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RESUMEN

Introduccion: El momento de inicio de terapia de reemplazo renal (TRR) en los
pacientes con ERC estadio 5 puede ser programada: asistiendo a programa de
predialisis o urgente de manera no programada como sucede en un 93.7% de los
casos. Entre las dos modalidades de didlisis existentes, la dialisis peritoneal
favorece una mejor calidad de vida, consecucidn temprana de un acceso
permanente para la terapia, mantenimiento de la funcion renal residual y el control
de la sobrecarga hidrica. A pesar de esto a nivel nacional y mundial la gran mayoria
de los ingresos no planeados se hacen en la modalidad de hemodialisis; esto por la
facilidad en la colocacion de catéter de hemodialisis vs didlisis peritoneal, el temor
a las complicaciones tempranas perioperatorias con el uso temprano del catéter de
didlisis peritoneal y la prevencién por parte del paciente y de la familia a entrenarse
en una terapia donde el autocuidado y autogestion son fundamentales.

Objetivo Describir la frecuencia de complicaciones tempranas relacionadas con el
primer acceso para diélisis en pacientes en pacientes con enfermedad renal cronica
estadio 5 que requieren inicio de terapia de reemplazo renal no planeada, en una
IPS de cuarto nivel de la ciudad de Bogota

Metodologia: Se realiz6 un estudio de cohorte histoérica, en donde se compararon
pacientes adultos que requirieron inicio de terapia de reemplazo renal no planeada
en hemodidlisis y dialisis peritoneal en el Hospital Universitario Mayor Méderi
Bogota. Se tomé una muestra de 317 pacientes que ingresaron durante un periodo
de 30 meses, 2016- 20109.

Resultados: 317 pacientes fueron incluidos en este analisis. con una media de
edad 64 de afos, Diabéticos tipo 2 en un 40.4%, la modalidad de ingreso mas
frecuente fue hemodialisis 64% y el 36% en didlisis peritoneal. Se presentaron
complicaciones tempranas (30 dias) en 65 pacientes (20.2%en Hemodialisis y 21.1
% en peritoneal), siendo las complicaciones infecciosas las mas frecuentes, para la
hemodidlisis: bacteriemia asociado al dispositivo en un 14.8% y en el caso de DP la
presencia de peritonitis en un 10.5%, el porcentaje de falla primaria para el acceso
vascular (CVC transitorio de HD) es del 2% y en el caso del catéter de DP un 14%,
con una baja necesidad de reintervencion quirdrgica: 2 pacientes (1.8%). La
supervivencia al afio fue del 87.1%, sin diferencias entre ambos grupos y al analizar
gue factores de riesgo se podrian asociar al desarrollo de complicaciones solamente
la falla primaria del acceso fue un significativa OR 4.95 (IC 1.77 — 13,77).

Conclusiones La dialisis peritoneal de urgencia como opcion de inicio de terapia
de reemplazo renal es un método seguro, eficiente y sin mayor presentacion de
complicaciones frente a la hemodialisis.

PALABRAS CLAVE: ERC stage 5; renal replacement therapy; haemodialisys;
Dialisys peritoneal; prevalence; complications; urgent start; cohort studies



1. FORMULACION DEL PROBLEMA
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad renal cronica (ERC) es un proceso fisiopatolégico multifactorial de
caracter progresivo e irreversible; la implementacion de las terapias sustitutivas
(hemodialisis y didlisis peritoneal) en su estadio 5, soporta algunas de las funciones
del rifidén, pero le implica una sobrevida y calidad de vida menor al paciente frente a
la poblacion general (1). EI momento de inicio de terapia de reemplazo renal (TRR)
en el paciente que se encuentra en estadio 5 puede hacerse de manera programada
cuando el paciente viene asistiendo a un programa de atencién integral previo o
puede ser de urgencia de manera no programada. De acuerdo a estudios previos el
51.1% ingresan de forma no planeada y lo hacen en la modalidad de Hemodialisis
(2); lo que esta en relacién con un pobre acceso a los programas mencionados o
progresion no esperada de su patologia de base (3,4)

La manera como el paciente ingresa a la terapia de reemplazo renal programada o
no programada implica diferencias en morbilidad e incluso en mortalidad a mediano
y largo plazo (5). Aunque las tasas de mortalidad por ERC no se conocen con
exactitud y las cifras oficiales varian de acuerdo a la fuente (2). Sin embargo
contamos con el reporte de la cuenta de alto costo del afio 2019 donde
evidenciamos la incidencia reportada para pacientes con ERC estadio 5 en Terapia
de reemplazo renal de manera crénica por cada 100.000 habitantes fue de 10,11
para la poblacion total (6).

En efecto en reportes de estudios previos hemos podido identificar que el inicio no
planeado de TRR en didlisis peritoneal (DP) mediante la colocacion de un catéter
de didlisis peritoneal por nefr6logo experto, al momento de la implantacion del
acceso las complicaciones mecanicas suelen ser las mas frecuentes (mal posicion
del catéter, coagulos intraluminal o punta de catéter acodado sobre envoltura
omental), llegando a necesitar reacomodacion quirdrgica del catéter DP en bajo
porcentaje, sin mostrar efectos perjudiciales sobre la mortalidad, disminuyendo la
presentacion de complicaciones infecciosas y de la técnica (7).

Como dato a nivel mundial y nacional la gran mayoria de los ingresos no planeados
se hacen en la modalidad de hemodialisis (2); esto explicado por la facilidad de la
técnica en la colocacion de catéter de hemodialisis vs dialisis peritoneal (8).
Asociado al temor a las complicaciones tempranas peri operatorias por el uso
temprano del catéter de dialisis peritoneal (9), el temor por parte del paciente y de
la familia a entrenarse en una terapia donde el autocuidado y autogestion tienen un



rol fundamental y la incredulidad infundada de la efectividad de la terapia para el
manejo de un paciente con dialisis peritoneal en el contexto de un inicio no planeado
de la terapia (7).

1.2 JUSTIFICACION

Se han mostrado los beneficios del inicio no planeado de la dialisis peritoneal sobre
la hemodidlisis, reflejados en menos indices de costos, un menor numero de dias
de hospitalizacion durante los primeros 90 dias y en general menor morbilidad para
el paciente (10). Gran parte de estos desenlaces estan asociados al catéter por el
cual se realiza la terapia. La hemodialisis tipicamente requiere multiples
intervenciones, inicialmente la colocacion de un catéter vascular temporal, que debe
ser cambiado en los primeros 15 dias por un catéter vascular permanente mientras
se espera la construccion y maduracion de una fistula arteriovenosa, que se
convierte en el acceso definitivo del paciente (11). En dialisis peritoneal el catéter
de dialisis implantado en el primer momento es el acceso definitivo del paciente (12).
Esto se correlaciona directamente con menores tasas de infeccion y complicaciones
mecanicas (12,14).

En el &mbito nacional e internacional el inicio no programado en didlisis peritoneal
ha enfrentado muchos retos pero dos principales: primero, la concepcién del
nefrélogo y del equipo de atencion clinica (trabajadora social y enfermeras) que
pueden arraigar conceptos ante las dificultades para la implantacion del catéter de
didlisis peritoneal en un paciente que ingresa por urgencias de manera no
programada y la menor eficacia de la terapia para el control metabdlico y el balance
hidrico(15,16). Y un segundo reto encontramos el temor del grupo familiar y el
paciente para asumir la responsabilidad que les corresponde en la realizacion de la
terapia a mediano plazo (13).

Desde hace 3 afios en nuestra institucién se implementé un programa de ingreso
no programado en dialisis peritoneal (DP Aguda), con intervencion multidisciplinaria
al paciente y su grupo familiar, que cuenta con intervenciones del nefrologo, la
enfermera especializada y la trabajadora social, orientado a informar y educar
suficientemente en lo que a la toma de decisiones sobre el tipo de TRR que seva a
implementar en este momento clinico especifico.



Por lo tanto, para nosotros los investigadores el propdsito de este estudio es
describir la poblacion que estéa llegando a TRR en nuestra institucion, demostrar la
modalidad mas frecuente de TRR al ingreso, especificar la proporcion de éxito
primario de los accesos para didlisis, determinando la frecuencia de complicaciones
gue se presentaron en esta poblacion, comparando esta ultima segun el tipo de
terapia al ingreso. Se identificaron ademas factores asociados con la presencia de
complicaciones. Los resultados clinicos encontrados en este trabajo aportaran a
mejorar la evidencia disponible a nivel nacional, identificando las potenciales
ventajas y desventajas y las limitaciones en el entorno, pudiendo incentivar a corto
plazo el uso de dialisis peritoneal como terapia de inicio de reemplazo renal de forma
aguda y estimular el uso colectivo de un protocolo seguro y eficiente e impulsar
nuevas investigaciones en este campo de la nefrologia.

1.3 PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢, Cudl es la frecuencia de complicaciones tempranas relacionadas con el primer
acceso para dialisis en pacientes con ERC estadio 5 en un hospital de cuarto nivel
de la ciudad de Bogota?



