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RESUMEN

TITULO: EXCREQION DE FOSFORO Y TIPO DE TRANSPORTE PERITONEAL
EN NINOS EN DIALISIS PERITONEAL CRONICA EN EL CMN LA RAZA

AUTORES: DRA GOMEZ TENORIO CIRCE, DRA RUIZ SILVA PALOMA
MAGDALENA, DRA LEAL CRUZ MARIA DEL CARMEN, DRA ORDAZ LOPEZ
KAREN VERONICA

Antecedentes:

La hiperfosfatemia es comun en pacientes con enfermedad renal cronica siendo un
factor importante de riesgo cardiovascular y mortalidad en hemodidlisis y en dialisis
peritoneal (DP). En pacientes con ERC, el control de fosforo se deteriora a medida
gue disminuye la funcién renal residual, es por eso que la didlisis se considera la
piedra angular en la eliminacién de fosforo inorganico. El transporte de fosfato a
través del peritoneo esta influenciado por gradientes osmoticos, quimicos vy

eléctricos, ademas de transportadores transmembranosos de fosforo.

Objetivo General

Determinar la excrecion de fosforo en nifios en dialisis peritoneal cronica en los
diferentes tipos de transporte peritoneal.

Material y métodos

Disefio del estudio: Observacional, transversal, analitico.

Poblacién: Pacientes pediatricos en Didlisis peritoneal automatizada del Servicio de
Nefrologia CMN HG La Raza IMSS.

Descripcién del estudio: Se incluiran los pacientes que cumplan con los criterios de
seleccién, con determinacién del tipo de transporte peritoneal mediante prueba de
equilibrio peritoneal realizada en los ultimos 3 meses y se medira en liquido de
dializado la depuracion de urea (KT/V), de creatinina y de fosforo de manera
simultdnea. Con los resultados obtenidos se formaran 4 grupos de acuerdo al tipo
de transporte peritoneal (alto, promedio alto, promedio bajo y bajo) para la

comparacion de la excrecion de fosforo en cada uno de ellos.



Andlisis estadistico: Se utilizarA estadistica descriptiva (frecuencias y
proporciones para variables cualitativas) y de tendencia central (promedio y
desviacion estandar) para variables cuantitativas. Para la comparacion de
diferencias entre variables cuantitativas se utilizara t-student o U de Mann Whitney

de acuerdo con la distribuciéon de los datos.

Recursos: Fisicos: expedientes clinicos, de laboratorio y registros de la unidad de
dialisis peritoneal. Materiales: Hojas blancas, lapices, equipo de computo, programa
estadistico. Financieros: estudios de laboratorio que forman parte de la atencion
meédica rutinaria de los pacientes; gastos adicionales seran absorbidos por los
investigadores.

Humanos: Médicos Residentes, enfermeras y adscritos del servicio de nefrologia
pediatrica.

Experiencia del grupo: se cuenta con experiencia en investigacion, en el manejo
clinico y en la realizacion de pruebas de adecuacion en didlisis peritoneal dentro de
la unidad de dialisis.

Tiempo a desarrollarse: Febrero - septiembre 2018

Palabras claves: Dialisis Peritoneal Automatizada, tipo de transporte
peritoneal, hiperfosfatemia, excreciéon de fosforo, fraccién excretada de

fosforo.



INDICE

1. MARCO TEORICO ... e 5
2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. ..., 14
3. JUSTIFICACION et 15
4. PREGUNTA DE INVESTIGACION. ......oovuiiiiiieeeeee e, 16
5. HIPOTE SIS . .. e 17
6. OBJETIVO PRINCIPAL. ..., 18
OBJETIVOS ESPECIFICOS. ... 18
7.- MATERIALY METODOS ... 19
8. CRITERIOS DE SELECCION .......ouuiieiieeieeeeeeeeeeeee e 20
9.DEFINICION DE VARIABLES ... o, 21
10. DESCRIPCION DEL ESTUDIO ..ot 26
11. ASPECTOS ETICOS ...t 28
12. RECURS S L. 29
13- BILIOGRAFIA . o 30

14, ANEXOS L 33



METABOLISMO DEL FOSFORO EN LA ENFERMEDAD RENAL CRONICA

En pacientes con enfermedad renal crénica se observan alteraciones del
metabolismo mineral, existen tres hormonas principales encargadas de mantener
la homeostasis mineral de hueso en la ERC temprana: el Factor de crecimiento de
fibroblastos 23 (FGF23), el calcitriol o 1, 25 dihidroxicolecalciferol y la parathormona
u hormona paratiroidea (PTH), estas hormonas interaccionan con los minerales
calcio y fosforo para asegurar la absorcion mineral adecuada del intestino y la
excrecion apropiada por el riidn para mantener las condiciones oseas Optimas para

permitir la mineralizacion y el remodelado continuo(2).

Los niveles elevados de fosforo son base fundamental en la génesis del
hiperparatiroidismo secundario. El déficit de calcitriol y la retencion de fésforo son
dos mecanismos fundamentales en la patogenia de la enfermedad mineral 0sea
asociada a la enfermedad renal cronica. El papel del fosforo parece significativo
inclusive en la insuficiencia renal moderada, a pesar de encontrarse en niveles

séricos dentro del rango de la normalidad.

