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RESUMEN
La Enfermedad Renal Cronica Avanzada (ERCA) es un problema de salud

publica, que se define por un filtrado glomerular por debajo de 29 ml/min/1,73m?,
y que requiere de un tratamiento renal sustitutivo (TRS) a partir de una reduccion
del filtrado glomerular de 15 ml/min/1,73m2. El paciente renal debe llevar a cabo
una dieta de alta complejidad, lo que hace que sean pacientes con un alto riesgo
de malnutricion y de desarrollo de comorbilidades. Por ello, el objetivo de este
estudio es evaluar el efecto de un programa de intervencion nutricional en
pacientes con ERCA en TRS durante 6 meses, realizando un seguimiento
nutricional, dieta individualizada y charlas de educacion para la salud. Para
evaluar el resultado se realizara un control, pre y post intervencion, donde se
compararan los siguientes items: cuestionario de la frecuencia de alimentos
domiciliaria, estado nutricional en funcibn de los criterios de Chang,
bioimpedancia eléctrica, marcadores bioquimicos (albumina, prealbimina,
aclaramiento de creatinina, fésforo, potasio, magnesio y calcio séricos,
Colesterol-total, LDL, HDL, triglicéridos, PCR y pH) y hematolégicos (hematocrito,
hemoglobina y recuento linfocitario). Por tanto, se evaluara en pacientes con
ERCA si existe una mejoria en la ingesta de alimentos domiciliaria, estado
nutricional y valores analiticos mencionados, a los 6 meses de la intervencion, en
comparacion con los valores obtenidos al inicio del estudio en este mismo grupo
de pacientes.

Palabras clave:

Enfermedad renal crénica, intervencion nutricional, tratamiento sustitutivo renal.



INTRODUCCION

La Enfermedad Renal Crénica (ERC) es un problema actual de salud publica,
que se define como la disminucion del filtrado glomerular por debajo de 60
ml/min/1,73m?, durante 3 meses 0 mas, independientemente de la causa que lo
produzca. Esta definicion es la mas empleada y procede de las guias KDIGO (1
anexos Tabla 1), las cuales clasifican la enfermedad en 5 estadios dependiendo
del grado de pérdida de la funcién renal (mayor funcionalidad renal = 1, menor
funcionalidad renal = 5). De esta forma, se empieza a hablar de Enfermedad
Renal Crénica Avanzada (ERCA) cuando el paciente presenta un filtrado
glomerular por debajo de 29 ml/min/1,73m?, correspondiente a los estadios 4-5
de las KDIGO. Se entra en dialisis, o en el tratamiento renal sustitutivo (TRS)
indicado, a partir de una reduccioén del filtrado glomerular de 15 ml/min/1,73m?.
Estas guias también clasifican al paciente por su grado de albuminuria y segun
la etiologia de la ERC, estableciendo unos niveles de riesgo segun la presencia
0 ausencia de una enfermedad sistémica con potencial afectacién renal o
mediante las alteraciones anatomopatoldgicas observadas o presuntas.

Se ha estimado que la prevalencia de ERCA a nivel mundial es de cerca de 500
millones de adultos (2), observandose que existe un amplio rango de prevalencia
de ERCA en distintos estudios llevados a cabo tanto en paises europeos como
no europeos (3,4), lo que se ha relacionado tanto con variables clinicas,
ambientales, geograficas y socioeconémicas como con diferencias
metodoldgicas (4).

Concretamente en Espafa (5), la prevalencia de ERCA es de 1.367 personas por
millon de poblacién, mas frecuente en varones (23,1% vs. 7,3% en mujeres),
segun aumenta la edad (4,8% en sujetos de 18-44 afios, 17,4% en sujetos de 45-
64 anos, y 37,3% en sujetos = 65 afos), y en sujetos con enfermedad
cardiovascular (39,8% vs. 14,6% en sujetos sin enfermedad cardiovascular). Por
tanto, afecta a uno de cada 7 adultos en Espafia, con mas de 64.000 personas



en TRS, una prevalencia mas elevada que la estimada en estudios previos en
nuestro pais y similar a la observada en Estados Unidos (6).

En cuanto a los factores etioldgicos, la diabetes mellitus sigue siendo la principal
causa de enfermedad renal cronica, seguido de la hipertension arterial,
dislipidemias, obesidad, tabaquismo y consumo de alcohol (7).

Con estos datos de la enfermedad renal en auge, existen un nimero creciente
de trabajos (8, 9, 10, 11) que acumulan evidencia a favor del envio temprano del
paciente a la consulta de nefrologia, especialmente en un contexto de unidades
ERCA con un equipo interdisciplinar, lo que facilita el acceso a informacién mas
detallada y balanceada, llevando a cabo un cuidado del paciente renal mas
eficiente, efectivo y holistico. Para ello, es necesario la introduccién de
nutricionistas o personal entrenado en el campo de la nutricién dentro de estas
consultas, lo que es actualmente inexistente.

De la misma manera, existen pocos estudios sobre la prevalencia de malnutricién
en pacientes con ERCA. La principal causa de malnutricion en etapas avanzadas
de la enfermedad es la inadecuada ingesta de nutrientes, vinculada
fundamentalmente a la anorexia propia de la toxicidad urémicay a las frecuentes
restricciones dietéticas, restriccion proteica, hidrica, de fésforo, potasio, etc.; asi
como a la incomprension del modo 6ptimo de alimentacién que deberian seguir
este tipo de pacientes (12,13).

Por otro lado, existe discrepancia en varios estudios, que he analizado para la
redaccion de esta intervencion, en el que analizan pacientes con caracteristicas
similares al grupo de poblacion que estamos describiendo, pero sefialan que no
han observado casos de pacientes con malnutricion grave (14,15). Sin embargo,
en otros muchos estudios si se han encontrado pacientes con malnutricién dentro
de esta categoria, como hemos comentado anteriormente.

La disparidad puede deberse al método diagnéstico empleado. En aquellos que
utilizan la clasificacion de malnutricion por los criterios de Chang, como nosotros

hemos incluido en esta intervencion, se puede identificar con mayor exactitud a



este grupo de pacientes, debido al mayor nimero de variables utilizadas para
diagnosticar malnutricién (16,17).

Otras causas frecuentes de desnutricion son el hipercatabolismo derivado de las
comorbilidades asociadas, los desérdenes endocrinos y la acidosis metabdlica
(18, 19). Esta prevalencia de malnutricidbn es mayor en pacientes en hemodialisis
(entre el 18-75% segun el método diagnostico utilizado) aunque su origen se
produce en etapas anteriores de la enfermedad, observando que el estado
nutricional empeora a medida que se reduce el FG por debajo de 55
ml/min/1,73m?. Ademas, en los pacientes con ERCA es frecuente encontrar una
actividad inflamatoria incrementada y esta elevacion se asocia con una
disminucién del apetito, especialmente en pacientes en dilisis (20).

Por tanto, el paciente renal debe llevar a cabo una dieta de alta complejidad, lo
gue puede llevar a una dieta mondtona y muy limitada, con una importante
restriccién de nutrientes (21, 22). Como parte de las medidas higiénico-dietéticas,
el asesoramiento nutricional debe ser la primera recomendacioén al paciente, tanto
como medida de proteccidn renal antiproteindrica en la etapa predialisis, como
para prevenir el sobrepeso o la desnutricibn en todas las etapas, pero
especialmente en dialisis.

