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RESUMEN

CORRELACION DE SINDROME DE FRAGILIDAD CON NIVELES
SERICOS DE ALBI'JMIN’A EN PACIENTES CON ENFERMEDAD
RENAL CRONICA EN HEMODIALISIS

Introduccion

La fragilidad sirve para estratificar el riesgo y prondstico en adultos mayores con Enfermedad
renal cronica, se ha visto que niveles bajos de albimina sérica en asociacion con el
empeoramiento de la fragilidad con el tiempo en pacientes dependientes de dialisis.

Objetivo
Determinar la correlacion de sindrome de fragilidad con niveles séricos de albimina en
pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis.

Métodos

Estudio descriptivo, prolectivo, que se llevo a cabo en el Hospital General de Zona N° 3 de
Jestis Maria, Aguascalientes, de octubre a noviembre de 2023, en el area de hemodialisis,
cumpliendo 20 pacientes del muestreo con los criterios de seleccion, se realizé un analisis
estadistico descriptivo e inferencial.

Resultados

De los 20 pacientes, el 65% eran mujeres. Se observo que la prevalencia de fragilidad fue del
35%, mientras que un 20% se clasificd como prefragil, y como resultado primario se encontr6
que si existe correlacion positiva entre el sindrome de fragilidad y los niveles séricos de
albumina.

Conclusiones

La escala de FRAIL es un instrumento util y de facil aplicacion para identificar la fragilidad
en pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis, y que también con los niveles de
albumina se cuenta con una herramienta bioquimica que incluso puede servir para decidir el
tamizaje de esta.

Palabras clave
Fragilidad, fenotipo fragil, enfermedad renal cronica, insuficiencia renal, enfermedad renal
terminal, dialisis, hemodialisis, hipoalbuminemia, albumina baja, escala FRAIL



ABSTRACT

CORRELATION OF FRAILTY SYNDROME WITH SERUM
ALBUMIN LEVELS IN PATIENTS WITH CHRONIC KIDNEY
DISEASE ON HEMODIALYSIS

Introduction

Frailty is used to stratify risk and prognosis in older adults with chronic kidney disease. Low
serum albumin levels have been associated with worsening frailty over time in dialysis-
dependent patients.

Objective
To determinate the correlation of frailty syndrome with serum albumin levels in patients with
chronic kidney disease on hemodialysis.

Methods

A descriptive, prolific study was carried out at the General Hospital Zone No. 3 of Jesus
Maria, Aguascalientes, from October to November 2023, in the hemodialysis area. 20
patients in the sample met the selection criteria. A descriptive and inferential statistical
analysis was performed.

Results

Of the 20 patients, 65% were women. The prevalence of frailty was observed to be 35%,
while 20% were classified as pre-frail, and the primary result was found to be a positive
correlation between frailty syndrome and serum albumin levels.

Conclusions

The FRAIL scale is a useful and easy-to-apply instrument to identify frailty in patients with
chronic kidney disease on hemodialysis, and albumin levels also provide a biochemical tool
that can even be used to decide on screening for the disease.

Keywords
Frailty, frail phenotype, chronic kidney disease, kidney failure, end-stage renal disease,
dialysis, hemodialysis, hypoalbuminemia, low albumin, FRAIL scale
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1. INTRODUCCION

El aumento en la esperanza de vida en la poblacion mundial trae consigo nuevos retos, donde
enfermedades cronicas se hacen presentes en mayor medida, como es el caso de la
Enfermedad renal cronica, una patologia muy frecuente en la poblacion geriatrica que aunado
al declive “fisiologico” asociado a la edad, se ve incrementada su presencia al tener otras
patologias de base.

Conforme avanza la enfermedad renal cronica, los pacientes llegan a caer en la necesidad de
requerir un tratamiento renal sustitutivo, esto conlleva a muchos cambios y alteraciones, mas
en la poblacion geriatrica, siendo importante valorar y cuando decidir modificar el tipo de
tratamientos que ofrecemos, y asi disminuir la tasa de morbilidad y mortalidad asociada a
estos efectos, como es la fragilidad, que si bien, no es un tema tan ampliamente estudiado,
forma parte del declive de un paciente cronico.

Por lo que esta investigacion trato de reunir la correlacion de un marcador sérico como es la
albumina, la cual es accesible y determinada de manera frecuente en nuestros pacientes, con
una escala usada para medir fragilidad, y asi ver el impacto que esto tiene en nuestra
poblacion geriatrica con enfermedad renal cronica en hemodialisis.



2. MARCO TEORICO

Se realizé una busqueda exhaustiva utilizando palabras claves como fragilidad o fenotipo
fragil, y enfermedad renal crdnica, insuficiencia renal, enfermedad renal crénica, enfermedad
renal terminal, didlisis, hemodidlisis, hipoalbuminemia, albumina baja, de fuentes como
Cochrane, PubMed, MEDLINE, y Google Scholar, fueron extraidos reportes de 2016 hasta
el 20 de junio de 2023.

2.1. FRAGILIDAD

La fragilidad se describe como un sindrome con estatus de déficits de salud de la reserva
fisiologica acumulados durante el envejecimiento, lo que lleva a la pérdida de la habilidad
para lidiar con el estrés fisico y psicoldgico, ademés de mayor vulnerabilidad a la enfermedad
y la muerte. El padecer de fragilidad se correlaciona en la poblacion geriétrica con un mayor
riesgo de hospitalizacion e internamiento después de su egreso, y sobre todo un mayor riesgo
de mortalidad. La prevalencia de fragilidad en el adulto mayor incrementa del 7% a 10% en
aquellos con edades sobre 65 anos y de 20-40% entre octogenarios. (1-3)

En consecuencia, la fragilidad ha surgido como una herramienta potencial de estratificacion
de riesgo y prondstico en adultos mayores con Enfermedad renal cronica, incluidos los
candidatos a terapia renal. (2-3)

En adultos mayores, la fragilidad es un predictor confiable de resultados negativos para la
salud, como caidas, disminucién de la calidad de vida, aumento en el uso de atencion médica
y mortalidad. (4-5)

2.2. PREVALENCIA

La presencia de fragilidad en pacientes mayores con Enfermedad renal crénica tiene un
aumento en la frecuencia, desde un 8% cuando el filtrado glomerular es superior a 60
ml/min/1.73m2 hasta casi un 20% en pacientes con filtrado glomerular inferior a 30
ml/min/1.73m2. Asi mismo, se ha encontrado una asociacion clara con la albuminuria, de
forma que aquellos pacientes con filtrado inferior a 45 ml/min/1.73m2 y albuminuria superior
a 300 mg/g encuentran una frecuencia de fragilidad de mas de 26%. (4,6)

La prevalencia es de aproximadamente el 25% en las personas de 60 afios 0 mas, incrementa
con la edad, siendo mas prevalente en mujeres que hombres, y se asocia con un mayor riesgo
de mortalidad. Las personas fragiles con 60 afios o mas tienen 37% mas de riesgo de caidas.
El riesgo de fragilidad es mas del doble en los adultos mayores mexicanos con Diabetes. (6)

La prevalencia de fragilidad es mas alta en pacientes con enfermedad terminal que son
dependientes de dialisis en comparacion con pacientes con enfermedad renal crénica sin
dialisis o sin enfermedad renal cronica. Especificamente, el 71% de los pacientes en didlisis
>65 anos se clasifican como fragiles, mientras que el 47% de los pacientes en dialisis de 65
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afios o menos se clasifican como fragiles, una prevalencia més de 5 veces mayor que la
poblacion general. (7)

La fragilidad es un reconocido factor pronostico, importante para la mortalidad y otros
eventos adversos en pacientes con Enfermedad Renal Croénica, ya sea en etapas predialisis o
en aquellos que reciben tratamiento renal sustitutivo. (7)

2.3. FACTORES ASOCIADOS A LA FRAGILIDAD

Hay diversos riesgos asociados que acompafian a la fragilidad en el paciente con enfermedad
renal cronica que incluyen tanto factores demograficos, antropométricos, multiples tipos de
comorbilidades, enfermedades psicologicas, pardmetros al examen fisico, nutricion, detalles
de composicion corporal, densidad mineral 6sea, resultados de estudios de laboratorio,
duracién y las caracteristicas clinicas de la didlisis, la funcional renal residual, ademas, se
relaciona con las actividades de la vida diaria y la calidad de vida de los pacientes, estatus
funcional y resultados generales. (8)

A pesar de la importancia ya conocida de la fragilidad, pocos estudios se enfocan en el
impacto que tiene en cuanto a la morbi-mortalidad del paciente con enfermedad renal crénica,
y mas sabiendo que es algo tratable hasta cierto punto. (9)

Todos estos riesgos asociados contribuyen a un alto requerimiento de los servicios de salud,
que han sido encontrados de manera consistente en los pacientes fragiles con Enfermedad
renal crénica contra aquellos con Enfermedad renal cronica no fragiles, y se ha visto a su vez
asociacion con el empeoramiento de la fragilidad y mayor requerimiento de hospitalizaciones
con el tiempo en pacientes dependientes de didlisis. (9-12)

2.4. FISIOPATOLOGIA DE LA FRAGILIDAD

La fragilidad se asocia con deterioro en muchos sistemas fisiologicos, incluidas alteraciones
en las funciones del sistema endocrino, el sistema inmunitario, el sistema nervioso autbnomo
y el musculo esquelético. Multiples trastornos de las funciones endocrinas se han asociado
con la fragilidad, incluido el cortisol elevado, la vitamina D disminuye, el metabolismo de la
glucosa alterado, y los androgenos disminuidos. En pacientes en dialisis, bajos niveles de
testosterona se han asociado con una mayor prevalencia e inicio de la fragilidad. Estas
anomalias endocrinas podrian contribuir al desarrollo de la fragilidad al exacerbar la
debilidad muscular, la sarcopenia, las comorbilidades y la pérdida de apetito. (13-14)

La desregulacion del sistema inmunitario y la inflamacion desadaptativa también estan
asociadas a fragilidad. Los adultos mayores fragiles que viven en la comunidad exhiben
marcadores inflamatorios elevados, incluida la interleucina-6 sérica y la proteina C reactiva.

