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RESUMEN

Palabras claves: peso seco, bioimpedancia, diametro de la vena cava inferior,
hemodialisis, pediatria, monitorizacién ambulatoria de la presion arterial. Key words: dry
weight, bioelectrical impedance, inferior vena cava diameter, hemodialysis, ambulatory blood

pressure monitor.

ANTECEDENTES.- El peso seco es una de las herramientas, mas utilizadas para
evaluar la ganancia de volumen en pacientes con enfermedad renal crénico terminal en
terapia sustitutiva con hemodialisis sin embargo, determinarlo en forma adecuada es un gran
reto en la poblacion pediatrica, siendo indispensable para prevenir una sobre carga crénica
de volumen, hipertension y morbilidad cardiovascular, la cual es alta tanto en nifos como en
adultos, siendo la hipertrofia ventricular izquierda un factor de riesgo de mortalidad

cardiovascular en adultos. (1)

JUSTIFICACION.- La validacion del peso seco en pacientes en terapia de reemplazo
renal resulta un desafio clinico no sélo para la evaluacién del estado de volemia sino por la
repercusion a nivel cardiovascular y nutricional. Al momento no existe un Gold standard para
estimar el peso seco en pacientes pediatricos, se han realizado diversos modelos
matematicos con el fin de obtenerlo, sin embargo, no existen suficientes estudios para
determinarlo en esta poblacién, si bien la medida del diametro de la vena cava es un método
util no es posible realizarlo de forma rutinaria (tres veces por semana previo al tratamiento de

dialisis).

OBJETIVOS.- El objetivo de este estudio es evaluar si la bioimpedancia, medicién del
didmetro de la vena cava inferior y la medicion de la presién arterial ambulatoria son utiles

para determinar el peso seco de los pacientes pediatricos en hemodialisis.

DISENO DEL ESTUDIO.- Estudio ambispectivo no controlado, que compara los datos
clinicos al inicio y posteriores a la inclusién del protocolo. Se utilizaran los mismos pacientes
como propio control, por el numero limitado y variables de edad, talla y enfermedad
subyacente. La determinacién del peso seco se determinara mediante bioimpedancia,
monitorizacién ambulatoria de la presién arterial (MAPA), medicién del diametro de la vena
cava inferior mediante ecografia, peso pre y posthemodialisis. CRITERIOS DE INCLUSION:
Pacientes en programa de HD cronica tres veces por semana en el departamento de
Nefrologia Hospital Infantil de México Federico Gémez. Diagnéstico de enfermedad renal
cronica terminal en terapia sustitutiva en Hemodialisis del al menos un mes de tratamiento.
Permanecer en el estudio durante el periodo de evaluacion. Consentimiento informado
firmado. CRITERIOS DE EXCLUSION: Trasplante renal durante el periodo de estudio. Faltas



frecuentes a su terapia de HD. Negativa para ingresar al estudio. Retraso en el desarrollo

psicomotor (por dificultad  para la toma de bioimpedancia).

PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO. - Los datos con tendencia central se expresaran en
desviaciones estandar. Se realizé coeficiente de correlacion de Pearson para valorar grado
de concordancia entre las mediciones del peso seco. Se elaboraron graficos de dispersion

para evaluar la correlacion entre variables.

RESULTADOS. - Existe una correlacién positiva entre las variables bioimpedancia y
MAPA para la determinacion del peso seco en pacientes en hemodialisis. No existe
correlacion entre la determinacion del peso seco mediante ecografia (medicidon del diametro

de la vena cava inferior) y MAPA.

DISCUSION. - La estimacion del peso seco es una herramienta indispensable para la
terapia de didlisis en el caso de los nifios no existe un gold standard para su determinacion.
Durante la realizacion del estudio, encontramos que unicamente la clinica como se encuentra
descrito en la literatura no es suficiente para la determinaciéon del mismo, ya que, al realizar
las mediciones con los diferentes instrumentos, encontramos la presencia de fracciones de
eyeccion disminuidas, asi como hipertrofia del ventriculo izquierdo, trombo en auricula
derecha, disfuncioén sisto-diastélica e hipertensién paradéjica de nuestros pacientes. Si bien
los parametros bioquimicos nos han ayudado a mantener una dialisis adecuada como es el
Kt/V, PCR, PRA, asi como la valoracién nutricional, no ha sido suficiente para evitar estas
complicaciones detectadas. Nuestros resultados demuestran que la bioimpedancia en
conjunto con la monitorizacién continua de la presion arterial (ambos) son una opcién a
nuestro alcance para estimar el peso seco. Asi mismo la realizacién de ecocardiograma de
forma trimestral, ayudara a determinar estas complicaciones, se ha demostrado en otras
series de casos que la determinacién del diametro de la vena cava en forma rutinaria ayuda
a la estimacioén del estado de volemia y tomar medidas para disminuir estas complicaciones.
Como se ha demostrado en multiples estudios de adultos el control adecuado de la presién
arterial mejora o disminuye la hipertrofia ventricular izquierda. El control adecuado de la
presion arterial constituye la base de la prevencién cardiovascular, renal y global en el

paciente con enfermedad renal cronica (22).

CONCLUSION.- No existe un método Unico para determinar el peso seco en los pacientes
pediatricos en hemodialisis. En nuestra poblacion se encontré con adecuada correlacion el
uso de bioimpedancia en conjunto con la monitorizacion continua de la presion arterial para
establecerlo. Estamos a la expectativa de disminuir las complicaciones cardiovasculares de

nuestra poblaciéon. Asi mismo seria adecuado contar con un grupo control y una mayor



poblacion para evaluar si existe algin cambio en los parametros bioquimicos: Kt/V, PCR, PRU
y el estado nutricional hacia una dialisis mas eficiente, que no era el objetivo del estudio. Se
debera incorporar la realizacion de ecocardiograma de forma trimestral para evaluar los
cambios obtenidos. Por lo que proponemos como un buen instrumento la determinacion del

peso seco mediante la monitorizacion continua de la presion arterial y la biompedancia.



I. INTRODUCCION

La enfermedad renal crénico terminal (ERCT) es el estadio final de la enfermedad
renal crénica. Debido al aumento en la prevalencia de pacientes pediatricos con ERCT y
acceso a las diferentes terapias de reemplazo renal como son la dialisis peritoneal,
hemodialisis o hemodiafiltracion, indispensables para mantener la vida en aquellos pacientes
que se encuentran esperando un trasplante renal. Es necesario contar con instrumentos que

permitan ofrecer una adecuada calidad de vida y calculo de dosis de dialisis. (1)

Dentro de las modalidades de didlisis, en pacientes jovenes se prefiere a la didlisis
peritoneal debido a mayor estabilidad hemodinamica y preservacién de la funcion renal

residual.