2. MARCO TEORICO

2.1 TIPOS DE MODALIDADES DE TERAPIA DE REEMPLAZO RENAL Y SU
SUPERVIVENCIA DE ACUERDO A MODALIDAD.

El tratamiento de la enfermedad renal cronica (ERC) en estadio 5 o terminal cuando
la funcion renal residual es insuficiente para mantener la homeostasis requiere el
uso de Terapias de reemplazo renal(1), encontrando disponibles dos modalidades:
hemodialisis (HD) donde a través de catéter venoso central (temporal o permanente)
y/lo fistula arteriovenosa (FAV), se extrae la sangre pasando por un circuito
extracorpéreo y el filtro, donde finalmente se depura de toxinas, productos de
desecho y liquido (17). La dialisis peritoneal (DP): cuya técnica utiliza una
membrana natural como filtro (el peritoneo), de tal forma que el liquido de
dialisis estéril, se introduce a la cavidad peritoneal a través del catéter de DP, donde
permanece por un periodo de tiempo, en general, entre 4 y 12 horas, luego se drena
y se extraen los productos de desecho y el exceso de liquido del interior de la
cavidad abdominal, de esta técnica se ofrecen dos modalidades: manual (CAPD )
y automatizada (APD) , en la primera el paciente se hace de 3 a 5 recambios al dia
(18); En la segunda se realiza la conexion a través de una maquina que realiza
varios ciclos usualmente durante la noche (19).

De acuerdo a varios estudios a largo tiempo de seguimiento, tanto a en Colombia
como a nivel mundial, no se encontraron diferencias en la supervivencia de
pacientes en DP vs HD (5,20-22). En una cohorte histdrica de poblacion colombiana
gue ingresan a terapia dialitica, compararon la supervivencia de los pacientes en
HD frente a la DP en una red de unidades renales, cuyos resultados demuestran
que la supervivencia es modificable y mayor solo si se ajustan por variables.
(Paciente No diabético y menores de 65 afios) demostrando ser mejor en la
modalidad de DP y los factores de riesgo para una menor Supervivencia son: la DM,
historia de enfermedad cardiovascular, estrato socio econémico 3 subsidiado, indice
de charlson >5 puntos (23).



2.2 DEFINICION: INICIO NO PLANEADO EN TRR.

El Termino inicio no planeado de dialisis o “urgent start” en inglés, se refiere al inicio
de dialisis en pacientes que no posee ningun acceso vascular o peritoneal
preestablecido (24) y que requiere de caracter urgente (por complicaciones que ya
no se pueden controlar medicamente) el ingreso a Terapia de reemplazo renal de
forma no programada en un servicio de urgencias (25), en el caso de la dialisis
Peritoneal requiere la implantacion de un catéter de dialisis peritoneal (7,12); el
cual se puede realizar por via percutanea, por minilaparotomia, o por laparoscopia
tanto por un nefrélogo experto en estos procedimiento o por un cirujano general.
inicialmente el equipo de nefrologia (nefrélogo, enfermera y trabajadora social) (8);
realizan una evaluacion para determinar si el paciente no tiene contraindicaciones
(no haber tenido cirugia reciente abdominal mayor o hernia post-incisional) para la
realizacion del procedimiento quirdrgico bajo anestesia local o guiado por
fluoroscopia o laparoscopia bajo anestesia general. Una vez que se coloca el catéter
de DP, el paciente comenzaria la terapia en su posoperatorio inmediato, durante la
hospitalizacion (8). La primera sesion, implica el uso de bajos volumenes de
infusion para evitar fuga de liquido en el sitio de insercion del catéter lo que
imposibilitaria de manera temporal la realizacion de la dialisis (26)

En el caso de la hemodialisis, se requiere de la colocacion de un acceso vascular
transitorio tipo catéter venoso central (CVC) de hemodidlisis por via yugular o
femoral, procedimiento realizado bajo guia ecografica con anestesia local, catéter
que se ha asociado a un aumento de mortalidad en los primeros 90 dias en terapia
dialitica (27,28). Posterior a la colocacion del catéter temporal se requiere un cambio
a un catéter permanente tunelizado(28); y luego la construccién y maduracion de
una FAV (29); lo que plantea un tiempo de espera de aproximadamente dos o0 mas
meses para la consecucién de un acceso permanente (24). Muchos de los
pacientes terminan "atrapados" en la terapia de HD porque la DP rara vez se
presenta como una opcion después de un régimen de HD ya establecido, dado al
desconocimiento y los temores de su efectividad la modalidad de DP puede ser una
alternativa viable, segura y complementaria a la HD no solo en el contexto cronico,
sino también en el agudo (30).

En consecuencia, el nimero total de los pacientes que reciben DP es bajo desde el
inicio y muchos de los pacientes que habrian sido candidatos no se les ofrecio la
opcion de transferirse a modalidad DP (26). El concepto de inicio agudo en la
modalidad de DP puede ser una herramienta mas para aumentar la tasa de
penetraciéon de la DP en pacientes incidentes que comienzan el tratamiento de
didlisis crénica (30). Mientras que en Norteamérica (USA) la gran mayoria de los



pacientes hasta en un 93% inician TRR aguda en modalidad de Hemodialisis (HD)
de los cuales el 80% se hace con catéter vascular temporal (9).

2.3 TIPOS DE COMPLICACIONES AGUDAS

Para la modalidad de hemodidlisis, podemos encontrar que durante los primeros
30 dias después de la insercion del catéter, desarrollaron complicaciones
relacionadas con la terapia dialitica de tipo infecciosas: bacteriemia por dispositivo
intravascular y las no infecciosas: hemorragia (hematoma), disfuncién del acceso y
necesidad de reinserciones del catéter, trombosis y auto extraccion del dispositivo
intravascular (28).

En la modalidad de hemodidlisis las complicaciones desarrolladas al momento de
la implantacién del acceso vascular para dar inicio a terapia dialitica son las
complicaciones mecéanicas(31) dentro de estas, la trombosis venosa profunda (a
nivel yugular o femoral) secundaria a uso de CVC para hemodialisis no es
infrecuente; la mayoria de la trombosis venosas secundarias son asintoméaticas y
tan solo del 1 al 5% presenta sintomas, su manifestacion es la disfuncion del CVC.
Su presentacion puede ser temprana (<2 semanas) se debe a causas técnicas
como acodamiento de la punta del catéter o CVC mal posicionado, mientras que la
Disfuncion tardia (> 2 semanas) suele estar relacionado mas a trombosis venosa
profunda del acceso venoso (32).

Otras complicaciones de etiologia mecéanica por trauma comprenden el trauma de
térax, el cual puede llegar a presentarse entre el 2 a 15%. En este caso el
neumotorax tiene una incidencia estimada de 1,5- 3,1% para el acceso subclavio,
pero en nuestro caso siempre es de preferencia el acceso la vena yugular interna y
su incidencia es muy rara, también puede ocurrir entre <0.1 a 0.2%, para punciones
anteriores bajas o posteriores” (33). Ya en mayor gravedad el hemotoérax es una de
las complicaciones con mayor indice de morbimortalidad, cuya tasa de mortalidad
alcanza hasta el 20 y 40%, esta relacionado por lesion de grandes vasos, cuya
presentacion es del 1%, la incidencia de puncion de la arteria carétida para acceso
yugular varia entre un 1.9 a 9.4% y en general para punciones arteriales son mas
frecuentes en el acceso yugular que el subclavio 3% vs 0.5% (34).

Por otro lado, es necesario conocer la frecuencia de presentacion de la bacteriemia
por dispositivo intravascular. Un estudio reciente tipo cohorte realizado en
Dinamarca encontro la incidencia de bacteriemia fue de 13.7 por 100 afios persona



en hemodidlisis, mientras que en la poblacion general fue de 0,53 por 100 personas
afos(35); para ampliar conocimiento es de importancia conocer que estudios
realizados en la red de servicios de uno de los prestadores mas grandes de estados
unidos; demostro la incidencia de bacteriemia secundaria a catéter de hemodialisis,
con una muestra de 25,003 pacientes en hemodialisis de los cuales 19,622 (78.5%)
iniciaron dialisis con un catéter; 4,151 (16.6%), con una fistula FAV; y 1.230 (4,9%),
con un injerto. A los 90 dias, 14,105 (69.7%) tenian un catéter, 4,432 (21.9%) tenian
una fistula y 1,705 (8.4%) tenian un injerto; 7.064 (47.6%) de todos los pacientes
que iniciaron con un catéter todavia lo tenian al afio. Al final de este seguimiento
3,327 pacientes (13,3%) tuvieron al menos un hemocultivo positivo(36). Esto en
parte explica el aumento de la mortalidad de los pacientes que inician la hemodialisis
sin fistula arteriovenosa y requieren usar catéteres de hemodilisis temporales o
permanentes.

