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RESUMEN

El uso de pruebas para determinar el tipo de peritoneo en los nifios sometidos a terapia
sustitutiva renal modalidad dialisis peritoneal, son de utilidad para adecuar el
tratamiento recibido. Objetivo. Validar el uso de la prueba de equilibrio peritoneal corto
(PEP corto) en pacientes con Enfermedad Renal Crénica (ERC) terminal con terapia
sustitutiva peritoneal en el Hospital pediatrico Baca Ortiz. Noviembre 2019. Métodos.
Estudio de concordancia — Validacidn de pruebas diagndstica. Se realiz6 el estudio en la
totalidad de la poblacion de pacientes del Hospital Baca Ortiz con enfermedad renal
terminal en dialisis peritoneal, primero se describe el perfil epidemioldgico de las
caracteristicas de los pacientes, entre ellas: sexo, edad, etiologia de la enfermedad y
tiempo de terapia sustitutiva renal y luego se realiz6 la validacion interna y externa de la
prueba corta en relacion a la clasica por medio de sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y negativo ademas se valoré la concordancia por medio del indice de
Kappa y el coeficiente de correlacion de Pearson. Resultados. El perfil epidemioldgico
se encontrd que la enfermedad es mas prevalente en el sexo masculino, con una relacion
2:1 hombres a mujeres; la primera causa de la ERC fue la no filiada con un 44%,
seguido de un 24% de alteraciones estructurales. Los tipos de membrana peritoneal
obtenidos por medio de la relacion de creatinina entre el dializante y plasma tanto por la
prueba clasica como por la corta fueron transportador alto (56, 48%) y promedio alto
(44 y 52%) respectivamente, una vez establecido los tipos de trasportador peritoneal se
obtiene una buena sensibilidad y especificidad de la prueba corta para transportador lato
y promedio alto en relacion con el clasico como “estandar de oro”. Ademas se obtuvo
un indice de Kappa de 0.759 y 0.762 para transportador alto y promedio alto, que
representa una moderada concordancia entre las pruebas (p<0,01), y para el coeficiente
de correlacion de Pearson entre los estudios se obtuvo un valor de r=0.745, demostrando
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asociacion significativa, fuerte y directa dando una linea creciente de izquierda a
derecha (p<0,01). Conclusiones. La prueba de equilibrio peritoneal corta es valida en
relacion a la clésica, siendo posible utilizarla como método para clasificacion de tipo de
membrana peritoneal, con ventajas de disminucién de tiempo y uso de recursos para la
institucion tanto en el uso de pruebas de laboratorio como de personal de salud. Hacen
falta estudios con mayor nimero de participantes y se deberia estandarizar la prueba en

cada Institucion.

Palabras claves. Enfermedad renal cronica, prueba de equilibrio peritoneal, nifios.



ABSTRACT

The use of tests to determine the type of peritoneum in children undergoing renal
replacement therapy with peritoneal dialysis, are useful to adapt the treatment received.
Objective. Validate the use of the short peritoneal equilibrium test (short PET) in
patients with terminal Chronic Kidney Disease (CKD) with peritoneal replacement
therapy at Hospital pediatrico Baca Ortiz, November 2019. Methods. Concordance
study - Validation of diagnostic tests. The study was carried out in the entire population
of patients of the Hospital pediatrico Baca Ortiz with end-stage renal disease on
peritoneal dialysis, first the epidemiological profile of the characteristics of the patients
is described, including: sex, age, etiology of the disease and time of renal replacement
therapy, then the internal and external validation of the short test was performed in
relation to the classic one through sensitivity, specificity, positive and negative
predictive value, concordance was also assessed by means of the Kappa index and the
Pearson's correlation coefficient. Results. The epidemiological profile found that the
disease is more prevalent in the male sex, with a ratio of 2: 1 men to women; the first
cause of CKD was not determinate with 44%, followed by 24% of structural alterations.
The types of peritoneal membrane obtained by means of the ratio of creatinine between
the dialysate and plasma, both the classical and the short PET were high (56, 48%) and
high average (44 and 52%), respectively. The types of peritoneal transporter got a good
sensitivity and specificity of the short test for high and high average in relation to the
classic as "gold standard"”. In addition, a Kappa index of 0.759 and 0.762 was obtained
for high and high average transporter, which represents a moderate agreement between
the tests (p <0.01), and for Pearson's correlation coefficient between studies, it was
obtained a value of r = 0.745, showing significant, strong and direct association giving a
growing line from left to right (p <0.01). Conclusions. The short peritoneal equilibrium
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test is valid in relation to the classical one, being possible to use it as a method for
classifying peritoneal membrane, with advantages of decreasing time and use of
resources for the institution both in the use of laboratory and personal resources. Studies
with a larger number of participants are needed and the test should be standardized in

each institution.

Keywords. Chronic kidney disease, peritoneal balance test, children.
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CAPITULO |

1. Introduccién

La enfermedad renal terminal es un padecimiento crénico no transmisible con mayor
incidencia cada afio. En general existen pocos datos de prevalencia e incidencia pediéatrica, ya
que en los estadios iniciales probablemente no sean reportados, subestimando sus valores. (1)
Los registros europeos muestran incidencias alrededor de 10-12 pacientes por millén de

poblacién pediatrica y prevalencias alrededor de 59-74 pacientes por millén. (1).

El trasplante renal es la terapia sustitutiva de eleccion en el estadio terminal de la
enfermedad, hasta realizarla, es necesario iniciar un tratamiento dialitico, ya sea hemodilisis

(HD) o diélisis peritoneal (DP). (2)

La didlisis peritoneal es la mejor opcidn debido a que mantiene una ultrafiltracion (UF)
constante, mayor estabilidad hemodinadmica, adecuada funcion renal residual (FRR), y no
amerita acceso vascular, logrando obtener un correcto control metabdélico y nutricional del

nifio, ademas de una mejor integracién escolar, social y familiar del paciente. (3)

En Espafia, el 35% de los nifios reciben trasplante como primera terapia de reemplazo renal y
el 40% que inician tratamiento sustitutivo lo hacen con didlisis peritoneal. (3) Este hecho
cobra mayor importancia en el grupo de edad menor de 2 afios, en el que practicamente la
totalidad de los pacientes que inician cualquier modalidad de tratamiento sustitutivo lo hacen
con DP. (3) Estos datos son similares al del registro norteamericano de pacientes pediatricos
con insuficiencia renal cronica (NAPRTCS 2011) en el que puede apreciarse que un 59% de
la poblacion pediatrica prevalente en dialisis recibe tratamiento con DP, siendo este

porcentaje del 88% en los menores de 2 afios. (15)
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En el Ecuador, segun el Programa de Salud Renal, avalado por el Ministerio de Salud
Publica, se estim6 una prevalencia en el 2015 de 11.460 pacientes adultos con enfermedad
renal cronica, en quienes el 10% usaba como terapia sustitutiva renal, DP, sin contar con

datos en etapa pediatrica. (4)

En el 2016, se ejecutd un estudio en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz, donde se describio 50
pacientes con enfermedad renal terminal, de los cuales, el 62% pertenece a modalidad
peritoneal, el 32% hemodialisis y el 6% habia recibido un trasplante renal, (5) coincidente

con las cifras previamente citadas.

La atencion optima del nifio en dialisis es compleja y requiere manejo multidisciplinario. Es
esencial, un tratamiento adecuado en términos de eliminacion hidrica y de solutos, ademas
del manejo de las comorbilidades que genera como anemia, falla en el crecimiento y
malnutricion, desordenes 0seos, alteraciones cardiovasculares y lento desarrollo
neurocognitivo. (5) Para un adecuado establecimiento de la terapia dialitica es necesario
conocer el tipo de membrana peritoneal como filtro de depuracién y ultrafiltrado, ya que
dependiendo de ésta se realizara la prescripcién y adecuacién del tratamiento. (3) Para esto,
existen métodos diagnosticos, de los cuales el estandar de oro, es la Prueba de Equilibrio
peritoneal clasica que es un método ampliamente estudiado desde el afio 1987 por
Twardowski inicialmente en adulto (37) y luego por Warady en nifios, del cual se ha
establecido como la mas importante variante la prueba corta de equilibrio peritoneal, cuya
ventaja es el requerimiento de menor tiempo, asi como materiales y personal de salud para su
realizacion. (39) En 2010, Cano y colaboradores, establece mediante un estudio prospectivo,
multicéntrico comparativo de éstas dos técnicas, que tanto el PEP clasico como el PEP corto
proveen caracterizacion idéntica de la capacidad de trasporte de la membrana peritoneal en

nifios con DP (6).
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CAPITULO Il

2. Marco Tedrico
2.1. Definicion:

La enfermedad renal crénica es un estado irreversible de pérdida, o disminucion progresiva
de la funcion del rifidén, causada por una variedad de trastornos, que se establece segun la tasa
de filtracion glomerular, el tiempo, y la presencia o ausencia de marcadores de enfermedad

renal. (1)

Las guias clinicas méas utilizadas en el manejo de la enfermedad renal crénica la definen

segun el cumplimiento de uno de los siguientes criterios:

) Filtrado glomerular (FG) menor a 60 ml/min/1.73 m2 de superficie corporal

por mas de 3 meses, independientemente de otros marcadores de dafio renal.
1)

° Filtrado glomerular (FG) superior a 60 ml/min/1.73 m2 de superficie corporal
acompariado de evidencia de dafio estructural determinado por imégenes, o
anomalias de dafio renal manifestadas por proteinuria, albuminuria, trastornos
tubulares renales, o alteraciones patoldgicas evidenciadas por alteraciones
histoldgicas, dentro de este grupo forma parte los pacientes con trasplantes

renales funcionales. (1)
2.2. Estadificacion:

La tasa de filtracion glomerular es el indicador del funcionamiento de las nefronas,
clinicamente se la mide por la depuracién urinaria de un marcador de filtracion, el estandar de

oro es la inulina, pero su administracion y dosificacion suele ser complicada, también se la
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puede determinar por la medicion de la creatinina sérica, y la recoleccion de orina durante 24
horas para determinar el aclaramiento de la creatinina, que es una prueba de mayor facilidad
y disponibilidad, pero en la que debe tenerse en cuenta los inconvenientes, como son los
pacientes con masa muscular reducida, en quienes los niveles de creatinina sobrestiman la

tasa de filtracién glomerular y no permiten diagnosticar enfermedad renal. (2)

La enfermedad renal crénica se clasifica en categorias segun la tasa de filtracion glomerular,
en los mayores de 2 afios los niveles de creatinina se asemejan a los del adulto y por este

motivo se utilizan rangos absolutos. (1)

e Grado 1: Tasa de filtrado glomerular (TFG) mayor a 90 ml/min/1.73 m2.

e Grado 2: TFG entre 60 y 89 ml/min/1.73 m2.

e Grado 3a: TFG entre 45 y 59 ml/min/1.73 m2.

e Grado 3b: TFG entre 30 y 44 ml/min/1.73 m2.

e Grado 4: TFG entre 15y 29 ml/min/1.73 m2.

e Grado 5: TFG menor a 15 ml/min/1.73 m2. (1,2,3)
En los menores de dos afios, los valores de creatinina son relativos y difieren segun la edad,
el sexo y el tamafio corporal, lo que ocasionaria una inadecuada estadificacion, por lo tanto,
en ellos se utiliza desviaciones estandar, si un paciente esta entre menos 1 y menos 2
desviaciones con relacion a la tasa de filtracion normal se habla de una reduccion moderada
del filtrado glomerular y si se encuentra entre el menos 2 y menos 3 indica una reduccion

severa. (3)

El paciente con tasa de filtracion inferior a 15 ml/min/1.73m2, generalmente requiere terapia

de reemplazo renal. (7)
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Segun el grado de enfermedad renal se realizara el seguimiento y se instaurara el tratamiento
adecuado, siendo importante ademas tener en cuenta la enfermedad que desencadeno la

alteracion renal. (7)
2.3. Epidemiologia:

La incidencia de enfermedad renal varia en todo el mundo y la cantidad de pacientes con
enfermedad renal cronica esta subestimada, debido a que las primeras etapas suelen ser
asintomaticas, ademas existe un subregistro en areas con recursos limitados y los informes de
los centros de referencia no reflejan realmente la poblacién enferma, la enfermedad renal
terminal es poco frecuente, en Nueva Zelanda se presenta 18 casos por millén de nifios siendo

la mas elevada (8)