El fosfato es esencial para la mineralizacion 6sea normal y juega un papel
critico en varios otros procesos biolégicos como la transduccion de sefales, el
metabolismo de nucleétidos y regulacion enzimatica. Sin embargo, la
hiperfosfatemia tiene sido asociado con un aumento general y cardiovascular
mortalidad y diversas anomalias hemodindmicas, incluido disfuncién sistdlica,
hipertrofia ventricular izquierda y elevacion de calcificacion de la arteria coronaria.
(4). El fésforo también se ha visto implicado como parametro inflamatorio quedando
demostrado en diversos estudios cémo niveles elevados del mismo producen
elevacion de PCR, FNTy II-6 (5)

A medida que la funcion renal se deteriora hay una pérdida progresiva de la
capacidad para mantener la homeostasia mineral y el recambio 6seos normal. El
namero reducido de nefronas en funcionamiento da lugar a una carga aumentada
del fosforo que es filtrado por carga de nefrona. La hormona FGF-23 se eleva en un
intento de ayudar a aumentar la excrecion de fosforo y actia sobre las células

tubulares estimulando la fosfaturia. Una segunda hormona implicada es el calcitriol,



hormona peptidica, el estimulo principal para la secrecion de PTH es la hipocalcemia,
qgue actua sobre los receptores sensibles al calcio en las glandulas paratiroides, una de sus
funciones principales consiste en mantener las concentraciones de calcio en suero, haciéndolo
de varias maneras: disminuye la reabsorcion del fosforo en el riidn, aumentando la excrecion
urinaria del fosforo en el rifidbn, aumentando la excrecién urinaria de este elemento, lo cual baja
el fosforo y tiende a elevar el calcio sérico, también estimula la actividad de la enzima 1 alfa
hidroxilasa en el rifidn, que convierte a calcitriol y da lugar a mas absorcion de calcio a nivel
intestinal, y aumenta el indice de recambio 6sea, aumentando la liberacion del calcio del hueso.
Finalmente, la sintesis de PTH es estimulada por las concentraciones elevadas de fosforo en
suero. El rango normal para el fosforo es de 2.7mg/dl a 4.6mg/dl, se recomienda mantener el
fosforo entre 3 y 5.5¢g/dl. Los pacientes con enfermedad renal cénica (ERC) avanzada tienen
tendencia a la hiperfosfatemia. Es conocido que moderados descensos del aclaramiento de
creatinina (inferior a 70 ml/min aproximadamente) pueden provocar un aumento de la fosfatemia
tras una sobrecarga de fosforo junto con disminucion de la calcemia, que pueden objetivarse
de forma puntual y precoz en la evolucion de la ERC. El incremento de los valores séricos de
fésforo ocurre en estadios 4 y 5 de ERC, si bien, la retencion de fosforo tiene lugar mas
precozmente, no siendo detectada en determinaciones analiticas. La hiperfosfatemia mas
severa tiene lugar en paciente anuricos porque la cantidad de fosforo eliminada solo cubre una
parte del fosforo en la dieta. La funcion renal residual contribuye de manera sustancial a la
eliminacién del fosforo del cuerpo, aquellos pacientes que presentan volimenes de orina
mayores de 500ml al dia requieren menor cantidad de quelantes de fosforo y tienen

concentraciones mas bajas de suero que los pacientes anuricos (2).

La excrecion de fosfato aumenta con la presencia de funcion renal residual (FRR), y disminuye
con la perdida de esta lo que puede aumentar prevalencia de hiperfosfatemia en pacientes
anuricos. Como tal, la eliminacion del fosfato peritoneal juega un papel principal en el logro de

la homeostasis de fosfato en pacientes anuricos (6).

DIALISIS PERITONEAL Y MODELOS DE TRANSPORTE PERITONEAL

Entre los paises varia considerablemente en la distribucion de la modalidad de tratamiento
inicial [50]. Algunos paises, utilizan preferentemente la dialisis peritoneal (DP) [27, 51], pero
en la mayoria de los registros, aproximadamente la mitad de los nifios menores de 20 afios



iniciaron la terapia de remplazo renal con hemodidlisis. La terapia de remplazo renal inicial
varia con la edad ya que PD es la opcion preferida en nifios de 0-14 afios en Europay en
paises de Latinoameérica (2)

El transporte a través de la membrana peritoneal se explica por dos fendmenos: el modelo de
los tres poros y el modelo distributivo. El modelo de los 3 poros ha sido validado por
observaciones clinicas, mostrando que los capilares peritoneales forman la barrera mas critica
para el transporte peritoneal, y que el movimiento de agua y de solutos esta mediado por
poros de tres tamarfios diferentes:

a. Poros grandes, con un radio de 20-40 nm. A través de ellos se lleva a cabo el transporte
por conveccion de macromoléculas como las proteinas.

b. Poros pequefios, con un radio de 4,0-6,0 nm responsables del transporte de solutos
pequefios, como sodio, urea, creatinina o potasio, asociados al agua.

c.Poros ultra pequefios, con un radio < 0,8 nm. que Unicamente permiten el transporte de
agua, por lo que se conocen como acuaporinas.
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El Modelo distributivo y rea de superficie peritoneal efectiva; importancia de la distribucion

de los capilares en la membrana peritoneal y de la distancia que deben recorrer el agua y los
solutos desde los capilares a través del intersticio hacia el mesotelio. (1)
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De acuerdo con esto existen diferentes tipos de peritoneo

1. Transportadores altos. Logran el equilibrio mas rapido y completo para la creatinina y la
urea, ya que tienen una superficie peritoneal efectiva relativamente grande y una
elevada permeabilidad intrinseca de la membrana. Sim embargo los transportadores
altos pierden rapidamente su gradiente osmotico para la ultrafiltracion. Tienen una
pérdida de proteinas mas elevada en el dializado y tendencia a valores menores de
albumina sérica.