En dialisis peritoneal las complicaciones agudas comprenden: dolor abdominal
secundario a aumento de la presion intrabdominal; que se genera por la introduccion
de un volumen determinado de liquido de dialisis peritoneal en la cavidad peritoneal,
con el efecto de aumento de la presion intrabdominal (37). Los otros tipos de
complicaciones pueden deberse a defectos en pared como es el caso de las
hernias, casi alrededor del 10% -20% de los pacientes pueden desarrollar una
hernia en algdn momento en dialisis peritoneal (39). La hernia incisional es la forma
mAas comun, mientras que otros estudios informan que la hernia inguinal o hernias
umbilicales como las mas frecuentes(38). Es de vital importancia buscar y realizar
una exploracién exhaustiva al momento de la valoracion pre quirdrgica, realizar la
reparacion de las hernias si existieran y retrasar el inicio de la DP (39). Otra
complicacion aguda es la fuga de liquido dializante, la cual ocurre como
consecuencia de la pérdida de la integridad de la membrana peritoneal causada por
una apertura o perforacion de la membrana peritoneal cuando la DP se inicia
demasiado pronto después de la insercion del catéter. La incidencia de fuga
pericateter de DP es de alrededor del 5% al 20% en CAPD y su tratamiento se
determina de acuerdo a la severidad de los sintomas, generalmente suelen ceder
con reposo de la cavidad peritoneal durante un minimo de 2 a 4 semanas,
necesitando de paso transitorio a hemodialisis (40).

Otras complicaciones mecanicas que podemos ver son el hidrotorax y el
hemoperitoneo, definido el primero como la presencia de liquido de dialisis a la
cavidad pleural desde la cavidad peritoneal posterior a infusion de liquido de dialisis
peritoneal, paso a través de defectos diafragmaticos congénitos o adquiridos. Tiene



una Incidencia alrededor del 1.6% hasta al 10%, siendo mas frecuente en mujeres
y de lateralidad preferiblemente derecho (41). El hidrotérax o térax dulce requiere
finalmente de un manejo quirdrgico y este se define cuando su presentacion se
hace recurrente, requiriendo una reparacion quirdrgica a nivel del diafragma
afectado, mientras que su enfoque inicial radica en paso transitorio a modalidad de
hemodialisis (40). Mientras el hemoperitoneo se ve definido como la presencia de
minimas cantidad de sangre en el liquido de efluente del drenaje de dialisis
peritoneal. Su mayor presentacion es en el POP inmediato del implante del catéter
de didlisis peritoneal secundario a trauma vascular o en Mujeres en edad fértil
relacionado por la menstruacion. Es necesario reconocer que si persiste hay que
descartar otra etiologia secundarias, su enfoque terapéutico es conservador pero
puede estar determinado de acuerdo a etiologia, ademas de modificacion en
prescripcion de DP con liguidos a temperatura ambiente o frios y uso de heparina
en los liquidos de recambio de DP (39).

En las complicaciones infecciosas abarcan desde menor complejidad la ISO
(infeccidn del sitio operatorio) de herida quirdrgica, tunelitis del catéter de DP, hasta
una mayor complejidad en ejemplo a este encontramos la peritonitis post insercion
del catéter o por manipulacién durante la conexion a la DP, la cual su etiologia suele
estar atribuida por fallas en la técnica estéril de conexion a la TRR tipo DP (37). La
peritonitis sigue siendo una causa importante de fallo de la técnica dialitica, el
diagnostico de peritonitis debe cumplir con algunos criterios tales como: Liquido de
recambio de drenaje de didlisis peritoneal turbio, asociado en reporte de citoquimico
de liquido peritoneal un recuento de glébulos blancos. (WBC) > 100 cel / mm3y en
muestra tomada, preferiblemente después de una duracién minima de tiempo de 2
horas en cavidad peritoneal (42). Este tipo de complicaciones infecciosas
inicialmente debe recibir tratamiento ya sea de forma empirica inicialmente con un
aminoglucésido asociado a vancomicina de aplicacion parenteral como primera
linea o pauta de manejo, una vez se determine un aislamiento en cultivo de liquido
peritoneal se dara una reorientacion antibiética terapéutica, las peritonitis fungicas
son raras, pero tienen una alta morbilidad y mortalidad, en caso de presentar
criterios de refractariedad a manejo medico se debera definir la transferencia a
hemodidlisis e incluso adjuntamente la extraccion del catéter de DP y reposo de la
cavidad peritoneal (43).

La peritonitis es considerada como una complicacién, con baja tasa de mortalidad,
por lo general una peritonitis severa que se haga crénica conduce a alteraciones
estructurales y funcionales de la membrana peritoneal, pudiendo terminar en falla
de la membrana y al fracaso de la técnica de dialisis peritoneal y necesidad de
transferencia a hemodialisis a largo plazo (44).



En relacién con este ultimo punto a desarrollar el equipo de entrenamiento en
terapia dialitica esta constituido por una jefe y auxiliar de enfermeria, trabajo social,
meédico general y nefrélogo; quienes realizan una entrega y asesoria personalizada
de pautas muy importantes para tener conocimiento acerca del desarrollo de la
terapia en modalidad de APD y CAPD. Desde un conocimiento y descripcion general
de la TRR, autoaprendizaje de técnica de conexion, reconocimiento de medidas de
emergencia en caso de contaminacion, cuidados del orificio de salida del catéter e
identificacion temprana de posibles complicaciones (peritonitis, balance de fluidos,
problemas de drenaje, constipacion, infecciones del orificio de salida, fibrina,
pérdidas, dolor, administracion de medicamentos intraperitoneales) y llevar un
adecuado registro de la terapia para realizar una adecuacion de la terapia de forma
acertada (45).

La definicion del término éxito primario, se define como la posibilidad de usar
satisfactoriamente el acceso de didlisis para cada terapia de la siguiente manera:

Hemodialisis: el éxito primario es el funcionamiento adecuado del catéter de
hemodidlisis al momento de la conexiébn del catéter en su primera sesion
permitiendo un flujo de bomba mayor de 200 ml por minuto.

Didlisis peritoneal el éxito primario hace énfasis que el catéter permita Infundir
liquido a la cavidad peritoneal y a su vez drenaje del mismo, permitiendo completar
la terapia en el primer dia posterior a su implante.

Falla primaria: acceso que no cumple con criterios de éxito primario.

Por tanto para nosotros es de vital importancia el estudio de las complicaciones
agudas, relacionadas al ingreso a terapia dialitica que se dividen en inmediatas y
tempranas antes de los 30 dias después de iniciar terapia de reemplazo renal; sin
embargo el reconocimiento frente a una complicacién o falla primaria se debia
realizar individualmente, por tanto se realizd una clasificacién de la complicacion
reconocida esta como un acto o incidente que genera un grado de dafio al paciente;
ofreciendo una categoria en relacion a Severidad y Seriedad:



SEVERIDAD DE LA COMPLICACION (Evento adverso)

Esta severidad es defina como: leve, moderada, severa

SERIEDAD DE LA COMPLICACION

La complicacién es clasificada como seria si 0 no por las siguientes razones:

1.
2. Evento que amenaz6 o amenaza la vida

3. Hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion

4.

5. Intervenciébn médica o quirdrgica para evitar una enfermedad o lesion

Muerte

Incapacidad o dafio permanente de una estructura del cuerpo o funcion

potencialmente mortales o un deterioro permanente de una estructura
organica o una funcién organica
Sufrimiento fetal, muerte fetal o una anomalia congénita o malformacion

3. HIPOTESIS

TIPOS

1. HIPOTESIS NULA HO: La frecuencia de complicaciones tempranas del acceso
para dialisis peritoneal es igual de la observada para accesos en Hemodialisis.

2. HIPOTESIS ALTERNA H1: La frecuencia de complicaciones tempranas del
acceso para dialisis peritoneal es diferente de la observada para Hemodialisis



4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar la frecuencia de complicaciones tempranas (primeros 30 dias) del
acceso para dialisis peritoneal comparada con hemodialisis en pacientes con ERC
estadio 5 en un hospital de cuarto nivel de la ciudad de Bogota.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacién en
estudio.

Identificar la falla primaria del primer acceso para dialisis en la poblacién de
estudio.

Estimar la frecuencia de complicaciones asociadas al primer acceso para
dialisis en la poblacién en estudio, segun modalidad de ingreso.

Discriminar los factores relacionados con la presencia de complicaciones
asociadas con la realizacion del primer acceso para dilisis.

Comparar la frecuencia de complicaciones tempranas asociadas a la
realizacion de accesos para didlisis peritoneal versus hemodialisis en la
poblacién en estudio.

Caracterizar la supervivencia a un afio de la poblacion en estudio que
ingresaron a TRR de forma no planeada en modalidad de Hemodialisis
versus dialisis peritoneal.



5. METODOLOGIA

5.1. ENFOQUE METODOLOGICO
El estudio se realizara con un enfoque cuantitativo,

5.2 TIPO Y DISENO DE ESTUDIO

Es un estudio tipo Cohorte historica (retrospectiva) con un disefio Longitudinal.

5.3 POBLACION

Poblacion de Estudio: Pacientes mayores de 18 afilos que ingresaron
consecutivamente a la Unidad Renal de un hospital Universitario de cuarto nivel de
la ciudad de Bogota entre 01 de enero de 2016 hasta 01 enero de 2019 y requirieron
dialisis de manera no programada.