La hemodialisis es utilizada como terapia a corto plazo o en situaciones en los que se
contraindique la didlisis peritoneal. Se ha utilizado desde los afios cincuenta. La proporcion
de pacientes que reciben este tipo de modalidad como terapia de reemplazo renal ha ido
incrementando debido a la evolucién en los equipos desde hace 5 afos y al desarrollo de
tecnologias como el empleo de bicarbonato como buffer en la soluciéon de dialisis, control
volumétrico de la ultrafiltracion, lineas dialiticas de menor calibre y empleo de membranas
sintéticas, modelos de tasas de ultrafiltracién y composicion del liquido dializante y a la
evolucién del concepto de adecuacion y optimizacion de la prescripcion dialitica dentro de las
cuales la estimacién del peso seco ha demostrado un decremento en la morbilidad asociada
a dicha terapia. (3) La tasa de mortalidad en los pacientes pediatricos con enfermedad renal
cronica en terapia con hemodialisis es de 4.2-26.7% siendo la principal causa la enfermedad

cardiovascular. (2)

Uno de los principales objetivos de la terapia de reemplazo renal con hemodialisis es
la remocion de liquido, asi como el mantenimiento de un balance hidrico, ya que tanto un
estado de sobrehidratacion asi como de deshidratacion se asocian con consecuencias

deletéreas.

La mayoria de las unidades de hemodidlisis incorporan a su prescripcion de
ultrafiltracion el denominado peso seco, el cual se define como el menor peso que un paciente
puede tolerar sin sintomatologia intradialitica (cefalea, nausea, vomito, parestesias), asi como
la ausencia de hipotension en ausencia de sobrecarga hidrica (considerando asi el peso

posthemodialisis).

Asi mismo el peso seco se usa para calcular el volumen de ultrafiltracion (volumen

total a remover) y la tasa de didlisis (Kt/V) en cada sesion.



La dosis de didlisis es un marcador de dialisis adecuada y el Kt/V es el indicador mas
frecuente utilizado, este indice incluye el aclaramiento renal de urea (K, en ml/min), la duracion
de la sesién (t, en minutos) y el volumen de distribucion de la urea (V, en ml). Considerando
una dialisis adecuada con un kt/V 1.2, mayor a esto se considera sobredializado y menor a
este valor es insuficiente. Otros marcadores de dialisis incluyen el porcentaje de reduccién de
urea (PRU), el cual utiliza el valor de nitrégeno ureico en muestras de sangre para calcular la
fraccidon de excrecion de urea en la dialisis al inicio y al término de la sesion, mediante la
siguiente féormula PRU= (preBUN — postBUN)/ preBUN*100. El PRU tiene como ventaja la
simplicidad en el calculo, pero es el método menos certero para medir la dosis de dialisis, asi
mismo su valor se reduce con el acumulo de liquidos, tasa de generacion de urea, funcién
renal residual, etc. (4) Los pacientes con insuficiencia renal crénica presentan alteraciones en
la respuesta inmune, tanto en la respuesta inmune como inespecifica. La terapia con
hemodialisis incrementa la exposicion a materiales bioincompatibles, exotoxinas y sustancias
del liquido de dialisis, por lo que algunos de estos pacientes mantienen una reaccién de fase
aguda cronificada. Los reactantes de fase aguda como la proteina C reactiva (PCR), son
capaces de predecir el riesgo de muerte en estos pacientes, incluso después de haber
ajustado la mortalidad a otros factores como diabetes, edad, patologia inmune de base, entre
otros. (5)

Por lo que el peso seco es una herramienta, indispensable para evaluar la ganancia
de volumen en pacientes con enfermedad crénica terminal en terapia sustitutiva, determinarlo
en forma adecuada continta siendo un desafié no superado en la poblacién pediatrica, ya que
es indispensable para prevenir una sobre carga crénica de liquido, hipertension y morbilidad

cardiovascular. (8)

Existen tecnologias no invasivas para poder determinar el peso seco, reduciendo esto
la morbilidad y el costo en salud, que se describiran en el siguiente trabajo como potenciales

a evaluar en nuestro servicio.



Il. MARCO TEORICO

La estimacién del peso seco en la edad pediatrica es dificil debido a que existe una
tendencia a la hipotension durante las sesiones dialiticas y no solamente relacionados con la
tasa de ultrafiltracion, sino con la capacidad de rellenado plasmatica. En segundo lugar, la
composicion corporal (indice de agua corporal/masa corporal) es variable con la edad,
especialmente durante la infancia y pubertad. En nifios y adolescentes el peso seco debe ser
evaluado mensualmente durante las etapas de rapido crecimiento, especialmente en
condiciones de catabolia como en nifios con infecciones recurrentes o alteraciones por la

ingesta de alimentos. (6)

Los pacientes pediatricos en programa de hemodialisis trisemanal desarrollan diversos
grados de ganancia ponderal. La ganancia ponderal puede ser secundaria al crecimiento
linear y somatico versus ganancia de liquidos debido a falla renal. Por lo que se requiere una
correcta estimacion del porcentaje de ultrafiltracion para normalizar el estado de volumen del
paciente, y evitando efectos adversos (calambres, vomito, hipotension) particularmente en

pacientes en crecimiento. (7)

La composicion corporal es una de las determinantes aceptadas para evaluar el
estado nutricional. En nefrologia, la composicion corporal y la determinacién del agua corporal
total se emplean también como referentes, para definir el tratamiento dialitico, el cual se
prescribe utlizando el indice Kt/V. Dado que en la composicion corporal del paciente urémico
existen cambios secundarios a la desnutricién o la retencion de liquidos, con o sin edema
aparente, las mediciones pueden no ser precisas puesto que los parametros de referencia se

obtienen de poblacion sana. (8)

El contenido de agua en el organismo varia entre el 45y 75% de la masa total, con un
valor medio cercano al 60%. A lo largo de la vida, la proporcién de agua corporal varia en
funcién de tres variables: sexo, edad y composicion corporal. A medida que aumenta la edad,
el contenido de agua va disminuyendo, los recién nacidos presentan un contenido en agua

corporal muy alto, cercano al 75%.