Las premisas son asegurar un adecuado aporte cal6rico, proteico y mineral. Las
recomendaciones de nutrientes deben adecuarse al peso ideal, no real, (peso
calculado en hemodidlisis con el descuento hidrico que no pueden excretar) y
corregirlo con el gasto energético y la actividad fisica del paciente. Sin embargo,
tradicionalmente las restricciones dietéticas impuestas al paciente en didlisis son
muy severas, y en buena medida se han trasladado al paciente en estadios mas
precoces lo que posteriormente es complicado de corregir en dialisis.

La dieta del paciente renal puede ser peligrosamente restrictiva, si se basa en la
disminucion importante de la ingesta de proteinas como medida protectora del
riion, baja en fosforo y calcio; al mismo tiempo limitada en la ingesta de sodio, y
de verduras y frutas por el temor al potasio (12, 23). De esta forma, las

recomendaciones se ha visto que son dificiles de llevar a cabo en la vida diaria



de estos pacientes, pudiendo conducirles de manera errénea a una dieta insana,
perdiéndose el efecto beneficioso de vitaminas, minerales y fibra.

Asimismo, tanto los ayunos prolongados que inducen estados de cetosis, sobre
todo en pacientes diabéticos; acidosis e hiperpotasemia; como la tan famosa para
los pacientes restriccion de comer durante la dialisis (momento que suele cursar
con ansiedad y apetito), puede resultar mas perjudicial que beneficioso (24). A
estos factores, se debe incluir el riesgo de hipervolemia en pacientes con ERCA
en los estadios 4 y 5, principalmente en pacientes cardidpatas, lo que los lleva a
un control estricto de la ingesta liquida, tanto de agua como de caldos, infusiones,
etc., muy empleados en personas edad avanzada por la disminucion de piezas
dentarias (25).

Para pacientes en didlisis se recomienda tomar tanto liquido como elimine con la
orina (si orina), mas 500-750 ml adicionales o en términos del peso del paciente,
la ganancia entre una sesion y otra de didlisis, no deberia ser superior del 4-5%
de su peso seco. En didlisis peritoneal, la capacidad de ultrafiltracién del
peritoneo es limitada, por lo que se recomienda una restriccion liqguida moderada
y ajustada a los balances peritoneales (26). La ingesta liquida debe ser a base
de agua simple, evitando los productos liquidos ricos en azUcares. Con el fin de
no sobrepasar los 5 gr de sal, 0 2 gramos de sodio, recomienda no sazonar los
alimentos y evitar los que contienen sal en exceso: productos enlatados,
embutidos, visceras animales, pescados secos, salazones, ahumados, quesos
con sal, caldos y sopas prefabricados, y alimentos congelados que lleven sal en
Su preparacion.

En cuanto al consumo de proteinas, para los pacientes que estan en dialisis dado
el caracter catabdlico de la técnica, las recomendaciones son mas elevadas aun
gue en la poblacién general. Las guias de practica clinica coinciden en que los
requerimientos proteicos del paciente en hemodialisis son de 1,1-1,2 gr/kg de
peso ideal/dia y en dialisis peritoneal de 1,2-1,5 gr/kg de peso ideal/dia. Estas
sugerencias varian sutiimente segun las guias que empleemos, pero la

recomendacion general que observamos es superar los 1,4 gr/kg de peso



ideal/dia en pacientes con procesos catabdlicos (1, 27). Debe hacerse especial
hincapié en las proteinas de alto valor bioldgico, donde se recomienda carne,
pollo, huevos o pescado. Los farinaceos (pan, cereales, pastas) son un
complemento energético y proteico importante. Sin embargo, contienen proteinas
de bajo valor biologico, que conllevan una carga acida y tienen un contenido nada
despreciable de fosforo y potasio, especialmente los integrales. Por lo que se
debe priorizar el empleo de hortalizas y tubérculos.

Con el aumento de las necesidades proteicas del paciente en dialisis aumenta el
consumo de fésforo, con lo que debemos ser cuidadosos en la dieta. Kalantar-
Zadeh K. et al (28) afirma que la ingesta de fosforo debe ser inferior a 800 mg/dia
en todos los estadios, una cifra muy complicada de alcanzar en el paciente en
didlisis. Segun el estudio de Noori N. et al (29), deberiamos procurar que la
ingesta de fésforo no sea superior a 12 mg de fésforo/gramos de proteinas. Con
ello, para una dieta de 1,2 gr/Kg/dia de proteinas, aln con las clasicas
recomendaciones, la ingesta de fésforo se debe mantener en 800-1000 mg/dia,
sin contar con los aditivos. Se pueden emplear captores de fésforo, practica muy
frecuente en pacientes en TSR con adecuado aporte proteico (13).

En cuanto al consumo de calcio, debe estar entre 600 y 1.000 mg dia, en funcién
de la cantidad de lacteos ingeridos. Se debe tener en cuenta que la absorcion
intestinal de calcio es baja y depende en gran medida de los niveles disponibles
de vitamina D. También es importante ajustar la concentracién de calcio en el
liguido de didlisis, aunque debe tenerse en cuenta el caso individual. Las guias
KDIGO del metabolismo mineral (30) sugieren el empleo de una concentraciéon
de 5 mg/dl de calcio en el liquido de dialisis.

En cuanto a la ingesta de potasio, se recomienda no sobrepasar una ingesta
diaria de 3,0 gr/dia, es decir unos 75 mEq (30), atendiendo también a evitar
periodos largos de inanicion que provocan un aumento de potasio. Este mineral
es muy importante, ya que la hiperpotasemia se estima que causa entre del 3 al

5% de las muertes en dialisis, y una de cada cuatro emergencias en hemodialisis.



Por todos estos factores nutricionales, la educacion para la salud en la consulta
de ERCA debe ir encaminada a modificar los habitos de vida siguiendo unas
pautas prioritarias, como son: la abstinencia de habitos toxicos, realizacion de
actividad fisica acorde a las posibilidades de cada paciente, prevenir el déficit
nutricional y el control del sobrepeso, para prevenir la progresion del sindrome
metabdlico tan habitual en estos pacientes (16). En la consulta debemos buscar
tener pacientes con un IMC < 30 Kg/m2, como medida de proteccion renal y
cardiaca; asi como para que puedan permanecer o aspirar a la inclusion en lista
de espera de trasplante renal aquellos pacientes que reunan los demas
requisitos.

El requerimiento cal6rico en pacientes en dialisis estabilizados, es semejante al
del resto de poblacion normal, alrededor de 30-35 Kcal/lkg ideal/dia
aproximadamente. Dentro de este requerimiento, el 50-60% deben ser
carbohidratos, es decir unos 275 gramos (1.100 Kcal); preferiblemente
complejos, de absorcion lenta, para disminuir la sintesis de triglicéridos y mejorar
la tolerancia a la glucosa. Dentro de este grupo encontramos los almidones y
prevalecen en vegetales, cereales y tubérculos. Evitar los azGcares simples como
la sacarosa, que no deben sobrepasar el 10% del aporte calérico total de la dieta.
También se recomienda la doble coccion de las verduras y tubérculos, o dejarlos
un tiempo en remojo, aunque reste algunos componentes vitaminicos a los
alimentos. Las patatas, que tienen un alto contenido en potasio y son muy
consumidas en nuestra cultura, con una coccion simple de una reduccion en el
contenido de K de al menos el 50%.