En Europa, la incidencia anual de enfermedad renal crdnica en estadio 3 a 5 es de 11.9 casos
por millén de personas relacionadas con la edad, que difiere segun la region (9), en Africa
segun las pocas publicaciones habla de 1 a 3 casos por millon, en Estados Unidos la
incidencia anual de enfermedad renal crénica en estadio 5 reporta 13.7 casos por millén en el
2015, con mayor incidencia en afroamericanos encontrando relacion con factores genéticos

que los predispone. (8,10)

Los hombres al presentar mayor incidencia de malformaciones renales y del sistema urinario
tienen mayor riesgo de presentar enfermedad renal cronica, asi como, la edad de mayor
afectacion es entre los 6 y 13 afios siendo infrecuente en menores de 2 afios, segun informan

ensayos de Estados Unidos y del Reino Unido sobre las enfermedades renales en nifios. (11)

La tasa de mortalidad de los pacientes en reemplazo renal son mas altas para aquellos que se
encuentran en dialisis en comparacion a la poblacion trasplantada segun informes en Europa,

con reporte de tasa de supervivencia a los 5 afios de 89.5% (12). Los registros de Australia 'y
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Nueva Zelanda informan de mortalidad de 1.1 por cada 100 pacientes por afio en nifios

trasplantados (13)

2.4. Clinica

El curso de la enfermedad depende de la anomalia causante subyacente y del grado de la
pérdida de funcion renal. (12) Las enfermedades tubulo-intersticiales se acomparfian desde las
fases tempranas de anomalias sutiles de disfuncion renal como poliuria secundaria a la
disminucion de la capacidad de concentracion renal que precede a una reduccion significativa
del filtrado glomerular, la alteracion del peso y mas marcada de la talla también es una
manifestacion comun de enfermedad renal tanto glomerular como no glomerular; los nifios
que presentan enfermedades glomerulares cursan con manifestaciones mas tipicas, entre las
cuales podemos citar, el cambio de coloracion de orina, que suelen referirla como obscura o
rojo pardo, que indican la presencia de glbulos rojos o cilindros hemaéticos, llegando en
ciertos casos incluso a hematuria microscépica que podria ser un hallazgo incidental,
pudiendo presentar ademas edema, hipertension arterial, y sintomas menos especificos o

asociados a su enfermedad de base como fiebre, artralgias y/o exantema cutaneo. (12)

Generalmente los estadios 1 y 2 de la enfermedad renal pueden ser asintomaticos y a medida
que la enfermedad progresa, a la vez que disminuye la filtracion glomerular, los sintomas son
mas perceptibles. (13) En los pacientes con estadios 3 a 5 se notan sintomas secundarios a
uremia, de los cuales destacan anorexia, vémitos y astenia, empezando a destacarse también
los sintomas de las complicaciones de la enfermedad, que principalmente son disfuncion
neurocognitivo que puede ir desde disminuciones sutiles hasta discapacidad intelectual
severa, convulsiones y coma; alteracion del metabolismo mineral dseo con deformidades de

extremidades y riesgo de fractura 2 a 3 veces mayor que la poblacion general, anemia
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normocitica normocrémica secundaria a la disminucion de produccién de eritropoyetina, baja
cantidad de hierro sérico o disminucidon de folato o &cido félico, formacion de tercer espacio
como pericarditis o ascitis. (13) Ya en estadios mas avanzados cuando la filtracion cae debajo
de 10 o 15 ml/min/1.73m2 se hace imposible mantener un balance adecuado cuando hay un
cambio brusco en la ingesta de sodio y agua, lo contrario también puede suceder en caso de
pérdidas excesivas que pueden llevar a deshidratacion grave, ademas no se debe olvidar que

la concentracion urinaria esta reducida. (13,14)

El potasio también sufre alteraciones en los pacientes con enfermedad renal debido a que su
homeostasis se ve afectada, en las etapas tempranas pueden presentar hipocalemia y en fases
avanzadas hipercalemia, que van a ser marcadas si no se tiene un adecuado control en la
alimentacion, afiadido al incremento del catabolismo de los tejidos, alteracion de la

regulacién de la aldosterona y la captacién celular de potasio disminuida. (13,14)

El metabolismo acido basico también va a estar afectado, ocasionando acidosis metabolica
que va a aunar en la afectacion del crecimiento y esto es ocasionado por la caida en la
excrecion del amonio y la reduccion de los acidos titulables (fosfatos), que sumado a los
problemas enddcrinos (anomalia de hormona crecimiento, hormona tiroidea) acrecientan la
falla de medro, también se altera la funcion gonadal tanto en hombres como mujeres

resultando en un retraso de la pubertad. (13,14)

Tambien se produce alteracion lipidica e inflamatoria que incrementan el riesgo de
ateroesclerosis y enfermedad cardiovascular prematura siendo ésta, la Gltima causa mas
frecuente de muerte, ademas sumado a la hipertension arterial que es causada por la
alteracion de la regulacion hidrica y de sodio con la posterior activacion del sistema renina

angiotensina o al uso de medicamentos y sus efectos secundarios, que incluso llega a
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ocasionar hipertrofia ventricular izquierda. Cuando la funcién renal cae por debajo del 5% es

insuficiente para mantener la vida y necesita terapia de reemplazo renal. (15)

2.5. Etiologia

La etiologia de la enfermedad renal se la puede dividir en dos amplios grupos, trastornos
glomerulares y no glomerulares o enfermedades tubulo-intersticiales. (16) Las enfermedades
tibulo-intersticiales estan representadas principalmente por las anomalias congénitas del
rifidn y tracto urinario, conocidas como CAKUT (Congenital Abnormalities Kidney and
Urinary Tract) por sus siglas en inglés y enfermedad quistica renal. En Estados Unidos, asi
como en Europa las malformaciones congeénitas son en el 60% la causa de enfermedad renal
cronica, estando a la cabeza, la uropatia obstructiva, y dentro de las enfermedades
glomerulares entre los adolescentes, siendo la glomeruloesclerosis focal y segmentaria la mas

comun. (16)

Existe también una alta proporcion de casos con causa desconocida que pueden ser debidos a

entidades mas raras o secundarias y alteraciones genéticas. (15,16)

2.6. Tratamiento:

La enfermedad renal crénica cuando avanza hasta una disminucion del filtrado glomerular
por debajo de 40 ml/min/1.73 m2 (Estadio 4) se necesita preparar al paciente y a la familia
para terapia de reemplazo renal, y se la inicia cuando el paciente se encuentra en estadio 5.

(15)

El tratamiento se debe establecer inmediatamente dado el diagndstico, de acuerdo con las
manifestaciones clinicas y paraclinicas que presenta el nifio, asi como la enfermedad
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subyacente. (14) El tratamiento debe estar dirigido a conservar la funcion renal, evitar los

factores agravantes y prescribir el tratamiento sintomatico, en el que destaca el control de:

o Anemia

o Metabolismo acido-base

o Crecimiento

o Hipertension arterial

o Nutricion

o Hiperparatiroidismo y enfermedad mineral — 0sea (14)

2.6.1. Tratamiento de reemplazo renal

Las opciones de reemplazo renal incluyen el trasplante renal, hemodialisis (HD) y dialisis
peritoneal (DP). (14) La eleccion de la modalidad de dialisis depende de la edad, problemas
técnicos, sociales, de cumplimiento y preferencias familiares, con los datos limitados existe

una mortalidad similar a los 5 afios. (14)

2.6.1.1. Trasplante renal: Es la terapia de eleccion en la enfermedad renal cronica terminal.
(14) En Estados Unidos una cuarta parte de los receptores de trasplante lo han recibido de
manera preventiva que es la modalidad preferida debido a que se asocia con mejor calidad de
vida, crecimiento y desarrollo, disminuye la mortalidad, mejora la tasa de escolarizacién e
interaccion social, preserva el acceso vascular o peritoneal y disminuyen los eventos

cardiovasculares. (14)

El trasplante es mas facil realizarlo en nifios por la existencia de donantes parentales
compatibles que suelen ser mas jovenes y se encuentran sanos, si el donante es cadavérico, en
muchos paises se prioriza a los nifios en la lista de espera, a pesar de esto aun no se logra que

la mayoria se realice un trasplante preventivo. (14)
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2.6.1.2. Hemodidlisis: EI 37% de los enfermos renales cronicos inician el tratamiento
sustitutivo con esta modalidad, que consiste en la extraccion de sangre del organismo para
pasarla a traves de una maquina de didlisis que tiene doble compartimento, separado por una
membrana semipermeable con el objetivo de eliminar toxinas, electrolitos y agua; para lo
cual, se requiere un acceso vascular por un catéter venoso central especifico para diélisis o
una fistula arterio-venosa, asi como un filtro dializador que se establece de acuerdo ala

superficie corporal del paciente. (16)

Ofreciendo como ventaja la disminucién de riesgo de infecciones debido a la manipulacion
de los accesos vasculares dentro de un ambiente hospitalario y por personal calificado,
ademas que se puede realizar segun el requerimiento del paciente de manera intermitente, 2 o

3 veces por semana, generalmente. (17)

Aunque al utilizarse un sistema extracorpéreo, se condicionan complicaciones como
hipotensidn, coagulacién del sistema y hemorragias, ademas puede provocar arritmias,
desequilibrios hidroelectroliticos, siendo necesarios los controles permanentes antes, durante

y después del procedimiento. (17)

2.6.1.3. Dialisis peritoneal: El 63% de los pacientes terminales como puente al trasplante
renal recibe didlisis peritoneal que consiste en una técnica de depuracion extra renal que se
basa en principios fisico-quimicos como la difusion, ultrafiltracion y la conveccion, para cuyo
procedimiento se infunde una solucién llamada liquido de dialisis peritoneal dentro de la
cavidad peritoneal, que son soluciones hidroelectroliticas con una composicion semejante al
plasma con la adicion de una sustancia que aumenta la osmolaridad, lo que permite un
intercambio de solutos y principalmente de agua, obteniendo un liquido que sera drenado

posteriormente en un tiempo variable y se dara el recambio con uno nuevo por varios ciclos.
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Para su realizacion se requiere la colocacion de un catéter peritoneal, siendo el catéter de
Tenckhoff, el mas utilizado, conectado a una linea de transferencia, que permite la unién a la
bolsa del liquido dializante con el catéter, permitiendo la eliminacion de sustancias como
urea, creatinina, regular concentraciones de electrolitos en plasma y eliminar el exceso de

liquido extracelular. (18)

Al tratarse de una dialisis constante mantiene una depuracion constante permitiendo mejor
transporte de moléculas medias y mayor estabilidad hemodindmica, lo que posibilita la
preservacion de la funcion renal residual de una manera mas segura, ademas de ser mas
cdémoda para el paciente y la familia permitiendo su independencia, ya que es una terapia que
se realiza en casa, aunque también es una desventaja por la incidencia de infecciones
peritoneales que da como consecuencia modificacion en la caracteristicas peritoneales, otro
inconveniente es el tener que buscar otra alternativa terapéutica en un tiempo menor a los 10
afios, ya que puede presentar esclerosis peritoneal que imposibilita continuar con su uso.

(18,19)

2.6.1.3.1. Modalidades de Dialisis Peritoneal

La prescripcion debe individualizarse segun las caracteristicas de cada paciente, entre ellas
peso, talla, tipo de membrana peritoneal y las comorbilidades presentes, lo que permitira

mejorar la efectividad del tratamiento. (19)

Pudiéndose utilizar dos técnicas: manual o automatizada. (19) En la manual es una persona
directamente la que hace los recambios de liquido, en cambio en la automatizada se requiere
de una maquina cicladora que mide volumen de liquido de dialisis infundido y drenado
regulando el tiempo de permanencia y drenaje, siendo ésta la modalidad de eleccién, ya que,

con menor manipulacion, disminuye el riesgo de infecciones. (19) Ademas, se la realiza
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preferentemente en las noches permitiendo llevar a cabo las actividades diarias durante el dia.

