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PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Se ha recomendado a la fistula arteriovenosa como acceso de primera
eleccion para apoyar la hemodialisis debido a la buena permeabilidad a largo
plazo y a la baja incidencia de complicaciones, sin embargo, la FAV también
tiene las desventajas de una mayor tasa de falla temprana, que
generalmente es causada por inmadurez y trombosis, en base a
investigaciones previas, se han identificado varios factores clinicos asociados
con mayor tasa de fracaso precoz de la fistula. La albumina mantiene la gran
mayoria de la presion osmotica coloidal intravascular y juega un papel crucial
como proteina transportadora y antioxidante, las concentraciones de
albumina sérica disminuyen como resultado de la reduccion de la sintesis y/o
el aumento del catabolismo, de modo que la proteina se considera un
reactivo de fase aguda negativa, en algunos casos, el aumento de la sintesis
de albumina se acompana de un aumento de la sintesis de reactivos de fase
aguda positivos como el fibrindgeno. Se verificara si la hipoalbuminemia es
factor de riesgo para fallo de fistula arteriovenosa en pacientes con

enfermedad renal crénica; se obtendra el odds ratio.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad renal cronica (ERC) es una condicién de destrucciéon
irreversible del parénquima renal, con una disminucion continua de la funcion
renal, el numero de pacientes con ERC que requieren terapia de reemplazo
renal esta aumentando en todo el mundo, la hemodialisis (HD) se convierte
en el pilar del tratamiento de los pacientes con ERC de manera que el
porcentaje en HD es de hasta el 86%; el niumero de pacientes en

hemodialisis aumenté un 63,4 % en las ultimas dos décadas’.

Una fistula arteriovenosa (FAV) es un acceso vascular permanente para HD

creado a partir de los vasos sanguineos nativos, el sitio mas comun para la



3.

creacion es la fistula del antebrazo (radial-cefalica), en pacientes con una
tasa de filtracion glomerular inferior a 30 ml/min/1,73 m2 se debe colocar una

FAV al menos 6 meses antes del inicio del tratamiento de HD?2,

En Norteamérica la prevalencia de FAV suele ser inferior al 80 %, y oscila
entre el 49 % en Canada y el 92 % en Rusia; en los ultimos 5 afios, el
porcentaje de fistulas creadas fue superior al 80%, sobre todos las FAV
permanentes creados para HD, el mantenimiento de una FAV adecuada es
crucial para la supervivencia del paciente en HD. La trombosis es la principal
causa de fracaso primario de la fistula y también es la principal causa de
pérdida de acceso permanente, la trombosis del acceso representa del 65%
al 85% de los casos de pérdida permanente del acceso, la trombosis
temprana ocurre en 5% a 30% de todas las fistulas creadas dentro de las 24
horas®. En Reino Unido la maduracién adecuada de la FAV ocurre en el 60%
al 80% de todas las fistulas creadas, la insuficiencia de la fistula reduce la
eficacia del tratamiento y conduce a la reactivacién del sindrome urémico con
hospitalizaciones frecuentes y muerte de los pacientes*.

Problema

¢ Es la hipoalbuminemia factor de riesgo para fallo de fistula arteriovenosa en
pacientes con enfermedad renal crénica del Hospital Regional Docente de

Trujillo?

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Kordzadeh A, et al (Grecia, 2017); evaluaron si la albumina preoperatoria
junto con otros factores de confusion preoperatorios tiene impacto en la
maduracién funcional de las fistulas arteriovenosas radiocefalicas, un estudio
de cohorte retrospectivo de n = 195 individuos. El grupo de individuos
hipoalbuminémicos preoperatorios demostré una falla significativa de la
fistula arteriovenosa (49,3 % frente a 27,2 %, p = 0,002). En el analisis
multivariado, la hipoalbuminemia siguié siendo un marcador independiente
de fracaso de la fistula (OR 0,40, IC del 95 %: 0,21-0,76, p = 0,004) y



demostré una correlacion débil pero positiva al final de la maduracion (R =
0,223, p = 0,002). La hipoalbuminemia preoperatoria (<35 mg/dL) se asocia
de forma independiente con una reduccion del 40% en la maduracion

funcional de la fistula®.

