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RESUMEN

Objetivo: Establecer si la hipotension intradialisis es un factor predictor de mortalidad

en pacientes en hemodialisis.

Material y métodos: Se llevé a cabo un estudio analitico, retrospectivo de cohorte en el
que se han incluidoa 202 pacientes con enfermedad renal crénica, segun los criterios
de seleccién los cuales se dividieron de acuerdo a la presencia o no de hipotension

intradidlisis, se calculé el chi cuadrado y el estadigrafo riesgo relativo.

Resultados: El promedio de edad y la frecuencia de anemia e hiperpotasemia fueron
significativamente mayores en el grupo de pacientes con enfermedad renal crdnica en
hemodialisis fallecidos que en el grupo de sobrevivientes (p<0.05); la incidencia de
mortalidad en pacientes con enfermedad renal cronica e hipotension intradialisis fue
de 41%; la incidencia de mortalidad en pacientes con enfermedad renal crénica sin
hipotension intradidlisis fue de 23%; la hipotension intradidlisis es factor predictor de
mortalidad en pacientes con enfermedad renal cronica en hemodilisis con un riesgo
relativo de 1.78 el cual fue significativo (p<0.05); en el analisis multivariado se
identifican a las variables edad, anemia, hiperpotasemia e hipotension intradialisis como
factores predictores de mortalidad en pacientes con enfermedad renal crénica en
hemodidlisis.

Conclusion: La hipotensidn intradialisis es un factor predictor de mortalidad en pacientes

en hemodialisis.

Palabras claves: hipotension intradialisis, mortalidad, hemodialisis



ABSTRACT

Objective: To establish whether intradialysis hypotension is a predictor of mortality in

patients on hemodialysis.

Material and methods: An analytical, retrospective cohort study was carried out in
which 202 patients with chronic kidney disease were included, according to selection
criteria which were divided according to the presence or not of intradialysis hypotension,

the chi square and the relative risk statistic.

Results: The average age and frequency of anemia and hyperkalemia were significantly
higher in the group of deceased patients with chronic kidney disease on hemodialysis than
in the group of survivors (p<0.05); the incidence of mortality in patients with chronic
kidney disease and intradialytic hypotension was 41%; the incidence of mortality in
patients with chronic kidney disease without intradialytic hypotension was 23%;
Intradialysis hypotension is a predictor of mortality in patients with chronic kidney
disease on hemodialysis with a relative risk of 1.78 which was significant (p<0.05); In
the multivariate analysis, the variables age, anemia, hyperkalemia, and intradialysis
hypotension were identified as predictors of mortality in patients with chronic kidney

disease on hemodialysis.
Conclusion: intradialysis hypotension is a predictor of mortality in hemodialysis patients.

Keywords: intradialysis hypotension, mortality, hemodialysis.



PRESENTACION

La finalidad del presente estudio que lleva por titulo “HIPOTENSION INTRADIALISIS COMO
FACTOR PREDICTOR DE MORTALIDAD EN PACIENTES EN HEMODIALISIS” consiste
en determinar si la hipotension intradialisis es un factor de mortalidad en pacientes en
hemodidlisis de las IPRESS tercerizadas del Hospital Belén de Trujillo. El disefio seleccionado
para el desarrollo del estudio es de cohorte retrospectivo.
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l. INTRODUCCION

La enfermedad renal cronica (ERC) es la consecuencia final del producto de diversas
patologias que afectan de manera crénica e irreversible el rifién. Esta enfermedad es
definida como las alteraciones en la estructura que puede tener alterada la funcion
renal o no; o también, es definida como la tasa de filtracion glomerular (TFG) < de
60ml/min/1.73m2; ademas, para ser considerada cronica debe tener una duracion

mayor de 3 meses. (1)

La ERC se clasifica en 5 estadios, los cuales fueron propuestos por el grupo KDIGO.
El estadio G1 en el que hay presencia de dafio renal y la TFG es normal (> de
90ml/min/1.73m2), el estadio G2 donde se observa dafio renal con una minima
disminucion de la TGF (60 — 89ml/min/1.73m2), el estadio G3 es desde el cual se
considera la ERC y a su vez se divide en estadio G3a en el cual se observa una
reduccion ligera — moderada de la TFG (45 — 59ml/min/1.73m2), y un estadio G3b
que presenta una reduccion moderada de la TFG (30 — 40ml/min/1.73m2), el estadio
G4 que se caracteriza por una reduccion severa de la TFG (15 — 29ml/min/1.73m2);
estos estadios mencionados se los puede denominar periodo de pre — dialisis y como
altimo estadio esta el G5 que también es denominado ERC-terminal debido a que la
TFG es < 15ml/min/1.73m2. (2)

Segun la Sociedad Peruana de Nefrologia, la ERC es un problema de salud importante
gue ocasiona gastos importantes para el sistema de salud, debido a que el costo de las
dialisis abraca entre el 2 — 3% del presupuesto anual brindando para la atencion
médica. (3) Hoy en dia, en el mundo la ERC afecta a aproximadamente el 10% de las

personas y es considerada la sexta causa de muerte. (4)

En Per0, hay una prevalencia del 0.2% de pacientes que presentan un estadio 5 de
ERC, la cual ha ido aumentado con los afios. En el afio 2014 la prevalencia de
pacientes en terapia sustitutiva renal eran 415pmh y para el afio 2021 hubo un
aumento de 39% con una prevalencia de 579pmh. (5) Para el afo 2022,
aproximadamente existen 23 400 pacientes que deberian estar en dialisis.
Actualmente la ERC en nuestro pais es responsable de 31 934 afios de vida perdidos
debido a la muerte prematura que causa en los pacientes y de 16 117 afios vividos con
discapacidad. (6)

10



Los factores de riesgo para desarrollar ERC se catalogan en factores iniciadores
dentro de los cuales tenemos: el sexo masculino, la edad avanzada y la diabetes
mellitus; estos factores se denominan asi puesto que desempefian un papel
fundamental en el comienzo de la pérdida de nefronas del rifion; y los factores
perpetuadores como la hipertension arterial, la proteinuria y la hiperuricemia, los

cuales impulsan la progresion de la enfermedad. (7)

En el afio 2014 Herrera — Afiazco P. realizé un reporte en el Hospital Nacional 3 de
Mayo de Lima, en el cual menciona que la etiologia principal para desarrollar ERC
es la diabetes mellitus (44%), la segunda causa mas comun es la glomerulonefritis
cronica (25%) y como tercera causa mas comun la uropatia obstructiva (15%). (8)
Segun Loza M. 2021, estas etiologias cambiaron para el afio 2021, ya que las causas
de ERC fueron: nefropatia hipertensiva 35%, nefropatia diabética 31.8%, etiologia

desconocida 8.7% y la uropatia obstructiva 6.1%. (5)

