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1. Resumen
Introduccién: La ERC es altamente prevalente en Colombia y a nivel mundial, lo cual
condiciona altos costos en salud y necesidades de atencién. Los pacientes con ERC
avanzada que reciben hemodialisis presentan una variedad de signos y sintomas
propios de su enfermedad que se sobreponen a los derivados propios del tratamiento

que condiciona alta morbimortalidad.

Objetivo: Determinar la prevalencia de sintomas fisicos y emocionales, y su asociacion
con el nivel de calidad de vida en los pacientes con enfermedad renal crénica avanzada

en hemodialisis de la Unidad renal Sanitas de Clinica Colsanitas, Bogota.

Metodologia: Estudio de corte transversal realizado en una unidad renal en Bogota,
entre abril y septiembre de 2024. Se incluyeron a 94 pacientes con ERC estadio 5 en
hemodidlisis por al menos 1 afio. Los sintomas fueron evaluados con la escala ESAS-r
y la calidad de vida con EQ-5D. Se realizé un analisis descriptivo de las variables segun
naturaleza y una regresion lineal multiple para evaluar los factores asociados con la

calidad de vida.

Resultados: Los sintomas mas frecuentes fueron ausencia de bienestar (80.8%), dolor
(54.2%) y fatiga (50.0%). La mayor proporcion de sintomas no controlados se observo
en ansiedad y tristeza. Los dominios mas afectados del EQ-5D fueron dolor/malestar y
movilidad. El modelo multivariado mostrd asociacion significativa entre peor calidad de

vida y dolor, somnolencia y ausencia de bienestar, explicando el 48.1% de la varianza.

Conclusién: Pacientes con ERC en estadio 5 en hemodialisis presentan alta carga de
sintomas fisicos y emocionales, baja calidad de vida y diferencias segun sexo y edad.
El dolor, la somnolencia y la ausencia de bienestar se asociaron con peor calidad de

vida.

Palabras clave: Caracteristicas de la poblacién, Enfermedad renal crénica, Dialisis

renal, Cuidado paliativo. Calidad de Vida; Carga de Sintomas

Keywords: Population Characteristics; Renal Insufficiency, Chronic; Palliative Care,

Renal Dialysis. Quality of Life; Symptom Burden.
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2. Planteamiento del problema
La enfermedad renal créonica (ERC) se considera como una de las enfermedades
de alto costo a nivel nacional ante el fuerte impacto econdmico sobre las finanzas
nacionales, su efecto dramatico sobre la calidad de vida del paciente y su familia,
y por las repercusiones laborales en quien la padece’. Los pacientes con ERC
presentan un abanico de sintomas que varian desde los propios asociados a su
patologia de base, hasta aquellos secundarios a las terapias de reemplazo renal
que reciben. Afecta a mas del 10% de la poblacién general en el mundo, siendo
en algunas regiones como Oceania, Africa subsahariana y América Latina la
carga por la enfermedad mayor a la esperada para el nivel de desarrollo de cada
region?. Segun el Atlas Mundial de Salud Renal de la Sociedad Internacional de
Nefrologia, la prevalencia de la ERC en tratamiento es de 715 casos por millon

de habitantes en LatinoaméricaZ.

La incidencia de ERC a nivel nacional para el ano 2022 fue de 114.745 casos.
La prevalencia a nivel nacional fue de 790.117, prevalencia cruda de 1,54 casos
por 100 habitantes. En Bogota, D.C., y la regién pacifica se estimaron las PE de

ERC mas altas. De los casos prevalentes, 4,54% fueron estadio 52.

En el periodo correspondiente al afo 2022, en Colombia, del total de pacientes
con HTA-DM-ERC con TRR (n=40.624) se identificaron 773 (1,90%) casos, de
los cuales 545 (70,50%) correspondieron a hemodialisis o didlisis peritoneal, que
en los ultimos tres meses del periodo no recibieron dialisis continua o no

recibieron atencién del nefrélogo?.

Los pacientes con ERC representan una poblacion con mayor riesgo de
hospitalizacién y mortalidad, asi como un grupo en el que se observa claramente
disminucién en su calidad de vida, dado que se asocia con un espectro de
sintomas altamente prevalentes que han sido descritos y estudiados en aquellos
que reciben didlisis. Los sintomas mas frecuentemente identificados en
pacientes en dialisis fueron debilidad (68,7% [IC: 22-76%)]), dolor (53,1% [IC: 45-
61%]), depresion (45% [IC: 36-51%]) y dificultad para dormir (44,4% [IC: 37-53]),
los cuales representan mas del 44% de los pacientes. Estos sintomas son
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consistentes en la mayoria de los estudios y se asocian con una peor calidad de

vidas.

El estudio de las repercusiones de la calidad de vida en salud de dicha poblacion
se ha abordado a través de la realizacion de varias escalas ampliamente
validadas, tales como SF-12, SF-36, KDQOL, WHOQOL-BREF y EQ-5D. De
manera qué el analisis de los estudios en los que se han empleado dichas
encuestas permite concluir que los pacientes en didlisis tienen una alta carga
sintomatica, mayor morbilidad y fragilidad, que se asocia a menor nivel de calidad
de vida en salud. Asi mismo, el analisis especifico a través de las diferentes
subescalas por ejemplo la referente a carga de la enfermedad en donde se
evaluan elementos que interfieren en la vida diaria, asi como items que exploran
la dependencia percibida, el estrés, las preocupaciones y las molestias
asociadas con el tratamiento/restricciones dietéticas permite identificar mayor

afeccion en los pacientes que reciben dialisis®°

Los estandares globales, que enmarcan la atencién para pacientes con ERC,
tienen como objetivo modificar la progresién de la enfermedad y mejorar de
manera integral la calidad de vida de los pacientes a través de estrategias
interdisciplinarias y multimodales que contemplan la integracion temprana de los
cuidados paliativos®. Identificar las diferentes necesidades paliativas de la
poblacién desde el punto de vista fisico y emocional, y sus repercusiones en
calidad de vida en busqueda de lograr informacion objetiva que permita orientar
las diferentes estrategias terapéuticas de estos pacientes, incluyendo la
participacion y el manejo interdisciplinario en los diferentes momentos de
enfermedad en pro de conseguir mejores resultados en salud tanto para el

paciente como para los diferentes equipos de trabajo.

Esta investigacion se desarrolld en busqueda de dar soporte a estudios
posteriores en los que los vacios respecto al cuidado paliativo en dicha
poblacién, especificamente la identificacion de sintomas fisicos y emocionales
puedan repercutir en la calidad de vida, estableciendo estrategias acordes a los
requerimientos propios de nuestra poblacién.
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2.1 Pregunta de investigacién

¢, Cuales son los sintomas fisicos y emocionales, y su asociacion con el nivel de
calidad de vida de los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis
de la Unidad Renal Sanitas de la Ciudad de Bogota?

3. Justificacion

Los cuidados paliativos son un enfoque holistico encaminado a mejorar la calidad
de vida (QOL) de los pacientes y familias que enfrentan problemas de salud por
enfermedades que amenazan la vida, previenen y alivian el sufrimiento mediante
enfoques fisicos, mentales, sociales y espirituales, o que busca de acuerdo con
estos escenarios subsanar las diferentes necesidades paliativas (sintomas
fisicos y emocionales) identificadas. Diversos estudios en otros paises han
descrito las diferentes necesidades de pacientes sin cancer, sin embargo, lo que
se describe es un enfoque meramente de sintomas fisicos lo que ha dificultado
conocer las necesidades de cuidados paliativos desde una perspectiva
integrada; asi mismo, los pacientes no oncoldgicos presentan una carga de
sintomas similares®, pero con trayectorias muy heterogéneas en comparacioén a
los pacientes oncoldgicos, por lo que las necesidades paliativas de pacientes
oncolégicos y no oncolégicos difieren ostensiblemente y ello hace necesario
identificar para cada grupo de enfermedad y poblacion sus necesidades
especificas entendidas desde el punto de vista fisico y emocional, y con ello -

proporcionar cuidados paliativos adecuados a sus requerimientos.