Tanaka A, et al (Japdén, 2017); evaluaron el riesgo de falla temprana de la
FAV en condiciones de fase aguda por medio de un estudio retrospectivo que
incluyé pacientes que tenian fistula o injerto arteriovenoso; durante este
estudio, se realizaron 913 creaciones de FAV entre 804 pacientes, de los
incluidos, 435 eran pacientes en fase aguda (275 hombres, 160 mujeres). La
falla temprana de la FAV ocurri6 en 53 pacientes (12,2 %), no hubo diferencia
en las causas de ingreso entre los pacientes con y sin falla de la FAV; el nivel
de albumina sérica fue significativamente mas bajo (2,7 +0,8 g/dL frente a
3,0+0,6 g/dL, P <0,01) en el grupo con falla temprana de AV que en el grupo
sin falla temprana. El nivel de albumina se asocié con falla temprana de la
FAV (odds ratio 0,4723, intervalo de confianza del 95 % 0,2744-0,8130,
P <0,01). Evaluando solo a los pacientes con fistula arteriovenosa, el nivel
de albumina sérica fue significativamente mas bajo (2,6 +0,7 g/dL vs.
3,1+0,6 g/dL, P <0,01) en el grupo de falla temprana del AV que en el grupo

sin falla temprana®.

Martinez M, et al (Espana, 2021); evaluaron factores de riesgo relacionados
con fallo de FAV, en un estudio retrospectivo durante un periodo de 6 anos,
las variables recolectadas en el momento de la creacion fueron
demograficas, comorbilidades, terapia de reemplazo, pruebas de laboratorio
preoperatorias y mortalidad estimada a los 6 meses en hemodialisis. Todas
las FAV se crearon en la parte superior de los brazos. Se crearon FAV en 78
pacientes. El fracaso de la canulacion fue del 15,9%, la supervivenciaa 1y 3
afos de la FAV fue del 67,8 % y del 63,5 %, respectivamente. Un tiempo de
protrombina mas corto y un nivel de albumina sérica mas bajo se asociaron a

fallo de FAV (analisis univariante) (P < 0,05). Se determind un punto de corte



de albumina sérica de 3,3 gr/dL (area bajo la curva, 0,715; caracteristica

operativa del receptor) (P < 0,05) para fallo de FAV”.

Akgul E, ET AL (Turquia, 2021); evaluaron los efectos de las proteinas de la
sangre como la albumina y el fibrinbgeno y otros parametros hematologicos,
sobre el éxito de las operaciones de fistula arteriovenosa, por medio de un
estudio de cohorte retrospectivo que incluye los datos de 135 pacientes que
se sometieron a cirugia arteriovenosa. Un analisis estadistico realizado
después de la evaluacion de la adecuacion de los datos a una normal
distribucion revelé que la maduracion de la fistula estd asociada con
fibrinogeno (P <0.001), albumina (P <0.001), proporcién de fibrindbgeno a
albumina (FAR) (P <0,001) y proporcion de neutrofilos a linfocitos (NLR) (P =
0,002). El analisis de la curva caracteristica (ROC) revel6 los valores de corte
para albumina (P<0,001, AUC: 0,946) como predictor de fallo de FAV?,

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La hipoalbuminemia es un marcador inflamatorio y nutricional, habiéndose
reportado que tiene un efecto significativo en el prondstico de muchas
enfermedades crénicas, este marcador resulta de relevancia en poblaciones
especificas de pacientes y en el caso del paciente renal se han evidenciado
asociaciones entre este reactante de fase aguda y la aparicion de desenlaces
adversos en consecuencia, consideramos pertinente evaluar el impacto de la
hipoalbuminemia en el prondstico de pacientes con fistula arteriovenosa en
el contexto del soporte dialitico, toda vez que la funcionalidad de esta
intervencidon es determinante para la supervivencia de estos pacientes, en
todos los estados de enfermedad, las concentraciones de albumina sérica
disminuyen como resultado de la reduccion de la sintesis y/o el aumento del
catabolismo, de modo que la proteina se considera un reactivo de fase aguda
negativa, en algunos casos, el aumento de la sintesis de albumina se

acompana de un aumento de la sintesis de reactivos de fase aguda positivos



como el fibrinbgeno; es por ello que consideramos relevante la presente

investigacion.