Tabla 1. Porcentaje de agua corporal total de acuerdo a la edad (9)

Poblacion Agua corporal total %
Recién nacido — 6 meses 74 (64-84)
6 meses — 1 afio 60 (57-64)
1 - 12 afios 60 (49-75)
12 — 18 afos (varones) 59 (52-66)
12-18 afos (mujeres) 56 (49-63)
19 — 50 afos (varones) 59 (43-73)
19 — 50 afos (mujeres) 50 (41-60)
>50 afos (varones) 56 (47-67)
>50 afios (mujeres) 47 (39-57)

Los criterios clinicos utilizados para la evaluacién del estado de hidratacién son
importantes, pero no siempre confiables, asi como los asociados a hipervolemia: disnea y
ortopnea, ritmo de galope, hepatomegalia, ingurgitacién yugular, hipertension arterial
(>percentil 95). (8, 9) Por lo que se han propuesto diferentes métodos: analisis mediante
bioimpedancia eléctrica para el calculo del agua corporal total, medicién de las variaciones
del hematocrito mediante métodos no invasivos durante la didlisis, determinacién del péptido
natriurético atrial plasmatico 6 determinacién de monofosfato ciclico de guanosina y por ultimo

la medicién mediante ecografia de la vena cava. (11)

En orden de minimizar el riesgo de hipovolemia, la tasa de ultrafiltracién neta no debe
exceder el 1.5-2% del respectivo peso seco por hora, ya que el volumen total extracorpéreo

debe situarse entre un 7 y un 12% de la volemia del paciente. (6)
Problemas asociados al calculo incorrecto del peso seco:

1. Sobreestimacion del peso seco: Se ha demostrado que al menos el 80% de todos
los casos de hipertension en los pacientes en didlisis son secundarios a hipervolemia
cronica. Estudios hechos en animales por Langston y Guyton en 1963 y 1969

respectivamente sugirieron que la sobrecarga crénica de volumen incrementa



secundariamente las resistencias vasculares periféricas, aun en perros
nefrectomizados. Fishbane y colaboradores demostraron con el uso del péptido atrial
natriurético (marcador de hipervolemia intravascular) que los pacientes resistentes a
medicacién antihipertensiva realmente estaban con sobrecarga hidrica al finalizar la
dialisis. La medicion de la presion arterial postdialitica se correlaciona con el agua
corporal total mediante bioimpedancia. (11)

2. Hipertension e incremento en la mortalidad en pacientes en dialisis: Dentro de la
poblacion en hemodialisis la mayor causa de morbilidad y mortalidad son las
enfermedades cardiovasculares, asi como los infartos.

3. Disfuncion cardiaca: Existe una relacion conocida entre hipertension e hipertrofia del
ventriculo izquierdo, aunado a esto se ha demostrado que la propia hipertrofia
incrementa el riesgo de infarto agudo al miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva
y muerte subita. Por otro lado, la hipertrofia del ventriculo izquierdo puede derivar en
disfuncion diastolica que se encuentra intimamente ligado a un incremento en la
incidencia de eventos mérbidos intradialiticos.

4. Subestimacion del peso seco: Ocurre cuando existe una falla para ajustar la
prescripcion de ultrafiltracion, resultando en cuadros de hipotension, inadecuada

remocion de solutos, desnutricion.
La estimacién del peso seco se puede realizar mediante diferentes métodos:

1. Ecografia de vena cava: el didametro de la vena cava inferior esta estrechamente
relacionado con la presion en la auricula derecha y el volumen plasmatico. Deberia realizarse
al menos 2 horas después de la dialisis, lo que a menudo no es posible en la practica clinica
diaria. Se define sobrehidratacién como un diametro de la cava mayor a 11mm/m2sc 6 indice
de colapso (diametro espiratorio de la vena cava — didmetro de la vena cava inferior en
inspiracion/diametro de espiracién x 100%) menor del 40%. Se definié deshidratacién como
un diametro caval menor de 8mm/m2sc 6 indice de colapso mayor del 75%. Cerca de 2/3 de
los pacientes con criterios clinicos de peso seco en realidad se encontraron hipervolémicos
acorde a estos criterios. Aquellos considerados como deshidratados por este método se
encontraron en mayor riesgo de taquicardia, infarto e hipotensién en comparacién con su

contraparte con normohidratacion.

2. Valoracion del volumen plasmatico: la disminucién del volumen plasmatico
durante la didlisis depende de la tasa de ultrafiltracion y del rellenado vascular desde los
tejidos intersticiales. Estos cambios pueden evaluarse utilizando un sensor de hemoglobina y
hematocrito. Se trataria de una medida indirecta en la que, utilizando los registros obtenidos

de manera automatica y no invasiva de los cambios de volumen plasmatico del paciente



durante la sesidon de hemodialisis, se podria ajustar el peso en funcidon de las curvas

obtenidas.

3. Bioimpedancia eléctrica (BIA): se basa en el principio de los tejidos biolégicos se
comportan como conductores o aislantes de una corriente eléctrica dependiendo de su
composicion. De esta forma, mide la impedancia del cuerpo a una corriente eléctrica alterna
de caracteristicas conocidas, siendo esta la resultante de la resistencia (R=oposicion de las
soluciones idnicas intra y extracelulares al paso de la corriente) que mide estado de
hidratacion y la reactancia (Xc=producto de la capacitancia de las membranas celulares. (12)
La utilizacion de este método puede predecirla inestabilidad cardiovascular previo al
desarrollo de sintomas, ya que la hipovolemia intravascular e hipotension pueden resultar de

un exceso de ultrafiltracion por debajo del peso seco critico. (13, 21)

4. Monitorizacion no invasiva continua del hematocrito. El CRIT LINE es un
aparato que permite realizar una monitorizacion no invasiva continua del hematocrito (MNICH)
para guiar la ultrafiltracion. (7) Realiza la medicion continua en tiempo real, del hematocrito y
saturacion de oxigenacion en el paciente durante su tratamiento de hemodialisis mediante
tecnologia foto-6ptica, midiendo los cambios del hematocrito durante el tratamiento. También
es capaz de calcular la Hemoglobina (Hb) del paciente. En forma adicional calcula el
porcentaje de intercambio del volumen sanguineo intravascular del paciente. Asumiendo que
el volumen total de las células rojas permanece constante durante la sesion de HD los
cambios en el hematocrito sera inversamente proporcional a los cambios en el volumen
sanguineo. Lo que permite realizar intervencién médica en tiempo real durante el tratamiento
de HD (ej. Aumentado o disminuyendo la tasa de ultrafiltracion) con el fin de remover la
cantidad maxima de liquido de manera mas tolerable para el paciente, haciendo el tratamiento

de dialisis mas efectivo. (7,14,15)

5. Marcadores bioquimicos. Péptido natriurético atrial: Es un péptido hormonal
sintetizado, almacenado y liberado en el tejido atrial en respuesta a cambios en la presion
atrial transmural. Su efecto final es el mantenimiento del sodio y homeostasis del agua.
Rascher y colaboradores fueron los primeros en sugerir su uso como indicacion del estado

de volumen en pacientes en hemodialisis.