El advenimiento y el desarrollo de los cuidados paliativos, sin duda, tiene mayor
impacto y estudio en la poblaciéon que sufre algun tipo de patologia oncoldgica;
sin embargo, en las ultimas décadas, el desarrollo de multiples tecnologias en
salud, asi como el estudio de las diferentes poblaciones con caracteristicas y
demandas en salud de pacientes con enfermedades cronicas ha permitido
dilucidar que estos pacientes son igualmente candidatos a intervenciones dadas
por grupos interdisciplinarios como los de cuidado paliativo. Las enfermedades
cronicas no transmisibles como la enfermedad renal cronica (ERC) en estado
avanzado han dejado en evidencia que los pacientes que la padecen comparten

un sinnumero de signos y sintomas susceptibles de intervencion y paliacién, y
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que subyacen no solo a la biologia de la enfermedad, sino que también son
secundarios a lo agresivo y fuerte de sus tratamientos, y denotan un impacto en
muchas ocasiones negativo en la esfera biopsicosocial de los pacientes y sus
familias, por lo que requieren de la participacién y tratamiento por un personal
capacitado interdisciplinario en busqueda de modular y tratar dichas

manifestaciones con el fin ultimo de generar confort para el paciente y su familia.

Los cuidados paliativos a nivel global incluso entre los mismos profesionales de
la salud se han visto obstaculizados ante la no socializaciéon y promulgacion de
las implicaciones y los objetivos que se pueden alcanzar desde los diferentes
campos de formacion de los profesionales de salud, incluyendo los estudios de
pregrado y posgrado en sus diferentes ramas, lo que ha traido consigo la errénea
asociaciéon de que su impacto y participacion solo resulta beneficioso en
momentos de final de vida, lo que dificulta y entorpece ostensiblemente que
multiples pacientes en quien aun no se cuenta con dicho diagndstico, pero si
cuentan con enfermedades y sintomas susceptibles de paliacion no reciban
atencion participativa y en conjunto por grupos de cuidado paliativo, y se
considere dicho recurso solo para los momentos de fin de vida. Hoy en dia, con
el desarrollo de multiples estrategias globales y nacionales en busqueda de
promover una atencion acorde a lo establecido por ley, se ha observado que
multiples especialidades tratantes (cardiologia, nefrologia, oncologia,
neumologia, neurologia) han optado por una participacion mucho mas temprana,
activa y conjunta con grupos de dolor y cuidado paliativo con miras a mejorar los
estandares de calidad de vida y confort entre sus pacientes en diferentes

momentos de la enfermedad.

A nivel nacional, no se conoce un estudio que describa las necesidades
paliativas entendidas como la identificacion de sintomas fisicos y emocionales
de los pacientes, en este caso con ERC en estadio avanzado con hemodialisis,
en donde se pueda esclarecer su frecuencia e impacto en la calidad de vida de
ellos y sus familias mediante el uso de herramientas que permitan objetivar los

mismos; por lo que su desarrollo y ejecucion permite ser sustento para futuras
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investigaciones e intervenciones en dichos pacientes por parte de los

profesionales de la salud.

4. Marco teodrico

La Enfermedad renal crénica es el dafo progresivo renal por mas de tres meses,
consistente en la alteracion funcional o estructural del rifidbn, con o sin
disminucién de la tasa de filtracion glomerular (TFG) manifestada por
marcadores de dafio renal ( anomalias en la composicion de la sangre o la orina,
o de los examenes con imagenes); sin embargo una TFG < 60 ml/min/1.73 m2
de superficie corporal con o sin dafio renal ya es suficiente criterio para
diagndstico de ERC siendo las causas mas comunes de su presentacion

Diabetes mellitus e hipertensioén arterial.

De acuerdo con la caida de la TFG, la enfermedad renal cronica cuenta con 5
estadios que se enuncian a continuacion’:
e Estadio 1: Dafo renal con TFG normal o alta. TFG 2 90 mL/min/1.73 m2
e Estadio 2: Dano renal con leve baja de TFG 60-89 mL/min/1.73 m2
e Estadio 3: Disminucion moderada de la TFG 30-59 mL/min/1.73 m2
e Estadio 4: Disminucion severa de la TFG 15-29 mL/min/1.73 m2

e Estadio 5: Falla renal, < 15 mL/min/1.73 m2 o dialisis

Esta enfermedad, se considera de alta carga sanitaria mundial, y una de las
principales enfermedades no transmisibles con mayores resultados clinicos y
economicos adversos®, asi como desenlaces tales como mayor riesgo de
muerte, enfermedad cardiovascular (ECV) y altos costos de atencién
médica “por lo que se han desarrollado varios estudios en busqueda de la
estimacion de la prevalencia dado que conocerla es fundamental para las
estrategias de manejo de la enfermedad y para la prevencion de la enfermedad
renal cronica en estado 5 8°. Un estudio desarrollado en Dinamarca que busco
establecer la prevalencia encontré que la proporcidn de mujeres es mayor a partir
de la etapa 3-4 de la ERC, lo cual cambia en etapa 5. Asi mismo se pudo conocer
que la incidencia de etapas tempranas puede ser mayor en mujeres, lo cual

cambia para los hombres quienes tienen un estadio de ERC mas alto en
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incidencia’®. Asi mismo, segun el Atlas Mundial de Salud Renal de la Sociedad
Internacional de Nefrologia (ISN-GKHA), para el afio 2021 la prevalencia media
de ERC en América Latina fue del 9.9% (intervalo de confianza del 95% [IC95%]:
8.75-11.1%) vy, para Colombia la prevalencia estimada fue del 10.7%'". La
incidencia nacional de personas en terapia de reemplazo renal (TRR) fue 7.51
casos por cada 100,000 habitantes, la regidén central presenté mayor proporcién
de casos nuevos, seguida por la Caribe. Prevalencia estimada de 85.44 casos
por cada 100,000 habitantes; por otro lado, la terapia mas frecuente fue la
hemodialisis (HD), en el 58.3% de los cuales se informan cumplimiento de metas
de calidad en cuanto a dosis de dialisis (Kt/V), hemoglobina y albumina en la

mayoria de los pacientes tratados'.

En la enfermedad renal en etapa avanzada, los pacientes requieren dialisis o un
trasplante de riidn que les permita seguir con vida, por lo que en algunos
pacientes ante lo adverso y complejo de la situacion se opta por cuidados
meédicos conservadores para controlar los sintomas y con ello lograr mejores
indices de calidad de vida durante el tiempo que resta vivir sin tener que
someterse a terapia de reemplazo renal y mucho menos trasplante renal.
Aquellos pacientes que deciden terapia de reemplazo renal, el nefrélogo de
acuerdo con su indicacion ofrece dialisis peritoneal o hemodialisis. Para el caso
de la hemodialisis, es necesario disponer de un acceso vascular mediante fistula
arteriovenosa que consiste en la arterializacion de las venas superficiales del
antebrazo o mediante anastomosis laterolaterales (o termino-laterales) de la
arteria radial y de la vena cefalica. Se accede a la sangre mediante la puncién
de la vena en dos sitios y en direccion opuesta, haciendo una de rama arterial
de donde sale la sangre y otra de rama venosa por donde vuelve al paciente. Es
la via de acceso vascular ideal para la hemodialisis !. Ocasionalmente esta fistula

se realiza con un material sintético.