(15)
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Asimismo, los pacientes con enfermedad renal clasificados como fragiles llegan a tener
niveles mas altos de interleucina-6, proteina C reactiva y factor de necrosis tumoral a 1 en
comparacion con pacientes no fragiles con enfermedad renal terminal. (15) Se supone que la
inflamacion cronica contribuye a la fragilidad al inducir sarcopenia, anemia, disfuncion del
tejido adiposo y enfermedad cardiovascular. (15-16) Debido a la alteracion de la inmunidad
celular y humoral, es menos probable que los pacientes fragiles montar una respuesta a
vacunas como la influenza o la hepatitis B entre aquellos que son dependientes de dialisis.
La desregulacion del sistema nervioso autonomo, manifestada por una menor variabilidad de
la frecuencia cardiaca, también se ha descrito en pacientes clasificados como fragiles. (16-
17) El deterioro de estos sistemas fisiologicos esta impulsado por multiples mecanismos. Los
factores conductuales (p. €j., mala nutriciéon y disminucion de la actividad fisica, factores
sociales (p. €j., bajos ingresos y bajo nivel educativo y la genética contribuyen a la fragilidad.
Ademas, los factores metabolicos que acompaiian a la disfuncion renal y la uremia pueden
contribuir a la fragilidad de los enfermos con enfermedad renal crénica. (16-18) Finalmente,
los efectos de la fragilidad en el sistema musculoesquelético estan asociados con una menor
masa muscular, pérdida de fibras tipo II y mayor masa grasa. (18)

La Enfermedad renal cronica resulta ser un estado catabolico asociado con el desgaste de
proteinas, la inflamacion, la sobrecarga de liquidos y la desnutricion. (19-20) Los pacientes
con Enfermedad renal cronica (ERC) tienen el catabolismo muscular aumentado, una sintesis
reducida de proteinas contractiles musculares y una regeneracion muscular alterada que
conduce a sarcopenia, funcion fisica disminuida y fragilidad. en comparacion con individuos
de edad similar sin ERC. (19-20) En la ERC avanzada, la acidosis metabdlica cronica
disminuye la masa muscular y la fuerza al mismo tiempo que disminuye la densidad mineral
6sea. (21) Sarcopenia, evaluada con absorciometria de rayos X de energia dual, es méas comtn
en pacientes con ERC. La anemia, el hiperparatiroidismo y el deterioro cognitivo también
pueden contribuir a la fragilidad de estos pacientes. (22) En terapia renal, los regimenes
comunmente utilizados que incorporan corticosteroides e inhibidores de la calcineurina
alteran el metabolismo muscular e inducen sarcopenia. (23)

Otro proceso de envejecimiento implicado en la patogenia de la fragilidad es la senescencia
celular. (23) La senescencia celular es un estado de detencion del crecimiento esencialmente
irreversible que se produce en respuesta a perturbaciones como son dafio al ADN y el estrés
oxidativo. Las células senescentes pueden secretar una combinacion de citocinas,
quimiocinas, factores de crecimiento y otras proteinas. En conjunto, estos factores se
denominan fenotipo secretor asociado a la senescencia y se ha demostrado que promueven
la inflamacion, el dafio tisular y la senescencia en células vecinas y distantes. diabetes y ERC.
(24-27) Los niveles plasmaticos elevados de proteinas fenotipicas secretoras asociadas a la
senescencia, incluido el factor de diferenciacion de crecimiento, la activina A y la
interleucina-15, estan asociados con la edad, la fragilidad y problemas de salud resultados en
pacientes con enfermedades cronicas. (27-28) Ademas, la inflamacién estéril en el tejido
adiposo circundante se propaga y esta influenciada por la senescencia celular, lo que
contribuye a la morbilidad. (24, 28) La acumulacion de células senescentes en el musculo
puede provocar atrofia y disminucion de la contractilidad. En apoyo de la naturaleza patogena
de la senescencia, estudios recientes demostraron que el trasplante de células senescentes en
ratones sanos da como resultado en la disminucion de la funcion fisica. (29) Se ha demostrado

12



que tanto los receptores de trasplante renal como los aloinjertos experimentan un
envejecimiento acelerado y la acumulacion de células senescentes. propias células del
receptor, incluso en d6rganos distantes. (30) Por lo tanto, las personas con trasplante renal
exitoso evitan la dialisis cronica, pero soportan la carga de la ERC previa, corren el riesgo de
que se propague la senescencia del 6rgano trasplantado y reciben fArmacos inmunosupresores
que pueden contribuir atin mas a la fragilidad. (31)

2.5. IMPORTANCIA DE LA ENFERMEDAD RENAL EN RELACION A LA
FRAGILIDAD

En pacientes con terapia renal sustitutiva, se observa un aumento significativo en la presencia
de fragilidad, con una frecuencia que varia entre un 30% y un 70%. La fragilidad es mucho
mas comun en pacientes con didlisis que en la poblacion general o en pacientes con
enfermedad renal cronica sin necesidad de terapia sustitutiva renal, llegando a una frecuencia
aproximada del 50%. (9)

La fragilidad en los pacientes con enfermedad renal crénica, asi como en la poblacion
general, es un predictor de alto peso para la aparicion de eventos adversos, tales como caidas,
fracturas, deterioro cognitivo, disminucion de la calidad de vida, complicaciones
cardiovasculares y mortalidad. Se ha asociado la presencia de fragilidad con una mala
evolucion clinica del paciente en didlisis, lo cual podria ser un factor adicional para evaluar
la idoneidad de iniciar una terapia sustitutiva renal o si seria mas conveniente el tratamiento
conservador en un paciente particular. Asimismo, se ha relacionado la fragilidad con la
evolucion del acceso vascular, en la cual los pacientes fragiles experimentan una tasa de fallo
mayor en el acceso vascular. Se ha visto también, que la presencia de fragilidad en los
pacientes disminuye su probabilidad de trasplante y acelera su mala evolucion clinica. (9)

A pesar de la inexactitud de los mecanismos que sustentan la asociacion entre la fragilidad y
la Enfermedad renal cronica, ambas entidades comparten ciertas alteraciones fisiopatologicas
que, aunadas a un proceso de envejecimiento, son las responsables de la elevada frecuencia
de fragilidad en la Enfermedad renal cronica. La aparicion de eventos inflamatorios, estrés
oxidativo, deterioro cognitivo, alteraciones metabolicas, anemia, enfermedad vascular y
disminucion de la masa dsea caracteristicas de la enfermedad renal crénica contribuyen al
aumento de las tasas de fragilidad en dicha entidad. (9)

La Enfermedad Renal Crénica es la afeccion caracterizada por un descenso progresivo de la
funcién renal durante al menos 3 meses. La fragilidad es muy prevalente en pacientes con
ERC, particularmente en aquellos con tratamiento de dialisis. Entre la poblaciéon con ERC
sin didlisis, la prevalencia de fragilidad varia del 7 al 42,6 %, mientras que es mucho mayor
en pacientes en didlisis, con un rango entre el 14 y el 73 %. (32)

Independiente de las definiciones que se usen para fragilidad, se ha demostrado que en la
poblacion general es predictivo de eventos adversos, incluyendo caidas, hospitalizaciones,
disminucion en la calidad de vida, y mortalidad. (33)
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2.6. INTERACCION ENTRE FRAGILIDAD, ENVEJECIMIENTO Y
ENFERMEDAD RENAL CRONICA

La interaccion entre las entidades de fragilidad, envejecimiento y enfermedad renal cronica
se ha denominado como “nefropatia senescente”- un estado caracterizado por el declive
sinérgico en la funcion fisica y renal, propuesto que es causado por la interaccion entre los
niveles de inflamacion asociados con cada condicion. (33)

Se teoriza que la fragilidad es un proceso atribuible, al menos en parte, a la inflamacion
cronica marcada por cambios hormonales, anorexia, disminuciéon de la fuerza muscular y
depresion. La definicion fenotipica operacionalizada por Fried et al. que incluye tres o mas
de los siguientes: pérdida de peso, debilidad, poca resistencia y energia, lentitud y nivel de
actividad fisica bajo, los cuales han sido validados a través de multiples estudios de cohortes.
(34)

2.7. TAMIZAJE Y DIAGNOSTICO DE FRAGILIDAD EN POBLACIONES
NEFROPATAS

La fragilidad, originalmente caracterizada en adultos mayores que viven en la comunidad, se
estd estudiando e implementando cada vez més para pacientes adultos con enfermedad renal
en etapa terminal de todas las edades (>18 afios). La prevalencia y la manifestacion de la
fragilidad no estan claras en adultos jovenes (18 a 64 afios) con enfermedad renal en estadio
terminal; es probable que existan diferencias en funcion de si los pacientes son tratados con
hemodialisis (HD) o trasplante de rifion. Por lo tanto, depender tnicamente de la edad para
detectar la fragilidad puede llevar a que un gran numero de pacientes vulnerables sean
pasados por alto para recibir la atencion adecuada. Esto refuerza la importancia de la
fragilidad como una herramienta bien establecida con una base bioldgica que no esta
impulsada exclusivamente por la edad cronolégica. (5)

El fenotipo de Fried con o sin modificaciones fue el enfoque mas comun para medir la
fragilidad en pacientes con ERC, en segundo lugar, escala FRAIL y tercer lugar escala de
fragilidad de Edmonton. Los elementos que contribuyen a fragilidad en pacientes con ERC
incluyen factores sociodemogréficos, tabaquismo, mayor gravedad de la ERC, varias
comorbilidades especificas de drganos, depresion, discapacidad, hipoalbuminemia y niveles
bajos de testosterona, mientras que valores mas altos de albimina sérica se relacionaron a
una mejora en la fragilidad. (8)

Una de las medidas de fragilidad mas utilizadas en la literatura geridtrica y neurologica es el
modelo propuesto por Fried de fenotipo de fragilidad, que fue estudiado inicialmente por
Linda Fried y sus colegas en adultos mayores que vivian en la comunidad inscritos en el
Cardiovascular Health Estudio. (35-36)