Una determinacion adecuada del peso seco y tratar de mantenerlo mediante la hemodialisis

mejora el control de la presién arterial en esta poblacién. (2, 4, 5, 7, 13, 17)
1. ANTECEDENTES

La morbilidad y mortalidad cardiovascular es alta tanto en nifios como en adultos que se

encuentran en hemodialisis, siendo la hipertrofia ventricular izquierda un factor de riesgo de



mortalidad cardiovascular en adultos. Dentro de los factores de riesgo para desarrollar
hipertrofia ventricular izquierda se encuentran la hipertensién y la sobrecarga de volumen
crénica como los mas significativos. (7) Entre los pacientes en hemodialisis la prevalencia de
enfermedad arterial coronaria es de un 40% vy la prevalencia de hipertrofia ventricular
izquierda es de aproximadamente 75%. La mortalidad cardiovascular se ha estimado en un
9% aproximadamente por afio. Aunque se estratifique por edad, género o raza, la mortalidad
cardiovascular es de 10 a 20 veces mayor en pacientes en didlisis que en la poblacién en
general. Entre los pacientes con hemodialisis o didlisis peritoneal la prevalencia de falla

cardiaca es de un 40% aproximadamente. (11)

Independientemente de la importancia (significancia) de la sobrecarga de volumen crénica
como factor condicionante de hipertension en hemodialisis, tanto la estimacion y poder llegar
a un peso seco en pacientes pediatricos en hemodidlisis, puede ser extremadamente dificil
por multiples razones, sin hacer menos el hecho del crecimiento mientras se encuentran en
dialisis. (7)
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Iv. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El estado de hidratacion en los pacientes en programa de dialisis, esta en relaciéon con el
pronéstico clinico a largo plazo. Los pacientes con sobrehidratacion, definido como >15% de
expansion de agua extracelular, tienen riesgo de mortalidad significativamente incrementada.
La sobrehidratacion se asocia con hipertrofia ventricular izquierda, dilatacién ventricular,
hipertensién arterial y el desarrollo de insuficiencia cardiaca. Por el contrario, la
deshidratacién se relaciona con efectos adversos como hipoperfusion e hipotension
interdialitica. Del total de pacientes en hemodidlisis se estima que del 25-39% estan
sobrehidratados, asi como el 20% se encuentran en estado de deshidratacién. (8). Por lo que
el control de volumen puede ser insuficiente, y por lo tanto existe la necesidad de desarrollar

objetivamente métodos reproducibles para estimarlo.

Actualmente en el departamento solo se cuenta como herramienta, la clinica (presencia de
edema, ingurgitacién yugular, sed intensa, hipertension o hipotension, hepatomegalia) por lo
que la determinacion del peso seco se realiza mediante la monitorizacion durante la sesion y
como resultado dando el peso pre y posthemodialisis. De igual forma por seguridad el limite
de ultrafiltracion utilizado es del 7% recomendado en la literatura. Si bien se cuenta con
valoracion nutricional y de ecocardiograma de forma inicial, no se realiza de forma secuencial.
Se han realizado protocolos con el uso de bioimpedancia asociado a valoracién nutricional, la
cual no se encuentra en el servicio. Por lo que es importante demostrar su utilidad para poder
contar con al menos uno de estos elementos para mejorar la calidad de la atencion y vida de

nuestros pacientes.
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V. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la utilidad de la determinacion del peso seco mediante bioimpedancia, medicion del
didmetro de la vena cava inferior y la medicion de la presion arterial ambulatoria en los

pacientes pediatricos en hemodialisis?
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VL. JUSTIFICACION

La validacion del peso seco en pacientes en terapia de reemplazo renal resulta un
desafio clinico no sélo para la evaluacién del estado de volemia sino por la repercusion a nivel

cardiovascular y nutricional.

Al momento no existe un Gold standard para estimar el peso seco en pacientes
pediatricos, se han realizado diversos modelos matematicos con el fin de obtenerlo, sin
embargo, no existen suficientes estudios para determinarlo en nuestra poblacién, si bien la
medida del diametro de la vena cava es un método util no es posible realizarlo de forma

rutinaria (tres veces por semana previo al tratamiento de dialisis).

La bioimpedancia, requiere de tener 4 horas de ayuno y que el paciente coopere
durante 5 minutos para realizarlo, también influye el estado nutricional ya que la disminucién

de la masa muscular por la insuficiencia renal puede alterarlo.

El método con mas repercusion clinica es el control de la presién arterial, por lo que
este se utilizara para evaluar si la biompedancia o la mediciéon de la vena cava correlaciona

con una adecuada determinacién del peso seco. (4, 5, 13, 22)
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VIl.  OBJETIVO

El objetivo de este estudio es evaluar si la bioimpedancia, medicién del diametro de la vena
cava inferior y la medicion de la presion arterial ambulatoria son Utiles para determinar el peso

seco de los pacientes pediatricos en hemodialisis.

Objetivos secundarios:

e ;Contar con un peso seco adecuado, mejora el control de la presion arterial,

disminuyendo el uso de hipotensores?

o ;Contar con un peso seco adecuado, evita desequilibrio hidroelectrolitico por

exceso de ultrafiltracion, evitando complicaciones secundarias?

e ;Determinar si el contar con peso seco adecuado disminuye la hipertrofia de

ventriculo izquierdo?

VIIl. HIPOTESIS

La estimacion del peso seco en pacientes en hemodialisis mejora la presion arterial y la

hipertrofia ventricular izquierda.
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IX. METODOLOGIA

i. DISENO DEL ESTUDIO:

Estudio ambispectivo no controlado, que compara los datos clinicos al inicio y
posteriores a la inclusion del protocolo. Se utilizaran los mismos pacientes como propio

control, por el numero limitado y variables de edad, talla y enfermedad subyacente.
La determinacion del peso seco se determinara mediante:

e Bioimpedancia

e Monitorizacion ambulatoria de la presién arterial

¢ Medicion del diametro de la vena cava inferior mediante ecografia
o Peso pre y posthemodialisis.

ii. CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes en programa de HD crénica tres veces por semana en el departamento de

Nefrologia Hospital Infantil de México Federico Gomez.

Diagndstico de enfermedad renal cronica terminal en terapia sustitutiva en

Hemodialisis del al menos un mes de tratamiento.
Permanecer en el estudio durante el periodo de evaluacion.
Consentimiento informado firmado.
iii. CRITERIOS DE EXCLUSION
Trasplante renal durante el periodo de estudio.
Faltas frecuentes a su terapia de HD.
Negativa para ingresar al estudio.

Retraso en el desarrollo psicomotor (por dificultad para la toma de bioimpedancia).
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iv. RECOLECCION DE DATOS:
TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

Los pacientes que ingresen al estudio deberan recibir hemodialisis crénica 3 veces por
semana, se utilizaran filtros de bajo flujo en pacientes menores de 30 kg (F4, F5, F6) en caso

de peso mayor a 30 kg el filtro sera de alto flujo (optiflux HF8).