(19)

2.6.1.3.2. Prueba de equilibrio Peritoneal

La prueba de equilibrio peritoneal (PEP) se ha utilizado como el “estandar de oro” para
definir la permeabilidad de la membrana y prescribir la terapia individual de la dialisis
peritoneal. Esta prueba se ha usado por més de 20 afios y fue introducida por Twardowski,
(37) Nolph & Kanna (21) y ha sido validada por varios investigadores en estudios realizados

en nifios (22).

La PEP clasica se realiza en un tiempo de 4 horas con una solucion de dialisis al 2.5%,
drenada a la cavidad abdominal con el fin de medir la capacidad peritoneal de transportar
solutos a través de la membrana, se toman muestras séricas y del liquido dializado alas 0y 4
horas y se establece el indice de creatinina entre el liquido de dialisis y plasma (D/P
creatinina), también se mide la concentracion de glucosa en el dializado a las 0, 2 y 4 horas y

se calcula el indice de glucosa (indice glucosa D/DO) (23).

Los resultados de estos indices establecen el tipo de membrana con relacion a los puntos de
corte calculados por el area bajo la curva en los estudios mencionados previamente. (Tabla 1)
De acuerdo a la cantidad del poro predominante, el transporte peritoneal varia, de tal modo
que permite clasificar, en altos, promedio o bajos transportadores, lo cual es fundamental para

la prescripcion de la dialisis peritoneal. (23)
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Tabla 1. Valores de D/P creatinina'y D/DO0 de glucosa referenciales para PEP clasico:

D/P CREATININA | D/Do GLUCOSA
4 horas 4 horas
ALTO 0.78 - 0.88 0.12-0.22
PROMEDIO
0.64-0.77 0.23-0.33
ALTO
PROMEDIO
0.51-0.63 0.34 - 0.43
BAJO
BAJO 0.37-0.50 0.44 - 0.55

Elaboracion: Merchan Fabian, Palacios Alexandra. Modificado de: Warady B, et al (1996)
Peritoneal membrane transport function in children receiving long-term dialysis. J Am Soc.

Nephrol 7:2385-2391

2.6.1.3.3. Clasificacion por tipo de transporte

2.6.1.3.3.1. Transportador alto: es aquel que deja pasar con facilidad las sustancias de un
lado a otro, cuya caracteristica sera una pobre ultrafiltracion con una adecuada depuracion de
solutos. Este paciente podra ser manejado con una dialisis peritoneal automatizada (DPA). (3)
En estos casos, se hacen mas recambios con tiempos de estancia cortos, preferentemente en

dialisis automatica nocturna. Este tipo de transporte es mas frecuente en lactantes. (3)

2.6.1.3.3.2. Transportador bajo: el mismo que no deja pasar las sustancias con facilidad, es
malo extrayendo sustancias toxicas o solutos, la glucosa se queda en el liquido de dialisis y
ejerce un gran poder osmotico, y extrae una gran cantidad de agua del paciente, por lo que

este tipo de peritoneo tiene una ultrafiltracion excelente, pero una inadecuada depuracion de
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solutos. Este paciente requerird ser manejado con una dialisis peritoneal intermitente nocturna

(DPIN), se prolonga el tiempo de estancia y también se aumenta el nimero de recambios. (3)

2.6.1.3.3.3. Trasportadores promedio-altos / promedio-bajos: En estos pacientes los
indices se encuentran intermedios, tanto para la ultrafiltracion como para la difusién y en

general son buenos candidatos a dialisis peritoneal crénica. (3)

2.6.1.3.3. Prueba de equilibrio peritoneal corto

La prueba corta (PEP corto) ha permitido definir el tipo de peritoneo en un periodo sélo de 2

h, y se ha apreciado una correlacion significativa con la realizada a las 4 h (6).

En 2010, Cano y colaboradores, establece mediante un estudio prospectivo, multicéntrico
comparativo de éstas dos técnicas, que tanto el PEP como el PEP corto proveen
caracterizacion idéntica de la capacidad de trasporte de la membrana peritoneal en nifios con
terapia sustitutiva basada en dilisis peritoneal (6), similares resultados ya se habian obtenido
en el 2007 con el estudio de Warady y Jennings. (27) Los puntos de corte para clasificar el
tipo de membrana peritoneal y correlacionar con la prueba clasica se obtienen de dichos

estudios y se exponen en la tabla 2.

Tabla 2. Valores de D/P creatinina'y D/DO0 de glucosa referenciales para PEP corto:

D/P CREATININA | D/Do GLUCOSA
2 horas 2 horas
ALTO >0.5 <0.61
PROMEDIO ALTO 0.39-05 0.61-0.72
PROMEDIO BAJO 0.26 - 0.38 0.73-0.83
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BAJO <0.26 >0.83

Elaboracion: Merchan Fabian, Palacios Alexandra. Modificado de: Warady B, et al (1996)
Peritoneal membrane transport function in children receiving long-term dialysis. J Am Soc.

Nephrol 7:2385-2391

Es importante manifestar que, en estudios prospectivos como retrospectivos se han reportado
cambios significativos en el transporte de los solutos pequefios durante el primer mes del

inicio de la dilisis peritoneal, que posteriormente se estabiliza, por lo que se recomienda que
la primer PEP se realice entre 4 y 8 semanas del tiempo de inicio de la dialisis peritoneal, con

un minimo de 15 dias de iniciado el tratamiento sustitutivo. (18, 3, 24)
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CAPITULO Il
3.1. Justificacion:

La enfermedad Renal terminal en nifios es una patologia crénica no transmisible que ha ido
en aumento durante las Ultimas décadas. En general existen pocos datos de prevalencia e
incidencia pediatrica con registros europeos que muestran incidencias alrededor de 10-12

pacientes por millon de poblacién pediatrica (ppmp) y prevalencias alrededor de 59-74 ppmp.
(D).

El trasplante renal es la terapia sustitutiva de eleccion en la infancia, hasta realizarlo, es
necesario iniciar un tratamiento con cualquier modalidad de didlisis, estas pueden ser
hemodidlisis (HD) y didlisis peritoneal (DP). La ultima constituye la opcion mas eficaz
debido a que mantiene una ultrafiltracion (UF) constante, mayor estabilidad hemodindmica,
adecuada funcion renal residual (FRR), y no amerita acceso vascular, logrando obtener un
correcto control metabélico y nutricional del nifio, ademéas de una mejor integracion escolar,

social y familiar del paciente. (2)

En datos del registro norteamericano de pacientes pediatricos con insuficiencia renal crénica
(NAPRTCS 2011) en el que puede apreciarse que un 59% de la poblacion pediatrica
prevalente en dialisis recibe tratamiento con DP, siendo este porcentaje del 88% en los

menores de 2 afios. (15)

En el Ecuador, segun el Programa de Salud Renal, avalado por el Ministerio de Salud
Publica, con datos similares a los mundiales en cuanto a prevalencia, se estimo para el 2015
aproximadamente 11.460 pacientes adultos con enfermedad renal crdnica, en quienes el 10%

usaba como terapia sustitutiva renal, DP. (4)
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En un estudio del 2016, realizado en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz, se encontraron 50
pacientes en dialisis, de los cuales, el 62% pertenece a modalidad peritoneal, el 32%

hemodidlisis y el 6% trasplante renal, (5) coincidente con las cifras previamente citadas.

La atencion del nifio en dialisis es compleja y requiere manejo multidisciplinario, siendo
esencial un tratamiento adecuado en términos de depuracion y ultrafiltracion, ademas de sus
comorbilidades tales como anemia, crecimiento y nutricion, desordenes 6seos, salud

cardiovascular y desarrollo neurocognitivo.

Para un optimo establecimiento de la terapia dialitica es necesario conocer el tipo de
membrana peritoneal , para esto, existen métodos diagnosticos, de los cuales el Estandar de
Oro, es el Test de Equilibrio peritoneal, teniendo como variante la Prueba de Equilibrio
peritoneal corto, cuya ventaja es el requerimiento de menor tiempo asi como materiales y
personal de salud para su realizacion. En 2010, Cano y colaboradores, establece mediante un
estudio comparativo de éstas dos técnicas, que tanto el PEP como el PEP corto proveen
caracterizacion idéntica de la capacidad de trasporte de la membrana peritoneal en nifios con
DP, (6) justificando la necesidad de validar una prueba que permita obtener iguales resultados

con mejor relacién costo-beneficio tanto para el paciente como para la institucion.

3.2. Planteamiento del problema

La poblacion pediatrica cada vez presenta mayor incidencia de enfermedades cronicas, entre
ellas, la enfermedad renal, lo que hace necesario conocer el manejo de esta patologia, ya que
un tratamiento adecuado ocasiona menor nimero de complicaciones tempranas y tardias y

mejora la calidad de vida. (25)
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En la enfermedad renal cronica en estadio 5 el tratamiento mandatorio segun el caso, es el
trasplante renal, hasta conseguir dicho tratamiento, es necesario un tratamiento sustitutivo
conocido como terapia dialitica, en pediatria, la dialisis peritoneal es la modalidad de
preferencia.(26) Esta terapia se basa en la membrana peritoneal como filtro dializante y es
necesario conocer las caracteristicas de la membrana de cada uno de los pacientes para segun
esto determinar el tiempo de dialisis, el volumen y las soluciones a utilizar logrando

implementar una terapia individualizada y evitando complicaciones.(26)

Para conocer el tipo de membrana se compara el transporte de creatinina y glucosa entre el
soluto dializado y el plasma del paciente mediante la prueba de equilibrio peritoneal (PEP),
estas comparaciones conllevan a realizar medicién de creatinina y glucosa del liquido
dializado y el suero del paciente al inicio de la dilisis (hora 0), a las 2 horas (hora 2) y a las 4
horas (hora 4) y se comparan los datos con curvas estandar y permiten clasificar al peritoneo

como transportador alto, medio alto, medio bajo, y bajo y prescribir el tipo de dialisis. (27)

Una manera mas simplificada es obtener las muestras solo a las 2 horas (hora 2) conocido
como prueba de equilibrio peritoneal corto, representando ventajas para las instituciones
como para el paciente. Si bien, ya se cuenta con estudios de validacion, segin concluyen
varios estudios es necesario realizar el mismo en cada unidad de Nefrologia para su
verificacion. (28). Por tanto, es imprescindible la validacion de un método diagnostico con
mejores beneficios tanto para la institucion como para el paciente, permitiendo de ésta
manera establecer una terapia dialitica adecuada en pro de mejorar la calidad de vida y el

manejo del paciente.
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3.2.1. Pregunta de investigacion:

¢Es valida la prueba corta en comparacion con la prueba clasica de equilibrio peritoneal, para
determinar el tipo de membrana peritoneal e instaurar una terapia dialitica adecuada en los

pacientes menores de 18 afios del Hospital Baca Ortiz. Noviembre 2019?

3.3. Hipotesis:

Hipotesis nula: La prueba de equilibrio peritoneal corto no es vélida, y se obtienen diferentes

resultados en relacion con la clasica para determinacion del tipo de membrana peritoneal.

Hipotesis alternativa: La prueba de equilibrio peritoneal corto es valida, y se obtienen
iguales resultados en relacion con la clasica para determinacion del tipo de membrana

peritoneal.

3.4. Objetivos:

3.4.1. General

Validar el uso de la prueba corta en relacion con la prueba de equilibrio peritoneal clasica en
pacientes con enfermedad renal crénica en estadio 5 con terapia sustitutiva renal mediante

dialisis peritoneal en el Hospital pediatrico Baca Ortiz. Noviembre 20109.

3.4.2. Especificos

° Describir las caracteristicas epidemioldgicas de los pacientes con enfermedad

renal terminal atendidos en el Hospital Baca Ortiz.
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Identificar el tipo de membrana peritoneal en pacientes pediatricos en

tratamiento con dialisis peritoneal en el Hospital Baca Ortiz.
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CAPITULO IV

Materiales y métodos

4.1 Tipo de Estudio

Se trata de una evaluacion de pruebas diagndsticas - estudio de concordancia.

4.2. Universo de estudio y muestra
El universo estuvo constituido por los nifios menores de 18 afios con enfermedad renal

cronica Estadio 5 que reciben terapia sustitutiva con dialisis peritoneal.