El estudio de la fragilidad se complica por la falta de consenso sobre la mejor manera de

medirla. (35) Una revision sistematica reciente destaco la existencia de mas de 67 medidas
diferentes de fragilidad. Muchas de estas medidas incorporan diferentes constructos, como
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funcién fisica, comorbilidades, factores psicosociales y resultados informados por los
pacientes. Colectivamente, la multitud y diversidad de medidas plantean desafios para
evaluar la fragilidad cuantitativamente en todos los estudios. (36-37)

La Conferencia Internacional sobre la Investigacion de la Fragilidad y la Sarcopenia (ICFSR)
recomienda instrumentos de deteccion como el Cuestionario FRAIL, la Escala de fragilidad
clinica (CFS), los fenotipos de Fried o la Escala de Edmonton. (38,39)

El diagnostico de fragilidad puede ser realizado por la Escala FRAIL, acompafiado de
pesquisas. La escala esta validada al espafiol. Con el fin de una mejor interpretacion de los
resultados, definimos la categoria no fragil, agrupando a los pacientes clasificados como
prefragiles y vigorosos. (40)

2.8. RELACION CON OTRAS COMORBILIDADES

Los estudios que utilizan la bateria de rendimiento fisico corto han demostrado que los
pacientes en didlisis tienen puntuaciones significativamente mas bajas en comparacion con
los pacientes con otras patologias, tales como la enfermedad pulmonar obstructiva cronica e
insuficiencia cardiaca cronica. (31)

Entre las consecuencias adversas para la salud de la fragilidad, la diabetes mellitus (DM) es
un contribuyente importante. A través de mecanismos que involucran obesidad, dislipidemia
y conductas alimentarias poco saludables, la DM aument¢ el riesgo de fragilidad en mas del
doble entre los adultos mayores y aquellos bajo hemodidlisis cronica. El sindrome
metabolico, un problema de salud publica importante, describe un grupo de rasgos de riesgo
que incluyen resistencia a insulina, dislipidemia, obesidad e hipertension; su fisiopatologia
se superpone a la de la DM, involucrando disfuncion adipocitaria, inflamacion cronica y
desequilibrio redox, todo lo cual puede predisponer a los individuos al desarrollo de
fragilidad en diferentes grados. (41)

2.9. IMPACTO DE LA FRAGILIDAD EN EL PACIENTE NEFROPATA Y SU
PRONOSTICO A LARGO PLAZO

Desafortunadamente, a pesar de la autoseleccion de didlisis domiciliaria, los pacientes
fragiles mantenidos con dialisis domiciliaria tienen mas probabilidades de experimentar
fallas en la técnica y muerte. (42-43)

Esta surgiendo un creciente cuerpo de evidencia que describe la importancia de medir la
fragilidad en los pacientes en protocolo para trasplante renal y se ha revisado previamente.
(44-45). De los pacientes recién trasplantados, el 20 % ya se definen como fragiles. (46) Se
ha demostrado que candidatos en lista de espera que se definen como fragiles o tienen una
funcion fisica disminuida tienen mas probabilidades de ser retirados de la lista de espera o
morir. (47-51) La fragilidad en el momento del trasplante renal se asocia con complicaciones
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después de trasplantados, lo que incluye desde un retraso en la funcion del injerto, mayor
estancia hospitalaria, rehospitalizaciones, intolerancia a la inmunosupresion y muerte. (50)

2.10. TEORIAS QUE FUNDAMENTAN LA INVESTIGACION

La fragilidad, un sindrome de reduccion de la reserva fisioldgica y mayor vulnerabilidad a la
enfermedad y muerte, nos predice de manera sélida resultados adversos para la salud en
adultos mayores, incluyendo caidas, disminucion de la calidad de vida, mayor uso de la
atencion médica y muerte. En consecuencia, la fragilidad ha surgido como una herramienta
potencial de estratificacion de riesgo y pronostico en adultos mayores con ERC, incluidos
los candidatos a trasplante renal (TR). En este trabajo, se revisan las definiciones actuales de
fragilidad, las asociaciones de fragilidad con los resultados de salud, los mecanismos de
fragilidad y las posibles intervenciones para la fragilidad en el contexto de la ERC. También
destacamos las brechas criticas de conocimiento en estos dominios que necesitan mas
investigacion. (2-3, 6-7)

El sindrome de fragilidad tiene una alta tasa de prevalencia en pacientes con enfermedad
renal y es un determinante importante en sus resultados y prondstico. La deteccion de
fragilidad en pacientes con ERC conlleva cambios en el tratamiento de los pacientes que son
fragiles, tanto a través de la modificacion del manejo estandar de la ERC como al informar
las discusiones sobre el tipo de tratamiento de reemplazo renal. Todos los diagnosticados con
ERC deben someterse a examenes de deteccion de fragilidad, con reevaluaciones frecuentes.
Lo ideal es que la evaluacion se realice utilizando un método que califique la gravedad de la
fragilidad para monitorear la progresion a lo largo del tiempo, asi como la eficacia de las
terapias modificadoras de la fragilidad. Las terapias dirigidas para modificar la fragilidad en
pacientes con enfermedad renal, como el ejercicio y el trasplante, son un area emocionante y
prometedora de investigacion futura. (33)

El envejecimiento de la poblacion ha alterado el panorama de la nefrologia dada la
interaccidn entre el envejecimiento renal y las comorbilidades relacionadas con la edad (p.
ej., enfermedades cardiovasculares y diabetes mellitus) que contribuyen a la enfermedad
aguda. lesion renal y ERC en adultos mayores. En Estados Unidos de América, el 50 % de
todos los pacientes que se encuentran en dialisis (52) y mas del 20 % de los receptores de
trasplante de rifidén tienen mas de 65 afios. (53)

2.10.1 RELACION DE NIVELES BAJOS DE ALBUMINA Y FRAGILIDAD

Uno de los temas de interés para futuras investigaciones en sindrome de fragilidad es
determinar la existencia de biomarcadores que predicen resultados adversos en pacientes con
enfermedad renal terminal y sindrome de fragilidad. Garcia y colaboradores encontraron
correlacion de hipoalbuminemia con la presencia de fragilidad, independientemente de la
medida utilizada para su diagnostico. (54)

Esta demostrada que hay una importante asociacion entre hipoalbuminemia y mortalidad. La

disminucion de las concentraciones de albimina también se relaciona con el estado funcional,
incluso se ha descrito que podria ser un indicador de patologias subclinicas en individuos
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ancianos., y en ancianos fragiles puede servir como un marcador predictor de mortalidad
relevante a tomar en cuenta. (55)

El nivel sérico normal de albimina en adultos sanos es > 4,0 g/dl, mientras que la

hipoalbuminemia se define como un nivel de albumina sérica de < 3,4 g/l. La
hipoalbuminemia se asocia con fragilidad, deterioro cognitivo y deficiencia de
oligoelementos. Concentraciones mas bajas de albimina sérica se asocian con una futura
disminucién del rendimiento funcional en personas mayores. A pesar de eso, la gran parte de
los informes se han limitado a sujetos mayores y a pacientes hospitalarios de mayor edad.

(56)

2.10.2 RELACION DE NIVELES BAJOS DE ALBUMINA Y PACIENTE CON
ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN TRATAMIENTO

La hipoalbuminemia se produce cuando los mecanismos compensatorios no pueden seguir
el ritmo de los trastornos en el catabolismo/pérdida y/o la sintesis disminuida de albumina.
(57)

En muchos estados patologicos, incluida la ERC, la hipoalbuminemia es un factor de riesgo
independiente y bien establecido de resultados adversos, incluida la mortalidad. En el
contexto de la ERC, las concentraciones reducidas de albumina sérica son a menudo una
manifestacion de pérdida de energia y proteinas, un estado de alteraciones metabolicas y
nutricionales que resultan en reservas reducidas de proteinas y energia. La evolucion de la
ERC a su etapa terminal y del inicio de la hemodialisis de mantenimiento predispone atiin
mas a una poblacion que ya estd en riesgo hacia la hipoalbuminemia, de modo que
aproximadamente el 60% de los pacientes en hemodialisis tienen concentraciones de
albumina <4,0 g/dl. La pérdida de albumina hacia el dializado a través del dializador parece
ser una causa potencialmente modificable de hipoalbuminemia en algunos pacientes. (57)

Ademas de estar sujetos a los mismos factores predisponentes que experimentan quienes no
requieren terapia de reemplazo renal, los pacientes que reciben hemodialisis de
mantenimiento experimentan un mayor catabolismo proteico, pérdida de aminoacidos (que
contribuye a la desnutricion) y pérdida de albiimina durante la didlisis. (57)

La albimina se ha identificado como el predictor méas importante de mortalidad a 5 afios

entre los pacientes desde jovenes a adultos mayores, y también se ha relacionado con
aumentos significativos de la utilizacion hospitalaria. (57)
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3. JUSTIFICACION

Conforme el paso del tiempo con la transiciéon demografica, avances tecnologicos y médicos
se ha visto un incremento en la calidad de vida en la poblacién a nivel mundial y la
disminucién en la tasa de natalidad. Por lo que la esperanza de vida incrementada puede
representar un reto social tanto econdémico, biomédico y tecnologico. Que aunado a esto se
ve el incremento de comorbilidades asociadas a la edad, entre ellos de fragilidad, que si bien
en geriatria es un sindrome del cual no existe mucha informacion en cuanto a prevalencia e
incidencia en la poblacion perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social y si el
aumento de esta se ve influenciada por otras enfermedades concomitantes, siendo necesario
tener la informacién precisa y actualizada para la deteccion, abordaje y tratamiento
individualizado oportuno en aquellos pacientes con mas riesgo de padecerla.