Los pacientes con ERC que llegan a un estadio 5 o enfermedad terminal debido a la
disfuncion renal que presentan necesitan de terapias de reemplazo renal, con el fin de
poder eliminar todos los desechos metabolicos que son potencialmente dafiinos para
el organismo. (9) Definimos a diélisis como un tratamiento gracias al que se pueden
eliminar sustancias nocivas que se encuentran en la sangre, la literatura reporta 2 tipos

de dialisis: la hemodidlisis y la dialisis peritoneal. (10)

La hemodialisis es el tratamiento mas empleado de depuracion extracorporea a nivel
mundial con una prevalencia del 75% de los pacientes para el tratamiento de ERC-
terminal. (11) Para llevar a cabo la hemodialisis se necesita de un dializador, el cual
funciona como un filtro para asi depurar la sangre. El dializador puede ser
denominado como un “rifién artificial” en el que se realiza un proceso que se basa en
interponer dos compartimientos: la sangre del sujeto y el liquido del dializador, que
se hacen a través de una barrera semipermeable; dichos compartimientos se
mantienen mediante dos mecanismos, uno de entrada y otro de salida continua. Para
poder lograr que la sangre se desintoxique se debe mantener diferentes
concentraciones: de sangre alrededor de 300ml y del liquido dializador
aproximadamente 600ml, por lo que las toxinas de la sangre se quedan en la solucién

de hemodialisis y la sangre ya purificada y libre de toxinas regresa al organismo. (12)
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Actualmente el Seguro Integral de Salud brinda hemodialisis en un 93% y dialisis
peritoneal en un 6%. En La Libertad, los hospitales tales como Hospital Belén de
Trujillo y el Hospital Regional de Trujillo solo realizan hemodiélisis en casos de
emergencia por lo que los pacientes que se dializan de manera continua lo realizan a
través de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS), hasta el afio 2022

se reportan 409 pacientes que reciben hemodialisis a través de una IPRESS. (13)

Segun las guias de la unidad de hemodialisis 2020, la dosis minima de tratamiento de
hemodidlisis es de tres sesiones a la semana con un tiempo de por o menos 12 horas
semanales 0 4 horas por sesion, las cuales tienen como objetivo poder mejorar y

aumentar la esperanza de vida de los pacientes. (14)

La hemodidlisis produce muchos beneficios en la salud de los pacientes; sin embargo,
debido al tiempo y duracién de la hemodialisis, los pacientes suelen presentar
complicaciones como la inestabilidad hemodindmica, dentro de la cual la hipotension
intradidlisis afecta entre el 19% y 43% de los pacientes que se dializan. Otras
complicaciones son el vértigo, taquipnea, epistaxis, hipoglicemia, trastornos

electroliticos como la hipocalcemia. (15)

La hipotension intradidlisis (HID) se produce aproximadamente en mas del 30% de
los tratamientos. (16) Se puede definir teéricamente a la HID como una disminucion
violenta de la presion arterial que ocurre durante el proceso de hemodialisis. La HID
se asocia con algunas manifestaciones clinicas adversas como aturdimiento del
miocardio, atrofia cerebral e incluso se ha vinculado con un aumento de mortalidad

en las personas que lo presenten. (17)

Existen factores paciente-dependientes los cuales hacen mas propensos a los pacientes
de presentar hipotension durante la sesion de dialisis, estos factores son: avanzada
edad, presencia de comorbilidades como Diabetes Mellitus, siendo este uno de los
factores mas relacionados, debido a que los pacientes diabéticos tuvieron 1.75 veces
méas eventos de hipotension a comparacion de los no diabéticos durante la
hemodialisis. Otro factor es la presencia de alguna enfermedad cardiovascular como
la hipertension arterial, esto se corrobora ya que en diversos estudios sefialan que los
pacientes con HTA presentaron 2.4 veces mas episodios de hipotension. (18) Asi

mismo, el menor tiempo en hemodialisis (<240min) aumenta la mortalidad por todas
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las causas. (19) La HID es asociada como un factor independiente de mortalidad en
los pacientes que la presentan. De igual manera se ha evidenciado que los pacientes
que presentan hipotensién intradialisis poseen un riesgo superior de mortalidad a

comparacion de los pacientes que no la presentan. (20)

Fisiopatologicamente durante la hemodialisis se produce una ultrafiltracion excesiva
debido a que esta excede la tasa de recarga del plasma, lo que lleva a un agotamiento
del volumen intravascular (21), el cual es considerado el factor etiolgico de mayor
importancia para el desarrollo de la hipotension. Otro mecanismo implica los cambios
relacionados con la osmolaridad, producto de la eliminacion rapida de solutos
plasmaticos lo que promueve que el agua libre que se encuentra en los espacios
intravasculares se desplace a los espacios intersticiales e intracelulares lo que conduce
a una reduccion del volumen sanguineo arterial efectivo y una reduccion del llenado
del plasma. Dichos mecanismos conllevan a una disminucién del gasto cardiaco o una
disminucion de la resistencia periférica vascular lo cual finalmente causa la

hipotension. (22)

La prevalencia de la HID depende mucho de la definicidn que se use, esto es debido
a que no hay consenso en la que se determine un rango exacto para poder definir la
HID. Entre las definiciones tenemos: Nadir 90 en la que se considera una presion
arterial sistélica intradialisis minima (PASIHmM) < 90mmHg, Nadir 100 en la que
considera la PASIHmM < 100mmHg, Fall 20 en la que la PAS pre hemodiélisis (PAS-
preHD) — PASIHm > 20mmH, Fall 30 que considera PAS-preHD — PASIHm >
30mmHg, Fall20Nadir90 considera la PAS pre HD — PASIHm > 20mmHg y ademas
una PASIDm < 90, Fall30Nadir90 considera la PAS-preHD — PASIHm > 30mmHg,
la KDOQI considera PAS-preHD — PASIHm > 20 o una caida de una PAM >
10mmHg y con la presencia de sintomas atribuidos a la hipotensién y finalmente
tenemos a la definicibn HEMO; que considera a la HID como toda disminucion de la
PAS como resultado de la intervencion. Para este estudio tomaremos en cuenta la
definicion KDOQI que se ha asociado como un factor independiente de mortalidad

en pacientes en hemodiélisis. (23) (24)