OBJETIVOS

General:
Determinar si la hipoalbuminemia es factor de riesgo para fallo de fistula
arteriovenosa en pacientes con enfermedad renal crénica del Hospital
Regional Docente de Truijillo.
Especificos:
e Determinar la frecuencia de fallo de fistula arteriovenosa en pacientes
con enfermedad renal cronica e hipoalbuminemia
e Establecer la frecuencia de fallo de fistula arteriovenosa en pacientes
con enfermedad renal crénica sin hipoalbuminemia
e Comparar la frecuencia de fallo de fistula arteriovenosa en pacientes

con enfermedad renal crénica con o sin hipoalbuminemia

MARCO TEORICO

La hemodialisis de mantenimiento es una terapia vital de la enfermedad renal
en etapa terminal y un medio eficaz de terapia de reemplazo renal, la
hemodidlisis de mantenimiento es una terapia que utiliza tecnologia de
hemodidlisis para prolongar la esperanza de vida de los pacientes con
enfermedad renal en etapa terminal®. La fistula arteriovenosa tiene las
ventajas de un buen flujo, conveniencia y baja tasa de infeccion, por ello es
el acceso vascular para pacientes en hemodialisis de mantenimiento. La
aparicion de estenosis de fistula arteriovenosa puede afectar la eficiencia de
la didlisis y la calidad de vida de los pacientes, lo que conduce a un aumento
en la tasa de hospitalizacion y costos médicos™©.

El mantenimiento de un acceso vascular adecuado para administrar un

tratamiento de dialisis eficaz es de vital importancia para los pacientes en



hemodialisis, ya que la disfuncion del acceso vascular se asocia con un
mayor riesgo de mortalidad y morbilidad, al respecto la falla del acceso
vascular podria imponer una carga financiera sustancial en los costos de
atencion médica debido al elevado porcentaje de hospitalizaciones en estas

poblaciones de hemodialisis™.

Se ha recomendado a la fistula arteriovenosa (FAV) como acceso de primera
eleccion para apoyar la hemodialisis debido a la buena permeabilidad a largo
plazo y a la baja incidencia de complicaciones, sin embargo, la FAV también
tiene las desventajas de una mayor tasa de falla temprana, que
generalmente es causada por inmadurez y trombosis, en base a
investigaciones previas, se han identificado varios factores clinicos asociados
con mayor tasa de fracaso precoz de la FAV, incluyendo presencia de
diabetes, edad avanzada, enfermedad cardiovascular, etc. Cabe destacar
que estos factores de riesgo relacionados también son las causas

subyacentes comunes de mortalidad en pacientes en hemodidlisis'?.

Investigaciones recientes han establecido una asociacién entre la pérdida de
permeabilidad del acceso venosos y la mortalidad en pacientes en
hemodialisis; la pérdida de permeabilidad temprana de FAV (= 1 afio) se
asocia de forma independiente con un mayor riesgo de mortalidad en
pacientes en hemodialisis y el resultado fue solido en la pérdida de
permeabilidad de FAV de = 3 meses. La disfuncion AVA recurrente también
podria predecir la mortalidad por todas las causas compuestas; a pesar de
eso; el fracaso temprano de la FAV podria ser un indicador importante de
mortalidad entre los pacientes en hemodialisis, la capacidad de definir la
disfuncion temprana posterior de la FAV es importante para que los médicos
clinicos lleven a cabo wuna vigilancia mas rigurosa y planifiquen

intervenciones para estas poblaciones de riesgo; respectivamente 3.



El diametro vascular, el género, el nivel de electrolitos y otros factores
pueden ser factores importantes que causan la estenosis de la fistula
arteriovenosa, la hiperfosfatemia a largo plazo puede conducir a la
calcificacion vascular, que afecta la mala funcién vasomotora de los vasos y

hace que los vasos sean propensos a la estenosis o incluso a la oclusion.

