©
IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

SRS WAL ATOROHE 7
‘ L" Ly ==
X, i
Uptoe

FACULTAD DE MEDICINA
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION SUR DEL DISTRITO FEDERAL
UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
“DR BERNARDO SEPULVEDA"
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

TiTULO

“COMPARACION DE ADECUACION DE DIALISIS Y RECIRCULACION DE UREA EN
PACIENTES CON CATETERES DE PUNTA SIMETRICA Y PUNTA ESCALONADA, EN
HEMODIALISIS CRONICA”

TESIS QUE PRESENTA
DRA. ANNEL ORTIZ VILORIO
PARA OBTENER EL DIPLOMA EN LA ESPECIALIDAD EN NEFROLOGIA

ASESOR: DRA. MARIA INES GIL ARREDONDO

MEDICO ADSCRITO AL SERVICIO DE NEFROLOGIA DE LA UMAE HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES “DR. BERNARDO SEPULVEDA” CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

CIUDAD DE MEXICO FEBRERO 2018.




e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



“COMPARACION DE ADECUACION DE DIALISIS Y RECIRCULACION DE UREA EN
PACIENTES CON CATETERES DE PUNTA SIMETRICA Y PUNTA ESCALONADA, EN
HEMODIALISIS CRONICA”

DRA. DIANA G. MENEZ DiAZ
JEFE DE LA DIVISION DE EDUCACION EN SALUD
UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SXXI

DR. PEDRO TRINIDAD RAMOS
PROFESOR TITULAR DEL CURSO DE ESPECIALIZACION EN NEFROLOGIA
UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SXXI

ASESOR: DRA. MARIA INES GIL ARREDONDO
MEDICO ADSCRITO AL SERVICIO DE NEFROLOGIA
UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SXXI




.
: , Direccién de Prestaciones Médi ‘ﬂ
MEXICO | +%: Unicad d Edicacin, nvenigacény Polticasde Sakd I

Coordinacion de Investigacién en Salud

Dictamen de Autorizado

Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacién en Salud 3601 con nimero de registro 17 CI 09 015 034 ante
COFEPRIS

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DR.BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ, CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO
XXI, D.F.SUR

FECHA 05/06/2017

DRA. MARIA INES GIL ARREDONDO

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacidon con titulo:

COMPARACION DE ADECUACION DE DIALISIS Y RECIRCULACION DE UREA, EN PACIENTES
CON CATETERES DE PUNTA SIMETRICA Y PUNTA ESCALONADA, EN HEMODIALISIS
CRONICA.

que sometié a consideracién de este Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacién en
Salud, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la
calldad metodolégica y los requerimientos de Etica y de investigacion, por lo que el dictamen es
A UTORTIZAD O conelnimero de registro institucional:

Nam. de Registro
R-2017-3601-98

ATENTAMENTE

CUEVAS GARCiA

DR.(A). P
i Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacidon en Salud No. 3601

IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL




DATOS DEL ALUMNO

APELLIDO PATERNO: ORTIZ

APELLIDO MATERNO: VILORIO

NOMBRE: ANNEL

TELEFONO: 55 68184169

CORREO ELECTRONICO: viloritto13@hotmail.com

UNIVERSIDAD: UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.
FACULTAD: FACULTAD DE MEDICINA, CIUDAD UNIVERSITARIA
No. DE CUENTA: 515231007

ESPECIALIDAD: NEFROLOGIA

ADSCRIPCION: HOSPITAL DE ESPECIALIDADES, CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
“DR BERNARDO SEPULVEDA”

DATOS DEL ASESOR

APELLIDO PATERNO: GIL
APELLIDO MATERNO: ARREDONDO
NOMBRE: MARIA INES

DATOS DE LA TESIS

TITULO: “COMPARACION DE ADECUACION DE DIALISIS Y RECIRCULACION DE UREA EN
PACIENTES CON CATETERES DE PUNTA SIMETRICA Y PUNTA ESCALONADA, EN
HEMODIALISIS CRONICA”

No. DE PAGINAS: 45
ANO: FEBRERO 2018
NUMERO DE REGISTRO: R-2017-3601-98



AGRADECIMIENTOS:

A Dios

Por darme salud y amor a manos llenas y por ensefiarme que, como y cuando.

A mis padres y familia.

Por su apoyo y amor incondicional, el que me ha hecho siempre seguir y conseguir el objetivo.

A mi pequefio principe.

El que siendo tan chiquito hizo grandes cosas en mi ain antes de nacer.

A mi alma mater

Mi Escuela Médico Naval cuna de la medicina en las filas de la Secretaria de Marina-Armada de
México, por su apoyo e impulso para el desarrollo del personal naval. Al Instituto Mexicano de

Seguro Social impulsor de la medicina.

Annel Ortiz Vilorio



INDICE

RESUMEN L.
=T oo T =Y (o o T
JUSHIficacion. ... ...
Planteamiento del problema ...
Objetivo general ....... ..o
HIPOIESIS ..
Material y MEtOdosS .......c.iuieieii i

Disefio del Estudio

Universo de trabajo

Descripcién de las variables

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Criterios de eliminacion

Seleccién de la muestra

Procedimientos
Andlisis estadistiCo ..o
ASPECIOS BLICOS ..iviiiiii i,
Recursos financieros y factibilidad .....................o

RESURAAOS ...

Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.
Pag.

Pag.

7

8-21

21

22

22

22

23

23

23

23

26

27

27

27

28

30

31

32

33

36

38

39

43



RESUMEN

ANTECEDENTES: En México alrededor de 120,000 pacientes con insuficiencia renal crénica
requieren terapia sustitutiva mediante HD. Los angioaccesos para HD pueden ser temporales,
semipermanentes y definitivos. Los catéteres semipermanentes tienen una mayor sobrevida,
mayor flujo sanguineo extracorporeo y menor recirculacién sanguinea. Existen diferentes disefios
en la terminacion de los catetéres (punta simétrica y punta escalonada) asociados con porcentaje
de recirculacion y con la adecuacion de dialisis.

OBJETIVO GENERAL: Comparar la adecuacién de hemodidlisis en catéteres con punta
simétrica recubierta de heparina y plata contra punta escalonada, en pacientes en hemodialisis

cronica con angioaccesos previos.

MATERIAL Y METODOS: Se aleatorizaron los pacientes en dos grupos, definidos como grupo uno
a los cuales se les colocé el catéter con punta simétrica recubierto de heparina y plata y grupo
dos a los pacientes con catéter con punta escalonada, considerando la presencia o ausencia de
secuela estendtica. En el seguimiento evalué la dosis de didlisis (a través de Kt/V, porcentaje de
reduccion de urea y recirculacion sanguinea). Los resultados se evaluaron a través de X? t student

y/o U Mann Whitney con el paquete estadistico SPSS versién 21.

RESULTADOS: En el periodo de abril a junio de 2017 se incluyeron a 38 pacientes, hasta el
momento han concluido el periodo de seguimiento 28 pacientes 15 del grupo 1 y 13 del grupo 2. El
KT/V reportado fue de 1.14 para el grupo 1 y 1.28 para el grupo 2, asi como el porcentaje de
reduccién de urea de 61 y 63 para los grupos 1 y 2 respectivamente (p=0.25). El procentaje de
recirculacion reportado en 2.97 para el grupo 1y 1.96 para el grupo 2 (p=0.34).

