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PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO

La enfermedad renal cronica es actualmente uno de los principales
problemas de salud mundial. En sus primeros estadios no presenta
sintomas, en los estadios avanzados todos los 6érganos se ven afectados
y los sintomas florecen. Dentro de sus terapias, la hemodidlisis es la mas
usada. La ultrafiltracion es un parametro de la hemodiélisis que se usa
para mantener un estado de euvolemia que minimice las complicaciones
a mediano y largo plazo. OBJETIVO: Determinar si la elevada tasa de
ultrafiltracién en hemodialisis es un factor de riesgo de mortalidad en el
HVLE. MATERIAL Y METODO: Se hara un estudio analitico tipo cohorte
retrospectiva para determinar a partir de qué valores de la tasa de
ultrafiltracion en hemodidlisis aumenta el riesgo de mortalidad de los
pacientes del programa de hemodidlisis del HVLE.

PALABRAS CLAVE: Tasa de ultrafiltracion. Hemodialisis. Mortalidad.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢La elevada tasa de ultrafiltracion en hemodialisis es un factor de riesgo
de mortalidad para los pacientes del programa de hemodidlisis del

Hospital Victor Lazarte Echegaray?

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Las terapias de reemplazo renal son el trasplante renal, la hemodialisis
y dialisis peritoneal, estas tratan de cumplir las funciones de los riflones
nativos enfermos; la que mas se asemeja es el trasplante renal, que en
nuestro pais esta muy limitado por nuestra cultura y politicas de salud y
econdémicas. Dando paso a la hemodialisis principalmente y a la dialisis

peritoneal como principales terapias de tratamiento renal sustitutivo. 12

La técnica de hemodialisis ha evolucionado a la par de las tecnologias

médicas, con mejores maquinas, reactivos y accesos vasculares que



brindan mayor seguridad a los pacientes; sin embargo, otro capitulo
aparte del equipamiento tiene que ver con la hemodialisis en si, es decir
los parametros como la ultrafiltracion, la dosis de heparina el flujo de
sangre, la temperatura, la conductividad, etc. De todos estos, la
ultrafiltracidn tiene que ver con la cantidad del exceso de liquido que se
elimina del paciente. Este volumen de liquido no puede determinarse
exactamente, sino que se determina a partir de estimaciones indirectas,
como el peso seco, el examen fisico, la presion arterial, la diuresis, entre
otros; por lo que el paciente estd expuesto a sufrir un exceso o defecto
de eliminacién de liquido, lo cual a mediano y largo plazo puede generar

complicaciones incluso mortales.'3

En las Gltimas décadas algunos investigadores han tratado de determinar
cuales son los limites de seguridad de las tasas de ultrafiltracion en los
pacientes de hemodidlisis. Pereyra y colaboradores realizaron en Madrid
un trabajo observacional tipo prospectivo, por un tiempo de 6 meses. Su
muestra incluy6 a 58 pacientes de hemodialisis crénica. Ellos observaron
que, del total de sesiones de hemodidlisis de todos los pacientes, el 35%
de ellos tenian tasas mayores a 10ml/kg/h, este valor se considera el

limite superior seguro de ultrafiltracién para muchos autores. *

Ferndndez y colaboradores realizaron un estudio prospectivo de dos
aflos de seguimiento aproximadamente, su muestra incluyé a 215
pacientes de hemodialisis cronica, entre sus resultados principales
observaron que aproximadamente el 60% de sus pacientes tuvo unatasa
de ultrafiltracion mayor a 10 ml/kg/h en méas de un cuarto de sus sesiones
y un 9% de ellos, una tasa mayor a 13 ml/kg/h en méas de la mitad de sus
sesiones de hemodidlisis cronica. Durante su tiempo de estudio
fallecieron aproximadamente el 20% de su muestra, sin embargo, ellos
no encontraron asociacion entre las tasas de ultrafiltracion y la

mortalidad.?

Raimann y colaboradores realizaron recientemente un estudio de

cohorte retrospectivo que abarcé dos afos de seguimiento a 2542



pacientes de hemodialisis crénica, ellos mostraron que la tasa de
ultrafiltracién mayor a 13 ml/kg/h aumenta la mortalidad cuando el peso
seco del paciente es mayor respecto a sus similares (riesgo de
mortalidad igual a 1.2, 1.4 y mayor de 2 para los pacientes cuyo peso

seco era de 60, 80 y 100 kg, respectivamente). 3

Uno de los estudios mas grandes que aborda este tema es el de Assimon
y colaboradores que realizaron una cohorte retrospectiva en 120 mil
pacientes aproximadamente, con un seguimiento de mas de 2 afios. Se
compararon las tasas de ultrafiltracion menores y mayores a 13 y 10
ml/kg/h respectivamente, entre sus principales resultados las tasas
mayores a 13 ml/kg/h se asociaron a una mayor mortalidad de los
pacientes con (CRI ajustada, 1,31; IC 95 %) y (CRI ajustado, 1,22; IC 95
%) para 13 y 10 ml/kg/h respectivamente.*5

No existen trabajos publicados de nuestro medio que demuestren si la
tasa de ultrafiltracidon se relaciona a una mayor mortalidad de los

pacientes en hemodidlisis.