Los sintomas en pacientes con ERC pueden estar relacionados con su
enfermedad subyacente (obesidad, diabetes mellitus e hipertension), lo cuales
abarcan desde dolor neuropatico u otro dolor, alteraciones sensoriales y

sintomas gastrointestinales, trastornos visuales, problemas de suefo. Asi
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mismo, la asociacion etioldgica entre la ERC y la enfermedad cardiovascular da
lugar a sintomas adicionales relacionados con la insuficiencia cardiaca
congestiva, la cardiopatia isquémica o la enfermedad vascular periférica, incluso
en pacientes con ERC en estadio inicial. A medida que la enfermedad renal
progresa, los sintomas también. El inicio de la dialisis también puede conducir
al desarrollo de sintomas de Novo, incluido el dolor por la canulacién del acceso
vascular; ortostasis, calambres musculares o dolor de cabeza por eliminacién de
exceso de volumen vy fluctuaciones de electrolitos; fatiga posdialisis; vy
empeoramiento de sintomas cardiovasculares como dolor toracico por

hipotension intradidlisis3 4.

Desde el punto de vista cualitativo, se identificd las necesidades de salud de los
pacientes con ERC en dialisis mediante las perspectivas tanto de los pacientes,
cuidadores y los profesionales de la salud. Identificaron seis necesidades de
salud principales compuestas por 18 dificultades, carencias o deseos los cuales
estaban relacionados con el cuidado y la relacion con los profesionales, vida
personal del paciente, vida social del paciente, vida laboral del paciente,
instalaciones y ambiente durante la didlisis y con la familia. Todas estas
necesidades identificadas producen un sinfin de repercusiones en el paciente
incluyendo disminucion en la calidad de vida ante los innumerables cambios que
han de sufrir desde el inicio del tratamiento y dentro de los que se incluyen
traslados constantes y permanentes, ajustes de dieta e interrupcion de sus

actividades cotidianas para poder ser adherentes a los diferentes tratamientos°.

Todo este abanico de signos y sintomas, asi como las percepciones negativas
encontradas en la literatura, y que muchas veces se pueden potenciar entre si,
demarcan en el paciente mayor carga y posibilidades de afecciones
biopsicosociales. Se han descrito multiples escalas enfocadas en identificar
diferentes sintomas en los pacientes susceptibles de intervenir. La escala
ESAST, Es una escala numérica que evalua cada sintoma de 0 a 10, se pregunta
al paciente la severidad de sus sintomas donde 0 corresponde a la ausencia del
sintoma (nada) y 10 a la mayor severidad posible (mayor disconfort). Se espera

con las intervenciones de cuidados paliativos, que los pacientes mantengan sus
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sintomas cercanos a 0. Esta escala no es sumatoria, cada item tiene su valor de
0 a 10 y evalua el comportamiento de los sintomas durante las ultimas 24 a 48
horas; con ella se pueden identificar los sintomas mas prevalentes en el cuidado

paliativo y definir su severidad para poder intervenirlos posteriormente®.

Por otro lado, el EQ-5D es un instrumento genérico de medicion de la calidad de
vida relacionada con la salud (CVRS) que puede utilizarse tanto en individuos
relativamente sanos (poblacién general) como en grupos de pacientes con
diferentes patologias. Cada persona valora su estado de salud, primero en
niveles de gravedad por dimensiones (sistema descriptivo) y luego en una escala
visual analégica (EVA) de evaluacion mas general. Un tercer elemento del EQ-
5D es el indice de valores sociales que se obtiene para cada estado de salud
generado por el instrumento; el sistema descriptivo contiene cinco dimensiones
de salud (movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar y
ansiedad/depresién) y cada una de ellas tiene tres niveles de gravedad (sin
problemas, algunos problemas o problemas moderados y problemas graves). Se
considera un instrumento sencillo de realizar, el cual se diligencia en corto tiempo

por lo que puede ser también mas asequible para la poblacion™’.
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5. Estado del arte

Base de | Estrategia de busqueda Limites | Resultados | Seleccionados
datos

Pubmed | ("renal insufficiency, 71 29
chronic"[MeSH Terms] OR
"Renal Dialysis"[MeSH
Terms]) AND "Population
Characteristics"[MeSH
Terms] AND "Palliative
Care"[MeSH Terms]

Pubmed | (("Renal Insufficiency, 26 11
Chronic"[Mesh]) OR ("Renal
Dialysis"[Mesh])) AND
("Palliative Care"[Mesh])
AND "palliative care needs"

Las intervenciones para abordar las brechas en la prestacion de cuidados
paliativos para personas que viven con ERC deben incorporar la identificacion
sistematica de pacientes con necesidades de cuidados paliativos y mecanismos

estructurales para satisfacer esas necesidades®.

Diversos estudios han sido desarrollados en busqueda de conocer las
necesidades paliativas especificas de la poblacién, los daneses realizaron un
estudio en el que partieron de la obtencién de datos clinicos sobre la enfermedad
renal primaria, duracion de la enfermedad renal, antigliedad de la dialisis, valores
de albumina/hemoglobina/calidad de la dialisis (Kt/V) y la comorbilidad utilizando
el indice de comorbilidad de Charlson. Durante el estudio, mediante el
instrumento KDQOL-SF evaluaron la CVRS; este instrumento consta de dos
partes: una parte genérica y otra especifica de la enfermedad. La parte genérica
es la Forma Corta (SF-36), que consta de 36 items que componen ocho
dimensiones de salud: Funcion Fisica (PF), Limitacion de Rol - Fisica (RP), Dolor
Corporal (BP), Salud General (GH), Vitalidad (VT); Funcién Social (SF),
Limitacion de Rol — Emocional (RE) y Salud Mental (MH). Ademas, se pueden
calcular dos puntajes resumidos: un puntaje del componente fisico (PCS) y un
puntaje del componente mental (MCS). La parte especifica de la enfermedad del
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KDQOL-SF contiene 43 items, que se transforman en 9 escalas especificas de
la enfermedad, una escala de salud general y dos escalas que evaluan la
experiencia del paciente con el personal de dialisis: sintomas y problemas,
efectos de la enfermedad renal , carga de enfermedad renal, situacion laboral,
funcion cognitiva, calidad de la interaccion social, funcion sexual, suefio, apoyo
social, estimulo del personal de dialisis, salud general y satisfaccion del
paciente. Para todas las escalas del KDQOL-SF se calculé una puntuacion de 0
a 100. Una puntuacion mas alta indica una mejor calidad de vida. Asi mismo,
para determinar el grado de fatiga usaron el MFI-20 el cual de 20 items asignados
a cinco escalas: fatiga general, fatiga fisica, fatiga mental, actividad y motivacién
reducidas, las puntuaciones mas altas indican un mayor grado de fatiga. Para
ansiedad y depresion se evalué mediante HADS con el cual una puntuacion = 8
indica la presencia de ansiedad/depresion. En este estudio, los dominios
principales VT, GH, SF, MH y MCS de HRQOL medidos por el genérico SF-36
fueron significativamente mas bajos, La fatiga es el sintoma mas comun en los
pacientes en HD y se ha informado que esta presente en hasta el 89 % de los
pacientes con insuficiencia renal avanzada teniendo una etiologia multifactorial
que incluye anemia, depresién, niveles bajos de albumina, trastornos del suefio

y sindrome de piernas inquietas™®.

Para las personas con ER estadio 5 o en etapa final, la atencion paliativa puede
brindar apoyo con el control de los sintomas, la planificacion anticipada de la
atencion y el apoyo psicologico y la educacion tanto para los pacientes como
para sus familias. El manejo 6ptimo se logra a través de la colaboracién entre los
profesionales de cuidados renales y paliativos, combinando sus diferentes
habilidades para abordar el manejo de los sintomas y la medicacion, buscando
que los cuidados paliativos y de apoyo estén centrados en el paciente para que
sean efectivos. El aporte multidisciplinario de toda la organizacién es central para
abordar las complejas necesidades de atencion de estos pacientes,

particularmente para aquellos en la comunidad®.