5.4 DISENO MUESTRAL

El célculo del tamafio de la muestra para el modelo se realiz6 utilizando la férmula
de Peduzzi la cual se describe a continuacion

N =10k /p

Donde k es el nUmero de parametros a estimar en el modelo y p es la proporcién de
aciertos del desenlace de interés. Asumiendo una proporcion de aciertos de 0.18 y
un total de 6 parametros, nuestro tamafio de la muestra es 389 pacientes, Sin
embargo, al identificar los pacientes que cumplen con los criterios de Inclusion al
estudio, se decide toma de la totalidad de los pacientes para un total de 317
pacientes como muestra.

La recoleccion de la informacion de los pacientes se realizd6 de forma no
probabilistica utilizando pacientes que ingresaron a terapia de reemplazo renal
modalidad hemodidlisis dialisis peritoneal en el Hospital Universitario Mayor entre
01 de enero de 2016 hasta 01 enero de 2019.



5.5 CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusiéon

o

Pacientes adultos (edad mayor que 18 afios)

b. Pacientes que cursan con Diagnostico de ERC estadio 5 asociado con
ingreso intrahospitalario a terapia de reemplazo renal en un hospital
Universitario de cuarto nivel de la ciudad de Bogota entre el periodo
comprendido: 01 de enero de 2016 hasta 01 enero de 2019.

c. Continuar controles de su terapia dialitica en la red de servicio de RTS.

Criterios de exclusion

Paciente con lesion renal aguda

Antecedente de trasplante renal

Paciente en estado de embarazo

Paciente con diagnéstico de enfermedad neoplasica avanzada
metastasica.

e. Pacientes que fuesen transferidos a una unidad renal fuera de lared RTS

aoop

5.7 TECNICAS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

5.7.1 FUENTE DE INFORMACION

Los datos se encuentran en las historias clinicas digitales del hospital de 4° nivel y
en las diferentes unidades renales especializadas, por lo tanto, nuestra fuente es
primaria, estos datos solo se extraerdan siempre y cuando se verifique
diligenciamiento y firma del consentimiento institucional, posteriormente estos datos
se llevaran a una base de datos creada por los investigadores y custodiada por los
mismos.



5.7.2 INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION

Se realiz6 una base de datos en forma de tabla de excel, con especificacion de
datos correspondiente de cada paciente y sus diferentes variables.

5.7.3 PROCESO DE OBTENCION DE LA INFORMACION
Se realizé toma de datos de fuente secundaria, las historias clinicas.
5.8 CONTROL DE ERRORES Y SESGOS

Para controlar la presencia de posibles errores y sesgos se tuvieron en cuenta las
siguientes consideraciones:

Sesgo de seleccion y seguimiento: este tipo de sesgo se controld incluyendo la
totalidad de pacientes consecutivos que llegan al hospital de cuarto nivel y cumplen
con los criterios de participacion; se consideré para cada paciente el principal criterio
de ingreso al estudio, tener un diagnostico de ERC estadio 5 que requirieron durante
estancia hospitalaria ingreso a terapia dialitica de urgencia sin acceso vascular
funcional preestablecido o un catéter de DP previo.

Sesgo de informacion: Se han definido de manera estandarizada las variables
independientes y dependiente(desenlace), se dejoé claramente definido su tiempo
de estudio con una fecha de inicio en la TRR y como fecha final del seguimiento el
término del estudio, la ultima vez que fue atendido vivo el paciente (si acaso
abandoné el tratamiento o migré a otro centro de atencion antes de la fecha de
cierre del estudio) o la fecha de fallecimiento. Ver anexo libro de cédigo de variables.

Sesgo de evaluacion del resultado: Se control6 este sesgo con la evaluacion y
confirmacion de los datos recolectados, ademés la recoleccion se realizd por
personas no involucradas en el equipo de trabajo.

5.9 TECNICAS Y PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

El andlisis estadistico se realiz6 mediante el uso del programa estadistico SPSS
version 22. Inicialmente se realizard un analisis univariado con el fin de caracterizar
la poblacién, para conocer la distribucion de las variables continuas se utilizara la
prueba estadistica de Shapiro-Wilks y métodos gréficos. Acorde a la distribucion se
presenta como media 0 mediana y su correspondiente medida de dispersion
(desviacion estandar o rango intercuartilico).



Para las variables cualitativas se determiné la distribucién de frecuencias absolutas
y relativas en una tabla univariada.

Se estimaron las tasas de incidencia en las cuales el numerador esta constituido
por el niumero de eventos y el denominador por el tiempo aportado por cada
paciente dentro del estudio. Estos tiempos pueden ser variables de paciente a
paciente dependiendo de la posibilidad de censuras a la derecha. Estas tasas se
presentaran con sus respectivos intervalos de confianza del 95 %.

Adicionalmente se calculé el IRR (Razén de tasas de incidencia) definida como la
razén entre tasa complicaciones DP/ tasa complicaciones HD con sus respectivos
intervalos de confianza del 95 %. Se obtuvo la proporcion de las fallas primarias en
las diversas modalidades HD vs DP.

Para el andlisis bivariado los pacientes se dividieron en aquellos que presentaron
complicacion o no, se plante6 de acuerdo al tipo de modalidad HD versus PD, para
evaluar los paciente en las diversas modalidades y documentar las diferencias en
la poblaciones elegidas que pudieran ser un sesgo, este también se realiza en las
variables cualitativas con test de asociacién Chi-Cuadrado de pearson y calculo de
OR con intervalo de confianza del 95%; y para las variables cuantitativas se realizé
prueba de U de Mann Whitney y matriz de correlacion de Spearman y los valores
de p<0,05 se consideran estadisticamente significativas.

El andlisis multivariado se realizé con una regresion logistica binaria con el
desenlace complicacion (si/no), para definir las variables a ingresar en el modelo de
regresion logistica se utilizaron los siguientes criterios: analisis bivariado con valor
de p < 0,25, aquellas con monotonia y sin colinealidad; se considera ademas la
evaluacion de variables con significancia clinica en trabajos previos para ingresar al
modelo. La regresion logistica se realiza mediante el programa estadistico Stata.

Se valido el supuesto de linealidad entre las variables independientes continuas y
el logaritmo natural de los chances (odds) de complicaciones, utilizando un grafico
de dispersién. Se calcularon los coeficientes de correlacion entre todas las posibles
parejas que se conforman entre las variables independientes seleccionadas, con el
fin de detectar posibles problemas de colinealidad.



Se ajusto un modelo de regresion logistica para estimar la probabilidad de
complicaciones donde se utilizard un método de seleccion de variables (stepwise
backward) para obtener un modelo final. Se evalué si el modelo reducido se ajusta
bien al modelo completo utilizando los criterios de informacion de Akaike y
Bayesiano. Para el diagnostico del modelo, primero evaluaremos si existen valores
extremos y su influencia; para ello utilizaremos la exploracion de los residuales de
Pearson, Deviance y Leverage.

Se realiz6 finalmente un andlisis de supervivencia univariado con curva de kaplan
meier y bivariado con la prueba de Log Rank Test. Con criterios de valores de p
<0,05 se consideran estadisticamente significativas; por tipo de modalidad de TRR
al afio de inicio de TRR HD versus PD, adicionalmente porcentaje de mortalidad por
todas las causas a los 30 dias del seguimiento.



6. CONSIDERACIONES ETICAS

Debido a las caracteristicas descriptivas y metodologia retrospectiva del proyecto
de investigacion, en el cual la obtencion de datos se hizo a partir de una fuente de
informacion secundaria (Historia clinica digital) y debido a que es un proyecto que
no requiere intervencion, nos acogemos a la resolucién 8430 (70) de ética en
investigacion en Colombia, Articulo 11 numeral el cual define investigacion sin
riesgo asi: “Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion
o modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas, psicoldgicas o
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
revisién de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le
identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta” .

Al ser un estudio observacional analitico de revision de historias clinicas, de acuerdo
con lo establecido en la resolucion 008430 de 1993 (“Normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud”) del Ministerio de Salud, este estudio
podria ser clasificado como una “Investigacion sin riesgo”. Todos los investigadores
condujeron la investigacion acorde con los principios de la declaracion de Helsinki
2013, normatividad CIOMS y buenas practicas clinicas en investigacion. El estudio
fue sometido al comité de ética en investigaciéon de RTS y del hospital de Mederi
mayor.

Los investigadores garantizan la confidencialidad de los pacientes y anonimato de
la base de datos, para lo cual se tomaran las medidas para proteger su identidad
mediante un codigo de identificacion en los instrumentos de recoleccion de datos.
Asi mismo, la base de datos que se utilizara en este proyecto no sera utilizada ni
distribuida por entidades o sujetos diferentes a los investigadores. Los objetivos,
alcances y resultados del estudio seran conocidos por los participantes y por la
comunidad académica mediante publicaciones o presentaciones en eventos
cientificos

Se le solicito al comité que de acuerdo con el Articulo16 Paragrafo 1 de la resolucion
8430; pusiera en consideracion el hecho de que, en los casos de investigacion sin
riesgo, el comité puede dispensar al investigador en la obtencién del consentimiento
informado debido a que es investigacion documental y la base de datos
suministrada a los investigadores no registra datos de identificacién del paciente ni
se tratan aspectos sensitivos de la conducta del paciente.