Muestra: Se cont6 con 25 pacientes menores de 18 afios con enfermedad renal crénica

Estadio 5 que reciben terapia sustitutiva con dialisis peritoneal.

Criterios de inclusion

° Menores de 18 afios
o Cualquier género
° Con un periodo de dialisis mayor de 15 dias.

Criterios de exclusion

Inestabilidad hemodinamica durante o previo a la realizacion de la prueba.

° Disfuncion en el catéter peritoneal.
° Paciente que esté cursando con un sindrome nefratico activo.
° Haber presentado peritonitis un en un tiempo menor de un mes previo a la

realizacion de la prueba
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4.3. Registro de variables del estudio

VARIABLE

DEFINICION

CONCEPTUAL

DIMENSIONES

INDICADOR

DEFINICION

OPERACIONAL

ESCALA

Factores socio
demograéficos

del paciente

Caracteristicas
sociales de los
nifios relacionados
con edad, sexo,
causa de la
enfermedad renal
cronica y tiempo
de inicio de la
terapia sustitutiva
renal por dialisis

peritoneal

Tiempo que una

1= Lactante menor
(1-12 meses)

2= Lactante mayor
(13-24 meses)

3= Preescolar

Edad persona ha vivido
(25-60 meses)
desde que nacio.
4= Escolar
(61-120 meses)
5= Adolescente
(>121 meses)
Conjunto de
caracteristicas
fenotipicas que 1= Masculino
Sexo
distinguen al 2= Femenino
hombre de la
mujer.
1= Anomalias

Causa de la ERC

Etiologia la cual le
llevo a desarrollar

el estadio terminal

estructurales
2= Enfermedades

renales quisticas y
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de Enfermedad

Renal Crénica

hereditarias,

3= Enfermedades
vasculares

4=
Glomerulopatias
primarias o
secundarias

5= No filiada

Tiempo de inicio
de didlisis

peritoneal

Periodo de tiempo
transcurrido desde
que se inicié el
tratamiento
sustitutivo con
Didlisis peritoneal
hasta la realizacion

de la prueba.

1= 3 - 6 meses

2=7 —12 meses

3=13 — 24 meses

4 =25 — 36 meses

5= 37 meses 0 mas

Factores para
clasificacion
del tipo de
transportador

peritoneal

Caracteristicas que
permiten clasificar
el trasporte
peritoneal de
acuerdo al paso de
solutos a través de
la membrana

peritoneal

D/PCralas?2
horas (PEP

corto)

Relacion entre la
concentracion de
creatinina en el
liquido de dialisis
peritoneal y la
concentracion en el
plasma a las 2

horas

1=T. alto
(mayor a media +
1DS)

2=T. medio alto
(entre media 'y
media + 1DS)
3=T. medio bajo

(entre media 'y
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media - 1DS)
4=T. bajo
(menor a media -

1DS)

Relacioén entre la

concentracion de

creatinina en el

1=T. alto
(mayor a media +
1DS)

2=T. medio alto

(entre media 'y

D/PCralas4
liquido de dialisis |media + 1DS)
horas (PEP
peritoneal y la 3=T. medio bajo
clasico)
concentracion en el | (entre media 'y
plasma a las 4 media - 1DS)
horas 4=T. bajo
(menor a media -
1DS)
Eslarelacion de la |1=T. alto
concentracion de | (mayor a media +
glucosa en el 1DS)
D/DoG a las 2
liquido de dialisis | 2= T. medio alto
horas (PEP
peritoneal en cada | (entre mediay
corto)

tiempo con
respecto a la

concentracion de la

media + 1DS)
3=T. medio bajo

(entre media 'y
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misma en el liquido
peritoneal inicial a

las 2 horas

media - 1DS)
4=T. bajo
(menor a media -

1DS)

D/D0G a las 4
horas (PEP

clasico)

Es la relacion de la
concentracion de
glucosa en el
liquido de dialisis
peritoneal en cada
tiempo con
respecto a la
concentracion de la
misma en el liquido
peritoneal inicial a

las 4 horas

1=T. alto
(mayor a media +
1DS)

2=T. medio alto
(entre media 'y
media + 1DS)
3=T. medio bajo
(entre media 'y
media - 1DS)
4=T. bajo
(menor a media -

1DS)
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Clasificacion
del
transportador

peritoneal

Caracteristicas que
permiten clasificar
el trasporte
peritoneal de
acuerdo al paso de
solutos a través de
la membrana

peritoneal

Transportador

alto

Alcanzan el
equilibrio para la
ureay la creatinina
de la manera mas
rapida y completa,
porque tienen un
area de superficie
peritoneal efectiva
relativamente
extensa o una
elevada
permeabilidad
intrinseca de la
membrana.
Tienden a
dializarse de
manera
relativamente
correcta, pero su
tasa de
ultrafiltracion es

pobre

Sl

NO
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Transportador

medio alto

Tienen valores
intermedios para
estos ratios, para la
ultrafiltracion y
para la pérdida de

proteinas.

2=NO

Transportador

medio bajo

Tienen valores
intermedios para
estos ratios, para la
ultrafiltracion y
para la pérdida de

proteinas.

1=SI

2=NO

Transportador

bajo

Presentan un
equilibrio menos
completo y mas
lento para la urea 'y
para la

creatinina,
reflejando la baja
permeabilidad de la
membrana o la
menor area de
superficie

peritoneal efectiva.

1=SI

2=NO
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Ultrafiltran de
manera correcta
pero la diélisis es

pobre.

4.4 Recoleccion de datos

4.4.1 Prueba piloto

Con el propésito de validar la funcionalidad del formulario estructurado para ser utilizado en
la presente investigacion, se realiz6 una prueba piloto, para la cual se tomaron datos de 5
pacientes que acuden al servicio de Didlisis - Nefrologia pediatrica del Hospital Baca Ortiz.
Los participantes de la prueba fueron elegidos segln los mismos criterios de seleccion de los
integrantes de la muestra. En la aplicacién de la encuesta no se observé ninguna
incongruencia o incomprension, por lo tanto, se considerd que el instrumento aplicado era

valido.

4.4.2 Instrumento de recoleccién

La informacion epidemiologica se recolecto en un formulario previamente validado a traves
de una prueba piloto. (Anexo 1), cuya informacion se obtuvo de la historia clinica de los
pacientes quienes presentan como diagnostico Enfermedad Renal Crénica en terapia
sustitutiva mediante didlisis peritoneal del Hospital Pediatrico “Baca Ortiz” de la ciudad de

Quito, en Noviembre 2019.

4.5. Plan de Analisis de datos

4.5.1. Andlisis Estadistico

El anélisis estadistico se realiz6 utilizando el software estadistico SPSS 25 (Statistical
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Package for the Social Sciences), para ello se elabor6 una base de datos con la informacion

obtenida.

Para las variables cuantitativas, las tablas estadisticas se elaboraron considerando los
intervalos respectivos y se presentan en frecuencias absolutas y relativas, asi como las
medidas de tendencia central en los casos necesarios. Para la clasificacion de tipo de
peritoneo, se obtuvieron las relaciones D/P de creatinina, asi como D/DOG, de las cuales se
realizd la comparacion con valores establecidos previamente en estudios en poblacién
pediatrica cada determinar cada tipo de peritoneo segun el método utilizado ya se PEP clasico
0 corto con valores comparativos diferentes para cada uno, esto se realizé mediante formulas

para su calculo en Microsoft Excel 2013.
Para las variables cualitativas, se presentan los datos en valores absolutos y relativos.

Ademas, dentro de la estadistica inferencial para determinar la validez de la prueba de
equilibrio peritoneal corto, siendo catalogada como estandar de oro la prueba de Equilibrio
peritoneal cléasica se realizo la validacion interna mediante sensibilidad y especificidad, asi
como la externa a través del valor predictivo positivo y valor predictivo negativo; también se
estudio el indice Kappa y el coeficiente de correlacion segin Pearson para el analisis de

concordancia entre las pruebas.
4.6 Aspectos Eticos

El estudio sigui6 los principios de las buenas préacticas clinicas, de la declaracion de Helsinki
y de las regulaciones del Ministerio de Salud Publica del Ecuador y fue sometido a la
aprobacion del Comité de Investigacion del Hospital Pediatrico Baca Ortiz asi como el

Comité de Etica de la Pontificia Universidad Catolica del Ecuador.
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Se considera que el estudio es de riesgo minimo, debido a que la prueba de equilibrio
peritoneal es un procedimiento que debe efectuarse en los pacientes en dialisis peritoneal
cronica; el mismo que se realiza rutinariamente en el Servicio de Nefrologia, con el debido
consentimiento y asentimiento informado (Anexo 2), que con las técnicas adecuadas no
exhibe mayor riesgo de peritonitis que el que tienen los pacientes por el procedimiento
habitual de didlisis. Por otra parte, las muestras de sangre que se obtuvieron no representan

un riesgo agregado para el paciente.

La informacidn es privada, y por lo tanto se conserva la confidencialidad de los datos

obtenidos.
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CAPITULO V

5. Resultados

5.1. Caracterizacion de la poblacion
La poblacién de estudio estuvo constituida por 25 pacientes, menores de 18 afios,
diagnosticados de Enfermedad renal cronica en estadio V con terapia sustitutiva renal

modalidad didlisis peritoneal, durante el mes de Noviembre de 2019.

5.1.1. Sexo

De los 25 participantes, el 64% (16) fueron varones y el 36% (9) mujeres. (Gréafico 1)

Graéfico 1. Distribucidn de pacientes por sexo

SEXO

B FEMENINO
EMASCULING

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboracién: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.
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5.1.2. Edad
En cuanto a la edad, se clasificaron en grupos, con un porcentaje mayor de adolescentes con
el 72% (18), seguido de escolares con el 24% (6) y por ultimo preescolares con un porcentaje

del 4% (1) como se demuestra en el Gréafico 2

Grafico 2. Distribucion de pacientes por edad

EDAD

EDAD
W PREESCOLAR
M ESCOLAR
B ADOLESCENTE

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboracién: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.

5.1.3. Causas de la enfermedad renal crénica

También se recabd las causas de enfermedad renal crénica con la siguiente distribucion: de
causa no filiada 44% (11), seguido por anomalias estructurales con 24% (6), luego las
enfermedades quisticas 16% (4), glomerulares 12% (3) y finalmente las enfermedades

hereditarias 4% (1). (Gréfico 3)

46



Gréfico 3. Distribucion de pacientes por causa que lo llevo a la enfermedad renal cronica

estadio 5.

CAUSADELAERC

EANOMALIAS
ESTRUCTURALES

W ENFERMEDADES
HEREDITARIAS

B ENFERMEDADES QUISTICAS
[E GLOMERULARES
[CINO FILIADA

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboraciéon: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.

5.1.4. Tiempo que se encuentran en terapia sustitutiva renal, modalidad dialisis
peritoneal

Dentro de la caracterizacion de los pacientes, se obtuvo el tiempo que se encuentran en

dialisis peritoneal, siendo en su mayoria; 36% (9) tenian de 7-12 meses, mas de 3 afios con

un 24% (6), entre 2 y 3 afios con el 20% (5), de 1 a 2 afios el 12% (3), y para terminar con

8% (2) que tenian apenas de 3-6 meses de terapia sustitutiva renal.

el
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Gréfico 4. Distribucion de pacientes por el tiempo que se encuentran en dialisis peritoneal

TIEMPO DE INICIO DE DIALISIS

[H36 MESES

W 7-12 MESES

M 13-24 MESES
[H25-36 MESES
[037 MESES 0 MAS

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboraciéon: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.

5.1.5. Distribucion de las causas de enfermedad renal crénica segun el sexo

Se relaciond la causa de la enfermedad entre el sexo, obteniéndose en ambos casos la mayor
prevalencia en cuanto a la causa no filiada, aunque mayor en el sexo femenino con el 16.7%
(6) y el masculino el 5% (5). Las demas causas se encuentran distribuidas de la siguiente
manera: en el sexo masculino con un 7.8% (5) por anomalias estructurales, 4.7% (3)
glomerulares, 3.1% (2) causado por enfermedades quisticas y el 1.6% (1) asociado a
enfermedades hereditarias. En cuanto al sexo femenino en segundo lugar estan las causadas
por enfermedades quisticas con un 5.6% (2) y por enfermedades estructurales 2.8% (1), sin

encontrarse secundarias a enfermedades hereditarias ni glomerulares. (Grafico 5)
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Gréfico 5. Distribucion de pacientes por sexo y causa de la enfermedad renal crénica
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Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboracién: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.