Los pacientes con ERC en estadio 5 tienen necesidades de cuidados paliativos
similares a los pacientes con cancer. La decision de no comenzar la dialisis o

retirarse del tratamiento activo puede tener un profundo impacto en todos los que
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estan estrechamente involucrados en el cuidado del paciente. En el abordaje de
estos pacientes, es esencial hacer todo lo posible para minimizar los sintomas
fisicos y psicosociales que experimentan, por tanto, el trabajo en equipo eficaz a
través de las fronteras profesionales y las especialidades garantizan que los

pacientes y sus familias reciban la maxima comodidad durante sus ultimos dias
20

Por otro lado, los pacientes con ERC experimentaron varios sintomas
relacionados con las necesidades fisicas, sociales, mentales y existenciales y
practicas. Los hallazgos mas destacados fueron fatiga, funcionamiento fisico
reducido, mareos, deterioro de la memoria, dependencia de familiares o
profesionales de la salud, aislamiento social y pérdida de identidad?’. La ACP
(Planificacién anticipada de Cuidado) para pacientes en hemodialisis puede
tener un impacto positivo en los resultados al final de la vida para los pacientes
y sus familias, pero no se lleva a cabo de forma rutinaria. Las barreras para la
implementacion efectiva de las intervenciones para mejorar la ACP identificadas
en el estudio pueden abordarse adaptando la intervencién a los contextos locales
con aportes de los médicos, el personal de dialisis, los pacientes y las
familias; brindando capacitacion adicional a los nefrélogos y trabajadores
sociales antes de realizar la intervencion; y desarrollando una politica que

convierta en rutina el ACP para los pacientes de hemodidlisis?.

Los cuidados paliativos renales abordan especificamente el estrés y la carga de
la enfermedad renal avanzada mediante el manejo experto de los sintomas, el
apoyo del cuidador y la planificacion anticipada de la atencion con el objetivo de
optimizar la calidad de vida de los pacientes y sus familias. La integracién de los
principios de los cuidados paliativos es necesaria para abordar el impacto
multidimensional de la enfermedad renal avanzada en los pacientes. En
particular, los pacientes con enfermedad renal avanzada tienen una alta carga
de sintomas y experimentan una mayor intensidad de atencion al final de la vida
en comparacion con otras enfermedades crénicas graves. Existe falta de acceso
a los cuidados paliativos renales, ya sea que los brinden profesionales
capacitados en cuidados renales o médicos de cuidados paliativos, barreras
atribuibles a falta de capacitacion y de fuerza laboral, politicas que limitan el
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acceso a los servicios de cuidados paliativos ambulatorios y de hospicio para
pacientes con ESKD, resistencia a integrar los cuidados paliativos dentro de la
comunidad de nefrologia y la idea errébnea de que los cuidados paliativos son
sindbnimo de atencion al final de la vida. Como tal, abordar las necesidades de
cuidados paliativos renales a nivel de la poblacion requiere no solo el acceso a
iniciativas especializadas de cuidados paliativos renales, sino también
equipamiento a los profesionales de atencion renal con las habilidades para

abordar las necesidades basicas de cuidados paliativos renales?3.

Los pacientes con enfermedad renal cronica (ERC) avanzada, incluida la
enfermedad renal en etapa terminal (ESRD), tienen una enfermedad
potencialmente mortal complicada por una alta morbilidad y mortalidad y, por lo
tanto, son candidatos adecuados para una intervencion temprana por parte de
especialistas en cuidados paliativos. Sin embargo, el paciente promedio no tiene
un plan de atencién avanzado, tiene multiples sintomas debilitantes y no utiliza
cuidados paliativos al final de la vida, lo que ha evidenciado necesidades de
cuidados paliativos no satisfechas en los pacientes que son el soporte para
posibles direcciones futuras para la nefrologia paliativa®*. Incluso si se espera la
muerte, la mayoria de los pacientes que mueren tienen necesidades de cuidados
paliativos no satisfechas con respecto al manejo de los sintomas, la planificacién

anticipada de la atencion y el apoyo para el duelo.
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Sanitas Internac

6. Objetivo general
Determinar la prevalencia de sintomas fisicos y emocionales, y su asociacion
con el nivel de calidad de vida en los pacientes con enfermedad renal cronica
avanzada en hemodialisis de la Unidad renal Sanitas de Clinica Colsanitas,

Bogota.

6.1 Objetivos especificos

e Describir las variables clinicas y sociodemograficas de los pacientes con

enfermedad renal cronica avanzada de la Unidad Renal Sanitas, Clinica

Colsanitas.

e Estimar la prevalencia de sintomas fisicos y emocionales de los pacientes
con enfermedad renal cronica avanzada en hemodidlisis de la Unidad Renal
Sanitas, clinica Colsanitas mediante el instrumento ESASr (Dolor, cansancio,

nauseas, tristeza, angustia, somnolencia, apetito, disnea, insomnio,

estrefimiento, bienestar, prurito, piernas inquietas).

¢ Determinar el nivel de la calidad de vida global y las dimensiones de esta en

los pacientes con enfermedad renal crénica avanzada en hemodialisis de la

Unidad renal sanitas, Clinica Colsanitas mediante el instrumento EQ-5D.

e Evaluar la asociacién entre los sintomas fisicos y emocionales con el nivel de
calidad de vida global y las dimensiones de esta en los pacientes con

enfermedad renal cronica avanzada en hemodialisis de la Unidad renal

sanitas.
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7. Metodologia

7.1 Tipo y disefo de estudio
Estudio de corte transversal analitico.

7.2 Ubicacién espacio-temporal
El estudio se realizd en la Unidad renal Sanitas, Clinica Colsanitas (Edificio
Horizonte) Bogota, en el periodo comprendido entre abril 2024 y 31
septiembre 2024.

7.3 Poblacién blanco
Pacientes con enfermedad renal cronica avanzada que recibian terapia de

reemplazo de renal con hemodialisis

7.4 Poblacion de estudio
Pacientes con enfermedad renal créonica avanzada atendidos en la Unidad

Renal de Clinica Colsanitas que recibian hemodialisis.

7.5 Criterios de inclusion
e Estaringresados en la planta de nefrologia (ambulatorios) de la Unidad
renal sanitas, Clinica Colsanitas
e Tener 18 afios o mas y ERC estadio 5 (tasa de filtracion glomerular
estimada de 15 ml/min/1,73 m 2 o menos calculada mediante la férmula
de CKD EPI 2021) y hemodialisis por mas de 1 afilo con mas de 2 dosis

por semana.

7.6 Criterios de exclusion

e Pacientes con hemodialisis paliativa

e Paciente con diagnostico de trastorno neurocognitivo
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7.7 Tamano de la muestra
Para el calculo de tamafo de la muestra se tuvo en cuenta los supuestos de

Unisanitas

tamano de la poblacion (205 pacientes), proporcidon esperada (68.7% para

debilidad, 53.1% para dolor y 44,4% para dificultad para dormir en pacientes

con ERC (3). Nivel de significancia: 95% y finalmente Precision: 3%. Se

necesitaba una muestra de 172 pacientes para el estudio.

7.8 Seleccion de la muestra

La seleccion de los pacientes se realizé por muestreo no probabilistico

consecutivo.