CONCLUSIONES: En el presente estudio donde se comparé dos disefios de punta de catéter
tunelizado para hemodialisis se concluye hasta el avance actual del protocolo que no existen
diferencias en la dosis de dialisis otorgada por el catéter de punta simétrica y punta escalonada. El
porcentaje de recirculacion en ambos catéteres fue adecuado, sin diferencia significativa. De
acuerdo a nuestros resultados hasta el momento no parece que uno u otro disefio (punta simétrica
y punta escalonada) ofrezca alguna ventaja adicional hasta finalizar el estudio, de corroborarse

dichos resultados pudiera ser justificable un estudio de costo beneficio en analisis posteriores.
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La enfermedad renal crénica se define como la disminuciéon de la tasa de filtrado
glomerular y un incremento en la proteinuria (1), representa un problema de salud en el mundo con
una prevalencia aproximada de 8 al 16%, que varia de 2000/1,000,000 de habitantes en Japén,
1500/1,000,000 en Estados Unidos de América (EUA), 800/1,000,000 de habitantes en la Union
Europea y 400/1,000,000 en América Latina_(2)

En América latina Chile, México y Argentina tienen la mayor prevalencia de factores de
riesgo cardiovascular, la diabetes mellitus como una de las principales. Se ha documentado una

incidencia de proteinuria de 8.6% para Argentina,

vol 2 Figure 13.2 Incidence of treated ESRD, per million
population, by country, 2013
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14.2% Chile y 9.2% en México. (3)

Taiwan y Jalisco en México, reportan la mayor
incidencia de enfermedad renal crénica en terapia de
reemplazo renal (458, 421 y 363 por millén de

habitantes respectivamente), en la década pasada. En

Country

2013 la diabetes mellitus reporto una incidencia de
________ >50% en la enfermedad renal cronica en Malasia,
Singapore y Jalisco (4). Sin embargo en México el

registro nacional de salud (ENSANUT 2012) reporto

o [ un incremento en la atencion de diabetes mellitus, con

100 20 s00 00
ESRD incidence rate per million population

un incremento en el porcentaje de pacientes con control adecuado de 5.29% en 2006 a 24.5% en
2012; asi como una prevalencia combinada de sobrepeso u obesidad de 73% para las mujeres y
69.4% para los hombres, lo que hace pensar que la incidencia de diabetes mellitus en la
enfermedad renal crénica en mexicanos es aun mayor. (5) Cifras reportadas por la Fundacién
Mexicana del Rifidn reportan que existen actualmente en México 8.3 millones de personas con
Insuficiencia Renal Croénica en sus estadios tempranos, 102,000 personas con Insuficiencia Renal
Crénica (estadio 5) y cerca de 60,000 personas con tratamiento sustitutivo de la funcién renal (ya
sea dialisis peritoneal o hemodialisis) y un numero alto de pacientes, no llegan a recibir dialisis o

trasplante.



En el 2013 el 55% de los pacientes en terapia de reemplazo renal en Jalisco México se
encontraban en hemodialisis, esta es la modalidad de terapia de reemplazo renal mas comun en el
mundo. (4)

Las guias internacionales de la National Kidney Fundation recomiendan en los pacientes
con ERC en estadio 4 (TFG, 30 ml/min/1,73 m2), incluyendo aquellos que tienen necesidad
inminente de dialisis en el momento de la evaluacion inicial, recibir educacion sobre la insuficiencia
renal y las opciones para su tratamiento, incluyendo el trasplante de rifién, didlisis peritoneal y
hemodialisis. (5)

La dialisis es un proceso mediante el cual la composicion de solutos de una solucion A es
modificada al exponer a dicha solucion A a una segunda solucién B, a través de una membrana
semipermeable. Conceptualizando una membrana semipermeable como una lamina perforada con
agujeros o poros. Las moléculas de agua y los solutos de bajo peso molecular pueden pasar a
través de la membrana y entremezclarse. Asi el soluto ideal para la evaluacion de la dosis de
dialisis debe ser facil de medir y tiene una difusion libre a través de la membrana de dialisis y los
compartimentos corporales. La urea con un peso molecular de 60 Da logra tener una distribucién a
través de la membrana y ha sido pauta para establecer las posibilidades de medicién de adecuada
dialisis a través de distintos modelos descritos a través del tiempo.(6)

El inicio de la dialisis debe basarse en la evaluacion de

vol 2 Figure 13.17 Distribution of the of
dialysis patients using in-center HD, home HD, or peritoneal

dialyss (CAPD/APD/IPD), 2013 los signos y/o sintomas asociados con la uremia, la evidencia
de desgaste proteico-energética, capacidad de controlar de
forma segura las alteraciones metabdlicas y sobrecarga con el
tratamiento médico y no en un nivel especifico de toxinas

urémicas. (5)

La hemodialisis (HD) es la alternativa que se aplica a
la mayoria de los pacientes, conocida esta situacion, seria
I6gico que la mayoria de pacientes dispusieran de un acceso

vascular (AV) madurado para ser utilizado en el momento de

tener que iniciar el TSR. La duracion de la hemodialisis y

Percent of patients



frecuencia se sugiere en hemodialisis tres veces por semana después de considerar las
preferencias individuales de los pacientes, la calidad de vida potencial y los beneficios fisiologicos,
y los riesgos de estos terapias. Asi como informar sobre los riesgos de esta terapia incluyendo los
de la colocacion del acceso vascular y la hipotension transdialisis. (5)

La medicion de una adecuada didlisis se establece a través de la tasa de reduccion de
urea como primera medida eficaz relacionada al tratamiento; el modelo cinético de la urea en su
variedad monocompartimental (KT/V sp) método popularizado por Gotch y Sargent en su reanalisis
del National Cooperative Dialysis Study (1985). (6,8)

Durante la hemodidlisis, el agua (junto con solutos pequefios) se mueven en el dializador
desde la sangre al liquido o solucion de didlisis (dializado) como resultado de un gradiente de
presion hidrostatica entre los compartimentos de la sangre y el dializado. La tasa de ultrafiltracién
dependera de la diferencia total de presion a través de la membrana (calculada como la diferencia
de la presién entre el compartimento sanguineo menos la presion en el compartimento del
dializado). La permeabilidad al agua de la membrana del dializador, aunque sea elevada, puede
variar considerablemente en funcion del grosor de la membrana y del tamafio de los poros. La
permeabilidad de una membrana al agua se indica mediante el coeficiente de ultrafiltracion, Kuf
definido como los mililitros por hora que seran transferidos a través de la membrana por cada
milimetro de mercurio de gradiente de presion transmembrana. (6)

La eliminacién de solutos con un tamafo menor al poro de la membrana de dialisis se lleva
a cabo a la misma velocidad. Sin embargo si la ultrafiltracion de incrementa se lograr una remocion
de moléculas de mayor tamano inclusive la inulina (PM=5200 Da). (9)

Los principales determinantes del aclaramiento sanguineo en el compartimento acuoso de
la sangre durante la didlisis con el flujo sanguineo, el flujo de la solucién de dialisis y la eficacia del
dializador. (6,10)

Podriamos pensar que el flujo sanguineo sanguineo aumento de manera proporcional con
el flujo sanguineo, ya que este se calcula con el flujo sanguineo multiplicado por el porcentaje de
reduccion de nitrégeno ureico plasmatico a través del dializador. (6) Es decir si aumenta el flujo

sanguineo la capacidad de eliminar urea disminuye, por ejemplo:
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A un flujo sanguineo 200 ml/min, nitrégeno ureico plasmatico a la entrada del dializador
100 mg/dl y a la salida 25 mg/dl. El aclaramiento sera 200 ml X (100-25)/100= 150 ml/min. Si
aumentamos el flujo sanguineo a 400 ml/min, el nitrégeno ureico a la salida del dializador se
incrementara segun la eficacia del dializador a 50 mg/dl, es decir el aclaramiento sera 400 ml X
(100-250)/100= 200 ml/min. Entonces se incremento un 33.3% y no el doble como lo hizo el
nitrégeno ureico del dializado a la salida. (6)

El aclaramiento de urea depende también del flujo de la solucion de dialisis. Un flujo de
didlisis mas rapido aumenta la eficacia de la difusién de urea desde la sangre al dializado, sin
embargo este efecto habitualmente no es importante. (6)

Un dializador de alta eficacia con una membrana fina, de gran superficie, poros amplios y
un disefio que maximice el contacto entre la sangre y el dializado, eliminara un mayor porcentaje
de productos de desecho que un dializador, eliminara un mayor porcentaje de productos de
desecho que un dializador de baja eficacia. (6) Asi la eficacia del dializador se mide a través del
KoA o coeficiencia de transferencia de masas por el area del dializador, esta constante determina
la altura de la curva que relaciona el flujo sanguineo y el del dializador con el aclaramiento. Medido
en mililitros por minuto la eficacia normal presenta un KoA in vitro para urea de 500-700 ml/min,
mientras que los dializadores de alta eficacia presentan unos KoA + 700ml/min. (6, 16)