En cuanto a los &cidos grasos deben suponer el 30-40% restante, unos 100
gramos (700 Kcal), en la siguiente proporcion: saturados <7%, poliinsaturados
hasta 10% y monoinsaturados hasta 20% (11). Se debe fomentar el empleo de
aceites o grasas vegetales y/o aceites de pescado (ricos en omega-3). Y a la
elaboracion se les recomienda hervir y asar en plancha, evitar fritos.

La fibra es un componente con un papel fundamental en el peristaltismo intestinal

y en el mantenimiento de la microflora del colon. Por lo que las dietas ricas en



fibras con alto porcentaje vegetal, son saludables tanto en la poblacion general
como en el enfermo con fallo renal, y apoya las recomendaciones a favor de
reducir la carga acida. Son productos especialmente ricos en fibras las
legumbres, cereales integrales, frutos secos y semillas, frutas y hortalizas, que
se pueden consumir moderadamente atendiendo a las concentraciones de
carbohidratos, potasio y fosforo, anteriormente mencionadas (31, 32).

De ahi que diversas revisiones (24, 28, 33) inciten a evitar modelos dietéticos
estrictos, e individualizar las recomendaciones en cada paciente en las consultas
0 en los centros de hemodidlisis, en los que se realiza el cuidado médico de estos
pacientes y en el que se hacen controles analiticos todos los meses.

En conclusién, son pacientes con un alto riesgo de desarrollo de comorbilidades
por una mala alimentacion. Existen muchas guias disponibles sobre cémo
deberia ser la dieta de proteccion renal, pero muy poca evidencia en la que se
realicen intervenciones nutricionales especificas en el paciente con ERCA. Por
ello, me parece esencial desarrollar un estudio con una intervencion dietética

directa y real sobre el paciente en TRS.
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OBJETIVOS
Objetivo principal:

El objetivo principal de la intervencion es evaluar los efectos sobre la salud
de un programa de intervencién nutricional en pacientes con enfermedad

renal cronica avanzada en tratamiento sustitutivo renal.
Objetivos especificos e hipétesis:

» Analizar mediante un seguimiento nutricional cada tres semanas la

dieta del paciente en TSR, ingesta hidrica, peso y educacion
alimentaria.
Hipétesis: La dieta llevada a cabo por el paciente en TRS, su
ingesta hidrica, control del peso y conocimiento de la alimentacion
gue debe seguir, presenta una mejoria significativa cuando se
realiza bajo un seguimiento nutricional cada tres semanas.

» Comparar el estado nutricional de los pacientes en TRS, segun los
criterios de Chang, al inicio y al final de los 6 meses de intervencion.
Hipétesis: Los meses de intervencion dietética estan asociados con
una mejoria significativa en el estado nutricional, segun los criterios

de Chang, de los pacientes en TRS.
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> Investigar si existe relacion entre los valores de los parametros de
bioimpedancia eléctrica obtenidos de cada paciente, antes de
comenzar la intervencion nutricional y después de realizarla.
Hipotesis: Los valores de los parametros obtenidos a través de
bioimpedancia eléctrica en los pacientes tienen una asociacion
positiva con la intervencién nutricional.

> Evaluar la relacion entre los marcadores sanguineos bioquimicos
(albumina, prealbumina, aclaramiento de creatinina, fésforo,
potasio, magnesio y calcio séricos, Colesterol-total, LDL, HDL,
triglicéridos, PCR y pH) y hematologicos (hematocrito y
hemoglobina) obtenidos de los pacientes en TRS, al inicio y al final
de los 6 meses de intervencion nutricional.
Hipotesis: En los pacientes en TRS existe una mejoria significativa
tras una intervencion nutricional de 6 meses en sus marcadores

sanguineos bioquimicos y hematologicos.

METODOLOGIA

Poblacién de referenciay de estudio

Se tratara de un estudio longitudinal y prospectivo en el que seran incluidos 105
pacientes con enfermedad renal cronica avanzada (ERCA) en tratamiento
sustitutivo renal (TSR). Esta poblacion fue seleccionada de entre los pacientes
atendidos en la consulta de ERCA del servicio de nefrologia del Hospital

Universitario Virgen de la Arrixaca (HUVA).

Criterios de inclusion
Los criterios de inclusion seran los siguientes: pacientes mayores de 18 afios,
gue se encuentran en TSR desde hace como minimo un mes, seguidos por la

consulta de ERCA del HUVA, con un aclaramiento de creatinina por debajo de
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15 ml/min/1,73m?, sin deterioro de sus capacidades cognitivas y que firmen el

consentimiento informado (Anexo 3).

Criterios de exclusion

Seran excluidos pacientes de la consulta de ERCA que sean menores de edad,
aquellos cuyo aclaramiento de creatinina sea superior a 15 ml/min/1,73m?y, por
tanto, no estén sujetos a tratamiento sustitutivo renal, ya sea hemodialisis o
didlisis peritoneal, aunque se encuentren en fase avanzada de la enfermedad
renal. Asi como aquellos, que reciban un trasplante o no se han capaces de
seqguir el programa. Se dard como margen faltar a una cita nutricional, charla de
educacion para la salud o dia de didlisis, ya que se facilitaran que puedan hacer

cambios de dia cuando el fin esté justificado con otra cita médica.

Tamafio de muestra

Se ha determinado el tamafio muestral mediante un test bilateral. Para un nivel
de confianza del 95%, un poder estadistico del 80%, y suponiendo un 10 % de
pérdidas durante el seguimiento, se estima que el tamafio muestral debe ser de

105 pacientes.

Disefio del estudio

Los pacientes seleccionados los incluiremos en el programa de intervencion
nutricional, que se realizara durante seis meses y en el que evaluaremos su
eficacia con una medicién del estado nutricional pre y post intervencion. Este
programa constara de: un seguimiento nutricional individualizado, con consulta
dietética personal cada tres semanas en el mismo centro de didlisis, donde se
realizard y entregara una dieta adecuada para cada paciente, con control hidrico,
de peso y educacion alimentaria.

En los casos en los que se considerase necesario se iniciaria soporte nutricional
especifico con modulos y/o suplementos orales adecuados a cada paciente, para

dar cobertura a los requerimientos nutricionales en aquellos pacientes que no
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logren alcanzar sus necesidades a través de la dieta, con sus modificaciones o
rectificaciones dietéticas oportunas. Ademas de esto, durante la totalidad del
programa los pacientes continuaran con su tratamiento médico-farmacologico
habitual, ya que se trata en su mayoria de pacientes con una pluripatologia

asociada.

Asi mismo, se llevard a cabo una sesion mensual por grupos, clasificandolos
segun la pauta de hemodialisis (lunes- miércoles — viernes o martes- jueves-
sabado) o la disponibilidad del paciente si es de didlisis peritoneal, y se agruparan
por requerimientos cognitivos; se realizara con los pacientes entremezclados
segun su nivel intelectual o cognitivo para que haya siempre un equilibrio en la
participacion. En estas sesiones de educacion para la salud se haran
recordatorios de temas cruciales en su nutricion y estado de salud general,
mediante actividades grupales activas y participativas. Los temas a tratar seran:
ingesta hidrica, importancia de la actividad fisica en la medida de lo posible,
alimentacion en comorbilidades asociadas a la enfermedad renal como diabetes
mellitus, hipertension arterial, obesidad o desnutricion; alimentos que se pueden
tomar todos los dias, cantidades recomendadas; alimentos que pueden consumir
en poca cantidad o que pueden ser perjudiciales en la enfermedad renal, como
cuanta debe ser la ingesta proteica, el contenido en potasio y fésforo de los
alimentos. Ademas, podremos abordar técnicas culinarias dirigidas a la poblacion
objeto del programa, incluso algun otro tema a elegir en funcion de las
necesidades concretas de los pacientes y que fomenten su participacion e

interés.