El flujo sanguineo se calculara de acuerdo al peso (peso x 2.6 +100) (Daugidras) con

rango de 80 a 400mImnin. De acuerdo a lo establecido en la literatura.
Flujo dializante de 300 a 500 ml/min.
Temperatura dializante 36 °C.

No se aplicara ningun perfil de sodio y la concentracion de sodio en el dializante se

mantendra constante 137mEq/It con potasio 2mEqgkgdia.
Lineas pediatricas en menores de 20 kg y lineas de adulto en mayores de 20 kg.

Durante el tratamiento de hemodialisis se tiene monitorizacién continua de la presién
arterial, asi como signos vitales cada 15 min, con brazalete de acuerdo a edad y talla del

paciente, la cual se programara con alarma al disminuir la p50.
En caso de presentar alguna complicacion se realizara rutina del servicio:
1. Suspender ultrafiltracion
2. Disminuir flujo sanguineo
3. Posicion de Trendelemburg
4. En caso de no tener respuesta se administrara solucién salina en carga 10mlkgdosis
5. Valoracion del estado hemodinamico

Los datos basales se recolectaran durante un periodo de 1 semana realizandose
bioimpedancia, medicion del didmetro de la vena cava inferior y monitorizacién continua de la

presion arterial pre y posthemodialisis.

Se anotaran la presencia de datos clinicos (ver anexo 1).
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MONITORIZACION CONTINUA DE LA PRESION ARTERIAL

Durante el primer mes antes y después del periodo de estudio, se realizara la medicion
de la presién arterial ambulatoria (MAPA) durante 24 horas (hrs). Estos datos seran grabados
utilizando un monitor de presién sanguineo automatico (ABPM50, Contec medical systems
Co. LTD). ElI monitor se colocara en los pacientes después de la hemodialisis el cual llevaran
durante 24hrs. Los monitores se programaran para medir la presion cada 20 minutos (min),

de las 6 am a la media noche y cada 30 min de la media noche a las 6 am.

Para facilitar la comparacién de la medicion de la presioén arterial (BP) entre nifios de
varios tamanos, se utilizaran los valores publicados de la medicion casual de la BP en las
guias de hipertension de ninos(TASK Force). El indice de BP es calculado por la divisién de
la presion medida del paciente para la edad, género y talla especifica en la percentila 95, en
el valor descrito previamente. Un indice BP > 1 indica que el paciente tiene hipertension. Las
mediciones de MAPA se indexaran a la percentila 95 para género y talla utilizada por los

valores publicados por Soergel et al. (13)

EVALUACION DEL DIAMETRO DE LA VENA CAVA INFERIOR MEDIANTE
ECOCARDIOGRAFIA

Se realizara estudio ecocardiografico previo y posterior a la sesion de hemodialisis
(de 30 a 120 minutos posterior). Se medira el diametro anteroposterior de la vena cava
inferior 1.5cm por debajo del diafragma en el segmento hepatico en posicidon supina durante

inspiracion y expiracion. Se expresara en porcentaje.

El indice de masa del ventriculo izquierdo (LMVI) se medira con equipo de
ecocardiografia en modo M de acuerdo a los criterios establecidos por la sociedad de
ecocardiografia americana. La LMVI (g/m2.7) que sera el indice para la talla del paciente
elevado a ala 2.7 potencia para ajustar al tamafio de acuerdo a los estandares mundiales
(14).

EVALUCION DEL PESO SECO MEDIANTE BIOIMPEDANCIA

La BIA esta basada en el principio de la impedancia bioeléctrica (vector de la suma
de la resistencia y reactancia). La BIA espectroscopica multifrecuencia (BIS) ha surgido como
un método con bases tedricas mas desarrolladas y complejas con el objetivo de estimar con
mas precision no solo el agua corporal total sino también los diferentes compartimentos de
distribucion (intracelular y extracelular). Existe una amplia experiencia con el uso de BIA en
pacientes sometidos tanto a hemodialisis como a dialisis peritoneal. Los parametros que se

obtienen con este procedimiento son muy utiles para monitorizar la masa magra, la grasa y el
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estado de hidrataciéon. Para la determinacién de esta prueba se utilizara un monitor de
composiciéon corporal (Body Composition Monitor, Fresenius), y para el calculo de los

diferentes parametros el software «Fluid Management Tool», versién 3.1.11.

El paciente descalzo, y sin portar elementos metalicos, se acuesta en la camilla sobre
una superficie no conductora de la electricidad, separando suficientemente los miembros para
que no tengan contacto entre si. Los electrodos se colocan pegados a la piel en el dorso de

la mano y murfieca, y en el dorso del pie y del tobillo.

Los parametros que se recogeran para el estudio son: estado de hidratacion o
desviacion con respecto a la normohidratacion (+ en litros), agua corporal total (I), agua
intracelular, agua extracelular, masa magra total (kg), masa grasa total (kg), masa celular total
(kg) y angulo de fase a 50 kHz (°). (8)

Se realizara antes de la hemodialisis con un periodo de ayuno de 4 hrs.
MEDICIONES PARA RESULTADOS

Se mediran las variables por cada sesion de hemodialisis durante los periodos basales

y de intervencion incluyendo:
Numero de dialisis asociado a eventos de morbilidad (EMD)
Estimacién de peso seco
Peso pre y post hemodialisis
Presion arterial pre y posthemodialisis.

Se determinara una media de peso y presion arterial durante la semana utilizada

durante el analisis de datos.

EVENTOS DE MORBILIDAD (EMD): se definen como la presencia de: hipotension, mareo,
parestesias, cefalea, nausea, vomito que requieren una intervencion (carga de solucion

salina, detener o suspender UF, suspender HD o posicidon de Trendelenburg).
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X. CONSIDERACIONES ETICAS

Se considera un estudio con riesgo minimo ya que no se realizaron modificaciones al

tratamiento hemodialitico de los pacientes.
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XI. PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Los datos con tendencia central se expresaran en desviaciones estandar. Se realizé
coeficiente de correlacion de Pearson para valorar grado de concordancia entre las
mediciones del peso seco. Se elaboraron graficos de dispersion para evaluar la correlacion

entre variables.

Xll.  DEFINICION DE VARIABLES

Variable dependiente
e Peso seco
Variables independientes
e Género
e Edad
e Monitorizacion ambulatoria de la presién arterial sistolica y diastdlica
e Diametro de la vena cava inferior

e Peso por bioimpedancia
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Tabla 2. Definicion de variables

Variable

Definicion

Peso seco

Aquel peso postdialisis con el cual la presion arterial es 6ptima, en ausencia
tanto de datos clinicos de sobrecarga de volumen como de sintomas de
hipotension ortostatica, en estado de normotension hasta la sesion siguiente,

en ausencia de medicacion antihipertensiva.