7.9 Matriz de variables

Nombre Definicion Naturaleza | Nivel de Unidad de medicion
operativa medicion
Edad Tiempo Cuantitativa | Discreta | Anos
transcurrido
desde el
nacimiento a la
actualidad
Sexo Identificacion Cualitativa Nominal | Masculino
del sexo dicotémic | Femenino
mediante a
cedula de
ciudadania
Estrato Clasificacion Cualitativa Ordinal Bajo (1y 2)
socioeconémico | en estratos del Medio (3y 4)
inmueble Alto (5y 6)
residencial
donde vive el
paciente.
Régimen de | Tipo de | Cualitativa Nominal | Contributivo
Afiliacion vinculacion al Dicotdmic | Subsidiado
sistema a
general de
seguridad
social en salud.
Etiologia de la | Patologia que | Cualitativa Ordinal e Diabetes

ERC

se considera
factor causal

e Glomeruloesclerosis
e Mieloma multiple
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de la
enfermedad
renal cronica

Nefropatia por IgA

Les

Vasculitis

Nefritis intersticial

Enfermedad

poliquistica

e Displasia o hipoplasia
renal

e Carcinoma renal

e Obstructiva

e Desconocida

Fecha del
diagnostico de
ERC

Fecha
establecida por
el medico
nefrélogo del
diagnéstico de
la enfermedad
renal cronica
avanzada

Cuantitativa

Discreta

Dia/mes/afno

Fecha de inicio
de la
hemodialisis

Fecha de inicio
de terapia de
reemplazo
renal

Cuantitativa

Discreta

Dia/mes/afno

Tiempo en
hemodialisis

Tiempo
transcurrido en
dias desde el
inicio de
hemodialisis a
la fecha actual
de toma de
datos

Cuantitativa

Discreta

Dias

Numero de
horas en dialisis

Tiempo  que
dura cada
sesion dialisis
desde el inicio
hasta al final.

Cuantitativa

Discreta

Horas

Sesiones de
hemodialisis por
semana

Cantidad de
sesiones de
hemodialisis
por semana
que recibe el
paciente

Cuantitativa

Discreta

Numero de sesiones

Calidad de vida

EQ 5D

Movilidad

Actividad que
involucra el
desplazamient
o0 de personas

Cualitativa

Ordinal

0=No tengo problemas
para caminar

1=Tengo algunos
problemas para caminar
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de un sitio a
otro

2=Tengo que estar en la
cama

Cuidado- Cuidado de | Cualitativa | Ordinal 0=No tengo problemas
Personal uno mismo, con el cuidado personal
que incluye las 1=Tengo algunos
actividades problemas para lavarme o
realizadas con vestirme solo
el aseo, 2=Soy incapaz de
comida, lavarme o vestirme solo
vestido,
higiene y
aspecto de la
persona.
Actividades de | Conjunto  de | Cualitativa Ordinal 0=No tengo problemas
todos los dias | actividades para realizar mis
(Ej.:  Trabajar, | realizadas a lo actividades de todos los
estudiar, hacer | largo del dia dias
tareas incluso durante 1=Tengo algunos
domésticas, el tiempo libre. problemas para realizar
actividades mis actividades de todos
familiares o} los dias
realizadas 2=Soy incapaz de realizar
durante el mis actividades de todos
tiempo libre) los dias
Dolor/Malestar | Experiencia Cualitativa Ordinal 0=No tengo dolor ni
sensorial y malestar
emocional 1=Tengo moderado dolor
desagradable 0 malestar
asociada con 2=Tengo mucho dolor o
un dafo tisular malestar
real o]
potencial, o]
descrita en
términos de
dicho dafo.
Ansiedad/Depre | Ansiedad: Cualitativa Ordinal No estoy ansioso/a ni
sion Estado de deprimido/a
agitacion, Estoy = moderadamente
inquietud o} ansioso/a o deprimido/a
zozobra. Estoy muy ansioso/a o
deprimido/a
Depresion:
Estado mental
que se

caracteriza por
sentimientos
permanentes
de tristeza,
desesperacion
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, perdida de
energia y
dificultad para
sobrellevar o
afrontar la vida
cotidiana
normal.

EVA

Instrumento
vertical,
milimétrico en
el que se
refleja la
valoracion del
estado de
salud  global
proporcionand
o} una
puntuacion
complementari
a al sistema
descriptivo de
la
autoevaluacion
del estado de
salud del
paciente.

Cuantitativa

Discreta

0-100

0: El peor estado de salud
que pueda imaginarse
100: ElI mejor estado de
salud

INSTRUMENTO ESASr

NOMBRE

DEFINICION
OPERATIVA

NATURALEZA

NIVEL DE
MEDICION

UNIDAD DE
MEDICION

ESASr

Identificacion de los
diferentes sintomas
fisicos y emocionales de
los pacientes con
enfermedad renal
cronica en hemodialisis,
puntuando de 0 a 10
siendo 0 ausencia del
sintoma.

Cuantitativa

Discreta 0-10

Dolor

Experiencia sensorial y
emocional desagradable
asociada con un dafo
tisular real o potencial, o
descrita en términos de
dicho dafo.

Cuantitativa

0-10

( 0= Nada;
10 Maxima
Intensidad)

Discreta
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Cansancio Debilidad o falta de | Cuantitativa Discreta 0-10
(Fatiga) fuerza fisica. ( 0= Nada;
10 Maxima
Intensidad)
Somnolencia | Estado de obnubilacion | Cuantitativa Discreta 0-10
ligero de la conciencia. ( 0= Nada;
Se manifiesta por la 10 Maxima
tendencia a dormirse Intensidad)
Nauseas Sensacion de | Cuantitativa Discreta 0-10
enfermedad o malestar ( 0= Nada;
en el estbmago que 10 Maxima
puede aparecer con una Intensidad)
necesidad imperiosa de
vomitar.
Apetito Sensacion de hambre o | Cuantitativa Discreta 0-10
ganas de comer ( 0= Nada;
10 Maxima
Intensidad)
Disnea Dificultad para respirar o | Cuantitativa Discreta 0-10
“falta de aire” ( 0= Nada;
10 Maxima
Intensidad)
Tristeza Decaimiento  animico, | Cuantitativa Discreta 0-10
perdida de interés en las ( 0= Nada;
cosas. 10 Maxima
Intensidad)
Ansiedad Estado mental que se | Cuantitativa Discreta 0-10
caracteriza por una gran ( 0= Nada;
inquietud, una intensa 10 Maxima
excitacion y una extrema Intensidad)
inseguridad
Sueio Reposar, con los ojos | Cuantitativa Discreta 0-10
cerrados, en un estado ( 0= Nada;
inconsciente en el que 10 Maxima
se produce la Intensidad)
suspension de las
funciones sensoriales vy
de los movimientos
voluntarios.
Prurito Picor cutaneo  que | Cuantitativa Discreta 0-10
provoca la necesidad o ( 0= Nada;

deseo de rascarse
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10 Maxima
Intensidad)
Piernas Trastorno  neurolégico | Cuantitativa Discreta 0-10
Inquietas caracterizado por ( 0= Nada;
sensaciones 10 Maxima
desagradables en las Intensidad)
piernas y un impulso
incontrolable de
moverse

7.10 Fuentes de informacion
La fuente de la informacion fue la base de datos correspondiente a cuenta de
alto costo de pacientes atendidos en la Unidad renal Sanitas, Clinica Colsanitas

en Bogota, asi como software AVICENA.

7.11 Estandarizacion de mediciones

Para la estandarizacion de la informacion se extrajo la informacion consignada
en la base de datos de la Cuenta de alto costo de enfermedad renal crénica
correspondiente a datos sociodemograficos y especificos de la enfermedad
renal. Los diferentes reportes consignados en la historia clinica fueron

digitalizados en la respectiva base de datos creada por el investigador principal.

Se procedié a captar pacientes antes, durante y posterior a la de sesion de
hemodialisis, para la obtencién del respectivo consentimiento informado. Para
el caso de la herramienta de evaluacion ESASr la cual evalua diferentes
sintomas en los pacientes ( Dolor, Insomnio, Somnolencia, Nauseas, Tristeza,
Angustia, Apetito, Ansiedad, Estrefiimiento, Disnea, Bienestar, prurito y piernas
inquietas) se registr6 mediante los puntajes de 0 a 10 siendo 0 ausencia del
sintoma y 10 su maxima intensidad; la obtencién de la informacién de cada
paciente se realizé presencialmente y telefonicamente durante la sesion de
hemodialisis y hasta 48 horas posterior a la misma por personal capacitado en
el diligenciamiento de los instrumentos preguntando por cada uno de los
sintomas y su respectivo puntaje para posteriormente consignarse en la base

de datos.
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Asi mismo, para el diligenciamiento del instrumento EQ-5D que evaltua movilidad,
cuidado- personal, actividades de todos los dias, dolor/malestar vy
ansiedad/depresion mediante preguntas del tipo no tengo problemas, tengo
algunos problemas y finalmente soy incapaz se efectu6 mediante entrevista
realizada por uno de los investigadores principales; durante dicho espacio se

abordaron los diferentes items consignados en el modelo del instrumento.