Variables, recogida de datos y fuentes de informacion
Los pardmetros que evaluamos al inicio y tras la finalizacion de los seis meses
de intervencion son los siguientes:

> Historia clinica: en aquellos pacientes que son incluidos en el

estudio se recogeran todos aquellos datos relativos a la enfermedad
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renal o enfermedad de base en este caso, ademas de obtener un
registro exhaustivo de las comorbilidades, antecedentes y procesos
intercurrentes que puedan suceder o haber sucedido y afecten al
estado nutricional y de salud del paciente. Todo ello lo obtendremos
a traveés de la entrevista de anamnesis con el paciente, consultando
su historia clinica presente en el hospital y los procesos clinicos
reflejados en el software sanitario Selene y OMI, especificos del
Servicio Murciano de Salud (SMS)

Valoracion del patron de alimentaciéon: la ingesta domiciliaria de

cada paciente se recogera mediante un registro dietético de 7 dias
que se entregard en la consulta al inicio y al final del programa.
Constara de un registro de alimentos donde se anotaran la totalidad
de laingesta realizada en el desayuno, almuerzo, comida, merienda
y cena durante 7 dias (incluyendo el agua, refrescos, infusiones,
etc.) (Anexo 6). El valor cal6rico y nutricional de la dieta se
cuantificara con el software AZ Nutrition. Una vez cuantificados, los
datos se compararan con las aun vigentes recomendaciones de las
guias K/DOQI (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative) (34),
primera guia que se publico para la clasificacion y recomendaciones
de la enfermedad renal cronica y que después se actualizaron en el
consorcio KDIGO (1, anexos Tabla 1).

Valoracién del estado nutricional: El estado nutricional de los

pacientes objeto de la intervencion los evaluaremos a través del
cuestionario en funcion de los criterios de Chang (21, anexos Tabla
2). En esta valoracion se utiliza la circunferencia muscular del brazo
(CMB), el pliegue tricipital (PTC), la diferencia en porcentaje entre
el peso ideal y el peso actual del paciente (% PPI), los niveles de
albumina sérica y la carga linfocitaria. El indice antropométrico (X)
en el método de Chang se calcula teniendo en cuenta el porcentaje
de peso perdido (%PP), la CMB y el PTC. El indice bioguimico (Y)
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en dicho método se calcula usando los valores de albumina y de
carga linfocitaria, obtenido por analiticas sanguinea realizadas en
cada paciente. Empleo el método de Chang porque nos permitira
determinar el tipo y el grado de desnutricion de cada individuo. Se
agrupan en 3 tipos de desnutricion: calérica, moderada o mixta; y
en 3 grados diferentes dentro de cada tipo leve, moderado o grave.
Parametros antropométricos: la obtencion de las medidas

antropométricas de los pacientes se realizara de acuerdos a la
técnica estandar, siguiendo la normativa internacional vigente
recomendada (Organizacion Mundial de la Salud). Estas medidas
las realizarian el personal investigador entrenado perteneciente a la
Unidad de Nefrologia de la Arrixaca, con el paciente descalzo y en
ropa interior. Para medir el peso utilizariamos el modelo de TANITA
BC-420MA. La talla se obtendrd mediante un tallimetro de precision
milimétrica (80 cm-200 cm). Para la medicion del CMB utilizaremos
una cinta métrica inextensible de precision milimétrica (0,1 cm). El
PT lo mediremos mediante un plicometro de Holtain de 20 cm de
amplitud y sensibilidad de 0,2 mm. A partir de las medidas
antropométricas de peso y talla se calcularia el indice de Masa
Corporal (IMC) (peso (kg)/talla (m?)).

Bioimpedancia eléctrica: mediremos la impedancia del cuerpo a una

corriente eléctrica alterna de caracteristicas conocidas, obteniendo
el estado de hidratacion y la reactancia. Se puede obtener a través
de la TANITA, sin embargo, vamos a realizar la
bioimpedanciometria en pacientes en hemodidlisis o dialisis
peritoneal pre o post-HD en posicién supina, tras cinco minutos de
reposo y sin elementos metalicos. Se coloca, en el lado contrario al
de la fistula arteriovenosa (FAVI), dos electrodos en el dorso de la
mano y dos en el pie ipsilateral, de tal forma que dos electrodos

generan la corriente (los de color rojo en mano y pie) y los otros dos
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la leen (los de color negro en mano y pie), creando un circuito
cerrado cuya longitud es la altura del paciente. En los pacientes
portadores de un catéter el emplazamiento de los electrodos varia
y en pacientes en dialisis peritoneal se suele realizar con el
abdomen vacio, si se encuentra lleno de liquido peritoneal, le
restariamos al peso del paciente el volumen infundido (35).

Parametros sanguineos: las muestras de sangre serdn recogidas

con los pacientes en ayunas antes de comenzar la intervencion y
cuando hayan trascurrido los 6 meses. Se determinaran las
siguientes variables bioquimicas: albumina, prealbumina,
aclaramiento de creatinina, potasio, fosforo, calcio séricos, pH,
proteina C reactiva (PCR), colesterol total, LDL, HDL vy triglicéridos
(TG). En cuanto a los parametros hematolégicos tendremos en
cuenta: los niveles de hematocrito y hemoglobina, necesarios para
evitar anemias, muy extendidas en la poblacion en hemodialisis; y
la carga linfocitaria. El andlisis de todos estos datos en sangre se
realizard en su totalidad siguiendo los métodos estandarizados
habituales del Laboratorio del Hospital Universitario Virgen de la
Arrixaca (HUVA).

Andlisis de datos

Para el disefio y andlisis estadistico de los datos se contara con la colaboracion

de la Unidad de Bioestadistica del HUVA. Las variables categoricas seran

expresadas como frecuencia y porcentaje, los datos continuos con una

distribucion normal a través de la media y la desviacion estandar y los que no

sigan una distribucion normal a través de la mediana y el rango intercuartilico. La

normalidad de las variables se estimara mediante el test de contraste de hipotesis

(Kolmogorov-Smirnov).

La variacion de las diferentes variables entre el inicio y el final, a los 6 meses de

intervencién, se analizaran con el coeficiente de correlacién de Pearson en las
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variables cuantitativas que sigan una distribucion normal y en las cualitativas con
el test de ANOVA. Para aquellas que no sigan una distribucion normal, con el test
de Wilcoxon para datos cuantitativos y con el test de simetria de Mc-Nemar para
los cualitativos. Se consideraran significativas aquellas diferencias cuya
probabilidad fue superior al 5% (p < 0,05). Todos los analisis seran realizados a
través de SPSS Statistics version 23 (IBM, Estados Unidos). El estudio debera
ser evaluado y aprobado por el Comité Etico del HUVA y se ajustara a las normas

éticas recogidas en la Declaracion de Helsinki.

DIFICULTADES Y LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Las principales dificultades que podriamos encontrar en la realizacion de este
programa de intervencion renal son la seleccion de individuos, ya que debe ser
una muestra representativa. Sin embargo, el programa es complejo a la hora de
realizarlo por parte del paciente, ya que se requiere que durante seis meses
realice su pauta habitual de didlisis, pero también que acuda a la consulta de
nutricion, rellene los cuestionarios de frecuencia de consumo de alimentos y del
estado nutricional, siga las charlas y las pautas analiticas y nutricionales. Sin
olvidarnos de que para este fin el paciente debe tener intactas sus funciones
cognitivas, algo dificultoso a partir de edades avanzadas, que son las
predominantes en las unidades de dialisis (5).