Monitorizacién
ambulatoria de
la presion
arterial
(MAPA)

La MAPA se efectué preferentemente en un dia de actividad normal, posterior
a la sesion de hemodialisis, con un manguito adecuado para el tamafio del
brazo del paciente. Se consideraron registros validos aquellos en los que el
porcentaje de lecturas validas fuera >= 66% del total y no hubiera ninguna
hora sin ninguna lectura. Se programé el monitor para toma de tension arterial

cada 30 minutos de 7 a 22 horas y de 22 horas a 7 am cada 60 minutos.

Bioimpedancia

Se basa en el principio de los tejidos biolégicos se comportan como
conductores o aislantes de una corriente eléctrica dependiendo de su
composicion. La utilizacién de este método puede predecirla inestabilidad
cardiovascular previo al desarrollo de sintomas, ya que la hipovolemia
intravascular e hipotensién pueden resultar de un exceso de ultrafiltracion por

debajo del peso seco critico.

Diametro de la
vena cava

inferior

El diametro de la vena cava inferior esta estrechamente relacionado con la
presién en la auricula derecha y el volumen plasmatico. Se define
sobrehidratacion como un diametro de la cava mayor a 11mm/m2sc ¢ indice
de colapso (diametro espiratorio de la vena cava — diametro de la vena cava
inferior en inspiracién/diametro de espiracién x 100%) menor del 40%. Se
definié deshidratacion como un diametro caval menor de 8mm/m2sc 6 indice

de colapso mayor del 75%.
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Xlll.  RESULTADOS

Se incluyeron un total de 27 pacientes en el estudio, los cuales se encontraban en
programa de HD crénica tres veces por semana en el departamento de Nefrologia Hospital

Infantil de México Federico Goémez.

Tabla 3. Caracteristicas demograficas de la poblacion al ingreso al estudio. Los resultados se

muestran en porcentaje o en media.

Género
Masculino 62%
Femenino 38%
Edad
Afios |12 (2-17)
Diagndstico ERC

Indeterminada 70%
GEFS 12%
Uropatia 12%
Vasculitis 6%
Medicacion antihipertensiva
Ninguno 30%
1 medicamento 22%
2 medicamentos 30%
3 medicamentos 6%
4 medicamentos 8%
5 medicamentos 4%

Tabla 4. Media y desviacion estandar prehemodialisis/posthemodialisis
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PrehemodialisijPosthemodialisis
Peso 31.9(15.3) 31.4(15.1)
Diametro ve|62.1 (25.5) 78.7 (30.5)
TASistélica |120.4(13.4)  [110.9(11.2)
TADiastolica|74.3 (15.5) 66.5(13.7)

Tabla 5. Variables expresadas en media y desviacién estandar

Desviacion
Media | estandar

Edad 12.3 4.3
Medicamentos empleados 1.4 14
TA Sistélica prehemodialisis 120.4 134
TA Diastdlica prehemodialisis 74.3 15.5
Ultrafiltrado (% peso corporal) 3.7 2.0
Qs 171.9 38.6
QD 381.5 100.1
Peso prehemodialisis 32.0 15.3
Peso posthemodialisis 31.4 15.1
Peso por bioimpedancia 32.0 14.9
TA Sistélica posthemodialisis 110.9 11.2
TA Diastélica posthemodialisis 66.5 13.7
Diametro de vena cava inferior

prehemodialisis 62.2 25.5
Diametro de vena cava inferior

posthemodialisis 78.7 30.5
Tiempo en hemodialisis (meses) 15.1 20.9

Tabla 6.Tabla de trabajo correlaciones prehemodialisis

Presi6n arterial sistélidPresion arterial diastéli{Peso Bi ia [Diametro vena cava inferio|Grosor ventriculo izquierd Ultrafiltacion % (peso
Presidn arterial sistélica 1
Presidn arterial diastélica 0.6018, 1
Peso prehemodiilisis 0.0154 -0.0416 1
Bioimpedancia 0.0394 -0.0137 0.9939 1
Didmetro vena cava inferio| -0.1081 -0.0218 -0.1734 -0.18 1
Grosor ventriculo izquierdd 0.1406) -0.033 0.1101 0.0958) -0.077| 1
Ultrafiltracién % (peso) -0.2331 -0.1996 -0.53 -0.5346 0.0336 -0.2942 1

Tabla 7. Tabla de trabajo correlaciones posthemodialisis

Peso Bic dancia |Presién arterial sistolic{Presion arterial diastélica |Didmetro vena cava inferio|Grosor ventriculo izquierdUltrafiltracion % (pes:
Bioimpedancia 0.9945 1
Presién arterial sistdlica 0.3432 0.3403 1
Presidn arterial diastdlica 0.4558 0.4645 0.8126 1]
Vena cava inferior 0.0191 0.028, -0.296 -0.2856 1]
Grosor ventriculo izquierdd 0.1149 0.0958 0.2982 0.0123 -0.063 1
Ultrafiltracién % (peso) -0.5474 -0.5346| -0.2791 -0.2064 0.0544 -0.2942 1]
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Gréfica 1. Diametro de la vena cava inferior prehemodialisis/posthemodialisis
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Grafica 2. Monitorizacion de la  presion  arterial ambulatoria  sistdlica

prehemodialisis/posthemodialisis (mmHg)
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Grafica 3. Monitorizacion de la presion arterial ambulatoria diastdlica

prehemodialisis/posthemodialisis (mmHg)
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Gréfica 4. Peso prehemodialisis/posthemodialisis (kg)
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Gréfica 5. Correlacion entre determintantes del peso seco prehemodialisis
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Grafica 6. Correlacion entre determinantes del peso seco posthemodialisis
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Posthemodialisis
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XIV. DISCUSION

La estimacién del peso seco es una herramienta indispensable para la terapia de
didlisis en el caso de los nifios no existe un gold standard para su determinacion. Durante la
realizacion del estudio, encontramos que unicamente la clinica como se encuentra descrito
en la literatura no es suficiente para la determinacién del mismo, ya que, al realizar las
mediciones con los diferentes instrumentos, encontramos la presencia de fracciones de
eyeccion disminuidas, asi como hipertrofia del ventriculo izquierdo, trombo en auricula
derecha, disfuncién sisto-diastélica e hipertensién paradéjica de nuestros pacientes. Lo que
nos obliga a contar con un instrumento que apoye la estimacion del peso seco de forma mas
exacta. Si bien los parametros bioquimicos nos han ayudado a mantener una didlisis
adecuada como es el Kt/V, PCR, PRA, asi como la valoracion nutricional, no ha sido suficiente
para evitar estas complicaciones detectadas. Actualmente en nuestra unidad la media del
Kt/V se encuentra en 1.1. Nuestros resultados demuestran que la bioimpedancia en conjunto
con la monitorizacion continua de la presion arterial (ambos) son una opcién a nuestro alcance
para estimar el peso seco. Asi mismo la realizacion de ecocardiograma de forma trimestral,
ayudara a determinar estas complicaciones, se ha demostrado en otras series de casos que
la determinacion del didmetro de la vena cava en forma rutinaria ayuda a la estimacion del

estado de volemia y tomar medidas para disminuir estas complicaciones. Como se ha
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demostrado en multiples estudios de adultos el control adecuado de la presién arterial mejora
o disminuye la hipertrofia ventricular izquierda. El control adecuado de la presion arterial
constituye la base de la prevencion cardiovascular, renal y global en el paciente con

enfermedad renal crénica (22).