5.2. Factores para clasificacion del tipo de transportador peritoneal

5.2.1. Datos generales de las pruebas

5.2.1.1. PEP clésico

Se presenta la distribucion de valores obtenidos mediante la relacién D/P de creatinina a las 4
horas por el estandar de oro (PEP clasico), obteniendo un valor limite inferior 0.60 y limite

superior de 1.38, con una mediana de 0.77, con intervalo de confianza de 95%. (Grafico 6)
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Gréfico 6. Distribucion de los valores obtenidos para la relacién D/P de creatinina mediante

PEP clésico

DIP CREATININA A LAS 4 HORAS (CLASICA)

140
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DiP CREATININA A LAS 4 HORAS (CLASICA)

0.60

60 :
i

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboraciéon: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.

5.2.1.2. PEP corto

Al igual que en la tabla anterior, se establece la distribucion de valores obtenidos mediante la
relacion D/P de creatinina a las 2 horas por el método validado (PEP corto), obteniendo una
mediana de 0.5, con un intervalo de confianza de 95%, con valor limite inferior 0.41 y limite

superior de 0.76. (Grafico 7)
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Gréfico 7. Distribucion de los valores obtenidos para la relacién D/P de creatinina mediante

PEP corto

DIP CREATININA A LAS 2 HORAS (CORTOQ)

B0

0.76
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RN E— 0.41

40

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboracién: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.

5.2.2. Clasificacién de tipos de peritoneo

5.2.2.1.PEP clasico: clasificacion por D/P de Creatinina

Segun la clasificacion por D/P de creatinina a las 4 horas utilizando la metodologia del PEP
clasico se obtuvo un mayor porcentaje de peritoneo de tipo transportador alto con el 56%
(14), un 44% (11) son transportador promedio alto, sin encontrar transportadores promedio

bajo ni bajo. (Gréfico 8)
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Gréfico 8. Distribucion de los tipos de peritoneo clasificados por D/P de creatinina mediante

PEP clésico

CLASIFICACION PEP CLASICO POR DIP DE CREATININA

E TRANSPORTADOR ALTO
-TRANSPORTADOR PROMEDIO
ALTO

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboraciéon: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.

5.2.2.2. PEP clasico: clasificacion por D/D0 de Glucosa

Se obtuvo también la clasificacion de transportador peritoneal mediante PEP clésico con la
relacion D/DO de glucosa con una mayoria categorizado como transportador alto 56% (14),
seguido por transportador promedio alto con un 36% (9), ademas como promedio bajo 4% (1)

y el 4% (1) como transportador bajo. (Gréfico 9)
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Gréfico 9. Distribucion de los tipos de peritoneo clasificados por D/D0 de glucosa mediante

PEP clésico

CLASIFICACION PEP CLASICO POR D/IDO DE GLUCOSA

E TRANSPORTADOR ALTO
.TRANSPORTADOR PROMEDIO
ALTO

W [RANSPORTADOR MEDIO
BAJO
E TRANSPORTADOR BAJO

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboracion: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.

5.2.2.3.PEP corto: clasificados por D/P de Creatinina

Segun la clasificacién por D/P de creatinina a las 2 horas utilizando la metodologia del PEP
corto se obtuvo porcentaje de peritoneo de tipo transportador alto con el 52% (13),
transportador promedio alto con el 48% (12), sin encontrar transportadores promedio bajo ni

bajos. (Gréafico 10)
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Gréfico 10. Distribucion de los tipos de peritoneo clasificados por D/P de creatinina

mediante PEP corto

CLASIFICACION PEP CORTO POR DI/P DE CREATININA

E TRANSPORTADCR ALTO
.TRANSPORTADOR PROMEDIO
ALTO

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboraciéon: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.

5.2.2.4. PEP corto: clasificados por D/D0 de Glucosa
Segun la clasificacion de transportador peritoneal mediante PEP corto con la relacion D/D0
de glucosa la mayoria fue catalogada como transportador alto 64% (16), seguido por

transportador promedio alto con un 32% (8), ademéas como bajo el 4% (1). (Grafico 11)
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Gréfico 11. Distribucion de los tipos de peritoneo clasificados por D/DO0 de glucosa mediante

PEP corto.

CLASIFICACION PEP CORTO POR DI/D0 DE GLUCOSA

E TRANSPORTADOR ALTO
-TRANSPORTADOR PROMEDIO
ALTO

B TRANSPORTADOR BAJO

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboracion: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.

5.2.3. Estadistica inferencial: Estudios de correlacién

5.2.3.1. Validacién interna y externa:

Al haberse obtenido mediante las pruebas inicamente peritoneo transportador alto y
promedio alto, se realizo el analisis mediante tablas de 2 x 2 para sensibilidad y especificidad
de los dos tipos, hallandose para transportador alto entre las pruebas una sensibilidad del
85.71% y especificidad de 90.91%, mientras que para el transportador promedio alto presentd
una sensibilidad del 100% y especificidad del 80%. Asi también, se calcularon para el
transportador alto el valor predictivo positivo en 92.31% y el valor predictivo negativo de
83.33% y segun la tabla de transportador promedio alto se hallé un valor predictivo positivo
de 76.92% y el valor predictivo negativo de 100%. (Tabla 3 y 4)
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Tabla 3. Correlacién entre PEP clasico y corto como transportador alto para obtencion de

sensibilidad y especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo.

PEP CLASICO -
TRANSPORTADOR
ALTO
Sl NO TOTAL
12 1 13
S| 48,00 4,00%| 52,00%
%
PEP CORTO - 2 10 12
TRANS:E.?JADOR NG 8,00% | 40,00% | 48,00%
14 11 25
TOTAL 56’2/00 44,00% | 100,00%
95 % I.C.
Limite
inferior Limite superior
o 85,71% 56,15% 97,49%
Sensibilidad
e 90,91% 57,12% 99,52%
Especificidad
. . 92,31% 62,09% 99,60%
Valor predictivo positivo
- : 83,33% 50,88% 97,06%
Valor predictivo negativo

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca

Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboraciéon: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.
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Tabla 4. Correlacién entre PEP clésico y corto en el transportador promedio alto para

obtencion de sensibilidad y especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo

negativo.
PEP CLASICO -
TRANSPORTADOR
PROMEDIO ALTO
Sl NO TOTAL
10 3 13
= 40,00% | 12,00% 52,00%
PEP CORTO - 0 12 12
TRANSPORTADOR NO
PROMEDIO ALTO 0,00%| 48,00% 48,00%
10 15 25
TOTAL 40,00%| 60,00%| 100,00%
95 % I.C.
Limite inferior | Limite superior
- 100,00% 65,55% 99,08%
Sensibilidad
. 80,00% 51,37% 94,69%
Especificidad
. . 76,92% 45,98% 93,84%
Valor predictivo positivo
100,00% 69,87% 99,23%

Valor predictivo negativo

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca

Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboraciéon: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.
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5.2.4. Indice de Concordancia.

Se realizd el célculo del indice de concordancia Kappa con resultado de 0.759 para
transportador alto y 0.762 para transportador promedio alto, dando una moderada

concordancia con significancia (p<0.001). (Gréafico 12 y 13)

Gréfico 12. Concordancia de las PEP clasica y corto para peritoneo transportador alto

PEP CLASICO -
TRANSPORTADOR
ALTO

Es
Wno

Recuento

Sl NO
PEP CORTO - TRANSPORTADOR ALTO

Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca

Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboracién: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.
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Gréfico 13. Concordancia de las PEP clasica y corto para peritoneo transportador promedio

alto

12 PEP CLASICO -
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sl
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Recuento
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Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca

Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboraciéon: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.

5.2.5. Coeficiente de correlacién de Pearson

Para el coeficiente de correlacion de Pearson entre los estudios se obtuvo un valor de

r=0.745, demostrando asociacion significativa, fuerte y directa dando una linea creciente de

izquierda a derecha (p<0,001). (Gréfico 14)
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Grafico 14. Calculo del coeficiente de correlaciéon de Pearson
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Fuente: Registro de Historias clinicas del servicio de dialisis del Hospital Pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre. 2019

Elaboraciéon: Merchan Fabian, Palacios Alexandra.
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CAPITULO VI

6. Discusion

La enfermedad renal crénica es un problema de salud publica global con estudios de
prevalencia que demuestran que el problema continda en aumento (29). Siendo un
padecimiento que, si bien es poco frecuente en la infancia, cuando aparece lleva consigo
efectos devastadores; a medida que disminuye la funcién renal incrementa el riesgo de
mortalidad acompafiado de enfermedades cardiovasculares e infecciones, con reduccion de la
calidad de vida y altos costos de cuidado tanto para el paciente como para su familia, ademas
representando un importante gasto para la salud publica. (30). Aunque el numero de
publicaciones y ensayos clinicos aleatorios de calidad en nefrologia esta aumentando no
llegan a satisfacer las necesidades de una enfermedad en aumento. (31) Por lo tanto, se
requiere aumentar la produccion de estudios de alta calidad y cerrar la brecha entre el

paciente y la atencion oportuna de la ERC. (29).

La dialisis peritoneal (DP) es un medio para eliminar los desechos (urea, creatinina y fosfato),
otros solutos (sodio y cloruro) y el exceso de liquido del cuerpo cuando los rifiones han
fallado. El transporte bidireccional de solutos y agua ocurre a traves de las paredes capilares
de la membrana peritoneal. Los gradientes de concentracion de solutos entre la sangre capilar
peritoneal y el fluido de la DP son los principales impulsores del transporte neto. Sin
embargo, las caracteristicas de transporte intrinsecas de la red capilar de membrana peritoneal
son variables entre los pacientes y estas cualidades deben ser tomadas en cuenta al momento
de indicar la dialisis como terapia de remplazo renal, ya que tienen un impacto significativo
en los resultados del paciente. (31) EI modelado matematico para describir, comprender y
simular este transporte fue capturado por Bengt Rippe en su descripcion de 1991 del "Modelo

de tres poros”, en donde la membrana endotelial capilar proporciona el obstaculo primario,
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para este intercambio y el transporte se realiza a través de tres "poros" endoteliales distintos:
1. Acuaporinas intracelulares o canales de agua, que se ven afectadas por la presién osmotica
y son exclusivamente permeables al agua. 2. Célula inter endotelial o poros "pequefios”, que
responden a las fuerzas osméticas cristaloides y coloides y son permeables tanto al agua
como a los solutos méas pequefios que la albdmina y 3. Grandes poros celulares inter
endoteliales, que representan menos del 0.01% de todos los poros capilares, capaces de pasar
moléculas y proteinas méas grandes. (32) EI modelo de tres poros es una herramienta
matematica bastante precisa utilizada para predecir el transporte de solutos y agua para las
caracteristicas especificas del transporte de la membrana peritoneal en respuesta a diferentes

soluciones de DP con diferentes contenidos osmoticos. (33)

La prueba de equilibrio peritoneal (PEP) es un procedimiento estandarizado para evaluar la
permeabilidad y eficiencia de la membrana de un paciente para intercambiar pequefios
solutos y fluidos. (31), misma que clasifica en transportador alto, promedio alto, promedio
bajo y bajo, con el objetivo de ajustar la dialisis de manera individualizada a cada paciente,
entre estos ajustes estan el volumen de dialisis a utilizar, los tiempos de permanencia, las
concentraciones de glucosa y el uso de soluciones alternas con agentes osmoticos diferentes
de la glucosa (34). Por ejemplo, los pacientes que tienen caracteristicas de transporte de
membrana promedio alto o alto, por la mayor cantidad de poros grandes, tienen un rapido
equilibrio de los desechos entre el dializado y el plasma ademas de la absorcion del agente
osmotico del liquido del dializado por lo que deben utilizar tiempos de permanencia de

dialisis mas cortos para mejorar la eliminacién de liquidos y pequefios solutos. (31)