Por tanto, se hace complicado el reunir un nimero suficiente de pacientes que
cumplan los requisitos de inclusion y luego que no haya una pérdida muestral
importante durante los seis meses de intervencion.

De igual forma, a la hora de la realizacion de los andlisis estadisticos podrian
surgir datos muy heterogéneos, ya que los criterios de inclusion y exclusién son
bastante amplios, lo que podria dar lugar a tener que ajustar por factores de
confusibn como son la edad, si presentan habitos tdéxicos como fumar, la
presencia de otras enfermedades cronicas como diabetes mellitus, hipertension

arterial, etc.
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También podriamos obtener resultados dispares de la evidencia cientifica
disponible (14,15,16,17), dado el amplio abanico de métodos diagndsticos
empleados para la clasificacion de malnutricion y la gran variedad de parametros,
como variables bioquimicas, que se pueden emplear para el estudio de la
nutricion en la enfermedad renal cronica.

Podria existir también falta de veracidad a la hora de rellenar los dos
cuestionarios por parte del paciente, ya que este sabe que va a participar en un
programa de intervencion nutricional del que se le informard para la firma del
consentimiento informado. Ahora bien, el analisis de los datos en los controles
pre y post intervencién se llevara a cabo por personal investigador que no sea el
nutricionista que los lleva ni nadie del equipo sanitario que trabaja con los
pacientes, evitando asi en la medida de lo posible sesgo del observador. Los
analisis de laboratorio son totalmente ciegos puesto que se enviarian al
laboratorio del HUVA codificados.

Ahora bien, se trata de dificultades que surgen en la gran mayoria de estudios
gue tienen que ver con valoraciones nutricionales, pero que no tendrian por qué
modificar los resultados de las mediciones que queremos obtener a través de
nuestra intervencién. De hecho, pueden convertirse en fortalezas ya que
utilizamos un gran niumero de variables que nos van a permitir abarcar una gran
pardmetros nutricionales relacionados con la ERC, si existiese una gran pérdida
de tamafio muestral se podrian reclutar pacientes de los centro de hemodidlisis
que tienen concierto publico con el HUVA, y se tendra en cuenta un analisis ciego
de los datos en los controles pre y post, con una comparacion estadistica
corregida por posibles factores de confusién que puedan preverse. Ademas, los
instrumentos de medida de las variables son sencillos, fiables y disponibles en la
consulta de ERCA.

PLAN DE TRABAJO

El equipo investigador estara formado por mi, creadora del proyecto y enfermera,

como investigadora principal y organizadora del disefio y logistica a seguir
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durante la intervencion. Asi mismo seré la encargada de la redaccion del estudio
una vez se obtengan los datos, ya que también soy la implicada de la busqueda
y redaccién del marco tedrico necesario para la gestacion y justificacién de este
programa. Estaré supervisada por un tutor con recorrido en este tema
perteneciente a la Universidad y el equipo de la Unidad de Bioestadistica del
HUVA. Asi mismo, se contara con la aprobacion del jefe médico de servicio y
supervisora de enfermeria de la Unidad de Nefrologia, precisaremos de la ayuda
del equipo médico y de enfermeria con el que cuentan para la solicitud y
extraccion de la analitica de sangre, obtencion de datos de la historia clinica
hospitalaria, toma de las medidas antropométricas y de bioimpedancia eléctrica.
Existe un papel fundamental y es el del nutricionista, por lo que se contara con
dos nutricionistas con experiencia en el campo de la enfermedad renal cronica
gue deseen participar en la intervencion. Ademas, las tareas de educacion para
la salud, se repartiran entre estos dos y la investigadora principal.

Por tanto, el cronograma en funcién de las tareas a seguir serd el siguiente
(Anexo 3):

» La investigadora principal ha realizado una buUsqueda bibliografica,
dejando por escrito un marco teérico de referencia y una justificacion sobre
la realizacion del proyecto durante seis meses. Desde 01/11/2020 hasta el
01/04/2021.

» Posteriormente, se reclutara al personal investigador que formara parte del
equipo si se concede la ejecucion del programa. Desde 01/04/2021 hasta
el 01/07/2021.

» Laintervencion comenzaré el 01/11/2021 y durara hasta el 01/05/2022, un
total de seis meses. Una vez finalice, calculamos que tardaremos unos
cuatro meses hasta la obtencion de todos los valores de los pardmetros
medidos en los controles pre y post intervencion, para agosto de 2022. La
nueva redaccion del estudio con todo el analisis estadistico y la redaccion

de resultados con discusion y andlisis de la nueva bibliografia que pueda
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haber salido nueva relacionada con este tema, calculamos se extendera
hasta abril de 2023.

La segunda quincena de septiembre de 2021 estara hecha la seleccion de
los pacientes que reunan los criterios de inclusion y se les hara entrega
del consentimiento informado y del formulario de registro dietético de 7
dias. Todas las dudas que puedan surgir con respecto a alguno de esos
dos documentos seran resueltas por el personal que participa en el
proyecto de la Unidad de didlisis del HUVA.

Durante las primeras semanas de octubre de 2021 los nutricionistas
estableceran una consulta con todos los participantes del estudio. En ella
se documentard una buena historia clinica que pasara a formar parte de
las variables de estudio, se recogera el consentimiento informado vy el
formulario de registro dietético de 7 dias. Ademas, junto a cada uno de los
nutricionistas habra un auxiliar de enfermeria que ayudara en la toma de
las medidas antropométricas, recoleccion de los datos de la TANITA y
ejecucion de la valoracion del estado nutricional segun los criterios de
Chang. Todo ello se archivara ordenadamente en la historia clinica, de la
que se dara una copia al equipo investigador que le incluira dentro de una
base de datos, y otra copia para los nutricionistas para la elaboracion de
la dieta individualizada. Durante estas mismas semanas, el equipo de
enfermeros de la unidad, antes de la sesion de dialisis, extraeran las
muestras de sangre y realizaran la bioimpedancia eléctrica pre
intervencién. La sangre se mandard a laboratorio, cuando se obtengan los
resultados de ambas pruebas se archivaran nuevamente en la historia
clinica, para también formar parte de la base de datos.

A partir del 01/11/2021 y en una semana se citara a los pacientes con los
nutricionistas. En esta cita se les hara entrega de su dieta individualizada,
explicandoles todos los procesos de elaboracion o dudas que puedan
surgir. Desde esta fecha, se citard a los pacientes con los nutricionistas

para revision y cambio de menu cada 3 semanas. De la misma forma, una
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vez al mes durante los seis meses, se pondran las charlas grupales de
educacion para la salud. Habr4 cuatro a la semana sobre el mismo
contenido: una sera los lunes por la mafiana y por la tarde para los
pacientes que siguen la pauta de hemodialisis Lunes-Miércoles-Viernes;
otra serd los martes por la mafiana y por la tarde para los pacientes que
siguen la pauta Martes-Jueves-Sdbado. Siempre que se pueda se podra
dar la charla durante el tiempo que los pacientes estan conectados al
dializador, ya que son en torno a cuatro horas o0 mas y no queremos
eternizar ni que suponga un esfuerzo extra para los pacientes dado que
es mucho el tiempo que tienen que pasar alli todos esos dias, que ya de
por si es muy extenso. Los pacientes de dialisis peritoneal pueden elegir
a qué charla ir, puesto que normalmente se la realizan en casa por la
noche.