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Actualmente la enfermedad renal cronica (ERC) es uno de los principales
problemas de salud mundial, su prevalencia global oscila entre el 8y 16%
de la poblacion; ademés se estima que su incidencia y prevalencia irdn
aumentando en los siguientes afios, hasta convertirse en una de las

enfermedades con mayor morbimortalidad. "8

La ERC en sus estadios iniciales no manifiesta ningin signo o sintoma,
debido a que las nefronas sanas tratan de compensar la funcién de las
enfermas, no importando la etiologia, generalmente se da lugar este
proceso adaptativo. Incluso la compensacion se da hasta valores tan

altos como el 70 al 80% de las nefronas enfermas, a partir de lo cual las



manifestaciones clinicas en diversos 6rganos o sistemas advierten la
presencia de ERC. Posteriormente su progresion a estadios mas
avanzados depende principalmente del tratamiento de la causa de la

ERC y el control de las comorbilidades del paciente.* "8

En su estadio mas avanzado, la ERC requiere tratamiento de reemplazo
renal, sin este el pronostico de vida es muy corto. La hemodidlisis es la
terapia mas empleada en el Peru y el mundo, aproximadamente el 90%
de los pacientes la usan.? Debido a las caracteristicas propias de esta
enfermedad, la pérdida progresiva de la diuresis hace que la homeostasis
hidrica de estos pacientes esta alterada. La eliminacion del exceso de
agua a traveés de la ultrafiltracion es un pardmetro muy importante de esta
terapia, ya que la hipervolemia o hipovolemia llevarian a complicaciones
a mediano y largo plazo e incluso el aumento de mortalidad en estos
pacientes.*’ Es necesario conocer a qué tasas de ultrafiltraciéon en
hemodidlisis aumenta el riesgo de mortalidad para los pacientes del

programa de hemodialisis del HVLE.

Se espera que los resultados obtenidos en nuestros pacientes sean
similares a otros estudios publicados en otros paises, en los que las tasas

muy altas o bajas de ultrafiltracion aumentan el riesgo de mortalidad.

. OBJETIVOS

GENERAL.:

Determinar si la elevada tasa de ultrafiltracion en hemodialisis es un factor
de riesgo de mortalidad para los pacientes del programa de hemodialisis
del HVLE.

ESPECIFICOS:

o Determinar la incidencia de la mortalidad para los pacientes con



elevada tasa de ultrafiltracibn en hemodidlisis del programa de
hemodialisis del HVLE.

e Determinar la incidencia de la mortalidad para los pacientes sin
elevada tasa de ultrafiltracibn en hemodialisis del programa de
hemodialisis del HVLE.

e Comparar la incidencia de la mortalidad para los pacientes con y
sin elevada tasa de ultrafiltracion en hemodialisis del programa de
hemodialisis del HVLE.

6. MARCO TEORICO

La enfermedad renal crénica en las ultimas décadas se ha posicionado
como una de las enfermedades cronicas de mayor prevalencia e
incidencia global, actualmente su prevalencia en el mundo oscila entre el
8y 16%, esta prevalencia esta incrementadndose exponencialmente en los
altimos afios, debido al aumento de las enfermedades cronicas como la
diabetes mellitus, hipertension arterial y a la mayor poblacion longeva

mundial. 68

En su estadio mas avanzado, la enfermedad renal crénica, requiere
terapias de reemplazo renal que incluyen el trasplante renal, la
hemodidlisis y la dialisis peritoneal, la primera generalmente constituye la
mejor opcién terapéutica debido al mejor control de las comorbilidades
como son la anemia, alteraciones del metabolismo mineral 6éseo,
alteraciones hormonales, entre otras; ademas sin pasar por las
complicaciones propias de la hemodidlisis y dialisis peritoneal. Aunque
también tiene complicaciones debido al tratamiento inmunosupresor. Por
motivos de este estudio no se profundizara en este tema. En el mundo el
trasplante renal es la terapia menos usada, cediendo su lugar a la
hemodidlisis como la terapia de mayor uso en los diversos hospitales y
centros tercerizados del mundo”:°1° Actualmente la hemodidlisis la hacen
aproximadamente el 89% de los pacientes, estos datos son similares tanto