Dicha prueba es considerada como el “estandar de oro” para definir la permeabilidad de la
membrana peritoneal, siendo usada en la actualidad ampliamente en adultos como en nifios

(35, 36). Twardowski introdujo esta prueba hace mas de 30 afios (37,38) en adultos, y
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posteriormente Warady y colaboradores, realizaron su evaluacién en nifios, la prueba evalud
el cociente dializado/plasma (D/P) de creatinina y glucosa y lo comparé con datos de curvas
estandar. (39) Dicha prueba fue validada por otros autores, entre ellos, Fischbach y
colaboradores, cuyos resultados indicaron que no hay diferencias inherentes en la capacidad
de transporte de la membrana peritoneal cuando compararon nifios de diferentes edades o
nifios con adultos. (40). En otro estudio, Mendley y colaboradores, concluyeron que los
resultados de la PEP podian ayudar a guiar la terapia dialitica y permitir la estimacién de
aclaramiento de creatinina, para modificar la prescripcion y obtener un nivel especifico de
depuracidn. (41). La investigacion de Yavascan y colaboradores, reportaron que la PEP debe
realizarse en nifios con DP para elegir el régimen de dialisis mas eficiente. (42). En
contraposicion, el estudio de Geary y colaboradores, sobre PEP, indicé que, si bien tiene una
buena correlacion para D/P de creatinina, la relacién D/DO0 de glucosa tuvo una pobre
correlacion entre los nifios, y se desestimé su uso en pediatria; el estudio fue perdiendo

validez con los afios por la presentacion de las investigaciones previamente comentadas. (43)

Una vez establecida la prueba de equilibrio peritoneal clasica, Twardowski planteo la
posibilidad de una prueba rapida con obtencion de una muestra sérica a las 4 horas, pero
ademas de ser un estudio en adultos, los resultados no fueron concordantes con la prueba
clasica. (44) Los mismos investigadores luego, validaron una prueba de equilibrio peritoneal
corto (PEP corto) y establecieron que se puede usar con fines clinicos, y los resultados de
creatinina y glucosa se podian usar para la categorizacion de la membrana. (45). Mas tarde en
el 2003, Warady y colaboradores, proporcionaron evidencia de que el valor de D/P de
creatinina y la D/DO0 de glucosa a las 2 horas nos brindaban iguales resultados en nifios, lo
que permitio obtener iguales datos con menor tiempo y gasto (46), este estudio fue descartado
por Cuevas y colaboradores, quien realizé un estudio retrospectivo en 81 pacientes y reportd
gue no encontrd relacion entre la prueba a las 2 y 4 h, por lo tanto no era confiable para
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estimar el transporte de la membrana peritoneal en la poblacion pediatrica. (47). Sin embargo,
al ser un estudio retrospectivo y que podia carecer de uniformidad en el procedimiento, Cano
y colaboradores, realizaron un estudio prospectivo multicéntrico que, sugirié fuertemente que
la prueba de equilibrio peritoneal obtenida a las 2 y 4 horas, basada en el transporte de
creatinina o glucosa, proporcioné idéntica caracterizacion de la capacidad de transporte de la

membrana peritoneal en nifios con DP. (6)

En el presente estudio, se realizo la clasificacion de membrana peritoneal tanto por PEP
clasico como corto. Segun el cociente D/P de creatinina que es la relacion que determina el
tipo de peritoneo y que utilizamos para la correlacién tanto categérica como numérica, se
hall6 con PEP cléasico (a las 4 horas) un 56% de pacientes con membrana peritoneal de tipo
transportador alto y 44% de transportador promedio alto, no encontramos de tipo
transportador promedio bajo ni bajo, en cambio con el PEP corto (2 horas) se encontrd 52%
de pacientes con membrana peritoneal de tipo transportador alto y 48% promedio alto,
nuevamente sin encontrar promedio bajo ni bajo, siendo los datos similares con ambas
pruebas, al igual que paso6 con el cociente D/DO0 de glucosa en la que tenemos valores

semejantes para cada tipo de peritoneo.

Una vez establecidos los tipos de peritoneo, se procedié a la validacién interna del PEP corto
con relacién al clasico, obtuvimos para el diagnéstico de transportador alto una sensibilidad
de la prueba corta de 85.7% y especificidad de 90.9%, mientras que para el diagndstico de
transportador promedio alto una sensibilidad del 100% y especificidad del 80%. Asi también,
se realizo la validacion externa mediante el valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo
negativo (VPN) que para el transportador alto se encontrd en 92.31% y 83.33%
respectivamente, y segun la tabla de transportador promedio alto se hallé un VPP de 76.92%

y VPN de 100%, que a pesar de contar con valores esperables, no es posible su validacion,
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pero tampoco la rechaza, porque al ser dependientes de la prevalencia de la enfermedad y la
misma ser baja, dieron datos que no permiten su adecuada interpretacion. Se realiz6 la
busqueda de estudios en los que se hagan referencia a la validacion tanto interna como

externa del PEP corto, pero no se encontraron.

Para el estudio de correlacion se realizaron dos métodos, primero el indice de concordancia
Kappa, que se realizé con variables cualitativas nominales por categorias, con lo que
obtuvimos para el transportador alto un valor de 0.759 y de 0.762 para transportador
promedio alto siendo estadisticamente significativa con p<0.001 para ambos, con valores de
moderada concordancia, con lo que asumimos la hipétesis alterna que determind la
validacién del PEP corto en relacion con el PEP clasico tanto para transportador alto como
promedio alto. Al igual que se demostré en el estudio multicéntrico de Cano y colaboradores,
en el 2010, que es el méas grande estudio de validacion realizado en Latinoamérica, con un
indice de correlacion Kappa Cohen de 0.613 con buena correlacién entre los estudios (6).
Luego realizamos la correlacion numérica mediante el coeficiente de Pearson obteniendo un
valor significativo de 0.74, que indic6 una correlacion fuerte y directa, este valor también es
comparable con el del estudio de Cano, que presenta un coeficiente de Pearson de correlacion
de 0.8, (6) que igualmente indica una correlacion fuerte entre los métodos para la prueba de
equilibrio peritoneal. El estudio de Warady se realiz6 en un solo centro con 20 participantes y
no hallé discrepancias entre la prueba corta y la clasica al momento de determinar el tipo de
transportador, dando una asociacién fuerte significativa con una correlacion de Pearson

semejante a nuestros hallazgos. (46)

Llama la atencidn, el hecho de que Unicamente encontramos como tipo de membrana
peritoneal transportadores altos y promedios altos, sin hallar transportadores bajos o

promedios bajos lo que indica que los pacientes tienen una buena depuracion, pero
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inadecuada ultrafiltracion. (3) Debemos recordar asimismo, que la membrana peritoneal
puede cambiar con relacion a su transporte y por lo tanto cambia la terapia indicada, estos
cambios pueden deberse a procesos fisioldgicos como crecimiento, desarrollo y composicion
corporal, asi como también a procesos patoldgicos e intervenciones quirurgicas o peritonitis,
por lo que las valoraciones de las pruebas clasicas o cortas deberan realizarse entre 2 a 5
veces por afo. (3) El tamafio de la membrana peritoneal es inversamente proporcional a la
edad, siendo mayor en lactantes y nifios y menor en el adulto, su estructura presenta una
mayor superficie capilar en los nifios; estos hechos condicionan un transporte incrementado
de pequefios solutos y una menor UF, lo que indica que ser transportador bajo es una
condicion poco frecuente en pediatria (3).

Si bien, los estudios de Bernuy y colaboradores., en Pert y Deluchi en Chile encontraron que
los transportadores promedios altos y altos eran los mas frecuentes. (26, 48), las guias
clinicas de Nefrologia pediatrica consideran al transportador alto como un fallo de membrana
tipo I, con una incidencia de aproximadamente el 5% a los seis afios de dialisis requiriendo
cambio de terapia dialitica y en algunos casos es necesario un descanso peritoneal de entre 4-
12 semanas pasando transitoriamente a HD. (49). Por lo tanto, es necesario en nuestra
institucion de estudio, el reajuste de la terapia dialitica, ya que existen estudios donde se
evidencia un aumento de la mortalidad a largo plazo y afectacion en el crecimiento pondo-
estatural con este tipo de trasportador peritoneal. (50).

En cuanto a los resultados de epidemiologia, el Instituto Nacional de Estadisticas y Censos
(INEC) para el 2017 reporta 14.107 pacientes con enfermedad renal cronica (ERC) terminal
en el pais, sin detallar la incidencia en nifios, pero en cifras globales se observa un incremento
en cuanto al censo pasado realizado en el 2013, en el que informaban de 880 nifios menores
de 16 afios con una alteracion renal, de los cuales 259 nifios tuvieron ERC sin indicar el

estadio (4). En el 2014, se realiz6 un estudio con varias limitaciones en dos escuelas de Quito
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con reporte de prevalencia de 7.2% de enfermedad renal, ninguna en estadio 5 (51), en la guia
de enfermedad renal crdnica del Ministerio de Salud Publica del Ecuador del 2018 se indica
en un corto apartado que el nimero de enfermos renales en pediatria esta en aumento y el
alcance de esta guia no incluye temas pediatricos (52), por lo tanto, concluimos que no se
cuenta con estudios epidemiol6gicos adecuados en este tema especifico en nuestro pais.
Estudios internacionales, informan que el nimero de pacientes pediatricos con ERC terminal
y no terminal esta en ascenso. (1, 53, 54) El estudio REPIR 11 2008 (Registro pediatrico
espariol de insuficiencia renal crénica no terminal) (53) que ha sido hasta el momento el méas
representativo de manera cuantitativa en nifios, indicé una incidencia de ERC no terminal en
8.66 pacientes por millon de poblacién pediatrica (ppm), similares a los datos indicados en el
protocolo de la asociacion espafiola de pediatria 2014 (1). El estudio REPIR 1 realizado en
1998 (54) indicé una prevalencia de enfermedad renal crénica terminal en Espafia en menores
de 15 afios de 3.15 casos por 100.000 habitantes, con 51 pacientes en terapia de dialisis
peritoneal, lo que justificd que en nuestro estudio contemos con una casuistica de 25
pacientes con ERC estadio 5 en terapia sustitutiva renal modalidad dialisis peritoneal.

Dentro de nuestra poblacién de estudio se encontr6é predominio en cuanto al sexo masculino,
con una incidencia mayor en hombres 64%, en relacion a las mujeres 36%, similar al estudio
REPIR 1 (54) y 1l (53) donde se indicd una relacion 1.6:1 entre sexo masculino y femenino, e
incluso con mayor semejanza con el ITALKID que indica una relacion 2:1 con predominio de

los varones. (55)

El estudio REPIR | (54) present6 la mayor frecuencia de casos entre 6-15 afios, con una
tendencia a incluir nifios de mayor edad, nuestra investigacion muestra similar frecuencia con

24 de los 25 pacientes en edades comprendidas entre 5 y 15 afios.
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Dentro de las causas que provocaron la ERC encontramos en el presente trabajo, como la
principal, aquella no filiada, seguida por las anomalias estructurales, quisticas y glomerulares
en menor proporcion y por ultimo las enfermedades hereditarias, que difiere en relacion a
estudios como el REPIR 1 (54) donde la etiologia no filiada esta representada por 26 (4,1%)
de 636 pacientes, en el mismo estudio la primera causa de ERC terminal es ocupada por la
nefropatia intersticial asociada a uropatia 31,6%, que en nuestro estudio es la segunda causa
con 6 (24%) de 25 pacientes, la no concordancia completa de esta variables con ensayos méas
grandes se debi6 a la cantidad de pacientes, a las dificultad de acceso a métodos diagndsticos
los cuales en ocasiones son invasivos (biopsia, histopatologia, marcadores,
inmunofluorescencia), y la mala o poca informacién que dan los familiares sobre los
antecedentes de los pacientes. En un estudio realizado en el hospital de Enfants-Malades de
Paris (56) entre 1970 y 1993 se analizaron las causas de insuficiencia renal terminal, siendo la
principal las malformaciones del rifion y de vias urinarias, en estos pacientes predominaron
los varones y la principal patologia eran valvas de uretra que se asociaron a mutaciones
genéticas del gen PAX3, estudios que esperamos realizarlos en nuestra practica, cabe recalcar
ademas que en éste estudio las alteraciones quisticas se encuentran dentro de las
malformaciones renales y que se analizaron de manera separada lo cual podria influir en no

encontrar un porcentaje similar a los estudios internacionales.