El Kt/V es considerado la mejor forma de medicion del aclaramiento de solutos pequenos
junto con la tasa de reduccion de urea, que prueban el efecto del dializador en la supervivencia del
paciente. Se define mecanicamente como el producto del aclaramiento del dializador urea por el
tiempo del tratamiento dialitico vy dividida por el volumen de urea, que determina de manera
exponencial disminucién en BUN durante la dialisis y es también un analogo matematico de PCR,

BUN.(5,6)

La diferencia entre la dosis minima y la dosis objetiva es minima y esta basada en el
estudio HEMO que sugiere una variacién aproximada de 10%. Ningun paciente puede sobrevivir
sin un espacio libre de solutos pequenos, ya que la hemodidlisis logra prolongar la vida en los

pacientes con enfermedad renal crénica, aun en este tiempo donde no se remueven solutos
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grandes. El objetivo entonces es mantener una concentracion no toxica de cada soluto, misma que

esta directamente proporcionada a la generacion del mismo.(5)

Estudios como el National Cooperative Dialysis Study (NCDS) tuvieron como propdsito
determinar la probabilidad de fracaso clinico basados en la dosis de didlisis y la tasa de
catabolismo proteico (PCR, g/kg/dia), determinando una mayor supervivencia con una dosis de
dialisis minima de Kt/V 0,8. (8) En un analisis posterior, se modifico la dosis minima de didlisis
sugiriendo los beneficios de conseguir un KtV mayor de 1.2 independientemente del tiempo
utilizado para conseguirlo, cayendo en el error de las dialisis cortas. Esa mayor depuracion de urea
como representacion del resto de sustancias toxicas acumuladas en la insuficiencia renal reflejada
de manera numérica en el Kt/V, otorgaba una mayor supervivencia de los pacientes.
Posteriormente en 1996 Held et al. encontraron una reduccién del 7% por cada 0.1 punto de

aumento del Kt/V tomando como partida un Kt/V de 1.33. (9,10)

T. Shinzato et al. Evaluaron en el comité de Registro de Pacientes de la Sociedad
Japonesa en terapia de didlisis de 1993 a 1994 en un analisis de regresion logistica de 53 867
pacientes que recibieron hemodialisis tres veces por semana la mortalidad asociada a la dosis de
didlisis, logrando establecer como los principales factores predictores de mortalidad: la edad
avanzada, aparicion de diabetes mellitus, el sexo masculino, Kt/V inferior a 1,8, tiempo de
hemodialisis menos de 5 h, tasa de catabolismo proteico de menos de 0,9 g/kg/dia, y el peso
corporal porcentaje disminuir a menos de 4% y mas de 8% durante la primera sesion de

hemodialisis de la semana. (7)

El Kt/V de urea se mide usando el modelo matematico de urea predialisis y urea
posdialisis. La muestra de sangre antes de la dialisis debe obtenerse antes de la inyeccién de
solucion salina, heparina u otro potencial diluyente. Estas mediciones se deben hacer por lo menos
mensualmente. El procedimiento recomendado consiste en documentar el género, peso y talla
para el calculo de volumen de distribucion de urea y el calculo de el agua corporal total se realiza

con la formula de Watson. (5,6)

1. Toma 1era muestra predialisis previo al inicio del tratamiento (urea)
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2. 2da muestra (posdialisis) reducir flujo sanguineo a 100 ml/min por 15
segundos o parar la bomba durante 3 minutos, extraer la muestra de la linea arterial y
realizar analisis de urea:

Para este calculo la formula de Daugirdas (1995) es la mas aceptada, ajustada a reduccion

volumen, es como sigue:

Kt\V: -In (1-TRU)

Kt/V: -In (R-0.008 x t) + (4-3.5 x R) x 0.55 x UF / V

R=(1-TRU) o (1- (BUN posHD/BUN preHDx100))

T= duracion del tratamiento en horas

Ln= logaritmo negativo natural

UF=perdida de peso en kilogramos

V=volumen segun formula de Watson

Kru= aclaramiento renal de urea

En caso de funcién renal residual= 4.5 x Kru/V= aporte del Kru al Kt/\VV semanal (se suman).

(5.6)

Varios métodos han sido utilizados por los laboratorios y clinicas de dialisis en todo el pais
para calcular el Kt / V; Estos métodos incluyen formulas simplificadas, modelos
multicompartimentales, medidas de conductividad en linea, no todos los cuales generan el mismo

valor. (6)

La National Kidney Foundation recomienda en su ultima actualizacion de la guia sobre la
adecuacion de didlisis un Kt/V sp (monocompartimental) de 1,4 por sesién de hemodialisis en los
pacientes tratados tres veces por semana, con un minimo entregado spKT/V de 1,2 con un grado

de recomendacion 1B, con un minimo de 3 horas por sesién si se tiene baja funcién renal residual

13



(FG- 2 ml/min/1.73m2) En paciente con funcion renal residual significativa la dosis de hemodialisis
podra reducirse siempre que la funcién renal residual se mida periédicamente para evitar la dialisis
inadecuada. Y para aquellas modalidades de hemodialisis diferentes a tres veces por semana, se
aconseja un objetivo estandar de Kt/V de 2,3 volimenes por semana con una dosis minima de 2,1
usando un método de calculo que incluye las contribuciones de ultrafiltracion y la funcion renal
residual. (5)

El modelo cinético de la urea supone que la composiciéon de la sangre a la entrada del
acceso vascular es igual a la salida del mismo. Esto puede suponerse correcto para un acceso
vascular central pero no asi para un acceso periférico. La composicion de la sangre que entra en el
acceso durante la hemodialisis es diferente de la composicion de la sangre que sale del
compartimento tisular sistémica. La manera en que el acceso y circuitos sistémicos estan
conectados tiene importantes consecuencias, previamente no reconocidos en el calculo cinética
del volumen de distribucién de urea para UKM a base de sangre-concentracion, y también afecta el
calculo de recirculacion de acceso. La tasa de recirculacion aceptada para un acceso
semipermanente y una fistula arteriovenosa es de 5% y de 10% para los angioaccesos temporales.

(5,28)

El método para la toma de la prueba de recirculacion del acceso vascular es la siguiente:

1. A los 30 minutos de iniciada la sesion con Qs maximo, con ultrafiltracion

detenida, tomar muestra arterial (A) y venosa (V).

2. Reducir inmediatamente el flujo sanguineo a 120 ml/min
3. Despues de 10 segundos apagar la bomba

4. Clampar linea arterial y tomar muestra arterial (S)

5. Reiniciar sesion normalmente

Con los datos obtenidos se calcula la Recirculacion (REC) con la siguiente férmula:

(S-A)

REC Urea (%) = ----------------- x 100

(S-V)

14



Pese a los progresos realizados desde que Scribner introdujo por primera vez la derivacion
(AV) arteriovenosa en 1960 y Cimino y Brescia introdujo la fistula AV nativa en 1962, hemos
seguido para hacer frente a un dilema en el acceso vascular para la didlisis, en el que el acceso de
dialisis vascular es en el mismo tiempo el talon de Aquiles de la hemodialisis reportandose un

ingreso hospitalario por complicaciones del acceso vascular entre el 20 y el 30%. (2,5)

Es entonces que el acceso vascular debe permitir el abordaje seguro y con minima
incidencia de complicaciones y proporcionar flujo sanguineo suficiente para administrar una
adecuada dosis de dialisis. (2) Una forma importante de medir el rendimiento del catéter de
hemodialisis es a través de su capacidad para proporcionar el tratamiento de hemodialisis, el flujo
de sangre, el porcentaje de sangre recirculada, y la presion arterial y venosa necesaria alcanzada.