2. Transportadores bajos. En contraste, presentan un equilibrio més lento para solutos
pequefios como la urea y la creatinina, reflejando la baja permeabilidad de la
membrana o la menor area de superficie peritoneal efectiva. Por otro lado, pierden de
forma lenta el gradiente osmoético lo que le permite tener mayor ultrafiltracion.

3. Transportadores promedio-altos y promedio-bajos. Tienen valores intermedios para
estos indices, para la ultrafiltracion y para la pérdida de proteinas.

D/DO Glucosa D/P Creatinina
1,0
Alto
0,8 Prom alto
0,6 Prom bajo
Bajo
Prom bajo 0,4 Bajo
Prom alto
Alto 0,2
0 1 t t 1 0 1 1 + 4
2 3 4 1 2 3 4
Horas Horas

Los transportadores altos tienden a dializarse de manera relativamente correcta, pero su
tasa de ultrafiltracion es pobre, mientras que los transportadores bajos ultra filtran de manera
correcta pero la depuracién de solutos es pobre. A pesar de ello, estos resultados a menudo
guedan enmascarados mientras se mantiene una funcién renal residual sustancial. En teoria,
los pacientes transportadores altos se manejan mejor en regimenes de dialisis peritoneal que
utilizan intercambios frecuentes con permanencias cortas, de manera que se maximiza la

ultrafiltracion. Contrariamente, los transportadores bajos deberian manejarse mejor con
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regimenes basados en intercambios de larga duracién con grandes volimenes de permanencia,
de manera que se maximiza la difusion. Sin embargo, en la practica clinica habitual en muchas
unidades, es el estilo de vida del paciente y otros factores no médicos los que se valoran a la
hora de prescribir las pautas de dialisis peritoneal, mas que el tipo de transporte peritoneal que

presenta el paciente

La indicacion de la dialisis peritoneal como técnica de depuracion pasa por la absoluta
normalidad anatomo funcional de la membrana peritoneal. Por tanto, en una primera
aproximacion se podria establecer que estaria indicada en cualquier situacion donde la
membrana peritoneal mantiene estas caracteristicas intactas, la dialisis peritoneal es el método
de tratamiento sustitutivo de la funcion renal de eleccion para el paciente pediatrico con
enfermedad renal cronica (1). Existen algunas condiciones que el paciente debe cumplir para
determinar si este método es el adecuado como la existencia de enfermedades asociadas,
edad, estado nutricional, entorno sociofamiliar, aceptacion de la técnica, grado de informacion,

preferencia del paciente y su familia.

Existen diversas modalidades de DP, los procesos de infusion y de eliminacion del dializado

se puede automatizar en una cicladora de DP.

DP continua ambulatoria. La didlisis peritoneal cronica se divide en DPCA (dialisis
peritoneal continua ambulatoria) y en dialisis peritoneal automatizada (DPA). La DPCA consiste
tipicamente en cuatro intercambios diarios, de 4-8 h de duracién. En la DPA se instilan entre 3
y 10 intercambios durante la noche a través de una cicladora automética. Durante el dia, el
paciente puede o no quedarse con un ultimo intercambio en permanencia que drena cada noche

antes de empezar con la cicladora automatica. (2)

La Didlisis peritoneal automatizada (DPA) hace referencia al empleo de sistemas

mecanicos (cicladoras o monitores).



Todas las técnicas de DPA estan pensadas para realizarse durante la noche mientras el
paciente duerme. En funcion del esquema de tratamiento establecido la DPA ofrece dos
variedades, que son: intermitente, donde existen periodos de tiempo en los que la cavidad
peritoneal permanece sin liquido (seca); y continua, donde siempre existe liquido en su interior.

Dentro de cada una de ellas existen diversas modalidades

Técnicas intermitentes

DPI (dialisis peritoneal intermitente): el tratamiento se realiza en periodos de 10-12 h diarias. La
cavidad peritoneal permanece vacia hasta la sesion siguiente. Se realizan multiples cambios

automatizados de corta duracion entre 4-5 generalmente.

DPN (dialisis peritoneal nocturna): el tratamiento se realiza todas las nhoches o de forma alterna,
con una duracion de 8-12 horas por sesion. La dosis diaria es de 15-20 litros. Durante el dia la

cavidad peritoneal permanece vacia.

