drea hospitalaria, la enfermera, vertera el contenido
de las bolsas de liquido de didlisis en el recipiente de plastico graduado para
cuantificar, homogeneizar y tomar una muestra de 10 ml.

Etiquetar la muestra de acuerdo a los lineamientos establecidos y mantenerla en

refrigeracion a -20° C hasta su envio.
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