(20, 24)

Si bien la fistula arteriovenosa sigue siendo el angioacceso de eleccidon en hemodialisis por
su baja incidencia de complicaciones y elevada supervivencia siendo el objetivo en angioacceso en
la enfermedad renal crénica, esta no siempre esta disponible o las condiciones comoérbidas del
paciente (vascular periférica, insuficiencia cardiaca y la diabetes) no siempre son las adecuadas
para la construccion de una fistula, por lo que la demanda de catéteres de hemodialisis ah
incrementado con un reporte de Estados Unidos de entre e 13 al 25%, sin disponer de casuistica
en nuestro pais. (22, 23) Una alternativa a la fistula arteriovenosa nativa es el injerto o prétesis
arteriovenosa habitualmente construido con material de politetrafluoroetileno (PTFE). (13,17,18)

Una alta incidencia de complicaciones han sido reportadas por el uso de catéteres
vasculares, las mas frecuentes, infecciéon y trombosis lo que indica la necesidad de mejora en el
disefio de catéteres. Actualmente existe una amplia variedad de cateters disponibles. En relacion a
la trombosis la utilizacion de poliuretano o Carbotano (un copolimero de policarbonato /
poliuretano) en lugar de silicona, ah disminuido la incidencia de esta, ya que el catéter de
poliuretano permite una mejor resistencia del catéter y la suavidad, ademas de un diametro interno
mayor. También se ha reportado mayor numero de casos de infeccion en catéteres de base

silicona.(11,23) el carbonato ah reportado ser resistente a productos quimicos (por ejemplo, yodo,
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peroxido, o alcoholes), lo que aumenta la longevidad del catéter. (23). Ademas se ah afadido el
uso de recubrimientos antimicrobianos o revestimiento de superficies antitrombogénicas
(recubrimiento con antibidticos o de iones de plata, usando una pomada antibiética en el sitio de
salida y/o de bloqueo antimicrobiano) para disminuir la tasa de infecciones y prevenir la
trombosis. (19,26)

Sin embargo, diferentes estudios realizados en nuestro pais, discrepantes con el estudio
DOPPS, sefialan que una proporciéon cercana al 50% de enfermos no dispone de un AV
permanente y ha de comenzar HD por un catéter venoso central (CVC), lo que influye
ineludiblemente en los resultados clinicos y aumenta la morbimortalidad de los pacientes.

El abordaje venoso cobra un papel muy importante en la funcionalidad e incidencia de
complicaciones en el acceso venoso, asi las recomendaciones son de primera elecciéon es el
abordaje via yugular interna derecha, posteriormente del lado izquierdo mismo abordaje, en
seguida via femoral y finalmente y por el riesgo de secuelas estendticas la via subclavia. (5)

La disfunciéon y/o trombosis del AV ocasionan el mayor consumo de recursos en la
poblacién con enfermedad renal crénica (ERC) debido a tres circunstancias: (15)

1.- Elevado empleo de CVC al inicio de la HD, que condicionan las posibilidades de
accesos vasculares futuros

2.- Alto porcentaje de fracasos iniciales tras la creacion de FAVI, en especial radio cefalica

3.- Deficiencias en la deteccién de las disfunciones de AV prevenibles en la poblacion
prevalente.

Nuestra poblacion en estudio cada dia incrementa exponencialmente, muchos de ellos
acudiendo a nuestro a servicio en situaciones de urgencia dialitica que debe resolverse de
inmediato colocando un catéter temporal, los cuales estan recomendados Unicamente por 4
semanas segun las guias DOQI, sin embargo tenemos pacientes en nuestra poblacion de atencién
en los cuales este intervalo de tiempo se prolonga por multiples situaciones una de ellas es que no
contamos con el recurso suficiente para abastecer catéteres semipermanentes y otra que por el
tramite administrativo una vez otorgada la subrogacion, estas unidades deben colocar un acceso

definitivo. (5) Muchos de ellos ademas tienen comorbilidades que dificultan la colocacion de un
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angioacceso semipermanente o historial previo de acceso venoso central y secuelas de los
mismos, como la estenosis venosa que imposibilita la colocacion de un catéter y la adecuada
funcionalidad del mismo dada la alta tasa de recirculacién, incluso algunos de ellos ameritan
terapia endovascular por el grado de estenosis, la cual esta recomendada cuando el porcentaje de
estenosis supera el 60% de calibre del vaso sanguineo. (6)

Los catéteres semipermanentes son aquellos que brindan al paciente una mejor dosis de
didlisis por manejar flujos sanguineos mas elevados, por el tunel subcutaneo que se realiza al
colocarlos y el cojinete con el que cuentan evitan mayormente el nimero de procesos infecciosos,
asi mismo el recubrimiento de poliéster en la actualidad ya se cuenta con multiples tipos de
catéteres tunelizados con caracteristicas diversas que tienen la finalidad de brindar un mejor
tratamiento de hemodialisis. Considerados de eleccion en pacientes en los que la construccion de
una FAVI no es opcion por insuficiencia cardiaca congestiva o enfermedad arterial periférica. (12)
En el sistema de datos renales de Estados Unidos se estima que de un 14.1 a 17.5% de los
pacientes en hemodialisis tienen un catéter tunelizado. (2)

Los catéteres de silicona son mas rigido y menos trombogénicos. Su calibre suele ser mas
ancho, ya que debido al efecto de succion, al ser mas blandos, disminuye el diametro,
proporcionando menos flujo que los de poliuretano con el mismo calibre. Los catéteres actuales de
carbotano, son rigidos, pero posteriormente adquieren un tono mas flexible con el contacto del
torrente sanguineo, requieren menos calibre que los siliconados y son resistentes a agentes como
la povidona, el alcohol o la mupirocina. Algunos catéteres vienen impregnados con solucion
antibiética o antiséptica (sulfadiazina argéntica, rifampicina) o anticoagulante. Tienen como
finalidad disminuir la incidencia de infecciones asociadas a catéteres y disminuir la incidencia de
trombosis tanto extrinsecas como intrinsecas. (14,15, 19, 27)

El flujo sanguineo también es un parametro que determina la calidad de la didlisis, siendo
necesario un flujo mayor a 350 ml / min para alcanzar la hemodialisis adecuada, en relacién a la
mejora de este parametro se ha modificado la punta después de optimizar la luz del catéter.

(21,23)
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Recientemente se han creado modelos que modifican el tipo de punta del cateter, con
punta simétrica y punta escalonada, reportandose una menor tasa de recirculacion en la punta
simétrica, ya que incrementa el contacto de ambas puntas con la pared vascular y esto a su vez

también mejora los flujos sanguineos. (22,23,29,30)

Mingxu Li et al. Reporto en su estudio titulado Clinical Application of Long-term Palindrome
Catheter in Hemodyalisis Patients en donde comparan los accesos vasculares disponibles en el
mercado, es decir, el de punta simétrica, punta escalonada y FAVI. Fue un estudio realizado
durante un seguimiento de 4 afios, incluyendo 148 pacientes, los cuales se aleatorizaron con la
finalidad de comparar los accesos entre si, encontrando que el catéter punta simétrica maneja
flujos sanguineos mas elevados, mejor dosis de dialisis a diferencia del catéter de punta
escalonada, de igual forma en los eventos tromboticos el porcentaje de pacientes con punta
simétrica fue de 30.6% comparado con el catéter de punta escalonada en donde el porcentaje se
aumenta a 46.5% y disminuye a un 5.4% en pacientes con FAVI. Esto lo hace a través de como es
disefiado el catéter, el corte de las puntas simétricas se lleva a cabo a través de un laser que
reduce la posibilidad de coagulacion y por ende la disfuncién del mismo. (24, 29,30)

Hans Van Der Meersch reporta en su estudio titulado Hemodialysis Center Design and
Catheter Performance: a randomized controlled trial, en el catéter de punta simétrica donde se
aleatorizaron los grupos en total 239 pacientes evaluando sobrevida del catéter en la que fue de un
90.6% para punta simétrica y solo un 68.8% para Hemostar esto en el primer brazo del estudio a
seguimiento de 2 meses, en cuanto a flujo sanguineo fue mejor el de punta simétrica al igual que

en cuanto a eventos trombéticos dando la misma explicacion el corte con laser de la punta, en

18



ambos se utilizaron tromboliticos como la fue la uroquinasa y el factor activador de plasminégeno
con éxito, el Hemostar amerita mayor uso de trombolitico que el de punta simétrica. La necesidad
de recambio del catéter por cualquier causa fue mayor en el Hemostar con un 76.4% comparado
con el de punta simétrica unicamente 71.3% a un seguimiento de 24 meses (25).