Técnicas continuas

DPCC (dialisis peritoneal continua con cicladora): Consta de 2 periodos: el ciclo nocturno y el
ciclo diurno que suele durar unas 14 horas, debido a su larga duracion es preciso utilizar
soluciones dialiticas con alta concentracién de glucosa o icodextrina para ultra filtrar mas. Los
ciclos de la noche son de corta duracion de 2 a 3 horas con un tiempo total de 9 o 10 horas, el
namero de cambios se puede aumentar dependiendo de la necesidad de Ultrafiltracién o de
intercambio de solutos. Suelen ser 3 a 5. Al final de la didlisis la cicladora deja en peritoneo una
altima infusion que estara dentro todo el dia hasta que por la noche se conecte a la cicladora
de nuevo y drenandola entonces. (dia humedo). Incrementa los aclaramientos por el cambio

diurno.

1. Dentro de esta existen variaciones de la técnica original que consisten en afiadir uno o
mas ciclos durante el dia para aumentar el aclaramiento de solutos de tamafio medio. La
leve mejora en la depuracion de solutos y su mayor coste limitan su aplicacién DPA-

ampliada o DP-plus: esta técnica combina cualidades de la DPCA y de la DPA, con 3-4
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intercambios nocturnos con cicladora, con el volumen mas alto que tolere el paciente, y

mas de un intercambio diurno realizado de forma manual o con la propia cicladora (8)

ELIMINACION DE FOSFORO MEDIANTE DIALISIS PERITONEAL

La adecuacion de la dialisis se ha enfocado en indices de pequefios eliminacion de soluto
como Kt / V urea. Aunque es relevante, la depuracion de creatinina peritoneal a menudo se
descuida como un objetivo en la adecuacion, y ademas de esto el aclaramiento de fosfato

peritoneal no se ha tomado como un parametro para adecuacion de la didlisis peritoneal (7)

El fosfato es predominantemente un anion intracelular con un peso molecular de 96 Da,
pero a medida que se carga con el agua se forma un caparazén, comportandose como una
molécula mucho mas grande, y por lo tanto se difunde mucho mas lento de lo esperado. Hasta
un 5% de fésforo esta ligado a aniones pequefios y aproximadamente un 10-20% de fosforo
circulante esta unido a proteinas, reduciendo la eliminacion de fosfato. Después de corregir la
unién del fosfato a las proteinas, los pardmetros de transporte estimados para el fosfato se

encuentran dentro del rango esperado. (14)

La didlisis peritoneal elimina aproximadamente 300/mg dia de fosforo en los tratamientos
con un régimen de dialisis peritoneal continua ambulatorio de cuatro intercambios. En pacientes
con dialisis peritoneal para lograr los objetivos de fosfato sérico, El balance de fosfato varia
entre los pacientes y es complejo, dependiendo de la ingesta de fosfato en la dieta se les
aconseja restringir la ingesta de fosfato en la dieta al mismo tiempo mantener una dieta con
adecuada ingesta de proteinas para prevenir la malnutricion, el uso de quelantes de fosfato , y
la eliminacion de fosfato por funcion renal residual y peritoneal Por lo tanto, el manejo dialitico
hace una contribucién importante a la eliminacién de fosfato y por ende al fosforo sérico el cual

debe ser monitoreado.

Los pacientes anudricos en dialisis peritoneal son reconocidos por tener una peor
supervivencia en comparacioén con aquellos que presenta funcion renal residual. Por lo tanto,

una mayor comprension del comportamiento del fosforo peritoneal nos permitira optimizar las
11



prescripciones de didlisis peritoneal, para mejorar la eliminacion de fosfato y lograr los objetivos
recomendados de fosfato sérico.

Ha habido una serie de informes de estudios pequerfios en el que el tipo de transportador
peritoneal y la depuracién de fosforo, no tienen efecto significativo (22) otros mas han observado

gue tienen efecto solo para transportadores lentos anuricos.

Una proporcion relevante de pacientes que alcanzaron el objetivo para un Kt / V urea
adecuada eran hiperfosfatémicos y tenian menor tasas de eliminacién de fosfato peritoneal, que
es una variable que se puede mejorar, Por lo tanto, para abordar estos problemas, los médicos
deben recordar tener en cuenta el equilibrio de fosfato en la dialisis peritoneal. Se documenta
en una serie de articulos de transporte de fosfato que la permeabilidad del soluto fue 13,6 ml/
min, y se informd que la depuracion de fosfato se correlaciona con el fosfato sérico, también
encontraron que la eliminaciébn masiva del fosfato se correlaciona con el aclaramiento de
creatinina peritoneal y no con el volumen UF. Otros
han encontrado también que a pesar de una mayor cantidad diaria de absorcién de fésforo y un
Kt / V similar de 2, un aclaramiento de creatinina peritoneal> 60l / semana se asocioé con una
mayor eliminacion de fosfato y niveles séricos de fosfato méas bajos. La eliminacion de fosforo
en la didlisis peritoneal, y en particular como se ve influenciada por las caracteristicas de
transporte peritoneal del fosforo estimadas mediante la prueba de equilibrio peritoneal (PET), y

su correlacion con el aclaramiento peritoneal de la creatinina ha sido objeto de algunos estudios.

Existen diversos estudios que demuestran que la disminucion de la hiperfosfatemia
puede disminuir la mortalidad hasta en un 38%, de los pacientes en Dialisis peritoneal (DP) mas
del 40% tienen cifras séricas de fosforo por encima de lo recomendado segun en las guias
KDIGO.