Dentro de las variables estudiadas, se demostré que existe una alta correlacién entre

el control de la presion arterial realizado mediante MAPA con la bioimpedancia.

No se obtuvo una correlacion entre las mediciones ecocardiograficas y la
monitorizacion de la presion arterial. EI 70% de los pacientes incluidos en el estudio utiliza al
menos un medicamento para el control de la hipertension arterial. 36% de los pacientes
cuentan con hipertrofia concéntrica del ventriculo izquierdo, 4% con hipertrofia excéntrica del
ventriculo izquierdo y 59% con remodelacién concéntrica del ventriculo izquierdo, notando asi

una falla en la determinacion del peso seco.

En relacién al peso seco debido a que no existe un instrumento Unico que nos permita
su medicién exacta, puede ser objeto de mediciones subjetivas comprometiendo la calidad

del tratamiento dialitico (operador dependiente).

Seria adecuado contar con un mayor nimero de pacientes y un grupo control, sin
embargo, al contar con el recurso para una adecuada valoracion del peso seco no seria ético

dejar a un grupo de pacientes sin esta herramienta.

Se espera en un futuro contar con un CRIT LINE para realizar una monitorizacion

dinamica y poder realizar los ajustes al momento antes de presentar datos clinicos.

Establecer un estado de euvolemia es de suma importancia para disminuir la
postcarga en estos pacientes y disminuir la morbilidad cardiovascular. La monitorizacién no
invasiva de la presion arterial y el empleo de bioimpedancia, muestran una alta correlacion
para la determinacién del peso seco, por lo que se debe de emplear de manera rutinaria en

el servicio de hemodialisis.
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XV. CONCLUSION

No existe un método unico para determinar el peso seco en los pacientes pediatricos
en hemodialisis. En nuestra poblacion se encontré con adecuada correlacion el uso de
bioimpedancia en conjunto con la monitorizacién continua de la presion arterial para
establecerlo. Estamos a la expectativa de disminuir las complicaciones cardiovasculares de
nuestra poblacion, con esta intervencién. Asi mismo seria adecuado contar con un grupo
control y una mayor poblacién para evaluar ademas si existe algun cambio en los parametros
bioquimicos: Kt/V, PCR, PRA y el estado nutricional hacia una dialisis mas eficiente, que no
era el objetivo del estudio. Se debera incorporar la realizacion de ecocardiograma de forma
trimestral para evaluar los cambios obtenidos. Por lo que proponemos como un buen
instrumento la determinacion del peso seco mediante la monitorizacion continua de la presion

arterial y la biompedancia.
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XVI. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Dado que no existe un gold estandar para la determinacién del peso seco, mas que la clinica,

seria adecuado contar con un grupo control con una mayor poblacion.
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XVIl. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Tabla 8. Cronograma de actividades

Fecha de inicio: BIMESTRE
(mes/afio) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Enero 2016

ACTIVIDAD

Obtencién de insumos

Estandarizacién de
técnica

Inclusién de pacientes

Realizacién de estudios

Andlisis de los estudios

Presentacién de
resultados

Elaboracion de
manuscritos

Publicacién

OTRAS ACTIVIDADES (ESPECIFICAR)

Instituto Mexicano de
Investigaciones
Nefroldgicas

American Society of
Nephrology
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XIX. ANEXOS

1. Hoja de registro de hemodialisis

Instituto Nacional de Salud

Departamento de Nefrologia

Hoja de Registro de Hemodialisis

Datos Generales Fecha:
Nombre Edad Registro
Diagnéstico Hemodialisis No. Fecha de Ingreso
PESO Maquina No. de Maquina
Peso seco (Kg) Peso Final Anterior: (Kg) Acceso Vascular Sitio
Peso Inicial (Kg) Peso Ganado (Kg) | Peso Final (Kg) Fecha de Colocacion Acceso No.
Prescripcion
Tiempo Filtro (f): Qs (ml/min): Qd (ml/min): Grupo sanguineo Ultima Transfusion
wa).(mquL) K (mEg/L): Ca (mg/L]) HCO3 (mEg/L): Serologia Hepatitis B Serologia VIH
Perfil de Na/ UF: UF: UF:Total Fecha de Vacunacién No. de Dosis
Dosis Heparina Tot: Bolo (Ul) Mantenimiento: Adec. Dialisis | PRU/ | KtV GU | PNA | nPNA
Laboratorios
Fecha Hb/Hto Glucosa BUN/Cr Ca/P Na/K CIl/ICO2T Prot/Alb
Medicamento Dias de Administracion. Dosis Fecha
HIERRO LMMJVSD
EPO LMMJVSD
OTROS LMMJVSD
Hora TA FC Temperatura Qs PA:—‘:::?;; C:\SC:Z: PTM QD Heparina T(i:eon;g.o Medicamentos

Motivo de Hemodialisis

Exploracion Fisica

PRE-HEMODIALISIS

POST-HEMODIALISIS

Pulso

Ruidos Cardiacos

Respiratorio

Abdomen

Extremidad

Reflejos Osteotendinosos.

Piel y Anexos

Otras

Complicaciones y Sintomatologia:

Pre-Hemodialisis

Post-Hemodialisis

Médico Adscrito:

Médico Residente:

Conecto:
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Indicaciones Médicas:
Responsable:

Nombre y Firma del Médico

Observaciones de Enfermeria:

Valoracion Funcional

Valoracion de Dolor

Riesgo de Caidas

Estado de CRIES
conciencia ALTO
Movilizacion en EVA
cama FLACC
MEDIANO
Deambulacion CONFORT
1° 2° 3er 1° 2° 3er 1° 2° 3er
LISTA DE VERIFICACION DE HEMODIALISIS SEGURA
AL INGRESO DEL PACIENTE ANTES DE INICIAR A LA SALIDA DE LA UNIDAD
Registro a la Entrada: Tiempo fuera: Post-Hemodialisis
Si NO Si NO Si NO
Revision del paciente:
¢Es el paciente correcto? -Signos vitales: éSe cumplié la prescripcion
-Andlisis de laboratorio : meédica?
¢El paciente cumple con los criterios -Ultrafiltracion:
para el procedimiento? -Sodio, QS, Qd : éSe sellaron los limenes con heparina y
se colocaron los tapones?
éExisten analisis de laboratorio éSe verificaron
actuales (un mes)? roles de RCP?
éSe aplico algun
-Verificacion de ¢El paciente presenta acceso medicamento ?
tubos y solicitud vascular disfuncional?
-Plan a seguir: éSe valoraron los signos vitales al
¢El paciente presenta algun tipo finalizar el procedimiento?
jas?
de alergias? Confirmar de manera verbal el Plan de
Hemodialisis con un médico.
Cual: ¢El paciente se encuentra estable
-Verificar material y equipo: para su egreso?
-ldentificacion del paciente:
Verificacion del peso : solo para uso interno:
Tiempo del procedimiento de
e -Entrada: /8= x 100 = %
H 1 : _— _ e
emodialisis salida: /4= x 100 = %
-Tiempo fuera: /5 =
Valoraciéon del acceso vascular: 00 =%
) -Total /17 = x 100 = %

-Personal de Enfermeria:
-ldentificacion de lineas:
-Identificacion de infeccién,
edema y hematoma:

*Revision del plan de Eventos adversos
anticipado:-

-Hipotensio:

-Calambres :

Verificacion de medicamentos que
deban ser administrados:

éCual?:

-Plan a seguir:

Adaptada Silver et al. Final Version of hemodial ysis safety Check list following Delphi panel process., Canadian
Journal of Kidney Health and Disease 2015.0

Nombre y Firma de Enfermeria 1°, 2° y 3er. Turno:
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2. Anexo 2 consentimiento informado de participacion en el estudio
HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO “FEDERICO GOMEZ”

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

Titulo del estudio: “DETERMINACION DE PESO SECO EN PACIENTES PEDIATRICOS
MEXICANOS EN HEMODIALISIS”

Introduccion

Deseamos a invitarlo a participar en este estudio de investigacién que se llevara cabo en el

Hospital Infantil de México.

Su participacion es voluntaria. Usted puede decidir no participar o puede retirarse del estudio
en cualquier momento. En cualquier caso no perdera ninguna forma de atencion médica en
el Hospital.

La investigacion puede proporcionar informacién que ayude, en el futuro inmediato, a otros
nifos con la misma enfermedad que la de su hijo(a).

Antes de decidir participar, lea con cuidado el presente documento y tdmese el tiempo que
requiera para realizar cualquier pregunta o discutir este estudio con cualquier persona que

participe en la investigacién, con su familia o con cualquier otro profesional de la salud.L

Finalidad del estudio

La dialisis es un tratamiento para la falla renal. Ayuda a remplazar el trabajo que hacen los
rifones cuando paran de trabajar. La hemodialisis es un tipo de dialisis. La hemodialisis es
una manera de limpiar desechos y el exceso de liquidos en su sangre por medio de una
maquina. En los pacientes pediatricos es dificil estimar la ganancia de peso entre sesiones
de dialisis ya que entre otros motivos se encuentran en etapa de crecimiento. Dentro de los
efectos adversos a largo plazo de sobrecarga hidrica se encuentran incremento en la
mortalidad cardiovascular, hipertension arterial, 6 por el contrario si el paciente se ultrafiltra
demasiado conlleva a hipotension, calambres, cefalea, etc. En el presente estudio se realizara
un ecocardiograma previo y al finalizar la sesion de hemodialisis para monitorizar los cambios
en el volumen de sangre de su hijo, se colocara un aparato que medira la presién arterial 24
horas posterior a la sesién de hemodialisis y se realizaran mediciones con un aparato llamado
bioimpedancia el cual nos ayudara a determinar el grado de deshidratacién o
sobrehidratacion, ninguno de estos procedimientos es doloroso ni generan costo para usted

como familiar.
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Riesgos y molestias
Sobreestimacion del peso seco del paciente. La monitorizacidén con este dispositivo no genera

dolor, costo 6 pérdidas sanguineas en los pacientes.

Beneficios

El beneficio que mi hijo(a) tendra es que se conocera con certeza el peso seco al cual se debe
llegar en cada sesion de hemodialisis, mejor control de presion arterial y disminucion de
medicacién antihipertensiva. La informacion que se obtenga del estudio permitird conocer

mejor este padecimiento y servira para refinar las estrategias de manejo
Procedimientos alternativos y costos

. Mediante la monitorizacion de la sangre con el Crit-Line se obtienen medidas indirectas del
estado de dilucion 6 concentracion de la misma para determinar si el paciente requiere mayor

6 menor ultrafiltacién. La monitorizacion con este dispositivo no tendra costo para usted.

Accesibilidad de los investigadores y confidencialidad
Los médicos que atienden a su hijo estaran en todo momento, dispuestos a responder a todas

sus preguntas e inquietudes respecto a los resultados del estudio que se realizara a su hijo.

En todo momento se mantendra la confidencialidad de los resultados de los examenes

practicados en su hijo. Solamente usted y los médicos conoceran el resultado del estudio.

Durante el estudio usted recibira informacién de los resultados que se vayan obteniendo del
mismo con el fin de actualizar ante usted la informacion cientifica al respecto y que usted

pueda tomar las decisiones siguientes con mayor fundamento.

Normas acerca de las lesiones relacionadas con la investigacion
Cualquier evento adverso asociado a la monitorizacion del hematocrito durante hemodialisis

sera atendido prontamente con los recursos del hospital.

Problemas o preguntas
Si surgiera algun problema o tuviese usted una pregunta con respecto a este estudio, a sus
derechos como participante en la investigacion o cualquier situacion relacionada con la

misma, debe comunicarse con los médicos que participan en este estudio:

Dra. Irma Esther del Moral Espinosa, Dr. Isidro Franco, Dr. Saul Valverde del Hospital Infantil
de México Federico Gémez, Tel. 52-28-99-17, extension 2118
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Documento de consentimiento
Usted puede decidir no participar en el estudio, o bien decidir retirarse del estudio. En
cualquier caso, no perdera ninguna prestacién a la que tenga derecho. Le sugerimos que

conserve copia de este documento para consultarlo posteriormente.

He leido las explicaciones acerca de este estudio y se me ha dado la oportunidad de
discutirlas y de hacer preguntas. Por este medio otorgo mi consentimiento para participar en

este estudio.

Nombre y firma del sujeto de estudio, padre, madre o tutor responsable del nifio

Testigo: Nombre, direccion y relacién con el nifio; firma.

Testigo: Nombre, direccion y relacion con el nifio; firma.

Médico responsable: Nombre, posicion en el Hospital, teléfono, firma.

Nombre del Investigador principal en donde puede referir al familiar en caso de duda:
Dra. Irma Esther Del Moral Espinosa

Tel. 52-28-99-17, Ext. 2118
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