El relacion a la FAVI puede reducir la mortalidad en un 30%, los catéteres
semipermanentes han reportado aumento de la sobrevida de los pacientes, y se infiere una mejoria
de la calidad del vida del paciente al otorgar una decuada dosis de dialisis y menor incidencia de
complicaciones y de estancias hospitalaria. (25,26).

En el seguimiento de un catéter a parte de las caracteristicas mencionadas debe evaluarse
la funcionalidad del mismo a través del flujo sanguineo el cual debe estar arriba de 350ml/min, con
presion arterial mayor a -250, presion venosa arriba de 250, todos los valores por debajo de esto
nos hablan de disfuncion. (26)

Las ranuras o los huecos laterales también juegan un papel importante en la funcion del
catéter, el catéter de punta simétrica posee unas ranuras que son creadas con laser que evitan
los bordes asperos de la punta que facilitan el anclaje de coagulos a la punta; situacion que le
confiere a este catéter la disminucién del fenémeno trombogénico (25,26) como se muestra en la

figura 2:

Ranuras laterales
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Asi como juega un papel importante la funcionalidad del acceso vascular, también el riesgo
de cada uno a procesos infecciosos es de vital importancia en la evaluacién de un catéter.

De tal forma que la infeccién relacionada al acceso vascular se divide en:

- Infeccidn del sitio de insercion del catéter caracterizada por la presencia de
secrecion purulenta en el sitio de insercion del catéter.

- Infeccién del tunel del catéter (tunelitis) se caracteriza por secrecion
purulenta en el sitio del trayecto del tunel del catéter

- Infeccién relacionada al acceso aquella en la cual hay evidencia de
infeccion sistémica documentada por hemocultivos.

De los catéteres disponibles en el mercado el catéter con revestimiento de plata, ha
demostrado, respecto a los que carecen de este, la disminucioén en la tasa de infeccion de 1.4 a
1.1/1000 dias catéter, de igual forma a la hora de evaluar la tasa de disfuncion por trombosis y la
formacién de manto de fibrina (8.7% vs 0%), motivo por el cual este tipo de catéteres parecen ser

una opcion terapéutica ideal para pacientes en hemodialisis (25,26).
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JUSTIFICACION

La gran mayoria de los pacientes que ingresan se encuentran en estado grave y
demandan HD de urgencia y que no cuentan una fistula arteriovenosa interna, por lo que es
imperativo la colocacién de un catéter temporal de hemodidlisis con el propésito de mejorar sus

condiciones hemodinamicas, hematolégicas y nutricionales.

El uso de catéteres temporales de HD estan recomendados en un tiempo no mayor de
cuatro semanas, periodo en el que debe colocarse un angioacceso semipermanente, sin embargo
la disponibilidad de acceso vascular semipermanente en nuestra unidad es limitada, por lo que se
incurre en recambios y/o colocaciones frecuentes de catéteres temporales en los pacientes con las

secuelas inherentes que pudieran dificultar el procedimiento y funcionalidad del catéter tunelizado.

De tal manera que la colocacién de catéteres tunelizados seria el procedimiento de
eleccién hasta establecer la posibilidad o no de construir una fistula arteriovenosa, esta ultima el
angioacceso de eleccion, con la intencidn de otorgar una adecuada dosis de dialisis derivado de un

mayor flujo sanguineo, menor porcentaje de recirculacion y de reduccion de urea.

En nuestro medio contamos con dos modelos de catéteres tunelizados, actualmente uno
con punta simétrica y recubrimiento de heparina y plata y otro con punta escalonada. Estudios
previos comparativos demuestran que el primero ofrece mayores ventajas, sin embargo en
poblacién sin secuelas estendéticas u oclusivas en los sitios de insercion y he aqui la importancia de

la originalidad del presente estudio.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Existe diferencia en la dosis de didlisis entre el catéter con punta simétrica recubierto de

heparina y plata comparado con el catéter de punta escalonada?.

OBJETIVOS

Comparar la dosis de dialisis a través de KT/V, porcentaje de reduccion de urea, porcentaje de
recirculacion de urea del catéter asi como la medicidn del flujo sanguineo del catéter con punta
simétrica recubierto de heparina y plata contra el catéter de punta escalonada en pacientes con

hemodialisis crénica con angioaccesos previos con y sin estenosis venosa.

HIPOTESIS

El catéter con punta simétrica recubierto de plata y heparina otorga una mayor dosis adecuada de

dialisis que el modelo de punta escalonada.
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MATERIAL Y METODOS

1.- DISENO DEL ESTUDIO

Experimental.

2.- UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes derechohabientes al Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda”,
Centro Médico Nacional Siglo XXI, con diagndstico de insuficiencia renal cronica de cualquier
etiologia los cuales reciban tratamiento de hemodidlisis en dicha unidad hospitalaria y hayan tenido

al menos un angioacceso previo en venas centrales superiores.

3.- DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

La tabla | muestra las diferentes variables a evaluar incluyendo su definicién conceptual,

operacional y escala de medicion.

Tabla I. Variables.

VARIABLES DEFINICION DEFINICION ESCALA DE

INDEPENDIENTES CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION

Modelo de catéter de Se dividiran en dos tipos: Nominal
Tipo de catéter acuerdo a sus a) Con punta simétrica
caracteristicas fisicas. recubierto de

heparina y plata.
b) Con punta
escalonada y sin

recubrimiento.

VARIABLES
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DEPENDIENTES

Flujo sanguineo Flujo de sangre Se evaluara durante la Numérica
alcanzado por el primer sesion de
acceso vascular hemodialisis en ml/min.
Funcionalidad Se refiere a un flujo Se evaluara durante la Dicotomica
mediata del catéter sanguineo mayor a hemodialisis con el flujo
350ml/min, presién sanguineo obtenido y se
arterial mayor clasificara como:
Funcional: si se obtiene un
flujo sanguineo igual o
mayor de 350 ml/min.
No funcional: si no obtiene
un flujo sanguineo minimo
de 350 ml/min en dos
sesiones consecutivas.
Kt/V Es un indicador de la Se medira urea predialisis Numérica

dosis de dialisis
resultado del producto
del aclaramiento de
urea por el tiempo del
tratamiento dialitico
dividida

entre el volumen de

distribucion.

(antes del inicio de la
sesion) y posdialisis
(reduciendo el flujo
sanguineo a 100 ml/min por
15 segundos de la linea
arterial)

T= duracion del tratamiento
en horas

UF=perdida de peso en
kilogramos

V=volumen segun formula
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de Watson
Y se aplicara la formula de

Daugirdas para realizar el

calculo.
Porcentaje de Disminucion sérica de  Se tomaran muestra séricas Cuantitativa
reduccion de urea la urea previo a la de urea predialisis y continua
sesidn de hemodialisis posdidlisis y aplicara
en relacion a la formula midiendo el
posterior a la misma. resultado en porcentaje.
Porcentaje de Volumen de sangre Se tomaran muestras sérica Cuantitativa
recirculacién del que pasa de la linea de urea en tres lugares: las continua
angioacceso venosa (ya dializada) lineas arterial y venosa y la
a la linea arterial con circulacioén sistémica. Se
disminucion de calcula segun la siguiente
eficacia dialitica. formula: % Recirculacién=
100(S-A)/(S-V), y el
resultado se expresara en
porcentaje.
Cantidad de dialisis Adecuada Dicotomica
Dosis de dialisis otorgada durante la Inadecuada
hemodialisis.
VARIABLES
DE CONTROL
Género Conjunto de Género documentado enla  Cualitativa
caracteristicas fisicas, historia clinica y exploracion  Dicotémica

biolégicas,

fisica, se estableceran las
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anatémicas y
fisiolégicas de los
seres humanos que
los definen como

hombre o mujer.

categorias de masculino o

femenino.