A partir de 01/05/2022 los nutricionistas volveran a pasar un cuestionario
de registro dietético de 7 dias, realizardn junto a los auxiliares de
enfermeria una nueva medicion antropométrica y se rellenara de nuevo la
valoracion del estado nutricional segun los criterios de Chang. A partir de
ese mismo dia, el equipo de enfermeria, extraera las muestras de sangre
y realizara la bioimpedancia eléctrica post intervencién. La sangre se
mandara a laboratorio, cuando se obtengan los resultados de todos los
controles post intervencion se archivaran nuevamente en la historia
clinica, para también formar parte de la base de datos e iniciar el andlisis
estadistico.

EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR

El equipo investigador tiene experiencia anterior relacionada con lineas de

investigacion similares a la que seguiremos en este programa de intervencion

nutricional, aunque ésta es una linea nueva por lo que se ha necesitado

configurar un equipo multidisciplinar de trabajo. Los curriculos de los
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investigadores quedaran especificados en otro documento a parte de esta

memoria.

APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS

Me parece esencial resaltar dentro de este plan de trabajo lo interesante de la
puesta en marcha de este proyecto y su utilidad practica. La enfermedad renal,
como hemos visto anteriormente en la introduccion, es un problema actual de
salud publica con una alta prevalencia tanto en la sociedad espafiola como
mundial. Por lo tanto, supone un gasto de recursos sanitarios, tan limitados
durante este Ultimo afio de pandemia, muy alto. Por lo que la promocién de este
tipo de estudios que ayuden en un futuro a realizar intervenciones realistas y
sumamente eficaces dentro de las unidades de nefrologia, pueden reducir en un
futuro el gasto sanitario global, al obtener resultados significativos de la
disminucién de comorbilidades en el paciente con enfermedad renal crénica, con

intervenciones relativamente sencillas y asequibles.

JUSTIFICACION DE LOS MEDIOS DISPONIBLES Y DE LA AYUDA A
SOLICITAR

Se disponen de bastantes medios para el inicio del proyecto: parte del personal
realiza la colaboracién de manera altruista o para obtener nuevos datos para
futuras investigaciones o tesis, contamos con un numero de materiales
informéaticos suficientes como para iniciar el proyecto, la unidad de Nefrologia del
HUVA también cede durante la realizacién de la intervencién aparatos sanitarios
como el impedanciometro, dos tallimetros de precision milimétrica, cintas
métricas inextensibles de precision milimétrica, dos plicbmetros de Holtain, etc;
asi como las instalaciones para dar las charlas y hacer las revisiones
nutricionales.

En cuanto a la justificacion de la ayuda que se deberia solicitar para la realizacion
de un programa de esta envergadura detallaremos que se precisa mas material

informatico como ordenadores, discos duros, fotocopiadores, etc., para la gestiéon
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y redaccion de datos. También es necesaria la compra de una TANITA para las
consultas de nutricion. Existen gastos de personal, habrd que pagar los gastos
de laboratorio, de bioestadistica y de personal investigador; dentro de los que
también incluiriamos dietas y viajes a congresos 0 reuniones de trabajo
necesarias para el proyecto. Asi mismo se necesita material fungible, como

gasas, agujas, jeringas, tubos de analiticas, fotocopias y material de papeleria.

27



ANEXO 1
Tabla 1. Clasificacion en grados de la ERC segun las guias KDIGO (1).

La clasificacidén de la ERC se basa en la causay en las categorias del FG

y de la albuminuria

Categorias segin FG (ml/min/m?)

Categoria FG Descripcién
Gl 290 Normal o elevado
G2 60-89 Ligeramente disminuido
G3a 45-59 Ligera a moderadamente disminuido
G3b 30-44 Moderadamente a gravemente
disminuido
G4 15-29 Gravemente disminuido (ERCA,

preparacion a dialisis)
G5 <15 Fallo renal (didlisis)

Categoria segun albuminuria (mg/24h)

Categoria Cociente A/C Descripcién
Al <30 Normal a ligeramente elevada
A2 30-300 Moderadamente elevada
A3 >300 Muy elevada

ERC= enfermedad renal cronica, FG= filtrado glomerular, A/C =

albUmina/creatinina.
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ANEXO 2
Tabla 2. Protocolo de Chang: puntuacion nutricional segun el grado de desnutricion.

Puntuacién nutricional segun el grado de desnutricidn

Determinacion Normal Leve Moderado Grave
Peso ideal (%) X 90-100 80-90 70-80 <70
PT (%) X 95 90-95 60-90 <60
CMB (%) X 95 90-95 60-90 <60
Albumina (g/dl) Y >3,5 3-3.5 2,6-3 <25
Linfocitos/L Y >1.500 1.200-1.500 800-1.200 <800

Clasificacién del estado nutricional en funcién de los criterios de Chang

Estado nutricional Antropométricos (X) Biogquimicos (Y)

Normal 4 3

MN Leve (proteica) 4 4-5

MN Moderada (proteica) 3-6 6-7
MN Severa (proteica) 5-6 8
MN Leve (calérica) 5-6 3

MN Moderada (cal6rica) 7-9 2-4

MN Severa (calérica) 10-12 2-4
MN Leve (mixta) 5-6 4-5
MN Moderada (mixta) 7-10 5-8
MN Severa (mixta) 11-12 3

CMB= circunferencia muscular del brazo, PT= pliegue cutdneo tricipital, MN=
Malnutricion, X= puntuaciéon parametros antropométricos, Y= puntuacion parametros

bioquimicos e inmunoldgicos.
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Anexo 3.
Tabla 3. Plan de trabajo del proyecto de intervencion nutricional.

ESPACIO TEMPORAL

01/11/2020 — 01/04/2021

01/04/2021 - 01/07/2021

01/09/2021 - 15/09/2021

15/09/2021 - 01/10/2021

01/10/2021 - 16/10/2021

01/10/2021 - 16/10/2021

16/10/2021- 01/11/2021

01/11/2021 - 01/05/2022

01/11/2021 — 09/11/2021

09/11/2021 — 01/05/2022

01/05/2022- 31/05/2022

01/05/2022- 31/05/2022

01/05/2022 — 01/08/2022

01/08/2022- 01/04/2023

PERSONAL

Investigadora principal

Investigadora principal

Investigadora principal
+

Personal sanitario
Unidad de Nefrologia
Personal sanitario
Unidad de Nefrologia

Nutricionistas
+

auxiliar de enfermeria

Enfermeria

Nutricionistas
+

Enfermeria
Todo el personal investigador

Nutricionistas

Todo el personal investigador

Nutricionistas
+

auxiliar de enfermeria

Enfermeria

Investigadora principal

Investigadora principal

ACCION
Busqueda bibliografica, marco
tedrico y justificacion del
proyecto

Reclutamiento del resto de
personal investigador

Seleccion de participantes

Entrega Cly FD7D

Primera consulta, redaccién
historia clinica, recoger Cl y
FD7D. Toma de las medidas
antropométricas, datos TANITA
y VENSCC.

Muestras de sangre y BIA

Resultados laboratorio y
redaccion dieta y datos
pacientes

6 meses de intervencion

Entrega dieta

Solo nutricionistas: revision y
cambio de mend cada 3
semanas.