7.12 Sistematizacion de la informacion

El investigador principal, identificé a través de la base de datos de la Unidad
Renal Sanitas, Clinica Colsanitas los pacientes con insuficiencia renal que
recibian atencion con hemodialisis desde hace un aino o mas, posteriormente se
procedié a extraer datos demograficos y datos especificos de la enfermedad
principal para consignarlos uno a uno en la base de datos creada para ello. La
base de datos fue de uso exclusivo del investigador principal y en ella hubo
confidencialidad del paciente, identificando a cada paciente con un coédigo

alfanumeérico.

Para asegurar la calidad y homogeneidad de la informacién se cre6 una base de
datos en REDCap de acuerdo con la codificacion planteada en la matriz de
variables con el fin de disminuir errores de digitacion. El analisis de los datos se

realizé en el programa estadistico R-4.0.3.

7.13 Control de calidad de la informacion

Se realiz6 la recoleccion de datos por parte del personal de la investigacion,
previamente entrenado y de acuerdo con la definicién y codificacion de la matriz
de variables, para garantizar el adecuado registro y calidad de los datos. Durante
el proceso de recoleccion se realizé auditoria a la base de datos para identificar
la presencia de datos incongruentes y poder rectificar la informacion. Para el
registro de los datos se utiliz6 REDCap. Al finalizar la recoleccién de la
informacién, se hizo una seleccion aleatoria del 10% de los pacientes para
verificar la informacioén contra los registros clinicos electronicos. En caso de
encontrarse errores en la informacién digitada, éstos fueron corregidos; Si un
mismo error se presentd en tres 0 mas sujetos se verificd la totalidad de la

informacion de la base contra los registros clinicos.
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7.14 Conduccién del estudio

e Posterior a obtener aprobacién por el comité de ética de la Fundacion
Universitaria Sanitas se identificaron los sujetos elegibles a través de la
obtencién de la base de datos (Cuenta de Alto Costo) de la Unidad Renal
Sanitas, Clinica Horizonte en la cual se procedié a depurar informacion con
miras a identificar pacientes mayores de 18 afios que cumplieran los criterios
de inclusion en la investigacion.

e Se extrajeron posteriormente los diferentes datos demograficos del paciente

e Se revisé la historia clinica para obtener datos propios del diagnéstico.

e Se extrajeron la totalidad de datos alli consignados requeridos en base de
datos Excel

e En aquellos pacientes en los que se obtuvo aprobacion dado por
consentimiento informado, se procedid a realizacion de herramienta de
evaluacion ESASr, EQ-5D.

7.15 Analisis de la informacion

Se realizd un analisis descriptivo de las variables cualitativas mediante
frecuencias absolutas y relativas. Las variables cuantitativas se describieron
utilizando medidas de tendencia central (media y mediana) y de dispersion
(desviacion estandar y rangos intercuartilicos [RIC]), segun su distribucion,
evaluada mediante la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk. Para los sintomas
registrados con el cuestionario ESAS-r, se consideré6 como “no controlado” todo
sintoma con un puntaje = 4. En el analisis cualitativo del cuestionario EQ-5D, las
opciones 1 y 2 de cada dimension fueron agrupadas como “con problema”,
mientras que la opcién 0 se mantuvo como “sin problema”, con el fin de facilitar

un analisis descriptivo tanto global como estratificado por sexo.

Para evaluar la asociacion entre los sintomas y la calidad de vida, se utilizé el
puntaje de la escala visual analoga (EVA) del EQ-5D como variable dependiente.
Inicialmente, se realizaron regresiones lineales bivariadas entre cada variable
independiente (sintoma) y el puntaje EVA. Posteriormente, se seleccionaron las
variables candidatas para un modelo de regresion lineal multiple utilizando un
valor de p < 0,20 como criterio de inclusion. No obstante, se incluyeron también

covariables con relevancia clinica conocida, aunque no cumplieran el criterio
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estadistico. El modelo final se construyé mediante el método de seleccion
jerarquica stepwise backward. Se evaluaron posibles interacciones entre
variables, colinealidad y supuestos del modelo mediante analisis de los

residuales. Se considero una significancia estadistica con un valor de p < 0,05.

7.16 Control de sesgos

El sesgo de seleccién se controlé a partir de la aplicacion de los criterios de

inclusion y exclusion en la poblacion de estudio.

Para mitigar el sesgo de informacion, la recoleccién se hizo de forma sistematica
y de acuerdo con la definicién y codificacion de la matriz de las variables. Las
mediciones requeridas se realizaron por medio de instrumentos previamente
validados, con el fin de disminuir variabilidad en la interpretacion de las

respuestas.

El sesgo de confusién fue controlado a través del analisis de regresion ajustado

por covariables de confusion.
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8 Consideraciones éticas

La investigacion se desarroll6 bajo los principios éticos de la Declaracion de
Helsinki que expone: “velar solicitamente y ante todo por la salud del paciente” y
“...considerar lo mejor para el paciente cuando se preste atencion médica”; asi
como en el respeto y cumplimiento de los derechos de los pacientes, y proteger
la vida, la salud, la dignidad, la integridad, la intimidad y la confidencialidad de
los participantes en el estudio?®. Esta investigacion no representé un mayor
riesgo ni costos para el paciente. Esta investigacion también se acogio a los
principios éticos internacionales elaborados por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) teniendo en cuenta el debido
respeto por los derechos y el bienestar de las personas participantes y en la
contribucién al conocimiento cientifico,?® ya que el propdsito de la investigacion
fue conocer los sintomas fisicos y emocionales mas prevalentes y su asociacion
con la calidad de vida en pacientes adultos con enfermedad renal crénica
avanzada en hemodialisis, por lo que los resultados obtenidos pueden orientar
en el desarrollo de estrategias que mejoren el bienestar y calidad de vida de

estos pacientes.

Por otra parte, cabe sefialar que de acuerdo con lo expresado en el articulo 11
de la resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia?’, el presente
proyecto se clasific6 como una investigacion sin riesgo, pues se tomo
informacion registrada en historia clinica y en la respectiva base de datos de la
Unidad Renal Sanitas de la Clinica Colsanitas, asi como de la entrevista para el

diligenciamiento de cada uno de los instrumentos.

La base de datos fue anonimizada, garantizando la privacidad y confidencialidad
de los datos personales de los participantes de acuerdo con la ley estatutaria
1581 de 2012. Esto con el fin de salvaguardar el derecho al anonimato. Se
garantizo la seguridad de la informacion de acuerdo con la ley de Proteccién de
Datos y las normas atinentes al secreto y confidencialidad de informacion bajo la
ley 1581 de 2012 reglamentada por el Decreto 1377 de 2013(53), ley Habeas

data?8.
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Sanitas Internac!

El proyecto no desarrollé
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investigacion con organismos genéticamente

modificados ni con la diversidad biologica de los ecosistemas nacionales, por

este motivo no aplico lo relacionado con las resoluciones 3492 de 1998 y 2935

de 2001 del Instituto Colombiano Agropecuario, la decisién 391 de la Comunidad
Andina de Naciones, ni el Decreto 309 de 2000 del Ministerio del Medio

Ambiente.