Tiempo transcurrido a  Numero de afios cumplidos Cuantitativa
Edad partir del nacimiento por el paciente en el Continua

de un individuo. momento del estudio.

Causa Se clasificara en dos Cualitativa
Etiologia de la desencadenante de la  grupos: Dicotémica
insuficiencia renal insuficiencia renal a) Diabética
crénica cronica. b) No diabética
indice de masa Medida de asociacion  Se expresara en numeros Cuantitativa
corporal (IMC) entre la masa y talla enteros resultado de la Continua

de un individuo.

razon: kg/mz'

4.- CRITERIOS DE INCLUSION

* De edad igual o mayor de 18 afios.

* Ambos géneros.

¢ Que reciben hemodialisis en esta unidad.

* Diagnostico de insuficiencia renal cronica de cualquier etiologia.

* Antecedente de al menos un angioacceso venoso central superior para hemodialisis.

* Que acepten el procedimiento previo consentimiento informado.
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5.- CRITERIOS DE EXCLUSION

* Pacientes que reciben hemodidlisis en unidades subrogadas.

* Presencia de secuelas u oclusion de venas centrales superiores no susceptibles a
repermeabilizacion por medio de terapia endovascular.

* Pacientes candidatos a didlisis peritoneal, realizacién de fistula arteriovenosa o trasplante
renal.

* Proceso infeccioso activo.

6.- CRITERIOS DE ELIMINACION

* Que no concluya el periodo de seguimiento del protocolo.

* Que revoque el consentimiento.

7.- SELECCION DE LA MUESTRA

Se eligieron a los pacientes que contaban con los criterios de inclusién previamente
referidos y que requerian la colocacion de un catéter de hemodialisis tunelizado, con accesos

venosos centrales superiores permeables o susceptibles a tratamiento endovascular.

Los pacientes se estadificaron mediante realizacion de flebografia de ambas extremidades
superiores asi como rastreo ultrasonografico en sus diferentes modalidades, escala de grises,

doppler color y pulsado, para valorar venas centrales superiores.

De acuerdo a los resultados de dichos estudios se clasificaron en pacientes con venas
centrales superiores de caracteristicas normales, estenosis leves que no ameritan angioplastia o
colocacion de stent y estenosis de moderadas a severas que requieren angioplastia o colocacién
de stent. Se asignd uno de los dos catéteres, punta simétrica y recubrimiento de heparina y plata
o punta escalonada, de manera alterna conforme el orden de llegada y de acuerdo al grupo en
que se encuentren segun los hallazgos referidos en los estudios de imagen, de manera que ambos

grupos se distribuyeron de manera homogénea.
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8.- PROCEDIMIENTOS

Los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusién y exclusién fueron evaluados

para incluirse en el proceso de asignacion de grupo.

Una vez colocado el acceso vascular en el servicio de hemodinamia bajo el protocolo ya
establecido previamente se di6 seguimiento a los pacientes durante dos semanas (6 sesiones) por

parte del servicio de nefrologia evaluando los siguientes parametros:

Se evalu6 en la tercer sesion de hemodialisis el flujo sanguineo maximo del catéter. Se valor6
el flujo sanguineo al principio de la sesion (60-90 minutos de la hemodidlisis), considerando
que el flujo sanguineo maximo tolerado sera inferior a aquel que produzca un aumento
contraproducente del gasto cardiaco o robo vascular.

Se realizé la prueba de recirculacion en la cuarta sesion de hemodialisis. Dicha prueba se
cuantifica normalmente midiendo la concentracion de urea en tres lugares: las lineas arterial y
venosa y la circulacion sistémica. Se calcula segun la siguiente formula: % Recirculacion=
100(S-A)/(S-V), donde A, V y S se refieren a las concentraciones de nitrdgeno ureico (BUN) en
las muestras arterial, venosa y sistémica, siendo esta ultima tomada de una vena del brazo

contralateral al del acceso vascular.La medicién se realizara bajo el siguiente protocolo:

Realizar la prueba aproximadamente 30 minutos de comenzar la didlisis y parar la

ultrafiltracion:

1.- Poner la velocidad de la bomba a 500 ml/minuto (o el maximo posible).

2.- Extraer las muestras de las lineas arterial (A) y venosa (V).

3.- Reducir de forma inmediata, la velocidad de flujo sanguineo a 120 ml/minuto.

4.- Parar la bomba, después de reducir el flujo sanguineo, exactamente 10 segundos.

5.- Poner una pinza en linea arterial justo por encima del puerto de extraccion.

6.- Extraer la muestra arterial sistémica (S) del puerto de extraccion arterial.
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7.- Retirar la pinza de la linea y reanudar la didlisis y la ultrafiltracion.

8.- Medir el nitrégeno ureico sanguineo en las muestras A,V y S y calcular el porcentaje de

recirculacion (R) mediante la formula.

Se midi6 el Kt/V y tasa de reduccion de urea en la quinta sesidon de hemodialisis. El Kt/V de
urea se mide usando el modelo matematico de urea predidlisis y urea posdialisis. El
procedimiento recomendado consiste en documentar el género, peso y talla para el calculo de
volumen de distribucién de urea y el calculo de el agua corporal total se realiza con la formula

de Watson, bajo el siguiente protocolo: (2,3)

1. Tomar 1era muestra predialisis previo al inicio del tratamiento (urea), la muestra de sangre
debe obtenerse antes de la inyeccién de solucion salina, heparina u otro potencial
diluyente.

2. Tomar 2da muestra (posdialisis) reducir flujo sanguineo a 100 ml/min por 15 segundos o
parar la bomba durante 3 minutos, extraer la muestra de la linea arterial y realizar analisis
de urea. Para este calculo la formula de Daugirdas (1995) es la mas aceptada, ajustada a

reduccién volumen, es como sigue:

KtV: -In (1-TRU)

KYV: -In (R-0.008 x t) + (4-3.5 x R) x 0.55 x UF / V

R=(1-TRU) o (1- (BUN posHD/BUN preHDx100))

T= duracion del tratamiento en horas

Ln= logaritmo negativo natural

UF=perdida de peso en kilogramos

V=volumen segun formula de Watson

Kru= aclaramiento renal de urea
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En caso de funcion renal residual= 4.5 x Kru/V= aporte del Kru al Kt/V semanal (se suman).

(2.3)

V. Se heparinizaran los lumenes al término de la sesién con heparina de 5000 Ul de acuerdo a la

longitud del catéter.

En caso de presentar datos de disfuncidon durante las sesiones de hemodidlisis
caracterizado por flujos menores a 300ml/min, presion arterial menor a -250mm/Hg o presion
venosa mayor a 250mm/Hg, se realizé cateterografia para determinar la causa de disfuncién. Se
administraran 20cc de medio de contraste iodado no iénico en cada lumen adquiriendo imagenes
seriadas con sustraccidon 6sea a nivel toracico. En caso de presencia de trombo intraluminal se
realizara permeabilizacion del catéter con guia hidrofilica si persiste con disfunciéon a pesar de
dicha maniobra se evaluara el recambio del catéter en la misma topografia o en nuevo acceso

Venoso.

En caso de presencia de datos clinicos de infeccidn, se tomara cultivo de secrecion y

hemocultivo, asi como inicio de tratamiento antimicrobiano.

ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados obtenidos en el servicio de Hemodinamia y de Nefrologia fueron recabados
en hojas de recoleccion de datos de manera independiente por servicio y finalmente vaciados en el
programa Excel para ser analizados mediante el programa computacional de analisis estadistico
SPSS. Los resultados se expresaron en frecuencias (porcentaje) medidas de tendencia central y
se evalud la asociacion para variables dicotdmicas a través de X2 y para variables numéricas de
grupos independientes se utilizaron de acuerdo a la distribucién t student y/o U Mann Whitney

(paramétrica y no paramétrica respectivamente)
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ASPECTOS ETICOS

Todos los procedimientos estan de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento de la ley General

de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

> Titulo segundo de los aspectos éticos de las investigaciones en humanos, capitulo |,
Articulo 17, Seccidn lll. Se anexa hoja de consentimiento informado
Las hojas de recoleccién de datos y listado de pacientes en tratamiento se mantienen en absoluta

confidencialidad entre el paciente y el investigador principal.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

1. Recursos humanos:

Autor:

Dra. Annel Ortiz Vilorio

Residente de nefrologia

Asesor:

Dra. Maria Inés Gil Arredondo

Médico Adscrito al servicio de nefrologia
Colaborador:

Dr. Pedro Trinidad Ramos

Profesor Titular del Curso de Especializacion en Nefrologia

2. Recursos materiales:

Los requerimientos necesarios para el presente trabajo comprendieron:

* Equipo de ultrasonido.
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e Sala de hemodinamia.

* Unidad de hemodidlisis.

e Catéteres tunelizados para hemodialisis con punta simétrica recubierto de heparina y plata.

* Catéteres tunelizados para hemodialisis con punta escalonada sin recubrimiento de
heparina y plata.

* Equipo de procesamiento de informacién: equipo de computo, servicio de impresién y

equipo de oficina.

3. Recursos financieros:

Los catéteres tunelizados para hemodidlisis con punta simétrica recubiertos de heparina y plata asi
como los de punta escalonada sin recubrimiento de heparina y plata fueron donados por la
empresa MEDTRONIC. Es conveniente mencionar que dichos catéteres tienen registro en el
cuadro basico institucional con clave IMSS 060.165.1359 (Cdédigo 8888145057)y 060.165.1359

(Codigo 8888145048) para el de punta simétrica y el de punta escalonada respectivamente.
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RESULTADOS

En el periodo de abril a junio de 2017 se incluyeron a 38 pacientes de la unidad de hemodialisis
para la colocacion de catéter tunelizado del tipo punta simétrica (grupo 1) y punta escalonada
(grupo 2). Hasta el momento han concluido el periodo de seguimiento solo 28 pacientes 15 del
grupo 1y 13 del grupo 2 (Figura 1). Los diez restantes aun pendiente realizar la medicién de dosis

de didlisis a través de KT/V y porcentaje de reduccion de urea.

Figura 1. Diagrama de flujo del estudio y aleatorizacion de los pacientes.

Pacientes en hemodialisis
CMN SXXI

38 pacientes catéter tunelizado:
19 catéter de punta simétrica

19 catéter de punta escalonada

10 pacientes no han concluido
medicién de dialisis

28 pacientes concluyen
seguimiento

15 pacientes con catéter de
punta simétrica

13 pacientes con catéter de
punta escalonada

La mediana de edad de la poblacién fue de 55.7 afios (rango: 17-91), predominé el género
femenino en ambos grupos. En etiologia de la enfermedad renal, la nefropatia diabética prevalecio

en un 60.7% como se muestra en la tabla 1.
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En cuanto a accesos vasculares previos por paciente, la mediana fue de 2.21 catéteres en ambos

grupos (rango 2-4), como se puede observar en la tabla 1.

Se evidencio en seis pacientes secuelas venosas estendéticas moderadas evaluadas por flebografia

y ultrasonido doppler, que no ameritaron angioplastia o colocacién de stent (Tabla 1, Figura 3)

Tabla 1. Caracteristicas basales de los grupos de estudio.

Grupo 1 Grupo 2 P

N 28 15 13
EDAD (aios) 55.7 (17-91) 54 57.6 0.53
GENERO

Masculino 9 (32.1%) 4 5 0.43

Femenino 19 (67.8%) 11 8
TALLA (cm) 158.7(144-175) 159.2 158.2 0.75
PESO (kg) 63.6 (43-120) 66.4 60.3 0.31
CAUSA DE IRC

Nefropatia diabética 17 (60.7%) 11 6 0.15

Nefropatia no diabética 11 (39.3%) 4 7
No. Catéteres previos 2.21 (2-4) 2.26 2.15 0.56
Presencia de secuela venosa 6 (21.4%) 4 2 0.48

El abordaje mas frecuente fue el yugular derecho en un 89.3%, como se puede ver en la tabla 2.
Una vez colocado el catéter y posterior a 24 horas de vigilancia de complicaciones, los pacientes
recibieron su primer sesion de hemodialisis en donde se realizé mediciéon de Qs max 1 el cual fue
de 439 + 41 y 400.3 + 45 ml/min para el grupo 1y 2 respectivamente. Mientras que en la segunda
medicion de Qs max. 2 fue de 449 +42 y 433 +63 ml/min para el grupo 1y 2 respectivamente, sin

significancia estadistica en ambos tiempos como se muestra en la figura 4

Tabla 2. Localizacién y flujo sanguineo del acceso vascular.

Grupo 1 Grupo 2 P

N 28 15 13
Localizacion

Yugular derecho 25 (89.3%) 12 13 0.09

Yugular izquierdo 3 (10.7%) 3 0
Flujo sanguineo maximo 1er 424.3 439 400.3 0.12
sesion (Qs max1)
Flujo sanguineo maximo 3er 442.1 449 433 0.35

sesion (Qs max2)
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La dosis de dialisis se midio a través de KT/V y porcentaje de reduccion de urea y una medicion

de porcentaje de recirculacién durante las sesiones tres a seis posterior a la colocacion del catéter.

ElI KT/V, porcentaje de reduccion de urea y porcentaje de recirculacion de la poblacion general y de

ambos grupos (sin significancia estadistica) se muestra en la tabla 3.

TABLA 3. Dosis de didlisis y tasa de recirculacion del acceso vascular.

Promedio Grupo 1 Grupo 2 P
general
KT/V 1.2 1.14 1.28 0.25
Porcentaje de reduccion 62 61 63 0.25
de urea
Porcentaje de 2.5 2.97 1.96 0.34

recirculacion

La disfuncion del angioacceso se presento en siete (25%) de 28 pacientes los cuales se les realizo
procedimientos de permeabilizacion y/o reacomodo segun la causa de la disfunciéon la cual
predomino el catéter adosado a la pared auricular (Tabla 4). Cabe mencionar que dos de los
pacientes que presentaron disfuncion del catéter ameritaron recambio del mismo por un catéter de

las mismas caracteristicas.

Si bien no se presentaron eventos de trombosis venosa mayor, tres casos fueron reportados de

trombosis pericatéter en los pacientes del grupo 2 y ningin evento en los pacientes del grupo 1.

TABLA 4. Complicaciones del acceso vascular.

Promedio Grupo 1 Grupo 2 P
general
Disfuncién del 7 (25%) 2 5 0.13
angioacceso
Infeccién relacionada al 1 (3.6%) 1 0 0.33

acceso vascular

Solo existié un evento de infeccion o bacteremia relacionada al catéter vascular en el grupo 1.
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DISCUSION

En el presente trabajo clinico aleatorizado en el que se evaluaron dos disefios de punta de catéter
tunelizado divididos en dos grupos, en esta poblaciéon de pacientes la etiologia de enfermedad
renal como en la poblacion mexicana en general, la causa mas frecuente sigue siendo la nefropatia
diabética que represento el 60.7%.

En nuestra poblacion estudiada existio el antecedente de 2.23 catéteres temporales, que gereraron
secuelas venosas estendticas moderadas, esta situacién no ha sido evaluada en otros estudios
(24,25) no obstante no hubo repercuciéon en la funcionalidad y en la dosis de dialisis hasta el
momento de esta evaluacion preliminar.