Existen otras causas de mortalidad asociadas a la hemodidlisis, De Arriba G. y
colaboradores realizaron un estudio de cohorte para determinar la mortalidad en los

pacientes en hemodialisis, determinaron que la principal causa de muerte en los
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pacientes en hemodidlisis fueron las infecciones con un 19.5%, causas cardiacas con
un 17.6%, la exclusion de la dialisis en 13.8%, el acceso vascular en 11,1%, cancer
en 7.7% y de causa no determinada en un 17,2%. Asi mismo, demostraron una mayor
supervivencia en los pacientes que inician el tratamiento de hemodiélisis con fistula
o prétesis que los que inician la hemodialisis con catéter temporal o permanente.
También determinaron que los pacientes con hipoalbuminemia tienen mayor
mortalidad. (25)

Jason A. Chou y colaboradores realizaron un estudio con disefio de cohorte
prospectivo para precisar si la hipotension que se produce durante la sesion de dialisis
es un factor predictor de mortalidad; para ello analizaron la presion intradialisis de
112013 pacientes sometidos a hemodialisis 3 veces por semana, luego de 5 afios de
seguimiento el 65% de los pacientes tuvieron al menos un evento de hipotension vy el
26% de los pacientes murieron durante este periodo; estos hallazgos permitieron
concluir que existe una asociacion en forma de U entre niSBP y AiSBP y mortalidad
y una relacion lineal directa entre la frecuencia y mortalidad de HID. (26) (HR 1.57;
IC 95% 1.47 — 167; p < 0.001)

Jimbo Yu y colaboradores ejecutaron una investigacion de tipo cohorte prospectivo
para determinar los factores de riesgo de hipotension y la asociacion del pronostico
de la HID en los pacientes en hemodidlisis de mantenimiento; para ello identificaron
a los pacientes con HID, de 293 pacientes, 117 fueron identificados con HID
(considerando a HID como mas de 4 eventos de hipotensién durante 3 meses). Luego
de 5 afios de seguimiento 84 pacientes murieron con una tasa de mortalidad de 5.2
por 100 personas-afio; estos hallazgos permitieron concluir que la hipotension
intradialisis es un factor independiente de mortalidad a largo plazo en pacientes en
hemodialisis. (27) (HR 1.655, IC 95% 1.061 — 2.580 p < 0.01)

Tatsuya Shoji y colaboradores realizaron un estudio de cohorte prospectivo para
determinar si la hipotension durante la sesion de hemodidlisis es un factor de riesgo
independiente de mortalidad en pacientes en hemodidlisis durante un periodo de dos
afios; para ello reclutaron a 1244 pacientes sometidos a hemodialisis. Durante el
periodo de estudio murieron 149 pacientes, cuando se analizd la PAS mas baja

intradidlisis en incrementos de 20mmHg; estos hallazgos permitieron concluir que la
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hipotension intradialisis es un factor significativo e independiente de mortalidad. (28)
(HR 0,79 IC de 95%: 0.64 — 0.98 p> 0.05)

Andrés Tislér y colaboradores realizaron un estudio de cohorte prospectivo para
determinar si el efecto de hipotensidn intradialisis afecta la supervivencia de los
pacientes en hemodialisis; para ello evaluaron a 263 pacientes, de los cuales 77
presentaban hipotension intradialisis frecuente (HID —f), 101 presentaron hipotension
intradialisis ocasional (HID — 0) y 85 pacientes no presentd ningln episodio de
hipotension durante la hemodidlisis (sin — HID). Luego de 27 meses de seguimiento
45 pacientes del grupo HID — f, 45 con HID — o y 33 sin HID murieron. Estos
hallazgos permitieron concluir que la mortalidad es mucho mayor en los pacientes
que presentaron hipotension intradialisis en comparacién con los que no tuvieron

ningun evento de hipotension durante la hemodialisis. (29)

Debido a que en nuestro pais hay un amplio nimero de pacientes que dia a dia son
expuestos a terapia de sustitucion renal como la hemodialisis, determinar si la
hipotension intradialisis es un factor de mortalidad independiente, nos permitira
reconocer de manera precoz a los pacientes con predisposicion a desarrollar HID y
por lo tanto ayudard a tomar medidas de precaucidon para evitar este suceso.
Definitivamente esta investigacion propuesta dara lugar a diferentes estudios e
intervenciones para aumentar la sobrevida de los pacientes que presentan hipotension
intradialisis.
1. ENUNCIADO DE EL PROBLEMA
¢Es la hipotension intradidlisis un factor predictor de mortalidad en pacientes en
hemodialisis?
1. HIPOTESIS

Ho: La hipotension intradialisis no es un factor predictor de mortalidad a
comparaciéon de los que no presentan hipotension intradialisis en pacientes en

hemodialisis.

H1: La hipotension intradialisis si es un factor predictor de mortalidad en
comparacion de los que no presentan hipotension intradialisis en pacientes en

hemodialisis

15



IV. OBJETIVOS

4.1.0Objetivo general:

- Establecer si la hipotension intradialisis es un factor predictor de mortalidad en

pacientes en hemodialisis
4.2.0bjetivos especificos:

- Identificar la frecuencia de mortalidad en pacientes que presentan hipotension
intradialisis

- Identificar la frecuencia de mortalidad en pacientes que no presenten hipotension
intradialisis

- Comparar la mortalidad en pacientes que presentan hipotension intradialisis y los
que no presentan hipotension intradialisis

- Analizar si la hipotensién intradialisis es un factor de mortalidad controlado por

variables intervinientes

16



V. MATERIAL Y METODO

5.1.Disefo de estudio:

Estudio observacional, analitico de tipo cohorte retrospectivo

Tiempo
FALLECIDOS
Pacientes con
hipotensién
Pacientes en / intradialisis NO FALLECIDOS
hemodiilisis

ARWAN

Pacientes sin FALLECIDOS
hipotensién
intradialisis NO FALLECIDOS

Sentido del estudio

5.2.Poblacion y muestra
Poblacién de estudio:

Pacientes en Hemodidlisis de las IPRESS tercerizadas del Hospital Belén de Trujillo
durante los afios 2022-2023

5.3.Criterios de seleccién
Criterios de inclusion:
Pacientes con hipotension intradialisis.