La fragilidad esté relacionada con un mal desenlace clinico del paciente en dialisis, lo que
puede ser un dato adicional a tener en cuenta al momento de decidir la idoneidad de iniciar
una terapia renal sustitutiva o si el tratamiento conservador seria mas indicado en un paciente
determinado. De igual manera, estos pacientes presentan una mayor tasa de falla de los
accesos vasculares, e incluso disminuye la probabilidad de trasplante. (9)

En Latinoamérica, la prevalencia del sindrome de Fragilidad en adultos mayores no
institucionalizados de 60 afios a mas oscila entre el 7.7% y el 39.3%. Los factores de riesgo

mas habituales son la edad, el sexo femenino, el nivel socioeconémico y la presencia de
comorbilidades. (58)

En un estudio realizado en derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social que
acudia a una Unidad de Medicina Familiar, se identificd que de 372 pacientes incluidos en el
estudio a quienes se les aplico la escala de valoracion de fragilidad FRAIL, Edmonton y
valoracion funcional de Karnosfsky, se encontr6 que la categoria prevalente de fragil se
encontraba en aproximadamente 45.97% de los pacientes del estudio, con predominio en un

63.44% del sexo femenino, con una valoracion funcional prevalente de 70 con el 33.06%.
(59)

En la situacion de los pacientes con enfermedad renal cronica, algunos estudios mencionan
en ascenso la frecuencia de fragilidad conforme avanza la enfermedad, que va de un 8% con
tasa de filtrado glomerular en mayor a 60 ml/min/1.73 m2 hasta del 20% en pacientes con
una tasa de filtrado menor a 30 ml/min/1.73 m2. En los pacientes con terapia renal sustitutiva,
significativamente hay incremento mayor, oscilando entre un 30-70%, lo que lo hace una
patologia més frecuente en estos pacientes que en el resto de poblacion general, y que
aquellos que no cuentan con terapia renal sustitutiva.

La habitual presencia de fragilidad tan elevada en la Enfermedad renal crénica es equiparable
a la de la poblacion de edad muy avanzada. Encontrando cifras mayores de fragilidad en
poblaciones inclusive mas jovenes que el promedio, menores de 65 afios y que en condiciones
donde no exista esta enfermedad solo se encuentra en mayores de 90 afios.
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Con este estudio se pretende que al conocer la correlacion entre pacientes fragiles con
Enfermedad renal cronica en tratamiento renal sustitutivo y niveles séricos de albiumina se
pueda detectar tanto a pacientes fragiles y con hipoalbuminemia, para sentar las bases de su
prevalencia en la poblacion con enfermedad renal cronica, y a su vez realizar las acciones
pertinentes para su manejo, a fin de prevenir y aminorar la dependencia funcional,
hospitalizacion, mayor presencia de comorbidos y muerte, ademas de aminorar los gastos
que se generan en la atencion a este grupo de pacientes. La razon para realizar esta indagacion
tiene que ver con estudios similares realizados ya en los pacientes con enfermedad renal, pero
de los cuales se tiene poca informacion tanto en la poblaciéon mexicana como derechohabiente
del Instituto Mexicano del Seguro Social, es por esto que se requiere un estudio que arrojé
datos precisos y senté las bases de investigaciones futuras.

La identificacion precoz de aquellos pacientes con mayor probabilidad de presentar eventos
adversos graves, tales como la pérdida funcional y autonomia, la hospitalizacion, la
institucionalizacion o la muerte, resulta de suma importancia. En este contexto, el diagndstico
de fragilidad como etapa inicial de la discapacidad y la dependencia es de suma importancia.
Dado que su relevancia no solo radica en su caracter prondstico, sino que se caracteriza por
ser una situacion tratable y reversible si es identificada a tiempo.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

De los estudios indagados para este proyecto de investigacion no se encontr6 alguno reciente
que haga correlacion de un marcador sérico como albumina con un instrumento como es la
escala FRAIL en poblaciones mexicanas con enfermedad renal cronica en tratamiento renal
sustitutivo, dado que incluso actualmente no se tiene informacion exacta de la prevalencia
del sindrome de fragilidad en la misma poblacion de estudio, porque no se han hecho estudios
suficientes y principalmente debido a los diversos de instrumentos diagndsticos que hay.

La fragilidad es un sindrome que conlleva un riesgo de mortalidad, discapacidad,
institucionalizaciéon, asi como hospitalizaciones. Se asocia a diversas complicaciones,
aumenta los costos de la atencion médica, con un alto impacto social y familiar. Ademas de
ser un asunto de gran relevancia, es frecuentemente ignorado por el personal de salud, lo que
conduce a un mal pronostico. (2-3)

Basado en la multitud de contribuidores de fragilidad y las diversas influencias en salud, un
abordaje multifacético para el manejo de la Enfermedad Renal crénica con fragilidad es
necesaria, asi como su potencial influencia en los resultados que ademas de la mortalidad es
necesario también tomar en cuenta y mas considerando que esto aumento en los pacientes
con Diabetes tipo 2, Hipertension arterial sistémica y otras comorbilidades, viendo que hay
mayor riesgo cuando los pacientes tienen hipoalbuminemia y un indice de masa corporal
bajo. (9)

Los niveles de albumina sérica pueden utlizarse como un marcador simple de mortalidad en
pacientes fragiles, ahora aunado a la enfermedad renal cronica no hay muchos estudios que
demuestren la correlacion entre estos, pero si es importante reconocer que se deberia contar
con mas estudios con el fin de definir la asociacion entre otros marcadores de inflamacion y
mortalidad en pacientes fragiles. (55)

Uno de los temas de interés para futuras investigaciones en sindrome de fragilidad es
determinar la existencia de biomarcadores que predicen resultados adversos en pacientes con
enfermedad renal terminal y sindrome de fragilidad. Esta investigacion resulta ser muy
factible y viable de realizar porque se cuenta con la capacidad necesaria para llevarlo a cabo
y se pueden superar los inconvenientes que impliquen su realizacidn, y no representa una
mayor carga de recursos, solamente de tiempo para la recopilacion de datos.

Ya con los recolectado de la investigacion se pudieran transpolar los resultados a la poblacion
derechohabiente del hospital, y sentar bases para su aplicacion en otras unidades.

Una vez identificada esta entidad, se procedera a llevar a cabo un diagnoéstico y tratamiento
individualizado, apropiado y oportuno. Este proyecto de investigacion resulta factible, ya que
se empleara la escala de valoracion FRAIL para determinar aquellos adultos mayores que

padecen sindrome de fragilidad.

Por consiguiente, se formulo la siguiente cuestion de investigacion:
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(Cudl es la correlacion de sindrome de fragilidad con niveles séricos de albumina en
pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis en la poblacion del Hospital de Zona
No.3?
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5. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:
Determinar la correlacion de sindrome de fragilidad con niveles séricos de albimina en
pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.Describir qué pacientes son considerados fragiles con la escala FRAIL.

2. Examinar el indice de masa corporal de los pacientes con enfermedad renal cronica.

3. Analizar las concentraciones de los niveles de albimina en los pacientes con enfermedad
renal crénica en hemodidlisis.

4. Comparar edad, género y comorbilidades en los pacientes con sindrome de

fragilidad.
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6. HIPOTESIS

HIPOTESIS DE TRABAJO:
Hay una correlacion positiva entre el sindrome de fragilidad y niveles séricos de albimina
en pacientes que padecen enfermedad renal cronica en hemodialisis.

HIPOTESIS NULA:
No hay una correlacion entre el sindrome de fragilidad y niveles séricos de albimina en
pacientes que padecen enfermedad renal cronica en hemodialisis.
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7. MATERIAL Y METODOS

10.

Lugar donde se desarroll6 el estudio: Hospital General de Zona #3 servicio de
Medicina Interna en area de Hemodialisis.

Tipo y disefio de estudio: descriptivo, prolectivo.

Tabla de variables en apartado de anexos (Anexo A).

Unidad observacional: paciente con enfermedad renal cronica en tratamiento renal
sustitutivo en hemodialisis.

Unidad de andlisis: informacion obtenida de pacientes que acuden para sesiones de
hemodialisis en dicha area mencionada incluidos en el estudio mediante cuestionario,
y niveles de albumina sérica de laboratorio

Seleccion: se seleccionard a pacientes con diagndstico de Enfermedad renal cronica
en hemodialisis con sesiones programadas en Hospital General de Zona (HGZ) No.
3 servicio de Medicina Interna en area de Hemodialisis.

Tipo de muestreo: Muestreo probabilistico aleatorio simple.

Tamafio de Muestra: el universo total de pacientes registrados en programa de
Hemodidlisis con sesiones ya programadas en el Hospital General de Zona No. 3 de
Jesis Maria, Aguascalientes consta de 180 pacientes derechohabientes con
diagnostico de enfermedad renal cronica y en actual tratamiento renal sustitutivo que
ingresan de manera programada de lunes a domingo en horario desde matutinos,
nocturnos y vespertinos en la unidad, se toma tamafio muestral en base a la formula
para determinar el tamafio en poblaciones pequefias usando el programa STATS 2.0.
Se obtiene 123 de resultado, margen de error del 5%, y nivel de confianza del 95%.
Criterios de seleccion:

-Inclusion: pacientes adultos mayores (> o igual a 65 afios) del sexo Femenino o
masculino con diagnostico de enfermedad renal cronica y en actual tratamiento renal
sustitutivo en hemodialisis, derechohabiente al Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS) perteneciente a Unidad de Medicina familiar (UMF) de este HGZ, nimero de
afiliacion vigente, hospitalizados en 4rea de hemodidlisis para sesiones, deambulando
solos 0 acompafiado por sus familiares, en todos los turnos (matutino, vespertino y
nocturno).

-Exclusion: pacientes con inestabilidad hemodindmica y alteraciones del estado de
consciencia, pacientes con datos de sepsis/bacteremia y postoperados.

-Eliminacién: Quienes respondieron cuestionarios incompletos y no tengan algin
valor de albumina registrado a su ingreso, pacientes con protocolos de terapia renal
sustitutiva incompletos y atin no aceptados por comité de hemodialisis, pacientes que
decidan no participar.