La albumina mantiene la gran mayoria de la presion osmoética coloidal
intravascular y juega un papel crucial como proteina transportadora y
antioxidante, la homeostasis de esta proteina de 66,5 kDa se mantiene
mediante la sintesis diaria de aproximadamente 10,5 g para compensar una
masa igual de catabolismo de albumina, incluidas las contribuciones
relativamente pequefas de la depuracion renal (~6 %) y gastrointestinal
(~10 %). Aunque los niveles de albumina >3,5 g/dl generalmente se
consideran normales, hay datos que sugieren que los niveles deberian ser

aun mas altos en individuos sanos'®.

En todos los estados de enfermedad, las concentraciones de albumina sérica
disminuyen como resultado de la reduccion de la sintesis y/o el aumento del
catabolismo, de modo que la proteina se considera un reactivo de fase
aguda negativa, en algunos casos, el aumento de la sintesis de albumina se
acompanfa de un aumento de la sintesis de reactivos de fase aguda positivos

como el fibrindgenoS.

Independientemente del estado de la enfermedad subyacente, una vez que
se exceden los mecanismos compensatorios y la sintesis no puede seguir el
ritmo del catabolismo de la albumina, clinicamente se desarrollara una
hipoalbuminemia evidente, las concentraciones séricas bajas de albumina se
han asociado con un mayor riesgo de mortalidad en pacientes clinicamente
estables, hospitalizados y gravemente enfermos. Aunque el desarrollo de
hipoalbuminemia en pacientes con ERC a menudo es multifactorial, la causa

inmediata es una tasa de sintesis de albumina que es superada por las



pérdidas catabdlicas, los pacientes que reciben hemodialisis (HD) de
mantenimiento experimentan un mayor catabolismo de proteinas, pérdida de
aminoacidos (que contribuye a la desnutricion) y pérdida de albumina

durante la didlisis"’.

. HIPOTESIS

Nula:

La hipoalbuminemia no es factor de riesgo para fallo de fistula arteriovenosa
en pacientes con enfermedad renal crénica del Hospital Regional Docente de
Trujillo

Alterna:

La hipoalbuminemia es factor de riesgo para fallo de fistula arteriovenosa en
pacientes con enfermedad renal crénica del Hospital Regional Docente de

Trujillo.

. MATERIAL Y METODOLOGIA
. Disefio y tipo de estudio:
Tipo de estudio:

Analitico, de cohortes retrospectivas

Disefno:
G1 O1

G2 O+

P: Pacientes con enfermedad renal cronica
G1: Hipoalbuminemia

G2: No hipoalbuminemia

O1: Fallo de fistula arteriovenosa
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Tiempo

FALLO DE
/‘ FISTULAAV
| Cohorte expuesta:
NHIPOALBUMINEMIA
NO FALLO
DE FISTULA
POBLACION
ERC EN HD
FALLO DE
Cohorte no expuesta: / FISTULAAV
T NO
HIPOALBUMINEMIA \
NO FALLO DE
FISTULAAV

Direccion

b. Poblacién y muestra:

Poblacién universo:

Pacientes atendidos en el Hospital Regional Docente de Truijillo periodo 2017
—2022.

Poblaciones de Estudio:

Pacientes con enfermedad renal crénica en hemodidlisis atendidos en el
Hospital Regional Docente de Trujillo periodo 2017 — 2022

Criterios de seleccion:

> Criterios de Inclusion (cohorte expuesta):

o Pacientes con hipoalbuminemia

o Pacientes de ambos sexos

> Criterios de Inclusiéon (cohorte no expuesta):

o Pacientes sin hipoalbuminemia

o Pacientes de ambos sexos
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> Criterios de exclusion:

o Pacientes en dialisis peritoneal
o Pacientes con cirrosis hepatica
o Pacientes con infeccion por VIH

o Pacientes con consumo crénico de corticoides

Muestra:
Unidad de Analisis
Cada paciente con enfermedad renal cronica en hemodialisis atendido en el

Hospital Regional Docente de Trujillo periodo 2017 — 2022.