- Edad 18-90 afios
- Pacientes prevalentes en hemodialisis que tengan al menos 6 meses de
tratamiento

- Pacientes con datos de hipotension intradialisis
Pacientes sin hipotension intradilisis:

- Edad 18-90 afios
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- Pacientes prevalentes en hemodialisis que tengan al menos 6 meses de
tratamiento
- Pacientes con datos de presion que no cumplen los criterios de hipotensién

intradialisis durante la hemodialisis
Criterios de exclusion:

- Pacientes a los que no se les haya tomado la presion arterial durante la dialisis.
- Pacientes que no cumplan hemodiélisis 3 veces por semana

- Pacientes con insuficiencia renal aguda

5.4. Muestra
5.4.1. Unidad de andlisis:

Unidad constituida por los pacientes en hemodialisis.
5.4.2. Unidad de muestreo:

Unidad que estuvo constituida por las historias clinicas de cada uno de los pacientes

en hemodialisis, seleccionados segun criterios de inclusion y exclusion.
5.4.3. Tamafio de muestra:

El tamafio de muestra se determind con la siguiente formula:

(z,_a/2p(1 — p) + z1_py/p1(1 — p1) + p2(1 — p2))?
n, = b
(p1 — p2)?

Donde:

- P1 es el riesgo de expuestos,
- P2 es el riesgo de no expuestos

- P1y p2 se relaciona con RR del modo siguiente: P1=P2RR, P,=P1/RR
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Proporcidn esperada en:

Poblacidn 1: 58,400%

Poblacidn 2: 38,800%

Razdn entre tamafios muestrales: 1,00

Mivel de confianza: 05,0%

Resultados:
Potencia (%) Tamafio de la muestra™
Poblacién 1| Poblacidn 2 Total

80,0 101 101 202

El total de muestra serd 202 pacientes en hemodialisis, para el cual la muestra para
el grupo de pacientes con hipotension intradialisis serd de 101 pacientes y para el

grupo de pacientes sin hipotensidn intradialisis sera de 101 pacientes.

5.5.Descripcion operacional de variables

TIPO DE ESCALA DE
VARIABLE VARIABLE MEDICION REGISTRO
VARIABLE EXPOSICION
Hipotension Categorica Nominal Si
intradidlisis Dicotomica No
VARIABLE RESULTADO
Mortalidad Qategon_ca Nominal S|
dicotomica No
VARIABLES INTERVINIENTES
Edad Numérica Nominal Anos
, . Femenino
Sexo Categorica Nominal Masculino
Diabetes Mellitus C_ategpn_ca Nominal S
dicotomica No
Tiempo de - .
hemodialisis Numérica Continua Meses
H(_J,ra_ls_de . Numérica Continua Horas
hemodialisis al dia
Farmacos Categorica Nominal Si
antihipertensivos g No
Anemia Categorica Nominal I\SI(I)
Hiperfosfatemia Categorica Nominal NS:)
Hipoalbuminemia | Categdrica Nominal NS(')
CcvC Categorica Nominal I\Sl:J
FAV Categorica Nominal I\SI(I)
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5.6.Definiciones operacionales:
a) Variable exposicion:

v Hipotension intradialisis: es definida como una reduccion de la presion
arterial sistolica durante la dialisis (PASID). Se define como un evento positivo de
hipotensién arterial intradialisis (HID) si es que se cumple la definicién de PAS-

preHD — PASIHD > 20mmHg en mas del 25% de las sesiones que se han analizado.
b) Variable resultado:

v Mortalidad: definida como el nimero de defunciones que se registraron
durante un periodo de 12 meses. Debido a que las IPRESS del Hospital Belén de
Trujillo no realizan certificados de defuncidn, se consider6 fallecido a un paciente
si ya no se encontro registro de las sesiones de hemodialisis y ademas, se corroboré
la defuncidn con el formulario de egresos emitido por la IPRESS del Hospital Belén

de Trujillo.
C) Variables intervinientes:

v’ Edad: definida como los afios que han transcurrido desde el momento en
el que nacemos hasta la actualidad.

v Sexo: son las caracteristicas biol6gicas que distinguen al hombre de la
mujer.

v Diabetes mellitus: definida como un trastorno metabdlico crénico
caracterizado por niveles de glucosa elevada en sangre (hiperglicemia).

v Tiempo de hemodialisis: definida como el tiempo desde que se inicia la
didlisis.

v Horas de hemodidlisis al dia: definida como la duracidn de la hemodidlisis
en 24 horas.

v Farmacos antihipertensivos: Son aquellos farmacos que a través de un
mecanismo de accién determinado disminuyen la presion arterial.

v" Anemia: definida como en el valor de la hemoglobina <10mg/dl en
sujetos con ERC.

v" Hiperpotasemia: definida como potasio > 5.0 mg/dL

v" Hipoalbuminemia: definida como albumina < 3.5 mg/dL
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5.7. Procedimiento y Técnicas:

5.7.1. Procedimiento:

Ingresaron al estudio 202 pacientes en hemodialisis que han cumplido con los criterios
de seleccion correspondientes. Se acudio a la oficina de estadistica de las IPREES del
Hospital Belén de Trujillo (centro de hemodidlisis Santa Lucia y Salud Renal
Primavera) en donde se capto las historias clinicas de los pacientes de junio del afio
2022 a mayo del afio 2023 y se fueron anotando los datos de la presién arterial al
iniciar la hemodialisis y durante la hemodialisis por 12 meses en los pacientes
supervivientes o hasta que hubo registro de la dialisis en los pacientes que fallecieron.
Para poder determinar el porcentaje de episodios de hipotension se cred en Excel una
plantilla en la cual solo es necesario colocar la presion de inicio y la presion durante
la hemodidlisis y con férmulas automéaticamente nos brinda el porcentaje de
hipotension que tuvo cada paciente. También se recogid de las historias clinicas de
las IPREES del Hospital Belén de Trujillo (centro de hemodialisis Santa Luciay Salud
Renal Primavera) los datos segun las variables de estudio como edad, sexo, diabetes
mellitus, uso de farmacos antihipertensivos, el tiempo en hemodialisis, la duracién de
cada sesion de hemodialisis y para los datos de laboratorio como hemoglobina,
potasio y albumina se tomaron en cuenta los resultados de laboratorio de los primeros
3 meses desde que se inicio la recoleccidn de los datos (junio, julio y agosto del afio
2022). Para el caso de la mortalidad, si bien las IPRESS no emiten certificados de
defuncion, cuando el paciente deja de asistir a la IPRESS esta se encarga de hacer un
seguimiento y corrobora la defuncion de un paciente con un formulario de egresos
gue es mandado a FISSAL para que se pueda dar de baja al paciente del sistema; por
lo que se considerd fallecido a un paciente si ya no se encontrd registro de las sesiones
de hemodiélisis y se corroboro6 con el formulario de egresos emitido por la IPRESS.
Todos los datos mencionados se importaron en la ficha de recoleccion de datos, hasta
que se completo el tamafio de la muestra (ANEXO 1). Durante el analisis de datos se
excluyeron a 4 pacientes debido a que no cumplieron con el criterio de inclusion de
ser mayor de 18 afios y finalmente; con los datos obtenidos se elaboraron los
resultados, discusion y conclusiones el trabajo

5.7.2. Técnica:
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Los datos obtenidos para este proyecto fueron recolectados a partir de historias
clinicas, los cuales se registraron en un instrumento de recoleccion de datos creado

con Excel.