en el Pert como en la gran mayoria del resto del mundo 8



A pesar de una notable diferencia de uso entre la hemodidlisis y dialisis
peritoneal, actualmente no se ha logrado establecer si existe una clara
superioridad de wuna terapia respecto a la otra. Debido a la
individualizacion terapéutica, cada paciente tiene un protocolo de
hemodialisis, en los cuales se especifican los parametros de tiempo, flujo,
heparina, superficie del dializador, ultrafiltracion, etc. Sin embargo,
generalmente en un paciente con enfermedad renal crénica terminal la
hemodidlisis se realiza por tres a cuatro horas de sesién y tres veces por
semana. En cada sesion la sangre y el liquido de didlisis a través de un
filtro semipermeable intercambian agua y solutos, logrando asi un estado
de equilibrio hidroelectrolitico, acido base, y se eliminan el exceso de agua

y toxinas como urea, creatinina, entre otras.”1!

La mortalidad de los pacientes con enfermedad renal crénica terminal es
mucho mayor que en la poblacién general, debido a las multiples
comorbilidades, principalmente cardiovasculares. Entre los factores
propios de la hemodialisis, la tasa de ultrafiltracion, podria estar
relacionada al aumento de mortalidad, debido a que el exceso de
ultrafiltracion podria generar aturdimiento cardiaco, exacerbacion de

arritmias, hipotensiones severas, etc. /1112

La ultrafiltracion en hemodialisis se realiza gracias al gradiente de presion
hidrostéatica a través de una membrana semipermeable, esta elimina el
exceso de volumen del paciente. Para esto se deberia tener en cuenta el
peso seco del paciente, que se define como el menor peso en el cual no
hay manifestaciones de hipervolemia (edemas, aumento de presion
arterial) ni hipovolemia (calambres e hipotension); este peso no se puede
determinar exactamente, aunque existen instrumentos como la medicion
de composicion corporal a través de la bioimpedancia, aun el examen
fisico y las manifestaciones clinicas son las variables mas importantes
para determinar el peso seco. Dicho esto, la ultrafiltracion seria la

diferencia entre el peso de ingreso a hemodialisis con el peso seco de

10



cada paciente. 712

A la vez que se va eliminando liquido del plasma sanguineo, ocurre un
llenado vascular desde otras regiones del organismo, asi se logra
disminuir el edema y exceso de volumen en estos pacientes con pobre
diuresis. Si la tasa de ultrafiltracion es mayor que la tasa de llenado
vascular, se puede generar hipotension arterial con consecuente dafio de
organos como el corazén, cerebro, intestinos, entre otros; aumentando asi

la morbimortalidad en los pacientes de hemodidlisis cronica.’” 315

Existen estudios que han tratado de establecer un limite superior seguro
de ultrafiltracion en los pacientes con hemodidlisis crénica, entre los
valores encontrados mas frecuentemente estan las tasas de 10 ml/kg/h
y 13 ml/kg/h, sin embargo, en nuestro medio no hay estudios al

respecto.t*

7. HIPOTESIS

NULA: La elevada tasa de ultrafiltracion en hemodialisis NO es un factor
de riesgo de mortalidad para los pacientes del programa de hemodialisis
del HVLE.

ALTERNA: La elevada tasa de ultrafiltracion en hemodidlisis Si es un
factor de riesgo de mortalidad para los pacientes del programa de
hemodidlisis del HVLE.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Disefio de estudio:

Cohorte retrospectiva.

11



Inicio de estudio
s -
I Tiempo

Expuesto

Con resultado

Sin resultado

/
R

/ Con resultado

No Expuesto O Sin resultado

Direccién de la investigacion

b. Poblacion, muestray muestreo:

Poblacién diana: Pacientes con enfermedad renal crénica en

hemodidlisis.

Poblacion estudiada: Pacientes con enfermedad renal crdénica en

hemodialisis en el HVLE que cumplan los criterios de seleccion.

Criterio de inclusion:

Pacientes adultos con enfermedad renal cronica del programa de
hemodialisis del HVLE.

Criterio de exclusién

Pacientes con enfermedad renal crénica del programa de hemodialisis

12



gue tuvieron muerte precoz (en los primeros 3 meses).

Unidad de analisis:

Pacientes con enfermedad renal crénica en hemodidlisis.

Unidad de muestreo:

Cada Historia Clinica de cada paciente con enfermedad renal cronica
terminal del programa de hemodialisis del HVLE que cumpla con los

criterios de inclusion y exclusion

Muestra:

n=(z1a2+/ (1 + ¢)P(1 — P) + 213 /¢P1(1 — P1) + P2(1 — P2) )?

d(P1-P2)2

n2= ¢n1

e Pi: Proporcion esperada en la poblacion i; i=1,2

e ¢: Razon entre el tamafio muestral de no expuestos y expuestos

o P=Pl+¢P2/1+ ¢

¢ P1: Riesgo en expuestos

e P2: Riesgo en no expuestos

e P1 Y P2 se relacionan con RR del modo siguiente: P1=P2RR;
P2=P1/RR

o Zu-ar) = 1,96 coeficiente de confiabilidad al 95%

e Z1p=0,8416 coeficiente asociado a la potencia de prueba del 80%

Para el calculo uso el programa EPIDAT 4.2 Referenciando al estudio de

Assimon, y colaboradores 4.