La funcionalidad de ambos catéteres se evalu6 mediante el flujo sanguineo maximo sin encontrar
diferencia significativa en ambos catéteres, diferente a lo reportado por Hans Van Der Meersch et
al. quienes reportan en su estudio un mayor flujo sanguineo para el catéter de punta simétrica que
para el de punta escalonada (333 y 304 ml/min, p=0.001) y por Mingxu Li et al. que reporta un flujo
sanguineo de 323 + 35y 418 + 44 (p=< .001) para catéter de punta escalonada y punta simétrica
respectivamente.

En relaciéon a la comparacion de la dosis de dialisis entre estos dos catéteres tunelizados, el
porcentaje de reduccién de urea tuvo un promedio de 62% con reporte de 61 y 63 para los grupos
1 y 2 respectivamente, con un KT/V de 1.14 y 1.28 para los grupos 1 y 2 respectivamente,
adecuado segun las recomendaciones de KDIGO 2015 (1.4, minimo 1.2), esto contrario a otros
estudios (25) que reportan para el cateter de punta escalonada una KT/V de 1.28 £ 0.20 y de 1.39
+ 0.24 para el catéter de punta simétrica (P = 0.02), es decir una mayor dosis de dialisis.

Se ha reportado una menor tasa de recirculacion en el catéter de punta simétrica, ya que
incrementa el contacto de ambas puntas con la pared vascular y esto a su vez también mejora los
flujos sanguineos (24). En nuestro estudio hasta el momento no ha existido diferencia significativa
entre ambos grupos, con un porcentaje de recirculaciéon adecuado en ambos catéteres para el tipo
de angioacceso (tunelizado) segun la recomenacion de KDIGO 2015 (menor a 10%).

La disfuncién del acceso vascular en nuestro estudio fue de 25%, con necesidad de recambio en

dos pacientes (7.1%) esto en el grupo de cateter de punta escalonada mucho menor a lo reportado
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por Hans Van Der Meersch catéter Hemostar de un 76.4%, sin embargo el seguimiento del citado
estudio fue de 24 meses.

En el grupo de estudio se presento un evento unico de infeccion del sitio de insercion de catéter en
el grupo 1, si bien existieron casos de fiebre en otros pacientes, estos resultaron con cultivos
negativos por lo que no se clasificaron como fiebre relacionada al catéter, habra de considerarse
que aproximadamente 5 al 10% de los cultivos pueden presentarse negativos por gérmenes
atipicos o de lento crecimiento.

La fortaleza de nuestro estudio, es que otros analisis no han considerado la presencia de secuelas
venosas estenodticas en pacientes con catéter de punta simétrica, por lo que los resultados podrian

no ser transpolados a nuestra poblacion.

Una de las debilidades del estudio hasta el momento es el nimero limitado de la muestra por lo
que se incluira un mayor numero de pacientes para su analisis. Asi como tambien se requiere dar
un seguimiento mas prolongado que evalue la funcionalidad a largo plazo, situaciéon que en nuestra
poblacién podria resultar con mayor dificultad considerando la dinamica del paciente y de tramites

como el de subrogacién.
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CONCLUSIONES

En el presente estudio donde se compardé dos disefios de punta de catéter tunelizado para

hemodialisis se concluye hasta el avance actual del protocolo:

1.- No existen diferencias en la dosis de dialisis otorgada por el catéter de punta simétrica y punta

escalonada.

2.- El porcentaje de recirculacién en ambos catéteres fue adecuado, sin diferencia significativa.

De acuerdo a nuestros resultados hasta el momento no parece que uno u otro disefio (punta
simétrica y punta escalonada) ofrezca alguna ventaja adicional hasta finalizar el estudio, de
corroborarse dichos resultados pudiera ser justificable un estudio de costo beneficio en analisis

posteriores.
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ANEXO 1.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (ADULTOS)
COMPARACION DE ADECUACION DE DIALISIS Y RECIRCULACION DE UREA, EN
PACIENTES CON CATETERES DE PUNTA SIMETRICA Y PUNTA ESCALONADA, EN
HEMODIALISIS CRONICA.

Lugar y fecha:
Numero de registro:

JUSTIFICACION Y OBJETIVO

En la enfermedad renal crénica se producen toxinas (urea, creatinina, potasio) que solo puede ser
eliminadas durante dialisis o hemodialisis. Para la hemodialisis cronica es necesario tener un
catéter, preferiblemente un catéter tunelizado ya que elimina una mayor cantidad de toxinas que un
catéter temporal. Los catéteres tunelizados pueden tener una punta que termina simétrica o
escalonada.

PROCEDIMIENTOS

El procedimiento que me le propone consiste en la toma de muestras de sangre para medir urea
(toxina que se produce con la enfermedad renal) y saber si dosis de dialisis (es decir la cantidad de
toxinas que son eliminadas de su sangre durante la sesion de hemodialisis) que le otorga su
catéter es la adecuada.

Su participacién consiste en aceptar la toma de muestras de sangre durante la sesion de
hemodialisis y de una vena periférica, no mayores de 10 ml y que no representan un riesgo para
usted.

RIESGOS Y MOLESTIAS

Los riesgos son los asociados a la toma de muestra de uno de sus brazos como pueden ser dolor
en el sitio de puncion, hematoma o sangrado. Si usted padece algun trastorno de la coagulacion u
otra enfermedad que lo predisponga a sangrado este riesgo puede verse incrementado. Existe
también un mayor riesgo de una didlisis insuficiente si usted no tiene un adecuado apego al
tratamiento medico y dietético.

BENEFICIOS

Usted se vera beneficiado al conocer si su hemodialisis es efectiva, con lo cual podran realizarse
modificaciones (en el tiempo) en su sesidn de hemodialisis con el fin de mantenerlo en las mejores
condiciones posibles.

INFORMACION DE RESULTADOS Y OTRAS ALTERNATIVAS

No existen hasta el momento otras formas de medir la cantidad de dialisis que usted recibe, por lo
que el procedimiento que se le propone se encuentra dentro de las recomendaciones de la Normal
Oficial Mexicana y las normas internacionales sobre la vigilancia del paciente en hemodialisis.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD
Toda su informacién personal utilizada durante el estudio sera usara de forma confidencial y bajo
las recomendaciones de la Norma Oficial Mexicana sobre el manejo del expediente clinico.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se me ha explicado con claridad y detalladamente en que consiste la mediciéon de la dosis de
dialisis, ademas he leido (o alguien me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento
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informado. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas y todas han sido contestadas a mi
satisfaccion. Al firmar esta carta de consentimiento informado estoy de acuerdo con que se me
realice la medicion de dosis de didlisis y autorizo la toma de muestras de sangre
necesarias para la participacion en este estudio.

PARTICIPACION O RETIRO

Después de ser informado de la naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto, manifiesto de
forma libre y consciente mi denegacién/revocacién para su realizacion, haciéndome responsable
de las consecuencias que puedan derivarse de esta decision.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas al estudio dirigirse a:

Investigador responsable: Dra. Maria Inés Gil Arredondo Médico adscrito de Nefrologia UMAE
CMN SXXI. 5524311302

Colaboradores: Dra. Annel Ortiz Vilorio residente de Nefrologia UMAE CMN SXXI. Tel.
5568184169

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision
de Etica de investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4to piso bloque “B” de la
unidad de congresos, colonia Doctores. México, DF., CP06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, correo electrénico: comision.ética@imss.gob.mx

Nombre y firma del paciente Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma
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ANEXO 2.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS:

Nombre del paciente:

Edad:

o o

Género: Femenino Masculino

Etiologia de la IRC: = Diabética o
Peso: kg Talla: cm  SC: m?

Tipo de catéter: Punta =o escalonada

Localizacion del catéter:

o

No Diabética

Punta simétrica

Fecha de colocacién del catéter:

Adecuacion de dialisis:

Fecha de toma de laboratorios:

Urea predialisis: mg/dI

Urea posdialisis: mg/dl

Agua corporal total: I

Tiempo de tratamiento: - h.

Kt/V:

Fecha de toma de laboratorios:

Tasa de reduccién de urea: %.

Fecha de toma de laboratorios:

Recirculaciéon de urea: %
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