Procedimiento para recoleccion de informacion:

Acorde a cronograma de actividades (Anexo B), se estuvo acudiendo al area de
hemodialisis con pacientes programados para acudir a sus sesiones ambulatorias de
lunes a domingo en los diferentes turnos (matutino, vespertino y nocturno) hasta
alcanzar el numero del tamafio de la muestra, se explico a los pacientes sobre el
proyecto.
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11.

Previa firma del consentimiento informado, y explicacion del proyecto cuantas veces
fueran necesarias al participante. No se expuso a riesgos ni dafios innecesarios al
participante y se requirié de firma de carta de consentimiento informado previamente
para incluir al paciente en el estudio. Se explicod al paciente qué era el estudio, los
riesgos, beneficios de participar, asi como el objetivo y justificacion del estudio para
obtener el consentimiento. Asimismo, se le notificé que no habra ninguna repercusion
negativa en caso de que expresara su deseo de no participar.

Las variables a estudio se recolectaron en el momento de autorizacion mediante el ya
mencionado consentimiento informado, en el curso de la primera valoracion por parte
de médicos involucrados en la recopilacion de datos demograficos, personales,
relacionados con la enfermedad renal cronica del paciente, sobre comorbilidades y
antropograficos del mismo paciente como del expediente clinico, como son
(albimina sérica, proteinas totales).

Se realizaron preguntas para la medicion de fragilidad usando la escala FRAIL ya
dispuesta en el Anexo C denominado Herramienta de recoleccion de datos y se
recogieron datos del expediente como la albiimina sérica y proteinas totales, tomando
como poblacion a los pacientes hospitalizados de manera ambulatoria en el area
dispuesta para sesiones de hemodidlisis programadas con el antecedente de
Enfermedad renal cronica en terapia sustitutiva.

Los datos de caracter personal de los sujetos participantes en el estudio se ajustaron
a lo establecido en la Ley Orgénica de Proteccion de Datos de Caracter.

Se procedid posterior a completar los datos de todos los pacientes correspondientes
al tamafio de muestra, para su analisis estadistico.

Instrumentos que se utilizaron: datos ya mencionados del paciente, se aplica formato
del anexo Herramienta para la recoleccion de datos que incluye escala FRAIL, datos
de peso y talla del paciente por medicion con cinta métrica y pesa, datos de laboratorio
de albumina sérica. (ANEXO C)

10.1 Descripcion de instrumentos:

Si bien la escala FRAIL se basa en el autoinforme, cuenta con estudios que avalan su
reproductividad. Esta herramienta evalia cinco variables clinicas, que incluyen
debilidad, resistencia, velocidad al caminar lenta, pérdida de peso involuntaria y
nimero de comorbilidades. Cada variable detectada suma 1 punto a la escala. Para
considerar el punto que corresponde al item de comorbilidad, el sujeto evaluado debe
tener al menos 5 de las siguientes enfermedades cronicas debilitantes: hipertension
arterial, diabetes mellitus, cancer, enfermedad pulmonar obstructiva cronica,
cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, angina, asma, artritis o artrosis,
accidente cerebrovascular y enfermedad renal cronica. El sujeto se considera fragil si
tiene 3 o0 mas puntos, prefragil con 1 o 2 puntos y vigoroso si la puntuacion es cero.
Con el fin de una mejor interpretacion de los resultados, definimos la categoria de no
fragiles, agrupando a los pacientes clasificados en prefragiles y vigorosos. (33)
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La version aplicada en poblacion mexicana de la escala FRAIL mostr6 consistencia
interna (4 de 5 items de la escala correlacionados con el puntaje total de la escala, rho
=0.41-0.74), consistencia externa (correlacion interevaluadores CCI = 0.82), validez
de grupo conocido basada en la edad. (9,6% de fragilidad en personas >50 afios x
3,2% en personas <50 afos, P =0,001), validez convergente con los criterios de Fried
(CCI=0,63), la escala se relacion6 con otras medidas relacionadas con la fragilidad,
tales como la edad, la calidad de vida, el estado de salud autovalorado, la cognicion,
la dependencia, el estado nutricional, la depresion y el rendimiento fisico. (60)

12. Analisis de resultados:
La transcripcion de datos se llevo a cabo en la computadora personal del tesista, en
fichas de recoleccion divididas en diversas hojas de calculo en el programa Microsoft
Excel 2020.

Los datos se procesaron a través del programa de analisis, asi como los graficos y
tablas de resultados se elaboraron en Microsoft Excel 2020 y Microsoft Word 2020.

Los datos se expresaron mediante medias, frecuencias y porcentajes. Se uso el test de
Chi cuadrada determinar la correlacion de sindrome de fragilidad y niveles séricos de
albumina.

Se designé como significancia estadistica una p<0.05.

Para realizar el andlisis estadistico se uso el programa SPSS version 22.
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8. ASPECTOS ETICOS

Este estudio se fundamenta en los principios de la Declaracion de Helsinki, los estandares
regulatorios locales y las pautas universales para una buena practica clinica.

Al tratarse de un estudio descriptivo, que abarca aspectos sensitivos de conducta, se considera
como un estudio con riesgo minimo por lo ya mencionado, y con la confidencialidad de la
proteccion de la informacion obtenida en base a la Ley Federal de la proteccion de datos
personales.

Se entregd a los pacientes sujetos a la poblacion de estudio el ingreso al estudio a través la
firma de un consentimiento informado, luego de una explicacion amplia y suficiente de los
objetivos y alcance del estudio.

No se presentd ninglin riesgo ni perjuicio al participante, y se requirid la firma de una carta
de consentimiento detallada con el fin de incluir al paciente en el estudio. Con el fin de
obtener el consentimiento, se detalld al paciente el contenido del estudio, los riesgos, los
beneficios de participar, asi como el objetivo y justificacion del estudio. Asimismo, se le
notificd que no habria ninguna repercusion negativa en caso de que no quisiera participar.

Al ser un estudio con riesgo minimo que maneja aspectos sensitivos de conducta, de igual
manera existe el riesgo de molestias por parte de los participantes del estudio al interrogar
sobre datos necesarios para el estudio, que en caso de presentarse se le ofrecio al paciente de
igual manera el excluir su participacion del estudio sin que esto signifique o afecte algo en
su vida habitual, ni repercuta en manejo médico y su tratamiento actual.

En caso de una crisis emocional se ofrecerian medidas de contencidn y soporte emocional en
conjunto con el médico tratante, asi como la alternativa de retirar su participacion del estudio
sin que esto afecte su tratamiento, su cuidado y tratamiento.

El proyecto de investigacion presente se sometio a evaluacion por el Comité Local de
Investigacion en Salud para su valoracion y aceptacion.

Este estudio se llevo a cabo en individuos y se prevalecio el principio de respeto a su dignidad
y la proteccion de sus derechos, segun el reglamento de la Ley General de Salud en materia
de investigacion para la salud, en su articulo 17.

Este proyecto también esté sujeto a los siguientes documentos y declaraciones:

-Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial de la Asociacion Médica
Mundial. La 8° Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, adoptada por la 8° Asamblea
Médica Mundial, Helsinki Finlandia en junio de 1964, establecio los Principios Eticos para
las investigaciones Médicas en Seres Humanos. De conformidad con lo reportado por la
Asamblea Médica Mundial, la tltima enmienda hecha por la Gltima en la Asamblea General
en octubre de 2013, y la Declaracién de Taipéi sobre las consideraciones éticas sobre las
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bases de datos de salud y los biobancos que complementa oficialmente a la Declaracion de
Helsinki desde 2016; de acuerdo con lo reportado por la Asamblea Médica Mundial.

-La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con la
necesidad de "velar solicitamente y, sobre todo, por la salud del paciente".

-El codigo de Nuremberg es de Nuremberg. En su primera disposicion, sefiala que resulta
fundamental el consentimiento informado o voluntario del individuo humano. La presente
accion se llevara a cabo al obtener el consentimiento informado de los sujetos de estudio,
quienes aceptan participar de forma libre, sin presiones y, ademads, pueden retirarse cuando
lo decidan.

-La declaracion de Belmont. Se trata de una referencia esencial para que los investigadores
y grupos que trabajan con sujetos humanos en investigacion se aseguren de que los proyectos
cumplan con las regulaciones éticas, y que el Comité de Etica e Investigacion en humanos,
compuesto por sujetos médicos y no médicos con amplia experiencia en diversas ramas de la
investigacion, vigilan que, en cada uno de los proyectos de investigacion realizados en
nuestra institucion, se cumplan todos los

-La Ley General de Salud en cuanto a la investigacion acerca de la salud. Que ha establecido
los lineamientos y principios a los cuales debera someterse la investigacion cientifica y
tecnoldgica destinada a la salud, que la investigacion para la salud es un factor determinante
para mejorar las acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo
y de la sociedad en general; para desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de salud y
para incrementar su productividad, conforme a las bases establecidas en dicha Ley; que el
desarrollo de la investigacion para la salud debe atender a aspectos éticos que garanticen la
dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion; que el desarrollo de la
investigacion para la salud requiere del establecimiento de criterios técnicos para regular la
aplicacion de los procedimientos relativos a la correcta utilizacion de los recursos destinados
a ella; que sin restringir la libertad de los investigadores, en el caso particular de la
investigacion que se realice en seres humanos y de la que utilice materiales o procedimientos
que conlleven un riesgo, es preciso sujetarse a los principios cientificos, éticos y a las normas
de seguridad generalmente aceptadas, y que la investigacion en seres humanos de nuevos
recursos profilacticos, de diagnosticos, terapéuticos y de rehabilitacion, debe sujetarse a un
control para obtener una mayor eficacia y evitar riesgos a la salud de las personas, he tenido
a bien expedir el siguiente.

Se respetd completamente los principios bioéticos de Beauchamp y Childress, que incluyen:

respeto, beneficencia, no maleficencia y justicia.

- La autonomia se basa en el respeto a la autodecision, autodeterminacion, en lo que
respecta a la privacidad de los pacientes y en la preservacion de la confidencialidad de
los datos. Dado que nuestro estudio se enfoca en retrospectiva, solo se aplican aspectos
de autonomia.