1 vez/mes: Charla

Repetir FD7D, toma de medidas
antropomeétricas, datos TANITA
y VENSCC

Muestras de sangre y BIA

Obtencién mediciones pre y post
intervencion

Redaccion del estudio: analisis
estadisticos, resultados,
discusiébn y analisis nueva
bibliografia

CIl = Consentimiento informado, FD7D = Formulario de registro dietético de 7 dias, VENSCC = valoracién
del estado nutricional segun los criterios de Chang, BIA = bioimpedancia eléctrica.
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ANEXO 4. Consentimiento informado

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: “EFECTOS DE UN PROGRAMA DE INTERVENCION
NUTRICIONAL EN PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA
AVANZADA EN TRATAMIENTO SUSTITUTIVO RENAL”

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Cristina Bernal Garcia.

CENTRO: Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

1. INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que
se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca de
Murcia.

Nuestra intencidn es que usted reciba informacion correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o0 no participar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan
surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que

considere oportuno.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
no participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier
momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca

perjuicio alguno en su tratamiento.
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3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

En el estudio “Efectos de un programa de intervencion nutricional en pacientes
con enfermedad renal crénica avanzada en tratamiento sustitutivo renal”,
pretendemos evaluar el efecto de un programa de intervencién nutricional en
pacientes con enfermedad renal crénica avanzada en tratamiento sustitutivo
renal durante un periodo de tiempo de 6 meses. Realizando un seguimiento
nutricional, dieta individualizada y charlas de educacién para la salud. Para
evaluar el resultado se realizara un control, pre y post intervencion, donde se
compararan los siguientes items: cuestionario de la frecuencia de alimentos
domiciliaria, estado nutricional en funcién de los criterios de Chang,
bioimpedancia eléctrica, marcadores bioquimicos (albumina, prealbimina,
aclaramiento de creatinina, fosforo, potasio, magnesio y calcio séricos,
Colesterol-total, LDL, HDL, triglicéridos, niveles de pH y PCR) y hematol4gicos
(hematocrito, hemoglobina y recuento linfocitario). Por tanto, se evalla en
pacientes con ERCA si existe una mejoria en la ingesta de alimentos domiciliaria,
estado nutricional y valores analiticos mencionados, a los 6 meses de la
intervencion, en comparacion con los valores obtenidos al inicio del estudio en

este mismo grupo de pacientes.

Este proyecto de investigacion epidemiolégica, se enmarca dentro de un estudio
de intervencién nutricional longitudinal y prospectivo coordinado por el Hospital
Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca de Murcia, cuyo objetivo general es
estudiar diferentes parametros que ayuden a la mejora de la salud del paciente
renal. El estudio necesita de la participacién voluntaria de hombres y mujeres con
enfermedad renal cronica en tratamiento de dialisis, para poder llevar a cabo sus

objetivos y elaborar conclusiones y recomendaciones a nivel poblacional que
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sirvan para mejorar la salud a nivel global de la poblacion que sufre esta

enfermedad.

Si usted lo autoriza, su participacion en el estudio implica que tendra que
someterse a algunos examenes, procedimientos y obtencién de muestras que se
detallan en el apartado 5, y los cuales se intentaran en lo posible que coincidan
con sus revisiones médicas. La toma de las muestras serd realizada por

profesionales cualificados.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO

Al margen de lo que las pruebas que se realicen puedan detectar, no existe
ningun beneficio directo para usted. De forma indirecta, se podran beneficiar otras
personas con enfermedad renal de los resultados que se obtengan en este

estudio. La participacion en este estudio no representa ningun riesgo para usted.

5. OBTENCION DE DATOS Y MUESTRAS BIOLOGICAS DEL PACIENTE

Puede otorgar su consentimiento para la obtencion de todas las muestras o solo
para aquellas que considere oportunas y datos de su historial clinico. Por ello,
debera firmar el correspondiente consentimiento informado que se adjunta. Para
el presente estudio esta prevista la obtencién y utilizacion de los datos de su

historial clinico:

- De su historia clinica registrada en el HUVA se recogeran todos aquellos
datos relativos a la enfermedad renal o enfermedad de base en este caso,
ademas de obtener un registro exhaustivo de las comorbilidades,
antecedentes y procesos intercurrentes que puedan suceder o haber
sucedido y afecten al estado nutricional y de su salud. Todo ello lo

obtendremos a través de la entrevista de anamnesis con usted,
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consultando su historia clinica presente en el hospital y los procesos

clinicos reflejados en el software sanitario Selene y OMI.

Realizaremos una valoracién de su patrén de alimentacion: su ingesta
domiciliaria se recogera mediante un cuestionario de registro dietético de
7 dias, que se entregara en la consulta al inicio y al final del programa.
Constara de un registro de alimentos durante 7 dias consecutivos, donde
anotaran la totalidad de la ingesta realizada (incluyendo la hidratacion).

Analizaremos su estado nutricional: Se realizaré a través del cuestionario
en funcién de los criterios de Chang. En esta valoracién se utiliza la
circunferencia muscular del brazo, el pliegue tricipital, la diferencia en
porcentaje entre el peso ideal y el peso actual del paciente, los niveles de

albumina sérica y la carga linfocitaria.

Medicion de sus parametros antropométricos: la obtencion de sus medidas
antropomeétricas se realizara de acuerdos a la técnica estandar, siguiendo
la normativa internacional vigente recomendada (Organizacién Mundial de
la Salud). Estas medidas las realizarian el personal investigador entrenado
perteneciente a la Unidad de Nefrologia de la Arrixaca, con el paciente
descalzo y en ropa interior. Para medir el peso utilizariamos el modelo de
TANITA BC-420MA. La talla se obtendra mediante un tallimetro de
precision milimétrica. Para la medicion de la circunferencia muscular del
brazo utilizaremos una cinta métrica inextensible de precisién milimétrica.
El pliegue tricipital lo mediremos mediante un plicbmetro de Holtain. A
partir de las medidas antropométricas de peso y talla se calcularia el indice
de Masa Corporal (IMC).

Obtencién de sus valores de bioimpedancia eléctrica: mediremos la
impedancia del cuerpo a una corriente eléctrica alterna de caracteristicas

conocidas, obteniendo el estado de hidratacion y la reactancia. Se le
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realizara al inicio de la sesion de hemodialisis o dialisis peritoneal en

posicion supina, tras cinco minutos de reposo y sin elementos metalicos.

- Pardmetros sanguineos: le extraeremos dos muestras de sangre que
seran recogidas en ayunas antes de comenzar la intervencion y cuando
hayan trascurrido los 6 meses. Se determinaran las siguientes variables
bioquimicas: albumina, prealbumina, aclaramiento de creatinina, potasio,
fésforo, calcio séricos, pH, proteina C reactiva, colesterol total, LDL, HDL
y triglicéridos. En cuanto a los parametros hematologicos tendremos en
cuenta: los niveles de hematocrito y hemoglobina, y la carga linfocitaria. El
andlisis de todos estos datos en sangre se realizara en su totalidad
siguiendo los métodos estandarizados habituales del Laboratorio del

Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca (HUVA).

6. CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Orgéanica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales. De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada,
usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicion y
cancelacién de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio en

caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Por motivos éticos, a todos los pacientes que deseen participar en el estudio se
le abrird una ficha, en la que se pueda asociar el niumero de historia con el codigo
de identificacion del estudio. En esa ficha se incluiran datos personales y se
pedira que faciliten un namero de teléfono mévil y un correo electrénico, de forma

gue se pueda mantener el contacto a lo largo del estudio.
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El personal involucrado en el estudio tratara de forma confidencial su identidad,
asi como los resultados que se deriven de este estudio. Estos podran ser
publicados en revistas cientificas o ser presentados en reuniones meédicas, sin

embargo, su identidad no sera desvelada.