Se declara que no hay conflictos de interés y se manifiesta que, para la ejecucién
de este trabajo, no existe ningun interés econdmico ni de otra indole que se
relacione con los datos obtenidos de las diferentes unidades renales adscritas a
RTS Baxter y no hay ningun vinculo comercial asociado, por lo que se aclara que el
interés de este estudio en Unicamente académico.



7. RESULTADOS

Desde el primero de junio 2016 hasta el primero de enero de 2019, se recolecto
informacion en las historias clinicas del hospital Mederi mayor, se seleccionan
inicialmente 328 pacientes de los cuales se excluyeron 11 debido a antecedente de
trasplante renal y perdida de seguimiento por traslado de unidad renal; por lo cual
finalmente se incluyeron al estudio 317 pacientes.

7.1 ANALISIS UNIVARIADO

Las variables cuantitativas y cualitativas de la poblaciéon son descritas en la tabla
N°1. De los 317 pacientes analizados, La mediana de edad en la poblacion de
estudio fue de 64 afos (56.5 — 72); el 65% de los pacientes fue de sexo masculino.
La causa mas frecuente de ERC fue la diabetes mellitus en un 40.4% de los casos
y un 14.8% de los sujetos tenia obesidad; la localizacion de del catéter vascular se
presentd en la siguiente frecuencia vena yugular derecho (VYD 80.8%), vena
yugular izquierda (VYI 11,8%), vena femoral derecha (VFD6,9%). Vena femoral
izquierda (VFI 0,5%) los detalles descriptivos de la poblacion son presentados en la
tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas y clinicas de los pacientes incluidos y por
modalidad elegida

Poblacion total Hemodidlisis Peritoneal

(317) (203) (114)
Edad 64 RIC (56,5- 72) 66 RIC (58-74) | 60.5RIC (51-69) | 0,000+
Sexo M 65.9% (209) M 66,5% (135) | 64,9%(74) 0,774*
IMC 25 RIC (23-28) 24 RIC(22-27) | 25,7+/- 4,12 0,048+
IMC 43,2 % normal 46,3% normal 42,1%sobrepeso

36.9% sobrepeso 34% sobrepeso | 37,3%normal

14,8% obesidad 1,3 % obesidad | 17,5% obesidad
Causa de ERC 40.4% diabetes 35% DM 50% DM




27,8% desconocida | 32,5% 10,5%HTA
Desconocida
11%HTA 10,5 % GMN
11,3% HTA
7.9% GMN 19.3%
7,9% Desconocida
6,3% poliquistica Poliquistica
1,8% Uropatia
1.6% Uropatia 6,4% GMN
HTA 63.7% 63,1% 64,9% 0,741*
DM 49.5% 44,3% 58,8% 0,014*
Creatinina 6 RIC(5-9) 7 RIC(5-9) 6 RIC (5-9) 0,736 +
BUN 88 RIC(70-106) 93RIC (75,5- 81.15 +/- 24,6 0,001+
108,5)
Albumina 3 RIC (3-4) 3 RIC(3-4) 3 RIC (3-4) 0,941+
TFG 8 RIC (6-11) 8RIC (6-11) 8,65 +/- 3,28 0,692+
Tabla 2. Complicaciones del primer acceso para dialisis
Complicaciones | 20.5% (65) 20.2% (42) 21,1% (23) 0,856*

Tipo
complicaciones

Hematoma
3,4%(7)

Trombosis
Venosal,5%

3)

Bacteriemia
14,8%(30)

Infeccion
orificio 0,5%(1)

Hematoma
2,6%(3)

Fuga 4,4%(5)

Peritonitis
10,5%(12)

Infeccién tunel
1,8%(2)

Hemoperitoneo
0,9%(1)

Tabla 3. Desenlaces luego de procedimientos del primer acceso para didlisis.

Muerte

0,6% (2)

0,5%(1)

0,9%(1)

0,678*




Falla primaria 6.3% (20) 2%(4) 14%(16) 0,000*

Re intervencion | 0,6% (2) 0 1,8%(2) 0,058*
Qx

*Chi cuadrado + U de Mann Whitney

IMC= Indice de masa corporal. ERC = Enfermedad renal cronica. HTA =
Hipertnesion arterial. DM = Diabetes mellitus. BUN = nitr6geno ureico. TFG = Tasa
de filtracion glomerular. Qx = quirdrgica. VYD = vena yugular derecha. VY| = vena
yugular izquierda. VFD = Vena femoral derecha. VFI = vena femoral izquierda.

Como hallazgo importante en las causas de ERC, casi el 30% de los pacientes
presenta causa desconocida y la uropatia obstructiva fue la menos frecuente.

El comportamiento de los pacientes al ingreso a TRR, mostro una mediana de la
Tasa de Filtracion Glomerular (TFG) de inicio en ml/min/1.73 m? de 8 RIC (6-11),
con un nivel de BUN cuyo percentil 10 fue 54 mg /dl y percentil 90 de 120 mg/dl; en
la evaluacién paraclinica inicial, la mediana de la Albumina (mg/dl) fue de 3,31 RIC
(3-4). La modalidad de Terapia de reemplazo renal mas frecuente al momento del
ingreso fue la hemodidlisis con un 64% (n=203) y el porcentaje de pacientes restante
se encontraba en dialisis peritoneal (ver tabla 1).

Las complicaciones mas frecuentes en el grupo de hemodidlisis fue la bacteriemia
asociada a dispositivo (14,8%) seguida de la presencia de hematomas y en el caso
de dialisis peritoneal fue la presencia de peritonitis (10,5%) seguida de: Fuga (4,4%).
(ver tabla 2)

El acceso vascular mas usualmente utilizado fue el catéter de hemodialisis
transitorio a nivel yugular derecho, tuvo un porcentaje de falla primaria del 2% vy el
acceso peritoneal present6 un porcentaje de falla primaria en el 14% con necesidad
de re intervencién quirdrgica en 2 pacientes (1.8%). (ver tabla 3)

La mortalidad a 30 dias en todos los pacientes fue del menos de 1% (ver tabla 1)
con 1 paciente en cada modalidad evaluada.

7.2 ANALISIS BIVARIADO

Se realizo el analisis bivariado de acuerdo a la presencia o ausencia de
complicaciones tempranas. La incidencia total de complicaciones asociadas al
acceso para la realizacion de la dialisis se ubico en el 20% (n=65) (Tabla 4). El



63.1% (n=42) estuvieron asociadas a hemodialisis y el 36.9% (n=24) restantes a
dialisis peritoneal.

Para el analisis bivariado no hubo una diferencia estadisticamente significativa entre
las caracteristicas demograficas como sexo, edad, o IMC, la mediana de edad en
los pacientes con complicaciones fue de 63 afios (p de 0,574), Los pacientes eran
similares, ademas en las causas de la enfermedad renal crénica (p=0,714) o segun
el antecedente de HTA(p=0,185) o DM (0,957). la mediana de la creatinina en el
grupo de complicaciones no fue estadisticamente diferente (p=0,772) de la del
grupo de no complicaciones, asi como, para las medianas de nitrdgeno ureico en
sangre (p=0,952). Las tasas de filtracion glomerular de los dos grupos no mostraron
diferencias significativas (p=0,577).

Solo se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa en la variable de falla
primaria (p 0,05), al comparar los grupos de complicacion si/no.

Tabla 4. Analisis bivariado de variables demograficas en los grupos de
complicacion si/no

Todos Complicaciones si | Complicaciones
(65) no (252)
317
Edad 64 RIC (56,5-72) | 63 RIC (57-71) 65 RIC (56-72) 0,574+
Sexo M 65.9% (209) 67.7%(44) 65,5%(165) 0,737*
IMC 25 RIC (23-28) 25 RIC (23-27) 25 RIC (22-28) 0,853+
IMC 46,2% normal 42,5% normal 0,754*
38,5% sobrepeso | 36,5% Sobrepeso
Causa de ERC 41,5% DM 40,1% DM 0,714*
10,8%HTA 11,1% HTA
33,8% 26,2%
Desconocida desconocida
HTA 70.8% (46) 61,9% (156) 0,185*




DM 49,2%(32) 49,6%(125) 0,957*
Creatinina 6 RIC (5-9) 6 RIC (5-9) 6 RIC (5-9) 0,772+
BUN 88 RIC(70-106) 87,63+/-22,8 87,5RIC(68-106) 0,952+
Albumina 3 RIC (3-4) 3 RIC (3-4) 3 RIC (3-4) 0,542+
TFG 8 RIC (6-11) 8RIC (6-11) 9 RIC (6-10.5) 0,577+
Muerte 0 0,8%(2) 0,631 fisher
Falla Primaria 13.8%(9) 4,4%(11) 0,005
Modo HD 63,1%(41) HD 64.3%(162) 0,856*
PD 36,9% PD35,7%
Reintervencion 3,1% (2) 0 0,005*
Qx

IMC= indice de masa corporal. ERC = Enfermedad renal crénica . HTA =
Hipertension arterial. DM = Diabetes mellitus. BUN = nitr6geno ureico TFG = Tasa
de filtracion glomerular . Qx = quirdrgica.