9 Cronograma de actividades

MESES
Actividad
1 2 3 4-5 6 7-13 14 15-20
Construccion del protocolo .
(incluye, instrumentos, Ogéuztge Noéfzn;)bre
bases de datos, etc)
Revisién y aprobacion del Diciembre
grupo de investigadores 2023
Presentacion para Eneroy
aprobacion a la comision y Abril
comité de ética 2024
Abril
Reclutamiento y seleccion 2024
de los sujetos de estudio
Abril a
Recoleccién de los datos septiembre
2024
Octubre
Analisis estadistico 2024
Nov
: ; 2024-
Escritura de articulo Enero
2025
Febrero
Divulgacion -2025
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10 Productos esperados
Resultado / Producto Indicador Beneficiario
esperado
Apropiacion social del Presentacion oral o en Comunidad cientifica y
conocimiento poster de los resultados de | académica.
la investigacion.
Generacion de  nuevo | Publicacidon de un articulo | Comunidad cientifica y
conocimiento en una revista indexada. académica.
Desarrollo humano Trabajo de grado de un Comunidad cientifica,
estudiante de la académica y social.
especialidad de dolor y
cuidado paliativo
11 Presupuesto
Personal Funcioén Horas/ | Valor/hora| Duracién Total
mes (meses)
Angela Castiblanco | Investigador 10 $54,417 20 $10.883.400
principal
Jenny Larrota Investigador 20 $35,489 20 $14.195.600
Principal
Marcela Erazo Coinvestigador 8 $54,417 20 $8.706.720
Johana Benavides Asesor 8 $46,373 20 $7.419.680
metodoldgico
Equipos y Software Valor Cantidad Total
Equipo de cémputo $2,000,000 2 $4,000,000
Licencia anual de Office Microsoft $360,000 2 $720,000
Licencia software analisis datos $1,560,000 1 $1,560,000
Publicacion Valor Cantidad Total
Traduccion manuscrito al inglés $3,000,000 1 $3,000,000
Publicacion en revista open Access $15,000,000 1 $15,000,000
Papeleria e impresion $1,000.00 200 $200,000
Subtotal [$65.685.400
10% $6.568.540
Total $72.253.940
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12 Propiedad intelectual

Este estudio se rigié por el Acuerdo 065 de 2020 de la Fundacion Universitaria
Sanitas por medio del cual se determinan las politicas de Propiedad intelectual
en las cuales los proyectos de investigacion realizados por los miembros de la
comunidad universitaria dentro de cada grupo de investigacién hacen parte de la

propiedad institucional y estan protegidos por esta norma.
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13Resultados

La Figura 1 presenta el diagrama de flujo de los participantes del estudio. Se
incluyo un total de 94 pacientes, con una mediana de edad de 67 afios, el 72,3%
fueron de sexo masculino y la mediana de tiempo en tratamiento con
hemodialisis fue de 4,3 afos. En cuanto a la etiologia de la ERC, la causa mas
frecuente fue de origen metabdlico, predominantemente diabetes mellitus

(39,4%), seguida por enfermedades glomerulares primarias (13,8%) (Tabla 1).

Figura 1. Diagrama de flujo de los participantes del estudio

Pacientes con ERC estadio 5 en
hemodialisis
n= 221

Criterios de exclusion (n= 59)

Hemodialisis 2 sesiones semana, n= 27
Trastorno neurocognitivo, n=32

Pacientes que cumplen criterios
de inclusion
n= 162

No consintieron participar, n=20
No se logré contacto, n= 48

Total de pacientes analizados
n= 94

Fuente: Elaborada por los autores.
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los participantes
Variable n= 94
Edad, mediana (Q1-Q3) 67 (53-77)
Sexo, n (%)
Hombre 68 (72.3)
Mujer 26 (27.7)
Estrato socioecondémico, n (%)
Bajo 27 (28.7)
Medio 54 (57.5)
Alto 13 (13.8)
Dias en hemodialisis, mediana (Q1-Q3) 1565.5 (881-2976)
Horas en cada sesion de hemodialisis, mediana (Q1-Q3) 4 (4-4)
Etiologia de la enfermedad renal crénica, n (%)
Enfermedades metabdlicas 37 (39.4)
Enfermedades glomerulares secundarias 13 (13.8)
Enfermedades glomerulares primarias 11 (11.7)
Enfermedades quisticas y congénitas 10 (10.6)
Enfermedades vasculares 9 (9.6)
Etiologia desconocida 8 (8.51)
Enfermedades obstructivas 4 (4.26)
Enfermedades tubulointersticiales 2(2.1)

Fuente: Elaborada por los autores.

Sintomas fisicos y emocionales

En la evaluacién de sintomas mediante el cuestionario ESAS-r, la ausencia de
bienestar fue el sintoma mas reportado (80,8%), seguido por dolor (54,2%),
fatiga (50,0%) y pérdida del apetito (40,4%). En relacién con el control
sintomatico, los sintomas con mayor proporcion de falta de control fueron
ansiedad (80,0%), tristeza (75,0%) y dolor (66,6%) (Tabla 2).



Clinica Colsanitas S.A.

Tabla 2. Frecuencia de los sintomas y su control evaluados con ESAS-r.

Sintoma n (%) Sin control del sintoma n (%)
Bienestar 76 (80.8) 43 (56.5)
Dolor 51 (54.2) 34 (66.6)
Fatiga 47 (50.0) 17 (36.1)
Apetito 38 (40.4) 18 (47.3)
Insomnio 26 (27.6) 13 (50.0)
Somnolencia 19 (20.2) 9 (47.3)
Prurito 19 (20.2) 11 (57.8)
Disnea 18 (19.1) 11 (61.1)
Nauseas 16 (17.0) 5(31.2)
Tristeza 16 (17.0) 12 (75.0)
Piernas inquietas 12 (12.7) 6 (50.0)
Ansiedad 10 (10.6) 8 (80.0)

Fuente: Elaborada por los autores.

Calidad de vida

En el analisis de las cinco dimensiones del EQ-5D, los dominios con mayor
afectacion fueron dolor/malestar (47,9%) y movilidad (38,3%), mientras que
cuidado personal y ansiedad/depresidon mostraron menor proporcién de
problemas (ambos con 16,0%). Al analizar por sexo, las mujeres reportaron una
mayor proporcion de afectacion en dolor/malestar (61,5% frente a 42,7% en

hombres) y ansiedad/depresion (19,2% frente a 14,7%).

Por grupo etario, los pacientes de 50 afios 0 mas presentaron con mayor
frecuencia limitaciones en movilidad (41,9% frente a 25,0% en menores de 50
afnos), mientras que los pacientes menores de 50 afios reportaron mas
afectacion en dolor/malestar (60,0% frente a 44,6%) y ansiedad/depresion
(30,0% frente a 12,2%) (Tabla 3).

Respecto a la puntuacién global EVA del EQ-5D, la mediana fue de 27,5 (RIC:
0-50). Este puntaje fue mas bajo en hombres (mediana: 22,5; RIC: 0—40) en
comparacién con las mujeres (mediana: 30; RIC: 0-50), y también en pacientes
de 50 afos 0 mas (mediana: 22,5; RIC: 0—40) frente a los menores de 50 afios
(mediana: 30,0; RIC: 0-50) (Tabla 3).
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Tabla 3. Dimensiones EuroQol-5D en toda la cohorte, por sexo y grupo etario

N
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Todos Sexo Grupo etario

Dimension (n = 94) Hombre Mujer <50 afios (250 afios
(n=68) (n=26) | (n=20) | (n=74)

Movilidad, n (%)

Con problemas 36 (38.3) 29 (426) |7(26.9) |5(25.0) |31(41.9)

Sin problemas 58 (61.7) | 39(57.4) |19 (73.1) [15(75.0) [43 (58.1)

Cuidado personal, n (%)

Con problemas 15 (16.0) | 13(19.1) | 2(7.7) |2(10.0) |13 (17.6)

Sin problemas 79 (84.0) | 55(80.9) |24 (92.3) |18 (90.0) |61 (82.4)

Actividades cotidianas, n (%)

Con problemas 24 (255) | 17 (25.0) |7 (26.9) |5 (25.0) [19 (25.7)