5.7.3. Procesamiento y analisis estadistico:

Estadistica descriptiva:
« Se obtuvieron los datos de distribucion de frecuencias y porcentajes
Estadistica analitica:

« En el andlisis estadistico se utiliz6 la prueba t para comparar datos continuos con
distribucion normal y prueba de Mann-Whitney para aquellos datos con distribucion
no normal. Para las variables categoricas, se uso la prueba de chi-cuadrado de Pearson
ambos con un nivel de significancia del 5% (p<0.05). Para aquellas variables que
resultaron con asociacion significativa se realizé un analisis multivariado con el
método de regresion logistica binomial para determinar cuales se consideraron como

factores asociados.
5.7.4. Estadigrafos propios del estudio

Debido a que la presente investigacion es un disefio de cohorte retrospectivo, se
obtuvo el Riesgo Relativo (RR) para la hipotension intradialisis en cuando a su
asociacion con mortalidad en este grupo de pacientes. Se calculd el intervalo de

confianza al 95% del estadigrafo correspondiente
5.8. Aspectos éticos

Puesto que la siguiente investigacion es de tipo cohorte retrospectivo; en la cual solo
se han recolectado datos de historias clinicas de los pacientes; se ha tomado en cuenta
la declaracion de Helsinki Il (Numerales: 11, 12, 14, 15, 22 y 23) (30) y también la
ley general de salud (D.S. 017-2006-SA y D.D. 006-2007-SA). (31) Para la ejecucion
del presente proyecto de investigacion se obtuvo la aprobacion de la Facultad de
Medicina de la UPAO con resolucion N°4184-2023 (ANEXO 2), también la
resolucion del Comité de Bioética N°01126-2024 (ANEXO 3) y la constancia de
aprobacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Belén de
Trujillo N°015-2024 (ANEXO 4)
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VI.

RESULTADOS

Tabla N° 01: Caracteristicas de los pacientes atendidos en las IPRESS del Hospital

Belén de Trujillo (centro de hemodidlisis Santa Lucia y Salud Renal Primavera)

periodo 2023:

Sobrevivientes

Variables intervinientes | Fallecidos (n=64) OR (IC 95%) Valor p
(n=138)
Edad 58.2 +/- 13.1 54.1 +/-14.34 NA 0.043
Sexo:
) OR: 1.10
Masculino 35 (55%) 72 (53%) 0.68
) (IC 95% 0.7 - 1.6)
femenino 29 (45%) 66 (47%)
Diabetes mellitus
_ OR: 1.12
Si 24 (38%) 48 (35%) 0.37
(IC95% 0,7 -1.8)
No 40 (62%) 90 (65%)
Antihipertensivos
. OR: 1.16
Si 26 (41%) 51 (37%) 0.48
(IC95% 0.7 -1.7)
No 38 (59%) 87 (63%)
Anemia
) OR: 2.36
Si 54 (84%) 96 (70%) 0.025
(IC95% 1.3 -4.2)
no 10 (16%) 42 (30%)
Hiperpotasemia
) OR: 3.99
Si 60 (94%) 109 (79%) 0.008
(IC95% 1.8 - 7.5)
No 4 (6%) 29 (21%)
Hipoalbuminemia
Si 18 (28%) 34 (24%) OR:1.19 0.42
No 46 (72%) 104 (76%) (IC95% 0.7 - 1.5)
Acceso vascular
CcvC 25 (39%) 61 (44%) OR: 0.81 0.34
FISTULA 39 (61%) 77 (56%) (IC95% 0.5-1.3)

FUENTE: IPRESS del Hospital Belén de Trujillo (centro de hemodialisis Santa
Lucia y Salud Renal Primavera) - Fichas de recoleccion: 2023.
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Tabla N° 02: Incidencia de mortalidad en los pacientes con enfermedad renal

cronica e hipotension intradialisis en las IPRESS del Hospital Belén de Trujillo

(centro de hemodiélisis Santa Lucia y Salud Renal Primavera) periodo 2023:

Hipotension Mortalidad
) o Total
intradialisis Si No
Si 41 (41%) 60 (59%) 101 (100%)
No 23 (23%) 78 (77%) 101 (100%)
Total 64 (100%0) 138 (100%) 202

FUENTE: IPRESS del Hospital Belén de Trujillo (centro de hemodialisis

Santa Lucia y Salud Renal Primavera) - Fichas de recoleccion: 2023

e Chicuadrado: 7.41
e p<0.05 (p=0.006)

e Riesgo relativo: 1.78

¢ Intervalo de confianza al 95%: (1.2 — 3.3)

Con respecto a la influencia de la hipotension intradialisis y el riesgo de mortalidad, se

registra a nivel muestral la asociacion con un riesgo relativo >1; la cual expresa la misma

asociacion a nivel poblacional con un intervalo de confianza al 95% > 1; asi mismo, se

expresa también significancia de esta tendencia al comprobar que la influencia del azar,

es decir, el valor de p es menor del 5%.

Tabla N° 03: Andlisis multivariado de los factores predictores de mortalidad en

pacientes con enfermedad renal crénica en las IPRESS del Hospital Belén de

Trujillo (centro de hemodialisis Santa Lucia y Salud Renal Primavera) periodo

2023:
_ Estadigrafos Valor de p
Variable
OR IC95% | Wald | Coeficiente B

Edad 21 | (1.1-38) | 7.7 0.86 p=0.032
Anemia 25 | (1.3-51) | 7.9 0.84 p=0.028
Hiperpotasemia 33 | (1.6-6.2) 8.2 0.89 p= 0.025
Hipotension intradialisis | 3.5 | (1.5-6.4) 8.1 0.88 p=0.022

FUENTE: IPRESS del Hospital Belén de Trujillo (centro de hemodialisis Santa

Lucia y Salud Renal Primavera) Fichas de recoleccién: 2023

24




En el analisis multivariado a través de regresion logistica se corrobora la significancia del
riesgo para las variables: edad, anemia, hiperpotasemia e hipotension intradialisis como
factores predictores de mortalidad en pacientes con enfermedad renal crénica en

hemodialisis.
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VII. DISCUSION