7.3_ ANALISIS MULTIVARIADO

Para el andlisis multivariado se realiza regresion logistica binaria, se incluyeron las
variables con valor de p menor de 0.25, no colinealidad y se decide ingresar al
modelo las variables que clinicamente y por literatura previa se consideran
importantes para el analisis de los datos.

Se realizaron dos modelos, inicialmente uno intro con todas las variables que
consideran las variables clinicamente importantes, en este se realiza
recategorizacion de variables paraclinicas como: TFG (valor >6ml/min /1.73 m2,
albumina (<3,5g/dL), tipo de acceso vascular, edad (>65afios), IMC (>30 kg/m2),
BUN (>80mg /dl). Encontrando en este modelo que solo la presencia de falla
primaria del acceso tiene significancia estadistica con OR de 4,94 (IC: 1.777877 -
13.7719) ver figura 1.

El segundo modelo de regresion logistica donde se toman para ingreso al analisis
bivariado variables con valor de p < 0,25, aquellas con monotonia y sin colinealidad.
Al realizar el analisis de correlacion de Spearman se encontrd correlacion



estadisticamente significativa entre las variables TFG y creatinina -0,88 con valor
de p <0.000. En las tablas 4 y 5 se muestra resumen del proceso de casos.

Figura 1 Regresion Logistica variables por importancia clinica, version STATA 12

logistic COMP1 ib3.acceso2 mayor65 i.Sexo i.obesidad HTA DM i.bun80 ibl.albumcat i.tfgcat FE

Logistic regression Number of obs = 317

LR chi2(12) = 16.36

Prob > chi?2 = 0.1751

Log likelihood = -152.63855 Pseudo R2 = 0.0509
COMP1 | Odds Ratio std. Err. z P>|z| [95% Conf. Interval]
___________________________ o

Acceso ref YID |

Peritoneal | .7073922 .2404553 -1.02 0.308 .363347 1.377206
Cateter femoral | .4530379 .3801831 -0.94 0.345 .0874617 2.346665
cateter yugular izquierdo | .9947727 .5542507 -0.01 0.992 .3337841 2.964709
I
mayor65 | .6196529 .1871031 -1.59 0.113 .3428702 1.119869
I
Sexo |
Hombres | 1.162922 .3692433 0.48 0.635 .6241413 2.166798
I
obesidad |
IMC >30 | .7261201 .3218453 -0.72 0.470 .3045945 1.730991
HTA | 1.730002 .5644609 1.68 0.093 .9126798 3.27925
DM | .8825117 .2747284 -0.40 0.688 .4794452 1.624433
\
bun80 |
> 80 mg/dL | .6587422 .2053324 -1.34 0.181 .3575961 1.213496
\
albumcat |
<= 3.5 g/dL | 1.239479 .3726026 0.71 0.475 .6876339 2.234193
I
tfgcat |
> 6 ml/min | .7467255 .2442379 -0.89 0.372 .3933247 1.417656
Falla prim. | 4.948206 2.584236 3.06 0.002 1.777877 13.7719

_cons | .310195 .1508972 -2.41 0.016 .1195529 .8048402



Tabla 4. Resumen de procesamiento de casos

En la Tabla 4 se muestra las variables incluidas en el modelo y la frecuencia en

cada categoria.

Resumen de procesamiento de casos

Casos sin ponderar? N Porcentaje
sC;ZZiionados :anncgljilsoilg e 317 100.0
Casos perdidos 0 ,0
Total 317 100,0
Casos no seleccionados 0 ,0
Total 317 100,0

Tabla 5. Codificacién de variables categoricas

Codificaciones de variables categoricas

Codificacion de
parametro
Frecuencia (2)

falla primaria 0 297 ,000

1 20 1,000
antecedente de 0 115 ,000
HTA

1 202 1,000




En la Tabla 6 se resume el andlisis multivariado entre las variables independientes
HTAy FP y el desenlace de complicacién si/no. Se encontrd que tener HTA (versus
no tenerla) aumenta en 1,5 veces la frecuencia de complicaciones, sin embargo,
esta asociacion no fue estadisticamente significativa (p=0,142). La falla primaria
(FP) aumenta la frecuencia de complicaciones en 3.7 veces con una diferencia
estadisticamente significativa (p=0,06; IC 95% 1,45-9,4).

Tabla 6. Analisis multivariado para el desenlace de complicaciones si/no

Variables en la ecuacién

95% C.I. para EXP(B)

B eslfé:;odrar Wald gl Sig. | Exp(B) | Inferior Superior
Paso 12 HTA(1) ,452 ,308 2,156 1( ,142) 1,571 ,860 2,872
FP(1) 1,313 478 7,535 1({ ,006| 3,716 1,456 9,486
Constante -1,765 ,264 44,813 1{ ,000 171

a. Variables especificadas en el paso 1: HTA: Hipertension arterial, FP: falla primaria.

El resultado de la prueba de Hosmer y Lermeshow con valor de p = 0,624 se
considera que el modelo ajusta adecuadamente, ademas se realiza Curva Cor para
evaluacion de discriminacion del modelo, en este caso el area bajo la curva es de
0,601 lo cual significa que la capacidad predictiva del modelo no es adecuada. (ver

Figura 2)




Figura 2. Curva ROC
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7.4 Andlisis de supervivencia

En total 317 pacientes fueron analizados en el tiempo de seguimiento de un afio
para evaluacién de supervivencia en ambas modalidades.

Se presentaron 41 eventos con porcentaje de supervivencia al afio de 87,1%, lo que
implica que la probabilidad de supervivencia de los pacientes en TRR al afio es mas
del 80%. En la Figura 3 se muestra la funcion de supervivencia por el método de
Kaplan Meier en toda la cohorte.



Figura 3. Funcién de supervivencia en toda la cohorte
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De los 41 eventos que se presentaron en el tiempo de seguimiento se encontr6 que
31 se presentaron en la modalidad de hemodialisis (75,6%). al comparar la funcién
de supervivencia global por la prueba de log rank, la probabilidad de sobre vida al
afio de HD y PD es mayor al 80%, con valor de p no significativa (p=0.106) por lo
tanto no hay diferencia en la supervivencia de los dos grupos. (ver figura 4)



Figura 4. Funcion de supervivencia comparando la modalidad de diélisis
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8. DISCUSION

En el mundo hay mas de 5 millones de personas con ERC estadio 5 con
requerimiento de TRR (46). En la mayoria de paises como Estados Unidos, Canada
o Japon el inicio de la misma ocurre en HD (80 % de los casos), con un uso
reducido de DP (13)(47); y a pesar del esfuerzo de los nefrélogos el 60% ingresa de
forma no planeada (48)(49).

El inicio urgente de TRR sigue siendo un reto y un problema importante para la
comunidad y el sistema de salud en Colombia, la gran mayoria de los pacientes con
ERC estadio terminal no tienen un plan definido al momento de iniciar la terapia de
didlisis, incluso en Estados Unidos menos del 38% reciben cuidados de predidlisis
adecuados o seguimiento con el nefrélogo que permita el ingreso planeado a TRR
(46); Este inicio urgente es definido en el contexto del paciente con inicio de
sintomas urémicos pero sin ninguna condicion amenazante para la vida(13,46,47).

De forma ideal la eleccién de la modalidad se debe realizar siempre con un modelo
centrado en las necesidades del paciente, plan de vida, educacién, preferencias
sociales y funcionalidad (13), Es por esto que la fase de planeacion al ingreso a
TRR es muy importante para tomar medidas y asegurar un acceso definitivo a TRR,
por lo que es necesario destacar los beneficios de la DP; tales como: modalidad en
casa, mantenimiento del empleo, minimizacion del uso de CVC, hasta beneficios
econdémicos en reduccidén de estancias hospitalarias (26). Por lo que en nuestra
experiencia se demostré que es posible obtener rapidamente un acceso eficaz y
definitivo en la modalidad de DP, realizado por nefrélogo experto, permitiendo el uso
inmediato a su insercion, bajo un protocolo especifico de planeaciéon de TRR en
APD segura.

Nuestro estudio incluyo una poblacién de 317 pacientes, con edades promedio de
20 y 86 afios, con ERC estadio 5 terminal, de mayor presentacién en el género
masculino similar a estudios previos (50) y cuya etiologia mas frecuente fue la DM
tipo2, similar a otros estudios de Colombia y otros paises como Brasil (51)(52) Y
una TFG de inicio era ligeramente superior a la reportada en la literatura(24).