En este sentido, se han desarrollado trabajos para conocer los factores que pueden

contribuir a una mayor depuracion de fosforo en pacientes en dialisis peritoneal, en los que se

evalua la eliminacion urinaria y peritoneal de fésforo, asi como los factores relacionados con

12



ambas, y, por otra parte, se analiza el aclaramiento de fésforo segun el tipo de didlisis y

membrana peritoneal.

La Dra. A. Wang publicé sendos estudios9,10 en los que deja patente la relacion entre
ausencia de FRR y mortalidad, asociando la FRR con mejor balance hidrico, mejor control de
fosforo, eliminacion de toxinas urémicas y prevencion de la calcificacion vascular e HVI y, su
ausencia, con anemia, inflamacién y malnutricion. Ademas, establece que el aclaramiento

urinario de sustancias no es equivalente al peritoneal.

El aclaramiento de fésforo con cualquier tipo de técnica de didlisis es limitado y asi ocurre
también con la DP. Se sabe que la molécula de fosforo se equilibra de forma lenta a través de
la membrana peritoneal (24). Hay estudios que han demostrado que la eliminacion de fosforo
con técnicas automatizadas ciclicas no continuas como la dialisis peritoneal nocturna (DPN) es
peor que con la técnica estandar manual de didlisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA).
Esto tiene su importancia ya que cada vez es mas frecuente la utilizacion de cicladoras en el

tratamiento de didlisis peritoneal (25)

Gallar P publicé en la revista Nefrologia en el afio 2000, un estudio en el que comparaba
dos grupos de pacientes, 33 en DPCA y 37 en didlisis peritoneal automatizada (DPA),
objetivando que el aclaramiento peritoneal de fosforo depende de los niveles plasmaticos, del
volumen de dializado diario y de las caracteristicas de transporte de la membrana. Y que puede
aumentarse el aclaramiento aumentando la cantidad de liquido, con técnicas de DPA, o
introduciendo un cambio a mitad del dia (sin necesidad de aumentar el volumen total).
Recordando que la difusion, es el mecanismo principal de eliminacion peritoneal de fosforo,

favorecida por intercambios de larga permanencia (12)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Existen escasos estudios de la capacidad de eliminacion de fésforo en la dialisis peritoneal
cronica; siendo de vital importancia optimizarla cuando se pierde la funcién renal residual, de lo
contrario se favorece el desarrollo de hiperfosfatemia, hiperparatiroidismo secundario,

enfermedad 6sea metabdlica y de mayor riesgo de complicaciones cardiovasculares.

14



JUSTIFICACION

Desde el inicio de la Didlisis Peritoneal Automatizada, se ha incrementado la supervivencia del
paciente con ERC en tratamiento sustitutivo de la funcion renal con dialisis peritoneal; esto se
ha atribuido principalmente a la mejoria de la ultrafiltraciéon reduciéndose asi la sobrecarga
hidrica, y no precisamente a un mejor aclaramiento de toxinas urémicas. Hasta la actualidad
solo se utilizan como parametros de adecuacion de didlisis la depuracion de urea y creatinina,
sin considerarse los niveles de fosforo en sangre, un factor fundamental en la génesis del
hiperparatiroidismo secundario y de riesgo cardiovascular. El déficit de calcitriol y la retencion
de fésforo son dos mecanismos fundamentales en la patogenia de la enfermedad mineral 6sea

con repercusiones mas severas en el hueso en crecimiento de los pacientes pediatricos.

Se sabe que la molécula de fésforo se equilibra de forma lenta a través de la membrana
peritoneal. Existen escasos estudios al respecto, sin embargo, se ha demostrado que la
eliminacion de fosforo con técnicas automatizadas ciclicas no continuas como la didlisis
peritoneal nocturna (DPN) es menor que con la técnica estandar manual de didlisis peritoneal
continua ambulatoria (DPCA); siendo la difusibn el mecanismo principal de eliminacion
peritoneal de fésforo se ha sugerido que es favorecida por intercambios de larga permanencia
(15).

En los pacientes pediétricos, la primera eleccion de terapia sustitutiva es la dialisis
peritoneal por la dificultad de obtener accesos vasculares permanentes en este tipo de
pacientes. Es por ello por lo que es preciso conocer la excrecion de fésforo en los diversos tipos
de transporte peritoneal, con el objeto de favorecer estrategias en los diferentes casos que

logren optimizar la eliminacion peritoneal de fésforo.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

. CUAL ES LA EXCRECION DE FOSFORO EN LOS PACIENTES
PEDIATRICOS CON DIALISIS PERITONEAL CRONICA EN
RELACION CON EL TIPO DE TRANSPORTE PERITONEAL?
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HIPOTESIS

HIPOTESIS ALTERNA:

Existen diferencias en la excrecion de fosforo en pacientes pediatricos en dialisis peritoneal

automatizada en relacion con el tipo de transporte peritoneal

HIPOTESIS NULA:

No existen diferencias en la excrecion de fésforo en pacientes pediatricos en didlisis peritoneal

automatizada en relacion con el tipo de transporte peritoneal
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