La hemodialisis produce muchos beneficios en la salud de los pacientes sin embargo
debido al tiempo y duracién de la hemodidlisis, los pacientes suelen presentar
complicaciones, como la inestabilidad hemodinamica, dentro de la cual la hipotension
intradidlisis afecta hasta al 43% de los pacientes que se dializan. (15) La hipotension
intradidlisis es una disminucion violenta de la presion arterial que ocurre durante el
proceso de hemodialisis y se asocia con algunas manifestaciones clinicas adversas como
aturdimiento del miocardio, atrofia cerebral e incluso se ha vinculado con un aumento de
mortalidad en las personas que lo presenten. (17) Durante la hemodidlisis se produce una
ultrafiltracion excesiva debido a que esta excede la tasa de recarga del plasma; lo que
lleva a un agotamiento del volumen intravascular (21); el cual es considerado el factor
etioldgico de mayor importancia para el desarrollo de la hipotension; se han descrito
también cambios relacionados con la osmolaridad producto de la eliminacion rapido de
solutos plasmaticos lo que promueve que el agua libre se desplace a los espacios
intersticiales e intracelulares lo que conduce a una reduccion del volumen sanguineo
arterial efectivo y una reduccion del llenado del plasma lo que conlleva a una disminucion

del gastro cardiaco o una disminucion de la resistencia periférica e hipotension. (22)

En la Tabla N°1 se comparan a las variables intervinientes como edad, sexo, tiempo de
enfermedad, diabetes mellitus, uso de farmacos antihipertensivos, anemia,
hiperpotasemia e hipoalbuminemia y el acceso vascular, sin verificar diferencias
significativas respecto a estas caracteristicas; excepto para edad, anemia e
hiperpotasemia; estos hallazgos son coincidentes con lo descrito por; Chou J, et at en
Coreaenel 2018. (26) y YuJ, etalen Chinaenel 2018 (27); quienes también registran
diferencia respecto a la variable edad y anemia entre los pacientes con enfermedad renal

crénica fallecidos o sobrevivientes.

En cuanto al acceso vascular se compara la mortalidad entre los pacientes que presentan
CVC o fistula, nuestros resultados son similares a los reportados por De Arriba G.,(25)
quienes en un estudio de cohorte demostraron que los pacientes que presentan fistula

tienen una mayor supervivencia que los pacientes que presentan CVC.

De Arriba G., (25) también reporta que los pacientes que presentan una albumina <3.5¢/dl

tienen mayor mortalidad que los no presentan hipoalbuminemia, resultados que no
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concuerdan con nuestros hallazgos, ya que segun nuestro estudio solo el 28% (19
pacientes) del grupo de los pacientes que fallecieron tuvo hipoalbuminemia. Se puede
explicar este resultado discordante debido a que algunos pacientes son tratados con
albumina para corregir esta hipoalbuminemia, por lo que el dato de laboratorio de

albumina podria estar creando un sesgo.

En la Tabla N°2 se realiza el analisis bivariado entre hipotension intradialisis y mortalidad
en pacientes con enfermedad renal cronica, verificando a través de la prueba chi cuadrado
un efecto de riesgo significativo con un riesgo relativo de 1.78, con un intervalo de
confianza significativo, lo que permite afirmar que la hipotensién intradialisis es factor

predictor de mortalidad en pacientes con enfermedad renal cronica.

Estos hallazgos son concordantes con lo expuesto por Tislér A, et al en Hungria en el
2003 quienes en un estudio de cohorte prospectivo evaluaron el efecto de hipotension
intradialisis en la supervivencia de 263 pacientes, de los cuales 77 presentaban
hipotension intradidlisis, encontrando finalmente asociaciones significativas entre las
variables en estudio [RH: 1,77 (IC del 95%: 1.13 — 2.77) vs. No - IDH]; en este caso el
antecedente en mencién toma en cuenta una poblacion occidental de caracteristicas
diferentes a la nuestra aiin cuando el tamafio muestral si se asemeja al utilizado en nuestra
investigacion y con un disefio estadistico también similar, se obtiene una conclusion
coincidente con la de nuestros hallazgos; al respecto cabe precisar que el mecanismo de
lesidn cardiovascular causada por la hipotension intradialisis puede implicar aturdimiento
del miocardio, lo que llevaria a isquemia coronaria, con incremento del riesgo de
mortalidad cardiovascular con el tiempo, este dafio acumulativo causado por la

hipotension frecuente puede ser causante de los desenlaces adversos. (29)

También podemos verificar hallazgos similares a lo reportado por Chou J, etal. en Corea
en el 2018 quienes en un disefio de cohorte prospectivo valoraron si la hipotensién
intradidlisis es un factor predictor de mortalidad; en 112013 pacientes sometidos a
hemodialisis de los que el 65% tuvieron al menos un evento de hipotension, identificando
asociacion significativa entre estas variables (HR 1.57; 1C 95% 1.47 — 167; p < 0.001);
cabe sefalar al respecto de este hallazgo que se ha evidenciado una correlacién entre la
hipotension intradialisis y eventos de trombosis del acceso vascular; asi mismo, este

evento adverso podria ser una condicion comorbida para desarrollar un estado
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inflamatorio sistémico o peor estado nutricional con un efecto potencial sobre la

supervivencia Y el acceso vascular. (26)

En la Tabla N°3 se realiz6 el analisis multivariado a través de regresién logistica, se
corrobora la significancia del riesgo para las variables edad, anemia, hiperpotasemia e
hipotension intradialisis como factores predictores de mortalidad en pacientes con

enfermedad renal crénica en hemodiélisis.

Observamos hallazgos similares a los descritos en el estudio de Yu J, et al en China en el
2018 quienes en un disefio de cohorte prospectivo evaluaron el prondstico de la
hipotension intradialisis en 293 pacientes, 117 fueron identificados con hipotensién;
siendo la tasa de mortalidad de 5.2 por 100 personas-afio; la hipotension intradialisis es
un factor independiente de mortalidad en pacientes con hemodialisis (HR 1.655, 1C 95%
1.061 — 2.580 p < 0.01); en este caso el estudio en mencion corresponde a un estudio
reciente que aplica un disefio similar al nuestro si bien el contexto poblacional es diferente
al de nuestro entorno; finalmente se verifica coincidencia respecto a la asociacion en
estudio; en ese sentido se ha reportado que la hipotension intradialisis tiene asociacién
con una variedad de consecuencias adversas, que incluyen sesiones de dialisis mas cortas,
lo que resulta en eliminacion inadecuada de liquido e ineficiente aclaramiento de solutos,

pérdida de la funcion residual del rifion y dafio cardiaco. (27)