- Elprincipio de beneficiencia se aplica en nuestro analisis, ya que, a pesar de ser un estudio
retrospectivo, se enfoca en la prevencion del dafio, la eliminacién del dafio o la
consecucion de bienes a otros.
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- El principio de no maleficencia se refiere a la obligacion de no infringir dafio
intencionadamente, no causar dolor o sufrimiento, no matar, ni incapacitar, no ofender y
no dafiar sus intereses. Dado que este es un estudio retrospectivo, no se afecta el principio
de no maleficencia.

- En cuanto al principio de justicia, que consiste en proporcionar a cada uno lo suyo», es
decir, proporcionar el tratamiento equitativo y apropiado a la luz de lo que es debido a
una persona, de forma imparcial, equitativa y apropiada. Este estudio se realiza a partir
de expedientes, y todos pacientes podran ser incluidos con la misma probabilidad.

Se utilizaran correctamente los datos y se mantendra completa confidencialidad de estos.
Esto de conformidad con la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales, a la NOM-004-
SSA3-2012, Del expediente clinico (apartados 5.4, 5.5 y 5.7), de conformidad con la Ley
Federal de Proteccion de Datos Personales (apartados 5.4, 5.5y 5.7)

Con periodo de resguardo de los datos personales por al menos 10 afios, tanto de manera
digital como fisica.

Todos los datos estan protegidos bajo confidencialidad bajo las reglas de proteccion de datos
personales y aspectos éticos.

El Comité de Etica e Investigacion (CEI) fue avisado de cualquier evento adverso serio,
inesperado o alarmante que ocurriera durante el tiempo de aprobacion del protocolo, los
cuales no se presentaron.

Todos los problemas inesperados serian reportados inmediatamente al Centro de Informacion
y Tecnologia de la Informacion (CEI), los cuales no se limitan Ginicamente a la dificultad de
reclutamiento de individuos, el mayor niimero de eventos adversos que los previstos, el
mayor indice de sujetos que abandonan la investigacion que lo previsto, el mayor indice de
desviacion del protocolo que lo previsto, la pérdida de multiples miembros del personal, la
lesion a un miembro del personal durante el estudio o dificultad del sujeto para entender el
consentimiento informado.
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9. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

-Se realiz6 uso de hojas blancas con financiamiento propio, sin requerir de financiamiento
externo, para la impresion de los cuestionarios para implementar la escala FRAIL, y el
registro a su vez de peso seco y talla para obtener el indice de masa corporal, y registrar la
albumina sérica de laboratorio en dicho formato (ANEXO C).

Recurso Unidad Precio unitario Precio total
Paquete de 100 hojas | 4 paquetes $48.00 $202.00
blancas tamafio carta
Impresion de | 248 impresiones $0.50 $124.00
consentimiento
informado (124) y
herramienta de
recoleccion de datos
(124)

Total $326.00

-Se realizo el registro de datos de manera continua de lunes a domingo hasta completar el
tamafio de muestra, lo cual resultd ser factible por el horario con el que se dispone de los
datos de la informacion tanto de pacientes que ingresan a sesiones programadas de manera
continua como de la plataforma de laboratorio del IMSS que se encuentra disponible las 24
horas del dia.

Recursos humanos:

-El investigador principal y asociados fungieron como unico recurso humano para la
recoleccion de datos, tanto de manera manual por medio de los pacientes participantes como
electronica de los expedientes de los participantes, no se requiri6 capacitacion de estos, ya
que las areas de trabajo son ampliamente conocidas y el formato para recoleccion de datos
fue elaborado y adecuado por los involucrados en el protocolo, y fue factible de realizarse.
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10. RESULTADOS

En una muestra de 123 pacientes, se encontrd solo a 20 pacientes cumpliendo con los criterios

de seleccion.

Tabla 1 Datos demogrdficos iniciales y caracteristicas clinicas de participantes fragiles, prefragiles y no fragiles
(definidos por la escala FRAIL) en ERC en hemodialisis
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La Tabla 1 demuestra las variables demograficas y clinicas de los participantes fragiles,
prefragiles y no fragiles. Los participantes fragiles tuvieron una edad promedio mayor a los
otros grupos, al igual que mayor tiempo desde el diagndstico de la enfermedad renal cronica
y los afios de tratamiento en hemodidlisis a comparacion de los otros grupos.

De los 20 pacientes, el 65% eran mujeres y el 35% hombres, con una edad promedio de 72.6
afios, con aproximadamente 4.22 afios promedio de diagndstico de enfermedad renal cronica,
de los cudles 3.075 afios ya llevaban en hemodialisis y de los cuales solo el 35% habian tenido
didlisis peritoneal previa. También se observd una tendencia a un indice de masa corporal
(IMC) mas bajo entre los pacientes considerados fragiles a comparacion de los otros grupos.

Se observo que de todos los estudiados la prevalencia de fragilidad fue del 35%, siendo
solamente 2 pacientes hombres y 5 mujeres, mientras que un 20% se clasifico6 como prefragil,
el 45% no cumplian con fragilidad acorde a lo evaluado con la escala FRAIL (Ilustracion 1).

Hlustracion 1 Distribucion por sexo de participantes fragiles, prefragiles y no fragiles (definidos por la escala FRAIL) en
ERC en hemodialisis

Sexo y frecuencia de sindrome de fragilidad

HOMBRES MUJERES

m No fragil Prefragil m Fragil

En cuanto a las comorbilidades se identificaron los siguientes resultados el 60% de los
pacientes tenian mas o igual a 4 comorbilidades, todos los pacientes con enfermedad renal
cronica, al ser una de las caracteristicas de inclusion en el estudio, pero al hablar de otras
diferentes, siendo la mas prevalente la hipertension arterial, hasta en un 90% (N=18) de los
individuos incluidos en el estudio, se obtuvo que en 6 de los 7 pacientes clasificados como
pacientes fragiles la presentaban, mientras que solo el 10% (N=2) no la presentaban, dentro
de estos mismos se observd uno de los pacientes considerado como fragil. Otra de las
comorbilidades predominantes fue la Diabetes tipo 2 presente en el 75% (N=15) de la
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poblacion incluida en el estudio, que se encontraba también presente en 5 de los 7 pacientes
clasificados como fragiles.

En el 80% de los pacientes se observo una albimina menor de 4g/dl, donde solo el 37.5%
tenia un valor < o igual a 3.4.

Al analizar la correlacion del sindrome de fragilidad y los niveles séricos de albimina, se
agruparon datos en categorias mediante tablas de contingencia, dividiendo a los pacientes
entre aquellos que fueron considerados fragiles, prefragiles y no fragiles, que a su vez se
agruparon en categoria acorde a niveles séricos de albimina, con una albumina >3.4 g/dl y
aquellos con una < o igual a 3.4 g/dl (Ilustracion 2), es decir, hipoalbuminemia. Se realiz6 el
test de chi—cuadrado (X2) para contrastar los resultados observados, estos ultimos calculados
bajo el supuesto que las variables fueran independientes. La diferencia entre los resultados
observados y esperados se resume en el valor que adopta el estadistico X2, que resulté de
8.964. Con X2 =8.964, gl=2,p=0.05, se rechaza Ho, por lo que si existe asociacion entre el
sindrome de fragilidad y los niveles séricos de alblimina.

Albumina y fragilidad
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nivel de albdmina total nivel de albumina < o igual a 3.4 m nivel de albumina >3.4

Ilustracion 2 Distribucion por niveles de albumina sérica de participantes fragiles, prefragiles y no fragiles (definidos por
la escala FRAIL) en ERC en hemodialisis
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11. DISCUSION

Si demostro que es mas prevalente en mujeres que en hombres, tal y como lo revisado en una
de las bibliografias. (6)

En nuestro estudio, la prevalencia del Sindrome de Fragilidad alcanz6 el 35%, mientras que,
en otro estudio, la prevalencia del sindrome de fragilidad en su ambiente de trabajo alcanzo
el 71% (7).

En lo que respecta a grupos etarios, si bien se observé que acorde a edad mas avanzada del
paciente y mayor tiempo de diagndstico y tiempo de tratamiento con terapia renal sustitutiva
se aumenta el riesgo de sindrome de fragilidad, lo mas relevante es que conforme a la
presencia de mas comorbilidades si hay relacion a que se presente mayor fragilidad, lo que
ya se ha visto a su vez asociado con el empeoramiento de la fragilidad y mayor requerimiento
de hospitalizaciones con el tiempo en pacientes dependientes de didlisis con mayor niimero
de comorbidos. (8)

La hipertension arterial sistémica representd la comorbilidad mas frecuentemente asociada a
los pacientes fragiles con enfermedad renal cronica, seguida por diabetes mellitus. Los
comodrbidos que con mayor frecuencia se asocian a los pacientes fragiles son hipertension
arterial y diabetes mellitus en un 85.71% y 71.42% respectivamente en nuestro estudio, lo
cual, ya se ha visto son los comérbidos que més se le relacionan al paciente con fragilidad en
didlisis, siendo, la diabetes mellitus, la que mas cominmente se ha visto aumenta el riesgo
de fragilidad en més del doble entre los adultos mayores y aquellos bajo hemodialisis cronica.
(8,41)

Se evalu6, en los pacientes en hemodidlisis, el nivel de albumina sérica, en aquellos con
sindrome de fragilidad, con lo que se obtuvo que la mayoria de los pacientes (71 %) tenian
una albumina < o igual a 3.4 g/dl, que se clasifican como hipoalbuminemia, mientras que en
el 29% si bien era mayor a 3.4, ninguna era mayor de 4 g/dl, y que al correlacionar
demostraron que efectivamente el sindrome de fragilidad medido mediante la escala FRAIL
y los valores de albiimina sérica si se encontraban asociados, y que resulta ser un punto
interesante, ya que esto se ha demostrado en otros estudios, que la albumina es un marcador
potencialmente modificable y que valores més altos se relacionan a una mejoria en el paciente
fragil, (8) y que como la otra contraparte, también se ha identificado como el predictor mas
importante de mortalidad a 5 afos entre los pacientes desde jovenes a adultos mayores, en
asociacion con incrementos significativos en la utilizacion hospitalaria. (57)

Dentro de las limitantes del estudio la muestra fue pequefia, a comparacion de la planteada
en este protocolo, al no contar con suficiente poblacion que cumpliera de manera adecuada
con todos los criterios de seleccion, y con esto no se puede garantizar una representacion
justa que represente con exactitud a la poblacion estudiada, ademas de que la gran parte de
la poblacion que formo parte del estudio tenia una baja prevalencia de fragilidad respecto al
resto.
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12. CONCLUSIONES

La escala FRAIL resulta ser sumamente util y de facil aplicar a los pacientes con enfermedad
renal cronica en hemodialisis, ya que la fragilidad es un sindrome que debe ser identificado
y tratado antes de sus complicaciones, tales como la discapacidad, la dependencia funcional,
la hospitalizacion y, finalmente, la muerte, y que también con los niveles de albumina se
cuenta con una herramienta bioquimica que incluso puede servir de predictor de utilidad para
ver que pacientes ameritan se aplique la escala de FRAIL para detectar sindrome de
fragilidad.