DETERMINAR LA EXCRECION DE FOSFORO EN DIALISIS PERITONEAL EN LOS
DIFERENTES TIPOS DE TRASPORTE PERITONEAL.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

DETERMINAR EL TIPO DE TRANSPORTE PERITONEAL

DETERMINAR LA EXCRECION DE FOSFORO EN DP AUTOMATIZADA
DETERMINAR LA DEPURACION DE FOSFORO EN DP AUTOMATIZADA
DETERMINAR LA FRACCION EXCRETADA DE FOSFORO EN DP AUTOMATIZADA

COMPARAR LA ELIMINACION DE FOSFORO EN CADA UNO DE LOS TIPOS DE
TRANSPORTE PERITONEAL

18



MATERIAL Y METODOS

LUGAR

Unidad de Didlisis peritoneal del Servicio de Nefrologia Pediatrica del HG CMN La Raza

DISENO DE INVESTIGACION

- Por la manipulacion de las variables: Observacional

- Por la presencia de un grupo control: Analitico (comparativo)
- Por la temporalidad: Prospectivo

- Por la captacién de la informacion: Ambilectivo

- Por la medicion del fendmeno en el tiempo: Transversal

Es un estudio observacional, transversal, prospectivo y analitico.

POBLACION

Pacientes pediatricos con ERC en programa de dialisis Peritoneal automatizada en el Servicio
de Nefrologia Pediétrica.

TAMANO DE LA MUESTRA

Seran incluidos todos los pacientes que se encuentren actualmente en el programa de Dialisis

Peritoneal Automatizada, que cumplan con los criterios de seleccion.
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CRITERIOS DE SELECCION:

1. CRITERIOS DE INCLUSION

- Pacientes pediatricos en dialisis peritoneal automatizada del CMN la raza de 2 a 16 afios
de ambos géneros

- Pacientes que cuenten con Prueba de equilibrio peritoneal en los ultimos 6 meses.

- Pacientes anuricos

2. CRITERIOS DE EXCLUSION

- Pacientes menores de 2 afios y mayores de 16 afios 11 meses

- Paciente con cuadro reciente de peritonitis en los ultimos 3 meses
- Pacientes con PTH mayor de 1000pg o paratiroidectomia

- Pacientes con volumen urinario mayor de 100ml/24 horas

3. CRITERIOS DE ELIMINACION
- Pacientes que decida salir del estudio en cualquier momento.

- Pacientes con estudios de laboratorio incompletos.

20



TIPOS DE VARIABLES:

Variables Demograficas:

Genero:

Definicion conceptual: Es el conjunto de caracteristicas Fisicas, biologicas,
anatémicas Yy fisiologicas de los seres humanos que los definen como hombre
0 mujer

Definiciobn operativa: se establecera de acuerdo al fenotipo del paciente en
masculino o femenino

Tipo de Variable: Cualitativa Nominal

Escala de Medicion: Dicotémica

Coadificacion: masculino o femenino

Edad:

Definicidbn conceptual: Tiempo que transcurre desde el nacimiento hasta el
tiempo real

Definicion operativa: afios cumplidos del paciente obtenidos del expediente
clinico

Tipo de Variable: Cuantitativa discreta

Escala de Medicion: De Razon

Codificacion: Numero de afio cumplidos

Peso

Definicion Conceptual: fuerza que ejerce un cuerpo sobre un punto de apoyo
originada por la accion del campo gravitatorio local sobre la masa del cuerpo.
Parametro para la valoracion del crecimiento y el estado nutricional del individuo
Definicion operacional: Peso determinado en kg en bascula de la consulta
externa, sin zapatos y si contar el liquido de dialisis en cavidad peritoneal

Tipo de Variable: Cuantitativa continua
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Escala de Medicién: De Razo6n o “proporcion

Codificacion: Kg

e Talla

Definicion Conceptual: Medicidon en centimetros de la altura corporal

Definicion operacional: medida de la estatura del cuerpo humano desde los pies
hasta el techo de la béveda del craneo, registrada en la ultima consulta

Tipo de Variable: Cuantitativa continua

Escala de Medicion: De Razén o proporcion

Coadificacion: centimetros

Variables de Interés.

1. Variable Independiente:

Tipo de trasporte peritoneal

e Alto

Definicién Conceptual: tipo de peritoneo que difunde rapidamente las moléculas
urémicas y las proteinas y por este mismo mecanismo pierde rapidamente el

gradiente osmatico de la glucosa intraperitoneal.

Definicién Operacional: Determinado de acuerdo con el cociente de creatinina en
el liquido de didlisis y en el plasma D/P creatinina mayor 0.81. Ver anexo de PET.
Variable: Cualitativa

Escala de medicion: Ordinales

Codificacion: Alto, bajo, promedio bajo, promedio alto.
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Bajo
Definicion Conceptual: tipo de peritoneo que difunde lentamente las moléculas

urémicas y las proteinas y tiene un equilibrio mas lento.

Definicion Operacional: Determinado de acuerdo con el cociente de creatinina en el
liquido de didlisis y en el plasma D/P creatinina menor 0.45 Ver anexo de PET.
Variable: Cualitativa

Escala de medicion: Ordinales

Codificacion: Alto, bajo, promedio bajo, promedio alto

Promedio alto

Definicion Conceptual: tipo de peritoneo que tiene valores intermedios para la
depuracion y la ultrafiltracion.