13



Datos:
e RR=1,31
e P2=55% (Riesgo en no expuestos: Porcentaje de fallecidos en el
grupo no expuesto)
o @= 96659/21735=4,44 (numero de no expuestos con respecto a
los expuestos) se asumira 4,00

¢ Riesgo en expuestos: 72.05%

e Riesgo en no expuestos: 55%

e Riesgo relativo: 1.31

e Razon de no expuestos con los expuestos: 4

e Nivel de confianza: 95%

Resultados
Potencia (%) Tamafio muestral
N.°no
N.° expuestos TOTAL
expuestos
80.0 79 316 395

Se necesitara 79 pacientes con elevada tasa de ultrafiltracion y 316 sin
elevada tasa de ultrafiltracion, en total 395 pacientes con enfermedad
renal cronica en hemodidlisis del hospital Victor Lazarte Echegaray que

satisfagan los criterios de seleccion.

14



c. Definicion operacional de variables:

_ _ Definicion _ .
Variables Tipo _ Indicador | Indice | Escala
operacional
Independiente Menor o
igual a
Ultrafiltracion 13
Tasa de Cuantitativ de cada Historia ko | ordinal
ultrafiltracion a sesion de Clinica | Mayor a
en hemodialisis 13
hemodialisis expresada en mi/kg/h
ml/kg/hora
Dependiente
Muerte
después de o
. o Historia ) .
Mortalidad Cualitativa | tres meses en N Si Nominal
o Clinica
hemodialisis
- No
cronica

d. Procedimientos y Técnicas:

1. Se solicitara al director del Hospital Victor Lazarte Echegaray la
autorizacion para el acceso a las historias clinicas de hemodialisis

y a la base de datos de mortalidad segun cie 10 del HVLE.
2. Verificacién de historias clinicas completas.

3. Seleccion de Historias Clinicas segun criterios de inclusion vy

exclusion

15



4. Registro de datos de interés para el estudio.
5. Elaboracion de la base de datos en el programa EXCEL.

6. De la base de datos de mortalidad segun cie 10 del hospital Victor
Lazarte Echegaray se seleccionaran los de cédigo N 18.6 que
hayan fallecido en el periodo de estudio y que pertenezcan al

programa de hemodialisis del HVLE.

e. Andlisis de datos:

Nuestros datos se procesaran en el programa IBM SPSS Statistics 27

Estadistica descriptiva: Para nuestra variable cualitativa se usara

frecuencias absolutas y porcentuales.

Estadistica analitica: Pruebas t para comparar datos distribuidos
normalmente y la prueba de Mann Whitney para los datos no distribuidos
normalmente. Para variables categoricas usaremos chi-cuadrado, con un

nivel de significancia del 5% (p < 0,05.)

Estadigrafo: Riesgo relativo, con un intervalo de confianza al 95%

f. Aspectos éticos

El trabajo contar4 con la autorizacion del comité local de Etica.
Respetando los lineamientos de la Declaracion de Helsinki, protegiendo
la integridad, dignidad y confidencialidad de la informacion personal de

cada participante en la investigacion.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

SEMANAS
1 2 3 45 6 7 8 9 10-20 21 22 23 24

ACTIVIDADES

Antecedentes
L X X X
Bibliograficos

Planteamiento

del Problema

Marco Teobrico X X X

Justificacion o

Importancia
Objetivos X
Hipotesis X

Identificacion de

Variables

Indicadores X X
Metodologia X X X
Cronograma X X

Presupuesto X

Recoleccion de
X X X X X X
datos

Procesamiento

de datos

Resultados X X
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

e BIENES
CANTIDAD DESCRIPCION
1 USB 32 GB

1 millar Papel A4 80 gr

1 Tinta de Impresora Hp

Global Otros Utiles de Escritorio:

Folderes, Lapiceros, etc.

TOTAL
e SERVICIOS
. PRECIO
DESCRIPCION
MENSUAL (S/.)
Transporte 300

TOTAL

TOTAL = S/ 450.00

18

PRECIO (S/.)
20.00

20.00
75.00

35.00

150

TOTAL (S/.)

300

300
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12. ANEXOS

ANEXO N.° 01

FICHA DE REGISTRO DE HEMODIALISIS

1. Fecha:

2. Iniciales de los datos del paciente:
3. Tiempo de dialisis:

4. Peso seco:

5. Pesoinicial:

6. Ultrafiltracion (Peso inicial — peso seco):
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