El registro de dialisis de los Estados Unidos (57) sefial6 que los lactantes menores (0 — 1 afio)
en un 92% reciben terapia de reemplazo renal como dialisis peritoneal preferentemente, que
posteriormente como resultados de los cambios en los accesos vasculares existe un
incremento progresivo de uso de hemodidlisis viéndose en mayores de 13 afios una diferencia
de terapia DP: 51% versus HD: 49%. Nuestro estudio se centra en pacientes con terapia de

dialisis peritoneal, pero creemos conveniente analizar a los pacientes que reciben
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hemodialisis y poder hacer una comparacion de las variables epidemioldgicas y los resultados
obtenidos en ambos grupos.

La distribucion del tiempo de inicio de didlisis peritoneal se lo clasificé como criterio de
inclusion del estudio, ya que debe ser mayor de 8 semanas dentro de la terapia dialitica para
que sean validos los resultados obtenidos, permitiendo ingresar a todos dentro del estudio y
obteniendo como resultado que la mayoria se encontraba en un tiempo de didlisis de 7-12
meses similar al estudio de Cano (6) donde la media de tiempo fue de 14.4 meses.

Dentro de los inconvenientes encontrados en el estudio, podemos mencionar en primera
instancia, que al ser una institucion de referencia nacional, el acceso de los pacientes al centro
es dificultoso por la movilizacién desde lugares lejanos ademas de llevar consigo la maquina
de didlisis, lo que pudo alterar en parte el método de estudio para la presente investigacion. Si
bien, no es el objetivo determinar el tipo de peritoneo, sino su correlacion entre las dos
pruebas propuestas, llama la atencion que no se hayan encontrado transportadores promedio
bajo y bajo, dejandonos a considerar que pudieron tener algln sesgo en la preparacién previa
a su llegada a la institucion o que no se esta manteniendo un control adecuado de la terapia
que al ser en nifios siempre han sido dependiente de sus cuidadores.

Otro inconveniente que encontramos es que los estudios presentados todos cuentan dentro de
su universo de estudio con nifios y adolescentes hasta los 20 afios, 1o que también pudo
alterar la comparacion con el que realizamos, ya que se contd Unicamente con pacientes hasta
los 15 afios, que es el rango de atencion en los servicios de Pediatria en nuestro pais. Ademas,
es importante mencionar que en el Ecuador no se cuentan con estudios en la poblacion
pediatrica con enfermedad renal cronica, y que, si bien manejamos una guia de practica
clinica para esta patologia, no se tienen datos ni siquiera epidemiolédgicos en nifios, teniendo
que comparar nuestros hallazgos con los de otros paises, que aunque sean cercanos y tengan

condiciones parecidas, no se pueden asumir como propios.
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Una vez establecida la correlacion entre el PEP corto y el clésico, lo que buscamos con
nuestro estudio es cambiar el método de valoracion del tipo de peritoneo, lo que permitira un
menor gasto publico, pero, sobre todo, menor incomodidad para los pacientes y disminucién
de la carga laboral para el personal de salud encargado. Ademas, que se instaure su uso por lo
menos una vez por afio en los pacientes con condicion estable de su patologia, asi como
realizarlo cuando el paciente haya tenido cambios significativos en su enfermedad, entre los
mas importantes 4 semanas posterior a una peritonitis, siendo complementada su valoracion
con la relacion K/tV, que es un método de valoracion cuantitativa de la terapia dialitica,
tomando en cuenta que dependera de ésta mas el tipo de peritoneo y la funcién renal residual
el establecer el tratamiento éptimo para cada paciente, lo que permitira llevar un manejo
integral de los nifios, en busca de mejorar su calidad de vida, sobre todo en cuento a ingresos
hospitalarios, lo que conlleva ausentismo escolar y alteracion de la dinamica familiar, parte
importante a ser trabajada en el servicio, conociendo que el apego al tratamiento sera
sustancial para evitar las complicaciones que la patologia conlleva.

Asi mismo, con este estudio, buscamos incentivar las investigaciones en la poblacion
peditrica, sobre todo en el campo de la nefrologia, para poder establecer nuestros propios
parametros comparativos, conocer cual es nuestra realidad y como deben ser tratados
nuestros pacientes segun cada enfermedad, pudiendo prevenir la enfermedad renal cronica en
cualquier estadio y mas aun sabiendo que muchas de la causas que la provocan son tratables,
o0 al menos lograr prolongar el tiempo para llegar a una terapia sustitutiva renal. Con esto,
ademas pretendemos estimular el apoyo a la busqueda de la etiologia en cada nifio, dado que
en este grupo etario la mayoria deberia tener una causa filiada, dentro de esto, el estudio
histopatoldgico, que es crucial hacerlo en el tiempo y con el método correcto, una valoracion
adecuada de malformaciones nefro-uroldgicas o la valoracion y estudio de alteraciones

geneticas por mencionar algunas. Asi también, la creacion de guias de practica clinica en las
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distintas patologias pediétricas, y crear conciencia de referencia temprana de los médicos en

sus diferentes ramas.

En el caso de los pacientes que ya requieren la terapia de reemplazo renal, tratar de mantener
el mayor seguimiento posible, entre las posibilidades estaria acceder a un sistema integrado
de vigilancia digital, en el que esté conectado tecnoldgicamente cada maquina a su centro de
dialisis, pudendo determinar si se esta cumpliendo el tratamiento prescrito o si requiere
nuevos cambios, lo que facilitaria el manejo por parte del nefrélogo pediatra, hasta que sea
posible realizar la mejor terapia de reemplazo renal que es el trasplante tanto de donante
cadavérico, como de vivo, que al momento no se cuenta en el pais con nifios, esperando el
acceso a ésta modalidad para que en un futuro se pueda lograr incluso el trasplante renal

preventivo.
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CAPITULO VII

7.1. Conclusiones

Segun las pruebas de correlacion categdrica y numérica se establece una moderada
concordancia significativa para transportador alto y promedio alto, respectivamente,
ademas con una correlacion de Pearson significativa fuerte y directa, por lo tanto es
posible utilizar la prueba de equilibrio peritoneal corto como método para
clasificacion de tipo de membrana peritoneal en transportadores altos y

transportadores promedios altos.

Segun la validacion interna y externa. La prueba de equilibrio peritoneal corto en
comparacion con el estandar de oro la prueba clésica, presenta una buena sensibilidad
de 85,71% y alta especificidad de 90,91%, con alto valor predictivo positivo de
92,31% y un buen valor predictivo negativo de 83,33%, para catalogar al paciente
como transportador alto.

En el caso de transportador promedio alto la prueba corta presenta una elevada
sensibilidad del 100%, con buena especificidad del 80%, buen valor predictivo

positivo en 76,92% Yy excelente valor predictivo negativo en 100%.

Por ultimo, se concluye que el universo de los pacientes del Hospital Pediatrico Baca
Ortiz con enfermedad renal crénica en estadio 5, que reciben terapia de reemplazo
renal con modalidad didlisis peritoneal automatizada, en su mayoria son de sexo
masculino, con edad entre los 5 y 15 afios, siendo la causa no filiada la méas

prevalente, encontrandose en tratamiento en promedio de 7 a 12 meses. Realizada la
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prueba de equilibrio peritoneal clasica y corta con relacion a la creatinina se halld

como tipo de peritoneo Unicamente transportadores altos y promedios altos.

7.2. Recomendaciones:

° Se debera buscar la manera de mejorar la educacion hacia los cuidadores/as
sobre el uso de los equipos y adecuacion de la vivienda de los pacientes en
busca de utilizar la modalidad de dialisis peritoneal en la mayor cantidad de
pacientes, sobre todo en lactantes y preescolares, ya que ayuda a mejorar la

calidad de vida del nifio y de su familia.

° Como institucion, se debe mejorar el acceso a métodos diagnosticos que
permitan establecer la etiologia de cada paciente, lo que permitiria incluso dar
segun el caso consejeria genética a la familia, asi como contar con la

probabilidad de recidiva postrasplante, entre otras.

° Utilizar la metodologia corta de la prueba de equilibrio peritoneal para
determinar el tipo de membrana peritoneal, que es un indicador importante
para establecer una adecuada terapia dialitica, en pro de mejorar el manejo
integral del paciente con ERC terminal, asi como disminuir el gasto

institucional tanto en recursos materiales como en personal.
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Si bien, es el Unico establecimiento en el que realiza trasplante renal, se debe
recordar que es la mejor terapia sustitutiva renal y que en los nifios es
primordial que se lo realice lo mas tempranamente posible, siendo una opcion
que también se deberia considerar el donante vivo que segun guias
internacionales tiene menor rechazo del injerto y mejor evolucion en el

paciente .
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ANEXOS

Anexo 1:

Formulario para recoleccion de datos

Pontificia Universidad Catélica del Ecuador

Facultad de Medicina

Posgrado de Pediatria

Tema: Validacion de la prueba de equilibrio peritoneal corto en los pacientes sometidos a

dialisis peritoneal en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz. Noviembre 2019.

Objetivo general: Validar el uso de la prueba corta en relacion con la prueba de equilibrio
peritoneal clasica en pacientes con enfermedad renal cronica en estadio 5 con terapia
sustitutiva renal mediante didlisis peritoneal en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz. Noviembre

20109.

Los datos seran obtenidos directamente por los investigadores de las historias clinicas de los

pacientes, asi como de los resultados de laboratorio obtenidos.

Edad:

Sexo:

1. Causa de la ERC:

2. Tiempo de inicio de dilisis peritoneal:
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D/P Cr alas 0 horas (PEP corto):

Creatinina liquido dializado

Creatinina sérica

D/P Cr alas 2 horas (PEP corto)

Creatinina liquido dializado

Creatinina sérica

D/P Cr a las 0 horas (PEP clasico)

Creatinina liquido dializado

Creatinina sérica

D/P Cr a las 2 horas (PEP clasico)

Creatinina liquido dializado

Creatinina sérica

D/P Cr a las 4 horas (PEP clasico)

Creatinina liquido dializado

Creatinina sérica

D/DOG a las 2 horas (PEP corto)

Glucosa liquido dializado hora 0

Glucosa liquido dializado a las 2 horas

D/DOG a las 4 horas (PEP clasico)
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. Glucosa liquido dializado hora 0

. Glucosa liquido dializado a las 2 horas

Procedimientos de diagnostico:

Las pruebas diagnosticas se realizara mediante la técnica descrita por Twardowski, en 1987,
inicialmente aplicada sélo en adultos, posteriormente aplicada por Warady en nifios, que se
conoce como clésica, asi como la modificacion para PEP corto basandose en la misma
técnica pero variacion en la toma de muestras que permiten determinar su clasificacion, las

cual se explica a continuacion:

. Prueba de Equilibrio Peritoneal Clésica:

1. La noche previa a la prueba se cierra la dialisis peritoneal con el volumen
correspondiente para la superficie corporal del paciente (1,200mI/m2SC) de solucién

dializante con concentracién de 2.5%, con tiempo de estancia de 8 horas.

2. Se vacia la cavidad por un tiempo maximo de una hora previa al estudio.

3. Al terminar el paso previo, se toma la primera muestra sérica en la que se solicita

glucosa, creatinina, nitrdgeno ureico.

4. Posteriormente se infunde solucion dializante al 2.5%, 1,200ml/m2SC; cada que se
infunde un 30% del volumen total, se pide al paciente que se gire de un costado a otro con el

objetivo de igualar la concentracion dentro de la cavidad.

5. Al terminar la infusion se toma una muestra de inmediato del liquido peritoneal, esto
se realiza drenando 200ml del contenido de la solucion en la cavidad, se toman 10ml y los
190ml restantes se regresan a la cavidad (muestra cero), este procedimiento se realiza a las 0,

a las 2 horas y a las 4 horas que es con la que se clasifica el tipo de transporte peritoneal. En
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cada muestra obtenida del liquido de dilisis, se le determina glucosa, creatinina y nitrégeno

ureico.