De acuerdo con lo expuesto previamente, se puede sugerir o recomendar que, al diagnosticar
de manera oportuna el sindrome de fragilidad en los pacientes con enfermedad renal cronica,
se pueden adoptar medidas preventivas apropiadas. Se requiere un tratamiento integral una
vez que el paciente ha sido diagnosticado, que incluya una parte farmacologica en sus
comorbilidades, el control de los factores de riesgo y la educacion para la salud. Se propone
llevar a cabo un programa estructurado por niveles y escalones de atencion para afrontar el
desafio que representa este sindrome. Se pueden conformar grupos de pacientes que se
encuentren en terapia sustitutiva renal actualmente y planeen y lleven actividades enfocadas
a la actividad fisica, alimentacion dirigida por un equipo especializado en nutricion clinica
en el enfermo renal cronico, conformar redes de apoyo ya que esto ayudaria a motivarlos y a
que se sientan integrados.

Al detectar niveles de albumina baja en el paciente renal, este puede servir como un predictor
potencialmente modificable para evitar que el paciente avance a un proceso de fragilidad que
pueda aumentar su morbimortalidad.

Es muy importante el llevar a cabo mas estudios que examinen el estado de animo, el nivel
econdémico y el abandono social en pacientes fragiles con enfermedad renal cronica y que se
encuentren en terapia renal sustitutiva.

Se propone a futuro la realizacion de un andlisis multicéntrico con el fin de obtener una mayor
representatividad en los resultados, a fin de expandir nuevas lineas de investigacion,
contribuyendo a mejorar la calidad de vida del paciente adulto fragil con enfermedad renal
en México.
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13. GLOSARIO

A)

B)

0

D)

E)

F)

G)

Fragilidad: un estado clinico en el cual el paciente experimenta un mayor riesgo de
eventos adversos, conocido como discapacidad, dependencia, morbilidad,
mortalidad, institucionalizacion y hospitalizacion. La fragilidad es un concepto
dindmico, puesto que la fragilidad representa un riesgo de eventos adversos, lo que
posibilitard una toma de decisiones mas efectiva en funcion de las caracteristicas de
la persona mayor. (61)

Albumina: es un indicio nutricional crucial para detectar la desnutricion en pacientes
con enfermedad renal cronica. Ademas, diversos estudios han demostrado que niveles
de alblimina sérica inferiores a 3.5 g/dl son un relevante indicador de la tasa de
mortalidad y hospitalizacion en pacientes con enfermedad renal cronica. (62)

Indice de masa corporal: es un indicador de la relacion entre el peso y la talla entre el
peso y la talla, que se utiliza para identificar el sobrepeso y la obesidad. Se obtiene la
distribucion del peso en kilogramos en funcion de su dimension en metros cuadrados
(kg/m2), seglin la Organizacion Mundial de la Salud. (63)

Enfermedad renal cronica: una disminucién de la tasa de filtrado glomerular (TFG)
por debajo de 60 ml/min acompafiado por anormalidades estructurales o funcionales
presentes durante mas de tres meses, con implicaciones para la salud. Se clasifica en
5 diferentes estadios de acuerdo con la TFG y la albuminuria. Las fases 1 a 4 requieren
un control y cuidados médicos y nutricios especificos para las etapas 1 a 4. En el
estadio 5, conocido como enfermedad renal cronica avanzada (ERCT), el paciente
requiere terapia de reemplazo renal (TRR), ya que si no se trata de manera eficaz
puede conducir a la muerte. (64)

Dialisis: se define como un proceso terapéutico mediante el cual se eliminan
sustancias toxicas presentes en la sangre. Como se ha mencionado previamente, el
tratamiento de didlisis consiste en dos modalidades de procedimientos
fundamentales: hemodialisis y la dialisis peritoneal. (65)

Hemodialisis: El tratamiento de hemodialisis (HD) se basa en la dialisis de la sangre
mediante una maquina que hace circular la sangre desde una arteria del paciente hacia
el filtro de didlisis o dializador, en el que las sustancias toxicas de la sangre se
difunden en el liquido de dialisis; la sangre libre de toxinas vuelve al organismo a
través de una vena canalizada de gran calibre. Al contrario de la diélisis peritoneal, la
sangre pasa por un filtro a una maquina que sustituye las funciones del rifién, donde
¢ésta es depurada. (65)

Dialisis peritoneal: es una técnica que se basa en el recubrimiento del abdomen
(Ilamado peritoneo) y una solucion denominada dializado. El proceso de dializacion
elimina los desechos y liquidos de la sangre mediante la utilizacion del peritoneo
como un filtro. El liquido de la diélisis se introduce en la cavidad peritoneal mediante
un catéter previamente implantado con una pequefia intervencioén quirurgica, y se
extrae una vez transcurrido un tiempo, en el que se ha producido el intercambio de
solutos en la membrana. La presente practica se lleva a cabo mediante una media de
tres a cinco intercambios diarios, en funcidon de las necesidades del paciente. (65)
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Anexo A: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable

Fragilidad

Indice de
masa
corporal

Albamina

Sexo

Edad

Diélisis

Comérbid
0s

Definicion
conceptual

estado clinico
en el que el
paciente
presenta un
mayor riesgo
de evento
adverso,
definido como
un mayor
riesgo de
discapacidad,
dependencia,
morbilidad,
mortalidad,
institucionaliza
cibny
hospitalizacion
indicador de la
relacion entre
elpesoyla
talla

niveles de
albimina
séricos

Indicador de
sexo masculino
o femenino

Tiempo que ha
vivido una
persona.
Proceso de
difusion
selectiva a
través de una
membrana, que
se utiliza para
la separacion
de moléculas
de diferente
tamano.
Enfermedades
concomitantes
que el paciente
tiene

Definicion
operacional

Escala
FRAIL

Peso
seco/talla2

Deteccion
bioquimica
de
laboratorio
Conjunto de
seres
pertenecient
esaun
mismo Sexo.
Sexo
masculino,
femenino.
Indicar de
anos de edad
cumplidos
Terapia que
uso como
sustitucion
renal

Coexistencia
de 2 0 mas
enfermedade
senel
individuo

Numero de
preguntas
del
instrumento
5 preguntas

Variable

Opciones
de
respuesta

1? pregunta
con opcion
de puntaje
del 1-5
acorde a
frecuencia
De2*a 5?*
con opcion
de
respuesta
positiva se
puntuard
con 1 punto
y las
negativas
con 0

Numeros

Numeros

Hombre/m
ujer

Numeros

Hemodialis
is/Dialisis
peritoneal

Variable
acorde a
nimero de
enfermedad
esy
nombres

Afio de
validacion

2012,
validada
para
poblacion
mexicana
en 2016.
(59)

Unidades
de
medicion

0-1
puntos=no
fragil o
robusto

2
puntos=pre
-fragil

3 0 mas
puntos=fra

gil

kg/m2

mg/dl

Hombre
/mujer

Numeros

Hemodialis
is / Dialisis
peritoneal

Nombre de
enfermedad
es

Tipo de
variable

Cualitativa

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Cualitativa

Cuantitativ
a

Cualitativa

Cualitativa
s
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Anexo B: CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DE PROYECTO DE

Actividad: Septiembr | Noviembr | Enero
e a e a | a
Noviembr | Diciembr Febrer
e 2022 e 2022 02023

1.Elaboracion X

del cronograma

2.Revision de @ X

informacion

3.Disefio del

protocolo

4.Introduccién

5.Antecedentes X X X

6.0bjetivos X X

7 Material y X X

métodos

8.Aspectos éticos

9.Recursos y
factibilidad

10. Evaluacion
del proyecto en
comités de
investigacion
10.Recoleccion
de la
informacion
11.Procesamient
o de la
informacion
X12.Analisis de

la informacion

INVESTIGACION

May
o a
Junio
2023

X

Julio a
Agost
02023

Septiembr

e
Octubre
2023

a

Noviembr
e a
Diciembr
€ 2023

Enero
a
Febrer
02024

Marz
o a
Abril
2024

May | Julioa
o a  Agost
Junio | 02024
2024
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13.Interpretacio
n de resultados

14.Discusion

15.Conclusion

16.Envio  del
proyecto
concluido  de

investigacion
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Anexo C: HERRAMIENTA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha: _DD/MM/AA

Nombre del paciente:

NSS: Agregado:
Edad: afios

Sexo: Hombre () Mujer ()

Peso seco actual: kg

Peso hace un afio: kg

Talla: mt

Tiempo con diagnostico de Enfermedad renal cronica:

Tipo de terapia renal sustitutiva actual: HD (__ )DP ()

Afos en dicha terapia: ano(s)

[ Terapia sustitutiva previa? (Si). (No) ;Cual? (HD). (DP) ;Tiempo?
[ Trasplante renal previo? (Si). (No). ;Hace cuanto?
[ Tratamiento inmunosupresor? (Si) (No) ;Cuél(es)? ;Cuanto tiempo?