También podemos registrar coincidencia con lo reportado por Shoji T, et al en Japon en
el 2004 quienes evaluaron si la hipotensién durante hemodialisis es un factor de riesgo
de mortalidad en un estudio de cohortes, en 1244 pacientes sometidos a hemodidlisis,
donde fallecieron 149 pacientes concluyendo que la hipotension intradialisis es un factor
significativo e independiente de mortalidad (HR 0,79 IC de 95%: 0.64 — 0.98 p> 0.05);
en este caso el estudio en mencion corresponde a un antecedente de cierta antigtiedad,
realizado en una poblacion de caracteristicas muy diferentes a la nuestra y con un tamafio
muestral mucho mas numeroso aunque utilizando un disefio similar, finalmente es posible

corroborar la relacién entre las variables de interés. (28)

Respecto a las limitaciones para la presente investigacion podria sefialarse que, al
momento de revisar las historias clinicas por tratarse de un estudio retrospectivo, solo se
pudo interactuar con los datos del expediente sin poder corroborar directamente en los

pacientes la exposicién de riesgo correspondiente a la hipotension intradialisis o si el
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paciente presentaba alguna otra patologia como infecciones, enfermedades cardiaca o

cancer, que son asociadas con mortalidad en los pacientes en hemodialisis.
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VI1Il. CONCLUSIONES

1. En el anélisis bivariado la hipotension intradialisis es factor predictor de mortalidad

en pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis

2. Enelanalisis bivariado el promedio de edad y la frecuencia de anemia e hiperpotasemia
fueron significativamente mayores en el grupo de pacientes con enfermedad renal

cronica en hemodialisis fallecidos que en el grupo de sobrevivientes

3. En el andlisis multivariado se identifican a las variables edad, anemia, hiperpotasemia
e hipotension intradialisis como factores predictores de mortalidad en pacientes con

enfermedad renal crénica en hemodialisis

30



IX. SUGERENCIAS

1. Es pertinente tomar en cuenta los resultados observados en nuestro andlisis con el
propésito de mejorar la capacidad de identificar oportunamente el riesgo de desenlaces

adversos en los pacientes con enfermedad renal crénica de nuestra jurisdiccion

2. Es conveniente desarrollar nuevos estudios prospectivos con la expectativa de verificar
si los hallazgos registrados en nuestra muestra pueden generalizarse a toda la poblacion

de pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis de nuestro entorno sanitario.

3. Es necesario evaluar la influencia de otras variables como caracteristicas
sociodemogréficas, clinicas y analiticas para mejorar la valoracién global del pronéstico

de supervivencia en pacientes con enfermedad renal crénica en nuestra poblacion.
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ANEXO 01: Hoja de recoleccion de datos:

XI.  ANEXOS

FALLECIO SI[ ] NO ([ )
ACCESO YASCULAF _FAV CYC
Edad Sexo DM HTA Anemia TOTAL SE SESIONES 1]
F | Si | No Si | No Si [ No TOTAL DE HIPOTENSION: 1]
TFG Horas en HD Tiempo de HD Hiperfosfatemia Hipoalbuminemia 7 HIPOTENSION #HiDIviol
=fm__| <6m 8i No Si__ | No
INICIO DURAMNTE 1} 1" sesiones IMICIO DURANMTE 1] 1 _sesiones INICIO DURANTE 0
PAS PAS RESTA PAS PAS RESTA |n sesiones PAS PAS RESTA

PA1 1} | 0 |Pa40 1] I PA79 1]
PA2 1} PA41 i} PASOD 1]
PA3 1} PA42 i} PAS1 1]
|PA4 1} PA43 0 PAB2 a
PAS 1} PAd44 i} PAS3 1]
PAB 1} PAd45 i} PAB4 1]
PA7 1} PA46 i} PASS 1]
PAB 1} PA47 0 PABG a
PAS 1} PA48 i} PASY 1]
PA10 1} PA49 i} PASS 1]
PAT 1} PASOD i} PAS9 1]
PA12 1} PAS1 0 PAS0 a
PA13 1} PAS2 i} PAS 1]
PAl4 1} PAS3 i} PAS92 1]
PA1S 1} PAD4 i} PA93 1]
PAl6 1} PASS 0 PA34 a
PAT7 1} PABG i} PASS 1]
PA1S 1} PAS7 i} PAS6 1]
PA19 1} PASS i} PAS7 1]
PA20 1} PAD9 0 PAS38 a
PAZ21 1} PAED i} PA99 1]
PA22 1} PAB1 i} PA100 1]
PAZ23 1} PAE2 i} PA1ID1 1]
PA24 1} PAG3 0 PA102 1]
PA2S 1} PAG4 i} PA103 1]
PAZ26 1} PAES i} PA104 1]
PA27 1} PAEG i} PA105 1]
PAZ28 1} PAG7 0 PA106 1]
PA29 1} PAGS i} PA107 1]
PA30 1} PAE9 i} PA108 1]
PAT 1} PA70 i} PA109 1]
PA32 1} PAT1 0 PATI0 1]
PA33 1} PA72 i} PATI 1]
PA34 1} PA73 i} PAT12 1]
PA3S 1} PA74 i} PAT13 1]
PA3G 1} PA7S i} PATI4 1]
PA37 1} PA7G i} PA11S 1]
PA3S 1} PA77 i} PAT16 1]
PA39 1} PA78 i} PANT 1]
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ANEXO 02: Resolucion de la Facultad de Medicina de UPAO

u PAO FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

SEVIUAL S AN TTNOE ORIGO

Trujillo, 05 de diciembre del 2023
RESOLUCION N% 4184-2023-FMEHU-UPAO

VISTO, el expediente organizado por Don (fia) VASQUEZ GUEVARA KATHERIN PAULITA alumno (a) del Programa
de Estudios de Medicina Humana, solicitando INSCRIPCION de proyecto de tesis Titulado “HIPOTENSION
INTRADIALISIS COMO FACTOR PREDICTOR DE MORTALIDAD EN PACIENTES EN HEMODIALISIS", para obtener el
Titulo Profesional de Médico Cirujano, y;

CONSIDERANDO:

Que, el (la) alumno (a) VASQUEZ GUEVARA KATHERIN PAULITA ha culminado el total de asignaturas de los 12
cidos académicos, y de conformidad con el referido proyecto revisado y evaluado por el Comité Técnico
Permanente de Investigacion del Programa de Estudios de Medicina Humana, de conformidad con el Ofico N®
1682-2023-CI-FMEHU-UPAD;