6. A las 4 h, se toma una segunda muestra sérica, inmediatamente al terminar de drenar

el liquido dializante, en la que se solicita glucosa, creatinina y nitrégeno ureico.

7. Con los resultados obtenidos se calcula la relacion entre las concentraciones de
creatinina y urea en el liquido de didlisis, con las concentraciones de las mismas sustancias en
plasmay la relacion entre la concentracion de glucosa en cada tiempo con la glucosa inicial
en el liquido dializante, se anotan los resultados en tablas especificas. Con los datos obtenidos
del D/P de creatininay D/D0 a las 0 y 4 horas, se clasifica el tipo de transporte que presenta

cada paciente.

Prueba de Equilibrio Peritoneal Corto:

1. La noche previa a la prueba se cierra la dialisis peritoneal con el volumen
correspondiente para la superficie corporal del paciente (1,200ml/m2SC) de solucién

dializante con concentracién de 2.5%, con tiempo de estancia de 8 horas.

2. Se vacia la cavidad por un tiempo maximo de una hora previa al estudio.

3. Se infunde solucion dializante al 2.5%, 1,200mI/m2SC; cada que se infunde un 30%
del volumen total, se pide al paciente que se gire de un costado a otro con el objetivo de

igualar la concentracion dentro de la cavidad.

4. Al terminar la infusion se toma una muestra de inmediato del liquido peritoneal, esto
se realiza drenando 200ml del contenido de la solucion en la cavidad, se toman 10ml y los
190ml restantes se regresan a la cavidad (muestra cero), este procedimiento se realiza a las 0,
a las 2 horas es con la que se clasifica el tipo de transporte peritoneal. En cada muestra

obtenida del liquido de dialisis, se le determina glucosa, creatinina y nitrégeno ureico.
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5. Se toma una unica muestra sérica a los 120 minutos, en la que se solicita glucosa,

creatinina y nitrégeno ureico.

6. Con los resultados obtenidos se calcula la relacion entre las concentraciones de
creatinina y urea en el liquido de didlisis, con las concentraciones de las mismas sustancias en
plasmay la relacion entre la concentracion de glucosa en cada tiempo con la glucosa inicial
en el liquido dializante, se anotan los resultados en tablas especificas. Con los datos obtenidos
del D/P de creatininay D/DO0 a las 0 y 2 horas, se clasifica el tipo de transporte que presenta

cada paciente.

86



Anexo 2:

Consentimiento informado

Pontificia Universidad Catolica del Ecuador

Facultad de Medicina

Posgrado de Pediatria

Tema: Validacién de la prueba de equilibrio peritoneal corto en los pacientes sometidos a

didlisis peritoneal en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz. Noviembre 20109.

Objetivo general: Validar el uso de la prueba corta en relacién con la prueba de equilibrio
peritoneal clasica en pacientes con enfermedad renal cronica en estadio 5 con terapia
sustitutiva renal mediante dialisis peritoneal en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz. Noviembre

2019.

Este Formulario de Consentimiento Informado se dirige a los padres de los pacientes con
diagndstico de Enfermedad Renal Cronica Estadio V, en tratamiento con dialisis peritoneal

durante el mes de Noviembre de 2019, en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz.

Investigadores Principales

- Md. Alexandra Palacios

- Md. Fabian Merchan
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PARTE I: Informacion

Introduccion

Somos estudiantes del cuarto afio del Postgrado de Pediatria de la Pontificia Universidad
Catolica del Ecuador, estamos investigando la validacion de la prueba de equilibrio peritoneal
corto en relacion a la prueba de equilibrio peritoneal clasica que se les realiza a sus hijos
trimestralmente con la posibilidad de que se lo pueda hacer en menor tiempo y menos
pruebas de laboratorio. Le vamos a dar informacién e invitarle a participar en este estudio.
No tiene que decidir inmediatamente si quiere participar. Antes de decidirse, puede hablar
con alguien con quién se sienta comodo sobre la investigacion. Por favor, deténganos segin
le informamos para darnos tiempo para explicarle. Si tiene preguntas mas tarde, puede

preguntar cuando crea mas conveniente.

Tipo de Intervencion de Investigacion

La investigacion sera observacional, obteniendo datos de los exdamenes realizados
trimestralmente en sus hijos, sin exposicidn a riesgos mayores de los que ya presentan

rutinariamente.

Seleccion de participantes

Formaran parte del estudio todos los pacientes con este diagnostico que cuenten con

tratamiento a base de dialisis peritoneal y cumplan los criterios para la investigacion.

Participacion Voluntaria

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir participar
0 no hacerlo. Tanto si elige participar o no, continuaran todos los servicios que reciba en esta
institucién y nada cambiara. Usted puede cambiar de idea mas tarde y dejar de participar aun
cuando haya aceptado antes.
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Riesgos 0 molestias

Se considera que el estudio es de riesgo minimo, debido a que la prueba de equilibrio
peritoneal es un procedimiento que se efectdan en los pacientes en dialisis peritoneal crénica;
mismo que se realiza rutinariamente en el Servicio de Nefrologia con las técnicas adecuadas
no exhibe mayor riesgo de peritonitis que el que tienen los pacientes por el procedimiento
habitual de dilisis. Por otra parte, las muestras de sangre que se obtendran no representan un

riesgo agregado para el paciente.

Beneficios

Existe la posibilidad de disminuir el tiempo para realizarse el procedimiento diagndstico, asi

como las molestias ocasionadas a los pacientes

Confidencialidad

La informacidn es privada, y por lo tanto se conservara la confidencialidad de los datos
obtenidos. La informacion sera presentada en la disertacion del trabajo final de tesis de los
investigadores asi como en el Hospital de estudio. Si los resultados de este estudio se
publicaran o presentaran, se obviara cualquier dato, que pudiese identificar, de alguna

manera, a los participantes.

Derecho a negarse o retirarse

Usted no tiene por qué formar parte en esta investigacion si no desea hacerlo. Puede dejar de
participar en la investigacion en cualquier momento. Es su eleccion y todos sus derechos

seran respetados.
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A Quién Contactar

Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, incluso después de haberse
iniciado el estudio. Si desea hacer preguntas mas tarde, puede contactar cualquiera de las

siguientes personas:
o Alexandra Palacios

Jeronimo Carrion y Leonidas Plaza. Quito-Ecuador, 0984413962
o Fabian Merchan

Carcelén, Quito — Ecuador, 0984830505

PARTE II: Formulario de Consentimiento

He sido invitado (a) a participar en la investigacion “Validacion de la prueba de equilibrio
peritoneal corto en los pacientes sometidos a dialisis peritoneal en el Hospital pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre 2019”. Entiendo que se obtendran datos de la historia clinica y examenes

realizados al nifio/a a mi cuidado. He sido informado (a) que los riesgos son minimos.

He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de
preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado.
Consiento voluntariamente participar en esta investigacion y entiendo que tengo el derecho

de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que me afecte en ninguna manera.

Nombre del Participante:

Nombre del Representante legal:

Firma del Representante legal:

Cédula de identidad:
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Fecha

Dia/mes/afio

Si es analfabeto/a

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial
participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el

individuo ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo Y Huella dactilar del participante

Firma del testigo

Fecha

Dia/mes/afio

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de Consentimiento

Informado ___ (iniciales del investigador)

Asentimiento informado
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Pontificia Universidad Catdélica del Ecuador

Facultad de Medicina

Posgrado de Pediatria

Tema: Validacion de la prueba de equilibrio peritoneal corto en los pacientes sometidos a

dialisis peritoneal en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz. Noviembre 2019.

Objetivo general: Validar el uso de la prueba corta en relacién con la prueba de equilibrio
peritoneal clasica en pacientes con enfermedad renal cronica en estadio 5 con terapia
sustitutiva renal mediante dialisis peritoneal en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz. Noviembre

2019.

Este Formulario de Consentimiento Informado se dirige a los pacientes con diagnostico de
Enfermedad Renal Crénica Estadio V, en tratamiento con dialisis peritoneal durante el mes

de Noviembre de 2019, en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz.

Investigadores Principales

- Md. Alexandra Palacios

- Md. Fabian Merchan

PARTE I: Informacion
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Introduccion

Somos estudiantes del cuarto afio del Postgrado de Pediatria de la Pontificia Universidad
Catolica del Ecuador, estamos investigando la validacion de la prueba de equilibrio peritoneal
corto en relacion a la prueba de equilibrio peritoneal clasica que se les realiza trimestralmente
con la posibilidad de que se lo pueda hacer en menor tiempo y menos pruebas de laboratorio.
Le vamos a dar informacion e invitarle a participar en este estudio. No tiene que decidir
inmediatamente si quiere participar. Antes de decidirse, puede hablar con alguien con quién
se sienta comodo sobre la investigacion. Por favor, deténganos segun le informamos para
darnos tiempo para explicarle. Si tiene preguntas mas tarde, puede preguntar cuando crea mas

conveniente.

Tipo de Intervencion de Investigacion

La investigacion serd observacional, obteniendo datos de los examenes realizados

trimestralmente, sin exposicién a riesgos mayores de los que ya presentan rutinariamente.

Seleccion de participantes

Formaran parte del estudio todos los pacientes con este diagnostico que cuenten con

tratamiento a base de dialisis peritoneal y cumplan los criterios para la investigacion.

Participacion Voluntaria

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir participar
0 no hacerlo. Tanto si elige participar o no, continuaran todos los servicios que reciba en esta
institucién y nada cambiara. Usted puede cambiar de idea mas tarde y dejar de participar aun

cuando haya aceptado antes.

Riesgos 0 molestias
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Se considera que el estudio es de riesgo minimo, debido a que la prueba de equilibrio
peritoneal es un procedimiento que se efectlian en los pacientes en diélisis peritoneal cronica;
mismo que se realiza rutinariamente en el Servicio de Nefrologia con las técnicas adecuadas
no exhibe mayor riesgo de peritonitis que el que tienen los pacientes por el procedimiento
habitual de didlisis. Por otra parte, las muestras de sangre que se obtendrén no representan un

riesgo agregado para ustedes.

Beneficios

Existe la posibilidad de disminuir el tiempo para realizarse el procedimiento diagnostico, asi

como las molestias ocasionadas.

Confidencialidad

La informacidn es privada, y por lo tanto se conservara la confidencialidad de los datos
obtenidos. La informacion sera presentada en la disertacion del trabajo final de tesis de los
investigadores asi como en el Hospital de estudio. Si los resultados de este estudio se
publicaran o presentaran, se obviara cualquier dato, que pudiese identificar, de alguna

manera, a los participantes.

Derecho a negarse o retirarse

Usted no tiene por qué formar parte en esta investigacion si no desea hacerlo. Puede dejar de
participar en la investigacion en cualquier momento. Es su eleccion y todos sus derechos

seran respetados.

A Quién Contactar
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Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora 0 mas tarde, incluso después de haberse
iniciado el estudio. Si desea hacer preguntas mas tarde, puede contactar cualquiera de las

siguientes personas:

° Alexandra Palacios

Jeronimo Carrion y Leonidas Plaza. Quito-Ecuador, 0984413962

° Fabian Merchan

Carcelén, Quito — Ecuador, 0984830505

PARTE Il: Formulario de Asentimiento

He sido invitado (a) a participar en la investigacion “Validacion de la prueba de equilibrio
peritoneal corto en los pacientes sometidos a dialisis peritoneal en el Hospital Pediatrico Baca
Ortiz. Noviembre 2019”. Entiendo que se obtendran datos de la historia clinica y exdmenes

que se me han realizado. He sido informado (a) que los riesgos son minimos.

He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de
preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado.
Asiento voluntariamente participar en esta investigacion y entiendo que tengo el derecho de

retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que me afecte en ninguna manera.

Nombre del Participante:

Firma del Participante:

Cédula de identidad:

Fecha
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Dia/mes/afio

Si es analfabeto/a

He sido testigo de la lectura exacta del documento de asentimiento para el potencial
participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el

individuo ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo Y Huella dactilar del participante

Firma del testigo

Fecha

Dia/mes/afio

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de Asentimiento

Informado ___ (iniciales del investigador)
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