(Comorbidos? (Si) (No). ;Cual (es)?

Alblimina sérica: mg/dl
CUESTIONARIO FRAIL
Puntaje 0 1 2 3 4 5
a) (Qué tanto Todoel |La Algo Un Nunca
durante las tiempo | mayoria poco
ultimas 4 del
semanas te has tiempo
sentido cansado?
b) Por ti mismo y No Si

sin requerir
medios de apoyo,
(Tienes alguna
dificultad para
dar 10 pisos de
escalera sin
descansar?

c) Por ti mismoy No Si
sin requerir
dispositivos de
asistencia, ;Tiene
alguna dificultad
para caminar
alguna distancia
importante?
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d) (Padece alguna No Si_;>5?
enfermedad? _

e) ¢Haperdido peso | <5% >0
con respecto al igual
afio previo >5%? 5%
O (cudl era su
peso hace 1 afo?
(peso previo-
actual/peso
previo) x100

PUNTAJE TOTAL 0-1=Robusto
2= PREFRAGIL

3 0 mas= FRAGIL
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Anexo D: MANUAL OPERACIONAL

Fecha:
Nombre del paciente: Fernanda Giselle L.opez Alcala
NSS: 5555 33 2222 Agregado:1F 1992 OR
Edad: _ 30 afios
Sexo: Hombre () Mujer (X)
Peso seco actual: 57 kg
Peso hace un afio:70 kg
Talla: 1.54 __mt
Tiempo con diagnostico de Enfermedad renal cronica: __ 2 afios
Tipo de terapia renal sustitutiva actual: HD (X) DP (_ )
Afos en dicha terapia: 1 __afio(s)
[ Terapia sustitutiva previa? (Si). (No) ;Cual? (HD). (BP) ; Tiempo? 1 afio

(Trasplante renal previo? (St). (No). ;Hace cuanto? 5 afios

22/08/23

(Tratamiento inmunosupresor? (St) (No) ;Cudl(es)? ;Cuanto tiempo? _tacrélimus y

prednisona por 10 afos

({Comorbidos? (Si) (No). ;Cual (es)? Hipertension arterial, Lupus eritematoso

sistémico

Albimina sérica: 2.5 mg/dl

CUESTIONARIO FRAIL

[\
(8]
i

Puntaje 0 1

La

mayoria

Un
poco

a) ¢Qué tanto Todo el
durante las tiempo
ultimas 4
semanas te has
sentido
cansado?

Algo

tiempo

Nunca

b) Por ti mismoy
sin requerir
medios de
apoyo, ;Tienes
alguna
dificultad para
dar 10 pisos de
escalera sin
descansar?

c) Porti mismoy
sin requerir
dispositivos de
asistencia,
(Tiene alguna
dificultad para
caminar alguna
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distancia

importante?

d) ;Padece alguna | No Si ;>5?
enfermedad?

e) ¢Ha perdido <5% > o igual
peso con 5%

respecto al afio
previo >5%? O
(cudl era su
peso hace 1
afno?

(peso previo-
actual/peso
previo) x100

PUNTAIJE TOTAL 3 0-1= Robusto
puntos | 2=PREFRAGIL
3 0 mas= FRAGIL




Anexo E: CONSENTIMIENTO INFORMADO

[N

\D
IMSS

SIGURIDAD ¥ SOUDARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para participacion en

protocolos de investigacion (adultos)

CORREITACION DE SINDROME DE FRAGILIDAD CON NIVELES ’SERICOS
DE ALBUMINA EN PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN
HEMODIALISIS

No aplica

Hospital General de Zona 3, Jesus Maria, Aguascalientes, Julio 2023 a
Febrero 2024.

R-2023-101-060

Con este estudio se pretende que al conocer la correlacion entre pacientes con
diagndstico de Enfermedad renal crénica en actual tratamiento renal sustitutivo
con niveles bajos de albumina se pueda ofrecer un beneficio a los pacientes
detectados como fragiles mediante la escala FRAIL, para sentar las bases de
su prevalencia en la poblacién con enfermedad renal crénica, y a su vez realizar
las acciones pertinentes para su manejo, a fin de prevenir y aminorar la
dependencia funcional, hospitalizacién, mayor presencia de comorbidos y
muerte, ademas de disminuir los costos de atencion a este grupo de pacientes.
La razén para realizar esta indagacion tiene que ver con estudios similares
realizados ya en poblacién con enfermedad renal, pero de los cuales se tiene
poca informacion tanto en la poblacién mexicana como derechohabiente del
Instituto Mexicano del Seguro Social, por lo que se requiere un estudio que
aporté datos precisos y senté las bases de investigaciones futuras para nuestra
poblacién.

Se estara acudiendo al area de hemodialisis con pacientes programados para
acudir a sus sesiones ambulatorias de lunes a domingo en los diferentes turnos
(matutino, vespertino y nocturno) hasta alcanzar el nimero del tamafio de la
muestra, se explicara a los pacientes sobre el proyecto.

Las variables a estudio se recogeran en el momento de autorizacién mediante
el ya mencionado consentimiento informado, en el curso de la primera
valoracion por parte de médicos involucrados en la recopilacion de datos tanto
del mismo paciente como del expediente, como son:

Datos demograficos: Fecha de nacimiento, sexo y raza.
Datos personales: Nombre y Numero de seguridad social

Datos relacionados con Enfermedad renal crénica: Tipo de terapia renal
sustitutiva y fecha de inicio, terapias previas, trasplante previo, uso de
inmunomoduladores.

Datos de otras comorbilidades concomitantes.

Datos antropograficos: Peso, talla, indice de masa corporal (IMC) y peso seco
en didlisis.

Variables analiticas: albumina sérica, proteinas totales (estos se obtendran
directamente del expediente clinico).

Se realizaran preguntas para la medicién de fragilidad usando la escala FRAIL
ya dispuesta en el anexo denominado Herramienta de recolecciéon de datos y
se recogen datos del expediente como la albumina sérica y proteinas totales,
tomando como poblacién a los pacientes hospitalizados de manera ambulatoria
en el area dispuesta para sesiones de hemodialisis programadas con el
antecedente de Enfermedad renal cronica en terapia sustitutiva.

Al manejar aspectos sensitivos, podria desencadenarse una crisis emocional.
En caso de una crisis emocional se ofreceran medidas de contencion y
soporte emocional en conjunto con el médico tratante, asi como la alternativa
de retirar su participacion del estudio sin que esto afecte su tratamiento su
cuidado y tratamiento.

Participar en un estudio médico, que es relevante como prondstico en pacientes
con Enfermedad renal crénica que ya se encuentran en tratamiento renal
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Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracion de consentimiento:

sustitutivo. Puede ofrecer un beneficio a los pacientes detectados como fragiles
mediante la escala FRAIL, para sentar las bases de su prevalencia en la
poblacién con enfermedad renal cronica, y a su vez realizar las acciones
pertinentes para su manejo, a fin de prevenir y aminorar la dependencia
funcional, hospitalizacién, mayor presencia de comdrbidos y muerte, ademas
de disminuir los costos de atencién a este grupo de pacientes

La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier
duda acerca de los procedimientos, beneficios, riesgos y otros asuntos
relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto, asi como el
compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque este pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando, a la que los participantes del estudio pueden acceder tanto de
manera telefénica, correo electrénico o personal, segun lo soliciten.

Como alternativa de la realizacién de la escala FRAIL se encuentran el
fenotipo de Fried con o sin modificaciones y la escala de fragilidad de
Edmonton, sin embargo, estos no se realizan por considerar mas practica la
clasificacion de la escala elegida y con estudios que validan su uso en
poblacién con enfermedad renal crénica y niveles bajos de albumina al
momento en los estudios revisados para la elaboracién de este protocolo de
investigacion.

Participacion, el paciente que participe tiene la libertad de retirar su
consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio si asi
lo desean o expresan, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su
cuidado y tratamiento.

Con periodo de resguardo de los datos personales por al menos 10 afios,
tanto de manera digital como fisica.

Todos los datos estan protegidos bajo confidencialidad bajo las normas de
proteccion de datos personales y aspectos éticos.

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

No acepto participar en el estudio.

Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su sangre
hasta por afos tras lo cual se destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador
Responsable:

Colaboradores:

Investigador principal: Dr. Juan Daniel Jaimes Alvarez
Categoria: médico adscrito al servicio Infectologia del Hospital General de
Zona #3 y Académico de la especialidad de Medicina Interna en Hospital
General de Zona #3
Lugar de trabajo: Hospital General de Zona no. 3 Jesus Maria, Aguascalientes
Lugar de adscripcion: Hospital General de Zona no. 3 JesUs maria,
Aguascalientes.
Matricula: 99012578
correo electronico: bunker182@hotmail.com
Teléfono celular: 477 112 9181

Investigador asociado 1: Dra. Fernanda Giselle Lépez Alcala
Categoria: residente de 4to afio de Medicina interna
Lugar de trabajo: Hospital General de Zona no. 3 Jesus Maria, Aguascalientes
Lugar de adscripcion: Hospital General de Zona no. 1 Aguascalientes,
Aguascalientes.
Matricula: 98010889
Correo electronico: alcala_fergie@hotmail.com
Teléfono celular: 312 107 3266

Investigador asociado 2: Dr. Gerardo Alfonso Delgadillo Ramos
Categoria: médico adscrito al servicio Nefrologia del Hospital General de
Zona #3
Lugar de trabajo: Hospital General de Zona no. 3 Jesus Maria, Aguascalientes
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Lugar de adscripcion: Hospital General de Zona no. 3 Jesus Maria,
Aguascalientes.

Matricula: 98010218

Correo electrénico: pon320@hotmail.com

Teléfono celular: 449 195 5466

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de Etica de
Investigacion en Salud del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos,
Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230, correo electrénico:

comité.eticainv@imss.gob.mx

‘Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
I\jombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de

investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.
Clave: 2810-009-013

NOTA: En caso de no entender lo propuesto, se explicara cuantas veces sean necesarios tanto al
paciente como al cuidador actual.
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