En nuestra cohorte la modalidad de TRR mas frecuentemente usada fue la HD
(64%) y la presentacion de complicaciones se evidencio en un total de 65 pacientes
para toda la cohorte. En el caso de la HD, la mas frecuente fue bacteriemia por
dispositivo intravascular (14.8%) y en el caso de la DP fue la presencia de peritonitis
(10.5%) seguido de la fuga (4.4%);



El ingreso por CVC versus FAV para HD tiene peores desenlaces usualmente
asociados con infeccion del acceso vascular, incluso hasta de 21,1%, por lo que
nuestra incidencia de bacteriemias esta dentro de los esperado en la literatura o
para catéteres temporales (53). La complicacion infecciosa mas frecuente en DP de
nuestro estudio fue la peritonitis, lo cual es esperado considerando que este ingreso
es urgente; una revision sistematica reciente con un poblacién de 122 pacientes
encuentra mayor riesgo de complicaciones mecanicas en el grupo de inicio urgente
versus planeado en DP con RR de 3,90 (IC 95% 1,56 -9,78 ) (54), el porcentaje de
presentacion en ambos grupos es de cerca del 15,4% (30). La evaluacion de la
peritonitis se puede realizar en diferentes momentos y tiempos de seguimiento, a
los 3 meses era del 11,2% versus 7,4% en inicio programado sin diferencias
significativas (55); esta frecuencia puede llegar a variar del 2 al 24%, la mayoria
ubicados alrededor del 10% como fue en nuestro estudio(47). Las complicaciones
mecanicas siempre tienen una visibilidad y generan mas temor en el grupo tratante,
con presentacion hasta del 30% y con necesidad de reintervencion quirdrgica en un
19,2 % de los casos (30); en nuestra experiencia solamente dos pacientes
requirieron de reintervencion quirdrgica por parte del grupo de cirugia general. El
porcentaje de falla primaria para el acceso vascular usado (CVC de HD transitorio)
fue del 2 % en relacion para la modalidad de DP la falla primaria tuvo un porcentaje
mas alto aproximadamente del 14%. Estudios previos evaluaron factores similares
a los nuestros como valores de albumina, edad o presencia de diabetes para evaluar
la falla en la técnica sin encontrar diferencias significativa (55). La FP no implica la
necesidad del cambio del acceso, como sucedié en nuestra cohorte.

La prescripcién de la terapia urgente en DP es otro de los puntos donde existen
diferentes enfoques de manejo en la literatura, la mayoria de los grupos inician en
modalidad APD con voliumenes bajos de infusién e inicio paulatino de la misma (56);
como fue realizado en nuestro estudio; la experiencia de Brasil en algunos
protocolos difiere altos volumenes de infusion al inicio, descanso de 72 horas post
implante de catéter, con hallazgos de complicaciones como migracién del catéter
en un 25,7% (57) y complicaciones infecciosas en el 17% (57). Nosotros realizamos
el uso méas temprano del acceso (inmediato a su insercion) y con un adecuado
control metabdlico, control de la hipercalemia y de la sobrecarga hidrica, una
estancia hospitalaria corta y un egreso temprano de los pacientes(58).

Dentro de las variables que se podrian asociar a complicaciones tempranas en
nuestro modelo bivariado solamente la falla primaria del acceso muestra una
asociacion significativa; en la regresion logistica incluyendo todas las variables que
en el andlisis bivariado tenian un valor de p < 0,25, la falla primaria del acceso se
mantiene como unica variable significativa con OR 3,7 (1,456-9,486).



La mortalidad a 30 dias de toda la cohorte fue menor al 1 % y el porcentaje de
supervivencia al afio fue mayor al 80 % y sin mostrar diferencias entre HD y DP de
forma urgente, similar a los descrito en la literatura(24). Sin embargo se ha
observado que la supervivencia entre un inicio urgente DP versus planeado tiene
una mortalidad similar, de la hemodialisis donde el ingreso por FAV se asocia a
menos mortalidad y complicaciones infecciosas (59).

9. CONCLUSIONES

El presente estudio mostré que la frecuencia de complicaciones derivadas de la
realizacion de accesos para didlisis para inicio urgente de dialisis no es infrecuente.
No hay diferencias estadisticamente significativas en la proporcion de
complicaciones del primer acceso para dialisis entre los pacientes de HD
comparados con los de DP. La falla primaria del acceso se asocia con la presencia
de complicaciones. Estudios multicéntricos podrian incluir mas pacientes
aumentando el poder estadistico y la validez externa del presente estudio.

Finalmente fue muy importante para nosotros demostrar que el ingreso a TRR de
forma urgente y no planeada en modalidad de Didlisis peritoneal, mostré ser una
modalidad comoda, segura, eficiente, frente al inicio en modalidad de Hemodialisis.
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11. ANEXOS
11.1 DESCRIPCION DE VARIABLES

A continuacién, se encuentra el cuadro de referencia o codigo de variables,
donde inicialmente se busca identificar unas variables demograficas, luego las
variables clinicas o Paraclinicas, variables de los hallazgos de los
procedimientos que abarcan las Complicaciones en las diferentes modalidades
y la Mortalidad encontrada y por ultimo la referenciacion de las variables de
desenlace donde podemos conocer la frecuencia de falla o éxito primario.

11.2 FASE DE PLANIFICACION DE TRR DP AGUDA EN NUESTRA
INSTITUCION.

Luego de la evaluacion del paciente, una vez considerado candidato a ingreso a
TRR tipo DP, nuestro equipo de trabajo implementd un protocolo de preparacion
del paciente con las siguientes condiciones: restriccion de via oral 12 horas
previas al procedimiento, no uso de anticoagulantes ni antiagregantes 24 horas
previas, realizacion de preparacion intestinal bajo induccion de N°2 enemas
Jabonosos 12 horas previas, paso de sonda vesical previo a procedimiento.
Adicionalmente nuestra preparacion Perioperatoria el paciente debia recibir
dosis profilactica con antibiético intravenoso con Cefazolina 30 minutos antes
del implante. La técnica de insercion del catéter de didlisis peritoneal utilizada
fue por puncién a ciegas, bajo anestesia local, utilizacion de Catéter con doble
retenedor o cuff tenckhoff; la verificacién del implante del catéter se realizaba
inmediatamente con infusion de liquidos dextrosados de un volumen aproximado
de 200 a 300 ml, donde era importante verificacion de Ingreso y retorno de
volumen infundido. En cuidados pos operatorios: el inicio de la terapia de
reemplazo renal en dialisis peritoneal se realizaba inmediatamente al implante
del catéter, usando pequefios volimenes de infusién de 800 ml por los primeros
3 dias, realizando un incremento gradual posteriormente hasta llegar a
volimenes aproximadamente de 1800 a 2000 ml al quinto o séptimo dia post-
implante, de acuerdo al régimen de programacion la terapia DP su duracion era
acordada entre 6 a 8 horas las primeras 72 hrs.



VARIABLE CLASIFICACION
VARIABLES DEMOGRAFICAS
NOMBRE DEFINICIO POSICION EN
DE LA N DEFINICION NATURALEZA ESCALA DE |LA
VARIABLE CONCEPTU | OPERATIVA PERDIDO |DE LA | MEDICION INVESTIGACIO
AL S MEDICION N
Age Edad i . anos Razén INDEPENDIENT
cumplidos 999 CONTINUA ES
1= Masculino DICOTOMIC
Sex Sexo : INDEPENDIENT
2 = Femenino 9 DISCRETA O ES
Indice de
IMC masa ##,# kg/m2 Razén INDEPENDIENT
corporal 9 CONTINUA ES
1. Diabetes
Mellitus
2.  Hipertension
arterial crénica
3. GMN.
CERC Causa  de 4.Enfermedad POLITOMIC
ERC R A
renal Poliquistica
5. Uropatia
obstructiva
6. Desconocida INDEPENDIENT
7. Otras 9 DISCRETA E
Anteceden | 1=SI DICOTOMIC |INDEPENDIENT
ATHTA te de HTA | 0=NO DISCRETA A E
Anteceden | 1=SI DICOTOMIC |INDEPENDIENT
ATDM te de DM 0=NO 9 DISCRETA A E
VARIABLES CLINICAS
DEFINICIO
SSMBRELA N DEFINICION
CONCEPTU | OPERATIVA PERDIDO
VARIABLE
AL S
CriN Creatinina 1, 1o/l Raz6n INDEPENDIENT
al Ingreso CONTINUA E
Niveles de
BUN Bun al | ##,# mg/dl Razén INDEPENDIENT
ingreso CONTINUA E
Alb Albumina | ## g/dl Razon INDEPENDIENT
CONTINUA E
Tasa de
eTFG Filtracion Mil/min/1.73 m2 RAZON INDEPENDIENT
glomerular CONTINUA E




estimada

MDRD
i 1= Dialisis
Modo DP; Zﬂe‘)dﬂ'igﬁgis beritoneal DICOTOMIC
HD IN A INDEPENDIENT
al Ingreso | = Hemodialisis |9 DISCRETA E
VARIABLES DERIVADAS DEL PROCEDIMIENTO
DEFINICIO
ESMBRELA N DEFINICION
CONCEPTU | OPERATIVA PERDIDO
VARIABLE
AL S
Evento de
Complicaci
ones
asociada a
COMPLIC |procedimie 0=NO DICOTOMIC
1=SI A
nto de
accesos
para DISCRETA
Dialisis. DEPENDIENTE
1= Hematoma
/Sangrado
2= Fuga
Tipo de| 3= Perforacion
Complicaci |visceral
ones 4= Hidrotérax
COMP DP | Asociados |5= Hernia ZOLITOMIC
a implante | 6= Peritonitis
de Catéter | 7=Infeccidn de
de DP herida quirurgica
8=Infeccidn de
orificio de
salida/tanel.
9=otra. 9 DISCRETA DEPENDIENTE




1=

hematoma/sangr
ado.
2=desgarro
vascular.
Tipo 3=pu_n0|0n
Complicaci arterial.
onesp 4=neumotorax
COMP HD | Asociados 5:hemot0r§1x POLITOMIC
. 6=trombosis A
a implante venosa
de Catéter . ., .
de HD 7=infeccion sitio
de salida/herida
quirdrgica.
8=bacteriemia
asociada a
catéter.
9=otra 9 DISCRETA DEPENDIENTE
REQX Requirio 1=SI 9 DISCRETA DICOTOMIC | INDEPENDIENT
cirugia 0=NO A E
Superviven
superviven |2 @ a0}, g DICOTOMIC | INDEPENDIENT
) de 9 DISCRETA
cia . 2=NO A E
seguimient
o
Fallecimien
to por
cualquier _
Mortalidad |causa en =Sl 9 DISCRETA DICOTOMIC | INDEPENDIENT
0=NO A E
los
primeros 30
dias
VARIABLES DE DESENLACE
DEFINICIO
E(E)MBRELA N DEFINICION
CONCEPTU | OPERATIVA PERDIDO
VARIABLE AL S




Fecingreso

Fecha de
primer
procedimie
nto de
acceso para
dialisis.