Que, de la Evaluacion efectuada se desprende que el Proyecto referido redne las condiciones y caracteristicas
técnicas de un trabajo de investigacion de la especialidad;

Que, de conformidad a lo establecido en la seccion Ill — del Titulo Profesional de Médico Cirujano y sus
equivalentes, del Reglamento de Grados y Titulos Articulo del 26 al 29, el recurrente ha optado por la realizacion

del Proyecto de Tesis;

Que, habiéndose cumplido con los procedimientos académicos y administrativos reglamentariamente
establecidos, por lo que el Proyecto debe ser inscrito para ingresar a |a fase de desarrollo;

Estando a las consideraciones expuestas y en uso a las atribuciones conferidas a este despacho;
SE RESUELVE:

Primero.- AUTORIZAR la inscripcion del Proyecto de Tesis Titulado “HIPOTENSION INTRADIALISIS COMO
FACTOR PREDICTOR DE MORTALIDAD EN PACIENTES EN HEMODIALISIS”, presentado por el (la)
alumno (2) VASQUEZ GUEVARA KATHERIN PAULITA en el registro de Proyectos con el N® 5084 por
reunir las caracteristicas y requisitos reglamentarios declarandolo expedito para la realizacion del
trabajo correspondiente.

Segundo.- REGISTRAR el presente Proyecto de Tesis con fecha 04.12.23 manteniendo la vigencia de registro
hasta el 04.12.25.

Tercero.- NOMBRAR como Asesor de |a Tesis al profesor (a) FERRADAS SOLAR JORGE JOSE FELIX

Cuarto.- DERIVAR a la Senora Directora del Programa de Estudios de Medicina Humana para que se sirva
disponer lo que corresponda, de conformidad con la normas Institucionales establecidas, a fin que el
alumno cumpla las acciones que le competen.

Quinto.- PONER en conocimiento de las unidades comprometidas en el cumplimiento de lo dispuesto en la
presente resolucon.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE.

Av. Amirico Sur 3145 Monserrate
Toléfono {+51] (044) BOYGUY
angxos: 2381

Truiio - Perd)
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ANEXO 03: Resolucion del Comité de Bioética de UPAO

u P AO COMITE DE BIOETICA
EN INVESTIGACION

UNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGO

RESOLUCION COMITE DE BIOETICA N°01126-2024-UPAO

Trujillo, 09 de junio del 2024

VISTO, el correo electrénico de fecha 08 de junio del 2024 presentado por el (la) alumno (a),
quien solicita autorizacion para realizacion de investigacion, y;

CONSIDERANDO:

Que, por correo electrénico, el (la) alumno (a), VASQUEZ GUEVARA KATHERIN PAULITA,
solicita se le de conformidad a su proyecto de investigacion, de conformidad con el
Reglamento del Comité de Bioética en Investigacion de la UPAO.

Que en virtud de la Resolucion Rectoral N°3335-2016-R-UPAO de fecha 7 de julio de 2016, se
aprueba el Reglamento del Comité de Bioética que se encuentra en la pagina web de la
universidad, que tiene por objetivo su aplicacion obligatoria en las investigaciones que
comprometan a seres humanos y otros seres vivos dentro de estudios que son patrocinados
por la UPAO y sean conducidos por algin docente o investigador de las Facultades, Escuela de
Posgrado, Centros de Investigacion y Establecimiento de Salud administrados por la UPAO.

Que, en el presente caso, después de la evaluacion del expediente presentado por el (la)
alumno (a), el Comité Considera que el proyecto no contraviene las disposiciones del
mencionado Reglamento de Bioética, por tal motivo es procedente su aprobacion.

Estando a las razones expuestas y de conformidad con el Reglamento de Bioética de
investigacion;

SE RESUELVE:

PRIMERO: APROBAR el proyecto de investigacion: Titulado “HIPOTENSION
INTRADIALISIS COMO FACTOR PREDICTOR DE MORTALIDAD EN PACIENTES EN
HEMODIALISIS”.

SEGUNDO: DAR cuenta al Vicerrectorado de Investigacion.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE.

Dra. Ussett Jeanette Fernandez Rodr guez
Presidente del Comité de Bioética
UPAO

TRUJILLD

Av. Ameérica Sur 3145 - Urb. Monserrate - Trujillo
comite_bioetica@upao.edu.pe
Trujillo - Perd
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ANEXO 04: Constancia de aprobacién del Comité Institucional de Etica en Investigacion

del Hospital Belén de Trujillo

i Protocolo aprobado corresponde a
. CONSTANCIA DE APROBACION DE | la version: 1.0
M PROTOCOLO DE INVESTIGACION | Fecha de Aprobacién: 29-02-2024
Nro. de Constancia. 015-2024

CONSTANCIA DE APROBACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION
N*® 015- 2024-HBT

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Belén de Truijillo, hace
constar que el protocolo de investigacion sefialado a continuacion fue APROBADO,
bajo la categoria de REVISION PARCIAL.

Titulo del estudio: “HIPOTENSION INTRADIALISIS COMO FACTOR PREDICTOR DE
MORTALIDAD EN PACIENTES EN HEMODIALISIS™

Investigador principal: VASQUEZ GUEVARA KATHERIN PAULITA

El protocolo aprobado corresponde a la version 1.0 de fecha 29 de febrero de 2024.

Para la aprobacion se ha considerado el cumplimiento de pautas éticas en
investigacion, incluyendo el balance beneficio/riesgo, confidencialidad de los datos y
otros.

Cualquier enmienda en los objetivos secundarios, metodologia y aspectos éticos debe
ser solicitada a este comité.

El periodo de vigencia de la presente aprobacion sera de 03 meses; desde el 29 de
febrero del 2024 hasta el 29 de mayo del 2024, debiendo solicitar la renovacién con 30
dias de anticipacion, segun corresponda.

Sirvase hacemos llegar los informes de avance del estudio en forma mensual, y el
informe de término de ejecucion de la investigacion al culminar el estudio, a partir de la
presente aprobacion.

Trujillo, 29 de febrero del 2024

‘)Rvjuwl«w_ﬂjz

DR. JAVIER EDUARDO VERGARA CELIS
PRESIDENTE DEL COMITE INSTITUCIONAL DE
ETICA EN INVESTIGACION
RD. 018-2024-HBT
HOSPITAL BELEN DE TRUJILLO

) ) - N £ . Oficina de Apoyo a la Docencia e
Revisado por: Comité Institucional de Etica en Investigacion Investigacion
: . Presidente del Comité Institucional de Etica
Aprobado por: Dr. lavier Eduardo Vergara Celis e Investigacion
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