Definicién Operacional: Determinado de acuerdo con el cociente de creatinina en el
liquido de didlisis y en el plasma D/P creatinina 0.69-0.81 Ver anexo de PET.
Variable: Cualitativa

Escala de medicion: Ordinales

Codificacion: Alto, bajo, promedio bajo, promedio alto

Promedio Bajo

- Definicion Conceptual: tipo de peritoneo que tiene valores intermedios para la
depuracion y la ultrafiltracion.

- Definicion Operacional: Determinado de acuerdo con el cociente de creatinina en
el liquido de didlisis y en el plasma D/P creatinina menor 0.57-0.68. Ver anexo de
PET.

- Variable: Cualitativa

- Escala de medicion: Ordinales

- Codificacion: Alto, bajo, promedio bajo, promedio alto
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Variables Dependientes:

e Excrecion de Fosforo
- Definicion conceptual: Cantidad de fosforo eliminada en la solucion de dialisis.
- Definicion operacional: Cantidad de fosforo en mg
determinada en el volumen total del dializado
- Tipo de Variable: Cuantitativa continua
- Escala de medicion: De Razoén o proporcion

- Cadificaciéon: mg/dia, mg/kg/dia

e Depuracion de creatinina
- Definicion conceptual: Volumen de plasma que queda libre de creatinina en la
unidad de tiempo.
- Definicion operacional: Se obtendra mediante la férmula:

Creatinina en sol. Dialisis (mg%) X Vol. Total de dializado (ml/min)

Creatinina sérica
- Tipo de Variable: cuantitativa, continua
- Escala de medicion: De Razoén

- Cadificacion: ml/min/1,73

e Fraccion excretada de Fosforo:
- Definicion conceptual: fraccion porcentual de eliminacién de fésforo
- Definicion operacional: Se obtendra mediante la siguiente férmula:
(fésforo orina x creatinina sérica) / (fosforo sérico x creatinina orina) x 100, y el
resultado se expresa como porcentaje (%).
- Tipo de Variable: Cuantitativa discreta
- Escala de medicion: De intervalo

- Caodificacion: porcentaje
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Depuracion de Fosforo:

Definicion conceptual: Volumen de plasma que queda libre de fosforo en una

unidad de tiempo.
Definicion operacional: Se obtendra con la siguiente formula:
Fosforo en sol. Didlisis (mg%) X Vol. Total de dializado (ml/min)

Fosforo sérico
Tipo de Variable: cuantitativa continua
Escala de medicion: De Razoén

Coadificacion: ml/min/ 1.73
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Se revisaran los registros de la Unidad de Dialisis para identificar los pacientes
pediatricos ingresados en programas de Dialisis peritoneal Cronica del Servicio de
Nefrologia Pediatrica que cumplan con los criterios de seleccion. Posteriormente se
realizara la revision de los expedientes clinicos, de los registros de laboratorio y de la Unidad
de dialisis para recolectar la informacion de los pacientes incluidos de las variables
descriptoras: edad, género, causa de la insuficiencia renal, anuria y del tipo de transporte

peritoneal de acuerdo con la prueba de equilibrio peritoneal en los ultimos 6 meses.

Se explicara a los pacientes el objetivo del estudio, y previa aceptacion de
consentimiento informado para su participacion, se solicitaran determinaciones en sangre y
liguido de dialisis de fosforo, creatinina y urea instruyendo a la madre para la medicion del

volumen y recoleccion de la muestra del liquido de dialisis tanto diurno como nocturno.

Con los reportes de laboratorio se calcularan de acuerdo a las formulas la excrecion
de fosforo en 24 horas, la depuracion de fésforo, de creatinina, de urea, y la fraccion excreta
de fosforo en la didlisis. Los resultados obtenidos se registraran los datos en una base de

datos de Excel para su posterior andlisis estadistico.

Los pacientes que cumplan con los criterios de seleccion se incluirdn en el estudio, que

constard de dos fases en el mismo tiempo primero se determinara el tipo de transporte

peritoneal y la realizacion de una medicion de fosforo, creatinina y urea en el liquido dializado

de 24 horas (ver anexos)
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ANALISIS ESTADISTICO: Se utilizara estadistica descriptiva con frecuencias y proporciones
para las variables cualitativas y medidas de tendencia central con promedio y desviacion
estandar para las variables cuantitativas. Para la comparacion de diferencias entre las variables
cuantitativas se utilizara t-student o U de Mann Whitney de acuerdo con la distribucion de los

datos. Se utilizara el programa estadistico SPSS v 20.
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ASPECTOS ETICOS
Segun la DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL Principios

éticos para las investigaciones medicas en seres humanos:

Riesgo de la Investigacion
Este estudio se encuentra regido por el articulo 17 del reglamento de la ley general de salud.
l.- Investigacion con riesgo minimo: ya que solo se tomaran estudios de sangre y del liquido del
dializado como se realiza de manera habitual durante la atencién médica de los pacientes en

didlisis peritoneal cronica.