Unidad de Muestreo

Cada historia clinica de los pacientes.

Tamaino muestral:

Formula®@:
p1 (1 =p1) + p(1—p7)
Ne = * (Zo) + Zg)?
¢ (p1 — P2)? ( /2 2
Dénde:
n = Numero de casos
Z a2=1.96
Zp=0.84

P1 = 0.49% (proporcion de fallo de fistula arteriovenosa en el grupo con
hipoalbuminemia)
P2 = 0.27° (proporcién de fallo de fistula arteriovenosa en el grupo sin

hipoalbuminema)

Se tiene:
n=75

12



COHORTE EXPUESTA: (Hipoalbuminemia) = 75 pacientes

COHORTE NO EXPUESTA: (No hipoalbuminemia) = 75 pacientes.

c. Definicién operacional de variables:

VARIABLES TIPO ESCALA | INDICADORES | INDICES
INDEPENDIENTE
Hipoalbuminemia Cualitativa Discreta Albumina Si- No
DEPENDIENTE
Fracaso de fistula Cualitativa Nominal | Valoracion clinica Si- No
arteriovenosa
INTERVINIENTES
Edad Cuantitativa Discreta Anos Anos
Sexo Cualitativa Nominal Fenotipo Si—No
Procedencia Cualitativa Nominal | Ambito geografico | Si- No

Definicidon operacional de variables:

Hipoalbuminemia: valores de albumina sérica por debajo de 3.5 g/dl®.

Fracaso de fistula arteriovenosa:

Pérdida al

acceso vascular que

imposibilita la hemodialisis en pacientes nefrépatas, un afio después de la

creacion de la fistula’.

d. Procedimientos y técnicas:

Se solicitara la autorizacion y se procedera a:

> lIdentificar la historia clinica de los pacientes para definir la presencia de

hipoalbuminemia, por medio de muestreo aleatorio simple.

> Identificar la evolucién de la fistula arteriovenosa en el expediente clinico,

registrando ademas la informacion de las variables intervinientes (Anexo

1).
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e. Plan de andlisis de datos:

Se utilizara el programa SPSS V.27.

Estadistica descriptiva:

Cuadros de doble entrada en cifras absolutas y porcentuales.

Estadistica analitica:

Usaremos la prueba Chi cuadrado, se considerara que las asociaciones
significativas cuando la probabilidad de equivocarse sea menor del 5% p <
0.05.

Estadigrafo de estudio:

Se realizara el calculo del riesgo relativo con su intervalo de confianza al
95%.

f. Aspectos éticos:

Se tomara en cuenta la declaracidn de Helsinki 1'% y la ley general de salud?°.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Tiempo
N° Actividades Enero - Octubre 2023
E(IFMAMJ J| AS O
1 |Planificacioén y elaboracion X
2 |Presentacién y aprobacion X | X
3 | Recoleccion X| X | X
4 |Procesamiento X | X
5 | Elaboracién del Informe X | X

Periodo de Actividades Programadas por Mes
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

Naturaleza Precio
Descripcion Cantidad Precio Total

del Gasto Unitario

Bienes Nuevos Soles

2.3.15.12 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00

2.3.15.12 Lapiceros 5 2.00 10.00

Servicios

2.3.22.23 INTERNET 100 2.00 200.00

2.3.15.99 Movilidad 200 1.00 200.00
TOTAL 510.00
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12. ANEXOS

ANEXO N.° 01

Hipoalbuminemia como factor de riesgo para fallo de fistula arteriovenosa en
pacientes con enfermedad renal cronica del Hospital Regional docente de

Truijillo

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

.  DATOS GENERALES:

Edad:

Sexo:

Procedencia:

.  DATOS DE LA VARIABLE INDEPENDIENTE:

Hipoalbuminemia: Si ( ) No ( )

[ll.  DATOS DE LA VARIABLE DEPENDIENTE:

Fallo de fistula arteriovenosa: Si () No ( )
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