Sdlo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio
que en ningun caso contendran informacion que le pueda identificar
directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccion, n.° de la seguridad
social, etc. En el caso de que se produzca esta cesidn, sera para los mismos
fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como minimo con el

nivel de proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al personal investigador
del estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité Etico de
Investigacion Clinica y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen
para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre
manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacién

vigente.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y
solo el personal investigador del estudio/colaboradores podra relacionar dichos
datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera

revelada a persona alguna salvo excepciones.

Igualmente, se le informa que se han tomado por el promotor del estudio/ensayo
todas las medidas de seguridad establecidas en el Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos

personales y a la libre circulacién de estos datos.
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7. REVOCACION Y DESISTIMIENTO

Se le informa igualmente que el presente consentimiento puede ser revocado,
totalmente o para determinados fines, en cualquier momento. Cuando la
revocacion se refiera a cualquier uso de la muestra, se procederd a su inmediata
destruccion, sin perjuicio de la conservacion de los datos resultantes de las

investigaciones que se hubiesen realizado con caracter previo.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas a cualquiera de
los investigadores responsables y en cualquier momento durante su participacion

en él.

Igualmente, puede retirarse del proyecto en cualquier momento sin que eso lo
perjudique en ninguna forma. Si alguna de las preguntas durante la entrevista le
parece incomodas, tiene usted el derecho de hacérselo saber al investigador o
de no responderlas.

8. COMPENSACION ECONOMICA
No habra compensacién econémica alguna por su participacion en el estudio.
9. OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun
dato nuevo serd afadido a la base de datos y, puede exigir la destruccion de
todas las muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacion

de nuevos analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del
estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, o porque
consideren que no estd cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibira una explicacién adecuada del motivo que

ha ocasionado su retirada del estudio
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Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los

procedimientos del estudio que se le han expuesto.

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: “Efectos de un programa de intervencién nutricional en
pacientes con enfermedad renal cronica avanzada en tratamiento sustitutivo
renal”

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Cristina Bernal Garcia

CENTRO: Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

Yo (nombre y apellidos)

1) He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
2) He podido hacer preguntas sobre el estudio.

3) He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

4) He comprendido adecuadamente la finalidad del estudio
5) He aclarado o podido aclarar todas las dudas planteadas

He hablado con:

(nombre del investigador)

a) Comprendo que mi participacion es voluntaria.

b) Comprendo que puedo retirarme del estudio:
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a. Cuando quiera
b. Sin tener que dar explicaciones.
c. Sin que esto repercuta en mis cuidados medicos.

En consecuencia:

1) Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones
detalladas en la hoja de informacion.

2) Recibo una copia de este documento.

Nombre, firma del paciente y fecha Nombre, firma del

investigador y fecha

Revocacion:
Ejerzo libremente mi derecho a revocar el consentimiento otorgado con

anterioridad.

Nombre, firma del paciente y fecha
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ANEXO 5. Licencia de distribucion de trabajos de fin de master de la UIB

®

Universitat
de les Illes Balears

Licencia de distribucién de Trabajos de Fin ge Mister de 1a UIB

El sefior / La sefiora ( DETL N [ A —
con DNI/pasaporte/NIE_YSGOZEE = U~ , a partir de ahora titular, en su caracter de autor,
DECLARA:
- Que ostenta la condicién de titular de 10s derechos de propiedad intelectual de la obra titulada
« - ¥ 2

PAQ Co , RouICA

T VAT ! O ReEwA2 —
presentada como Trabajo Fin de Master para su evaluacién como asignatura del Master
Universitario en L iR . 1
durante el curso 20 X -

- Que en relacién a dicha obra no infringe ningin derecho de terceros, ya sea de propiedad
industrial, intelectual o cualquier otro, y garantiza asimismo que el contenido de ésta no atenta
contra los derechos de propiedad intelectual, al honor, a la intimidad o a la imagen de terceros.
- Que la Universidad se encuentra libre de todo tipo de responsabilidad civil, administrativa o
penal (incluido el reclamo por plagio) derivada e los contenidos de dicha obra y que el/ella
mismo/a asume de manera exclusiva la responsabilidad frente a cualquier demanda de terceros.
- Que (poner si 0 no) _g'_ CEDE a la UIB, de forma gratuita y no exclusiva, por el méximo

plazo legal y con &mbito universal, los derechos de reproduccién, distribucién y comunicacién
publica de la obra.

Por tanto, en el caso que Si consienta en dicha cesion,

1) Autoriza a la Universidad a:

a) Realizar las adaptaciones necesarias de la obra, iinicamente con el objeto que permitan su
preservacion y su utilizacién en formatos electrénicos.

b) Almacenar la obra en servidores de la Universidad a los efectos de su preservacién.

¢) Realizar la comunicacién publica y su puesta a disposicién para que sea accesible de modo
libre y gratuito a través de Internet.

2) Conoce y acepta las condiciones siguientes que establece la Universidad:

a) La obra se pondré a disposicién del piblico para que haga de ella un uso justo y respetuoso de
los derechos de autor, siendo requisito cumplir con las condiciones de la licencia de uso que la
Universidad seleccione para las obras que forman parte de su repositorio institucional.

b) El/La titular podra solicitar la retirada de la obra del repositorio por causa justificada. A tal fin
debera manifestar su voluntad en forma fehaciente y acreditar debidamente dicha causa ante los
responsables directos del repositorio de la Universidad.

c) La Universidad podré retirar la obra del repositorio institucional en supuestos suficientemente
justificados o en caso de reclamaciones de terceros, pero los metadatos de la misma se seguiran
exhibiendo en el sitio web.

Palma, 3.1... de... MAYQ. ..o de 2031,
El/La titular de la obra,
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ANEXO 6. Hoja de recogida de datos

Nombre:
Apellidos:
N.°. Historia clinica del HUVA:

N.°. de paciente asignado en el estudio:

Edad: Sexo:

Habitos Toxicos:

Patologias previas:

Peso: Talla:

IMC:

Circunferencia Muscular del brazo:
Pliegue tricipital:

Puntuacién segun cuestionario de frecuencia de alimentos:
Puntuacién evaluacion nutricional segun los criterios de Chang:

Valor bioimpedancia eléctrica:
Parametros bioquimicos:

- Albdmina:

- PrealbUmina:

- Aclaramiento de creatinina:

- Potasio:

- Fésforo:

- Calcio:

- pH:

- Proteina C reactiva:

- Colesterol total: - LDL:

- Triglicéridos:
Pardmetros hematoldgicos:

- Hemoglobina:

- Hematocrito:

- Recuento linfocitario:

Asistencia revisiones con nutricionista; si/no

- HDL:

Faltas:

Asistencia a charlas de educacion para la salud: si/no Faltas:

41



ANEXO 7. Formulario de registro de alimentacion de 7 dias

LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES
DESAYUNO

ALMUERZO

COMIDA

MERIENDA

CENA

RECENA
BEBIDA

EJERCICIO



VIERNES
DESAYUNO

ALMUERZO

COMIDA

MERIENDA

CENA

RECENA
BEBIDA

EJERCICIO

SABADO

DOMINGO