Contribuciones y beneficios del estudio
La informacién que se genere en este estudio permitird contar con experiencias médicas que
se puedan aplicar en nuestros futuros pacientes, para ofrecer la mejor modalidad de dialisis
peritoneal de acuerdo con la individualizacion del paciente, evitar las complicaciones mas
frecuentes asociadas a | metabolismo de fosforo para mejorarla calidad de vida de estos
pacientes

Confidencialidad
Se mantendra en todo momento el anonimato del paciente, Unicamente los autores manejaran

el nombre con fines de identificacion para el seguimiento.

Condiciones de solicitud del consentimiento y/o asentimiento informado
Una vez aprobado el protocolo se realizara el registro de los pacientes que cumplan con los
criterios de seleccion
Los investigadores invitaran a participar al paciente los pacientes que cumplan con los criterios
mencionados, posteriormente se les entregara la carta de consentimiento informado (en el caso
de pacientes analfabetas se les leera clara y detenidamente para que la paciente decida o no

su participacion en el estudio)El padre tendra la opcidn de participar o no en el estudio.
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RECURSOS:
Fisicos: expediente clinico y de laboratorio de pacientes, asi como registros de pacientes

propios de la Unidad de Dialisis.

Materiales: Hojas blancas, lapices, equipo de cOmputo, programa estadistico. Todos los

recursos financieros seran absorbidos por los investigadores.

Humanos: Médicos Residentes, enfermeras y adscritos del servicio de nefrologia pediatrica a

cardo del programa de dialisis peritoneal
Financiero: no se requiere ningun financiamiento externo, ya que los estudios se realizara con

los estudios de rutina y control de los pacientes que se cuentan en esta unidad. En caso de

generarse algun gastro extra en el transcurso del estudio sera cubierto por los investigadores.
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FECHA:

NOMBRE DEL PACIENTE:

EDAD:

PESO: TALLA:

ACT:

TIEMPO EN DIALISIS

SC:

PREESCRIPCION DE DIALISIS

FECHA DE PET:

TIPO DE TRANSPORTADOR:

LIQUIDO DEL EFLUENTE PERITONEAL DE 24 HORAS:

FOSFORO UREA CREAT

DIURNO

MUESTRA SERICA:

FOSFORO UREA CREAT

VOLUMEN NOCTURNO

PARATHORMONA

VOL.
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INSTRUCTIVO PARA REALIZACION DE kt/V

1. En caso de realizarse recambio vespertino con bolsa gemela, conecte la
bolsa gemela , realice el drenaje de la dltima infusion (que dejo la maquina
cicladora), infunda Ila solucién de dialisis de la bolsa gemela como
habitualmente lo hace, posterior a la Desconexién recolecte el liquido
drenado en un recipiente limpio, conectarse a la maquina de manera
habitual y por la mafiana al realizar la desconexion mezclar el liquido
drenado de la terapia nocturna con el liquido de la bolsa gemela , mezclar y
tomar con una jeringa una muestra de 10 a 20 ml.

2. En caso de no realizarse recambio con la bolsa gemela, solo debera
anotarse el volumen drenado al finalizar el tratamiento nocturno y tomar de
ese liquido una muestra de entre 10 a 20 ml.

3. Acudir en ayuno para la toma de muestras
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
IMSS Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(NINOS Y PERSONAS CON DISCAPACIDAD)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al

participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

EXCRECION DE FOSFORO Y TIPO DE TRANSPORTE PERITONEAL EN
NINOS EN DIALISIS PERITONEAL CRONICA EN EL CMN LA RAZA

No aplica

México Distrito Federal a de del 2018

Determinar la cantidad de fésforo eliminado en la didlisis durante un dia de
tratamiento de didlisis habitual y relacionarlo con la capacidad de la
membrana peritoneal de su paciente para eliminar creatinina.

Se tomaran datos de su expediente clinico y se le solicitara que realice la
medicion del volumen de didlisis y entregue una muestra de 10 ml del liquido
de dialisis al laboratorio el dia que acude a la toma de muestra sanguinea de
sus examenes bimensuales habituales.

Su hijo sélo tendra la molestia de la puncién para la toma de muestras
sanguineas, como lo hace cuando se realiza sus analisis de rutina. Tendran
que traer al laboratorio dos muestras del liquido del dializado .

Se le informara resultados de las pruebas de su paciente y si fuese
conveniente realizar algliin cambio de su prescripcion de didlisis

Se le informara resultados de las pruebas de su paciente y si fuese
conveniente realizar alglin cambio de su prescripcion de didlisis

El paciente podra libremente acceder o negarse a participar en el estudio, asi
como podra retirarse en el momento que lo desee, sin que ello afecte la

atencion médica que se le brinda.

Los datos obtenidos en este estudios, seran utilizados para el analisis de los

mismos y en ningln momento se dara a conocer la identidad de su paciente.
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En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):
E| No autoriza que se tome la muestra.
I:I Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.

Disponibilidad de  tratamiento  médico en

derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: DRA CIRCE GOMEZ TENORIO O DRA PALOMA RUIZ SILVA (teléfonos)

Colaboradores: DRA MARIA DEL CARMEN DIAZ LEAL CRUZ

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 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:

comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma de ambos padres o Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

tutores o representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccién, relacién vy firma Nombre, direccidn, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada
protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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