DD/MM/AAAA

CONTINUA

INTERVALO

INDEPENDIENT
E

FSE

Fecha de
salida del
estudio (dia
30 después
del ingreso
| fecha de
un evento
de salida)

DD/MM/AAAA

FECHA

INTERVALO

INDEPENDIENT
E

FDXCOM

Fecha de
diagnéstico
de
complicaci
on

DD/MM/AAAA

FECHA

INTERVALO

INDEPENDIENT
E

Falla
Primaria

Acceso que
no permite
realizacion
de
procedimie
nto de
didlisis.

DISCRETA

DICOTOMIC
A

INDEPENDIENT
E




11.3 ANEXO CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA RECOLECCION Y
TRATAMIENTO DE DATOS DE LOS PACIENTES DE UNIDAD RENAL RTS.



RTES

AUTORIZACION PARA LA RECOLECCION ¥ TRATAMIENTC DE DATDE
FACIEMTES
RTS A5,

Eni cumpdmiemio de ks Ley 1581 de 2012, & Deoreto 1377 de 2013 y demas reguiddonss aplicabies en mabenis de prolecodn de dains
perzonales =n Coiomibla, & PACIENTE manfest qua-

Ha sido Informado gue FTE ¥ las IFE" que hacen parfe de su ned el tatamiento sus dalos personales en e Erminos de
Poiftica General de Tratamienio de Dalos Personsies.

Proportionard odcs oS dals pEmonaes QU SEAN RATAIANOS para el curmplimienio de |30 obdgacionas qus contrae & virud
gl presante contrato. B PACIENTE & compromsis 3 proporcionar datos derios y &s consclents de las nesponsablidades
laborales, perakes yoiviles que e derivan de |3 falsedad o omisiin de dabos.

Ha sido informmado gue bos dabos sollcEados paseden Inciulr iInformacikin sersbis (como: dalos de ssiud y dains bloméirims] v
gue no estd chilgedo a aunriizr e ratamienio de dchos datos, los cuskes mblén serian uibados s [as finolidsdes
amteriorrais e,

Todos los datns personales suministados son derios ¥ no Fa omitide nl akersde Ifomacksn aiguna.

Ha sido Irformaco de SUs densChos e ConoCer, Schusiar, nacificar 7 supn mir sus datos permonalas, a5l oo del procadimilenio
para solciar & acceso, i3 oomeccion, acualzacin o Supr=sion, & raves de oS sigulsni=s punios de contackn:

Cicial oe Cumpimienio, ovcadc &n ia Cale 38 Mo, 2C -22 en Santapo de Cal, Teitbno (I) 4407000, 0 &l comeo Siechonico
rabegsdatabavier.com.

El PACIENTE awloriza & RTS para:

Realkzar & ratamisnin sus dalos personales en oS Mrmines e |a Pollica Gengal de Tratamisnio de Dalos Personsies. de
RTE.

El procasamienty, reodaccion, amacenamienio, uso, orrulscion, supresian, achalzaciin, ansmision wo tansfesncls
nacioral & Infemacional de los datos suministrados, aun & palses que no garEndcen & mismo nivel die proksccan que la Ley
1581 de 2012.

Las siguisntes firalidades: (1| cuomplr con chilgacionss dermadas de una rekacion jurido que & Enga on usted o se llsgass
a tener 1) cumpdr con chilgacionss. de salud ¥ oims cbligacones iegaies; (I orentario en ratamisnios midicos, nuddon ¥
psicoiogh, eaphs v calidad de vidac (i) dar seguimiento pam la adtenenda a su RSmisno; (v dar capaciacion wo
edUackHn 3 Su atmientn; (W) dar asesoria en b aplicackin de medicamenios; (vl dar aploacdn de medomenios & su
domidio por parke de enfermeras con ampla emerencia; (v} Stender neportes de Farmacoviglanoa; (k) atender sus gueias,
Inguishudes o sugerencias: (1) dar enfrega de medoamenios; (x] oomplr Anes estadisboos y cendficos; ¥ (6 participar en
estudios clinkos.

La presemie sulorizaciin pemanscerd wigenis, Rasts o saa nevocads segin oS evenios previsios en ey,

Mombre compieio

Ll

Lugar y fecha:
Sra

Lms 175 g FTS 545 que hacen parte de la red son:
Institubo Macdonel del Rinon Lica.

Senicic de Terapia Fenal 5.4.5

Unided Reral del Tolima S.A5.

Sendcio de Terapia fenal Huils Lids.



RTS

AV30 DE PRIVACIDAD
PACIENTES
RTS BALS.

RTE BAE jen adeisnte "RTE"), socedad dentficads con MIT 505.011.262-0 ¥ domiciads =n ks Cale 36 Mo. 2o — 22 Call, y ¥ las
FEI que haoen parke de Su ned o senddos de conformidad con lo dispuesio =n la Ley 1551 e 2012, & Deoneto 1377 de 20493, ¥

demas requiacionss aplcabies e makena de profeccidn die datos personaies en Colombls, pone 2n Sy conccimisnin infomacion
sypd o ativa sobre & ratamibenin de sus dains personales. For favor, l=a sisnfamenie eche iiso de privacidad.

Zobre o fratamienbn de cus dabos perconaine

RTE poadird ull bz sus dabos parac {1 cumplir con obligaciones dervadas de ura reacdon jurkdica gus se fenga con ushed o ss Begass
a tener; (1) cumplr con cbiigacionss de sakad ¥ olas cbigaciones egales; () orentaric en ratamienios médioos, nairicdn
psicoiogls, rapias v calldad de vida; (k) dar seguimienio pam @ adhemenca & su raEmisno; (v dar capasciacin wio educacion a
sul tratamienic; (4 dar asesoria =n B aploackn de medcamesios; (v dar apiicackin de medicamenins &n su domicilo por pare
de enfemmenss con ampla eaperienciy (vl alender repories die famacosiglanciy; (b atender sus Quejas, nQuishades o
supgerencias; (x) dar enfrega de medicamenices; () cumplr fines estadisicos y dentifions; y () participar en eshudios clinicos.

dohrs cug Jerealon

Usied, =n calidad de Slular de ios Dalos conforme 3 k& nomatividad coliombians de profsccidn de dalos personaies, Beme demecho
& Eerer s derechos OF 300250, JURONTacion, newaCac kom, ksl cion, necificad on Y supnesion nesperio o tus 4ai0s pErsonakes.
Azimisma, bere ks faculed de Imitar &l uso o divuigacion de sus dabos personaies ¥ evocar & consentmisnio sn & momenio gue
usisd a5l o decda, siempne ¥ Cuando & atamienio de o dabos no Sea necesano pam & cumpimienio o= obégaciones
conraciuaies o legalies derfvadas de nussira relacion uridio.

El mjEricio de los anteriores derechos s podrd Bevar 3 cabo a fraves el envio de una sollciud, &n los bbrmines estabiecidos & el
ERuko V' de ba Ly 1581 de 2012, al sigulsnies puntc de atencidn: Ofdal de Cumpdmienio, ubiosdo en B Cale 36 Mo, 2C -22, &n
Sariago de Cal, Teidfono () 444-T000, o0&l OTes elecininioo habessdain{Thaer. oom.

En & desamoilo de sus acihvidades, TS podrd requerir datos de cardcher sensibie, oo Sus datos de salud, koS Cuales serdn
fratados conforme oon koS princdpios seflaiados &n ey, Usksd, como Hlular de 3 Informacian, mo ests obigado a suminisiar dalos
de =3 naturalera. Mo obsiams, debe saber gue & sien rAmibes y prooscimi emios. e s cuakes serd necesano e rabelenho de
dicihos dalos.

Usied podrd acceder 8 ruesTs polboa de privacded & rawis de wws stsceniresde coldedore-al. oom

7 Las IPS de RTS SAS qtr:tnnuﬁpct:lthn:dmn:

Instituto Maconsl del Rinon Lida.
Servicic de Terspia Renal 545
Unidad Reral del Tolima 545,
Servicic de Terapia Renal Huils Lids,