Sin problemas 70 (74.5) | 51(75.0) |19 (73.1) |15 (75.0) | 55 (74.3)

Dolor / malestar, n (%)

Con problemas 45 (47.9) | 29 (42.7) [16 (61.5) [12 (60.0) | 33 (44.6)

Sin problemas 49 (52.1) | 39(57.3) |10 (38.5) | 8 (40.0) |41 (55.4)

Ansiedad / depresion, n (%)

Con problemas 15 (16.0) 10(14.7) | 5(19.2) [ 6(30.0) | 9(12.2)

Sin problemas 79 (84.0) | 58(85.3) |21 (80.8) |14 (70.0) |65 (87.8)

Fuente: Elaborada por los autores.
Modelo de regresion lineal multiple

En el analisis multivariado, tras ajustar por edad y sexo, se identificd que la
presencia de dolor (B = —24,15; 1C95%: —-33,58 a —14,72; p < 0,001), ausencia
de bienestar (B = -18,03; 1C95%: —29,98 a —6,08; p = 0,004) y somnolencia (B =
—14,75; 1C95%: —26,93 a —2,57; p = 0,018) se asociaron significativamente con
una menor calidad de vida, medida por la escala EVA. El modelo explico el 48,1%

de la varianza observada (R? ajustado = 0,481; p global < 0,001) (Tabla 4).

Tabla 4. Modelo de regresion lineal multiple para el puntaje de la escala visual
analoga de EuroQol-5D

Variable B (1C95%) Error estandar | Valor p
Presencia de dolor -24.14 (-33.58 a -14.72) 4.735 0.000
Presencia 8| 1475 (-26.93 a-2.57) 6.114 0.018
somnolencia

Ausencia de bienestar | -18.03 (-29.98 a -6.08) 6.001 0.004
Edad -0.12 (-0.39 a 0.14) 0.134 0.346
Sexo masculino 1.42 (-8.43 a 11.27) 4.949 0.775

Fuente: Elaborada por los autores.
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14 Discusién

Este estudio evidencioé una alta carga de sintomas fisicos y emocionales en
pacientes con ERC en estadio 5 en hemodialisis. La ausencia de bienestar
(80.8%), el dolor (54.2%) y la fatiga (50.0%) fueron los sintomas fisicos mas
reportados por los pacientes del presente estudio, lo cual concuerda
parcialmente con otros estudios. Un estudio previo reporté que el dolor cronico
afecta alrededor del 60% de los pacientes en didlisis®®3°, asociandose a
trastornos del estado de animo, alteraciones del suefio, menor satisfaccion vita,
dificultad para la realizacion de actividades de la vida diaria, especialmente en
personas con multiples comorbilidades y mayor tiempo en terapia dialitica?®%.
Otros estudios han reportado como sintomas relacionados con la uremia, como
fatiga (79.9%), piel seca (72.6%), prurito (65.0%) y boca seca (61.0%), sin
evidenciar una relacion con la calidad de vida9. Ademas, otro estudio que evalué
la prevalencia de sintomas fisicos en pacientes en hemodialisis encontré que los
sintomas mas frecuentes fueron piel seca (72.0%), fatiga (69.0%), prurito
(54.0%) y dolor articular (50.0%) se asocian a mayores niveles de distrés3'. Las
diferencias entre los sintomas predominantes observados en este estudio y los
de otras investigaciones podrian atribuirse a la heterogeneidad de los
instrumentos empleados y a la subjetividad en la percepcion y severidad de los

sintomas por parte de los pacientes.

Por otro lado, los sintomas emocionales se presentaron en menor proporcion,
siendo mas frecuentes en personas <50 afios y en mujeres, lo cual coincide con
otros estudios donde el componente emocional/mental suele presentar puntajes
mas bajos o una menor frecuencia que el fisico®*34. Sin embargo, se ha
documentado que el bienestar emocional se correlaciona con el funcionamiento
social y la percepcion general de salud3?, lo que sugiere que su abordaje no debe

subestimarse.

Respecto a la calidad vida, una proporcion alta de pacientes presento afectacion
de la dimensién fisica, particularmente dolor/malestar (47.9%) y movilidad
(38.8%), siendo esta ultima mas frecuente en pacientes mayores de 50 afios.
Estos hallazgos son consistentes con estudios realizados en Brasil y Arabia
Saudita, que han reportado un mayor deterioro del dominio fisico en comparacion
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con el mental, y una interferencia del dolor sobre la movilidad y las actividades
diarias®%35. Estudios realizados en poblacion colombiana con ERC estadio 5 en
hemodialisis también han documentado una alta carga de sintomas fisicos que
afectan negativamente la percepcion de bienestar3336, pero difiere en cuanto a
los sintomas predominantes, destacando el prurito (15.2%), la fatiga (15.9%) y
la xerodermia (14.0%)3. Sin embargo, en relacion con la mayor afectacién de la
movilidad observada en mayores de 50 afos, este hallazgo contrasta con un
estudio que evidencié una correlacidon negativa significativa entre la edad con el
puntaje del componente fisico3?33, La afectacion del componente fisico se ha
relacionado con la sarcopenia urémica, anemia cronica, inmovilidad y finalmente
las complicaciones Oseas, los cuales contribuyen de manera conjunta a la

aparicion de limitaciones funcionales y alteraciones en la movilidad®’.

En cuanto al prurito, estuvo presente en el 20.2% de los pacientes en el presente
estudio, cifra inferior a la reportada en otras investigaciones, donde se estima
una prevalencia entre el 46.0% y 55.0%3%3°, Estudios previos han demostrado
que el prurito moderado o severo puede afectar el sueno, el estado emocional y
la calidad de vida®?, y que su severidad se correlaciona negativamente con los
puntajes de calidad vida evaluada con EQ-5D*. En el presente estudio, sin
embargo, no se observd una asociacion entre el prurito y la calidad de vida,
posiblemente debido a un subregistro o por la influencia de factores

socioculturales que limitan su expresion, como ha sido sefialado en la literatura®’.

Otros sintomas frecuentes como la fatiga, la disnea y la alteracion del apetito
tampoco se asociaron con la calidad de vida en este estudio, en contraste con
estudios realizados en Espana donde la fatiga fue el sintoma mas prevalente y

severo, asociandose a alteraciones del suefio y sintomas depresivos3 1842

Finalmente, el analisis multivariado mostré que el dolor, la ausencia de bienestar
y la somnolencia fueron factores asociados con una menor puntuacién global de
calidad de vida, explicando cerca del 48% de su varianza (R? ajustado = 0.481).
Estos hallazgos se alienan parcialmente con estudios internacionales, en Arabia
Saudita un estudio reporté que mayores indices de dolor se asociaron a menores
puntajes de calidad de vida3%;, mientras que otro estudio realizado en Iran

encontro que la fatiga y el prurito mostraron una correlacion negativa con esta*.
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En Brasil, se ha documentado que la edad avanzada, el numero de
comorbilidades y el tiempo de didlisis afectan en el componente fisico de la
calidad de vida%?®3, y otros estudios han sefialado que sintomas como fatiga,
disnea, pérdida de apetito y preocupacion influyen negativamente tanto en el

componente fisico como emocional*+4°.

Este estudio proporciona informacién sobre la carga de sintomas fisicos y
emocionales, y su asociacion con la calidad de vida en pacientes con ERC en
estadio 5 en hemodialisis, en una unidad renal en Bogot4, con instrumentos
validados que garantizan una mayor precision y validez de los resultados,
aportando evidencia en el contexto colombiano. Entre las principales limitaciones
del estudio se encuentra su diseno transversal, que impide establecer
asociaciones causales. El tamafo de la muestra relativamente pequefio limita la
representatividad, y al tratarse de una muestra de una sola unidad de atencion
renal en Bogota, los resultados podrian no ser generalizables a otras poblaciones
con caracteristicas socioculturales o del ambito clinico distintas. Sin embargo,
esto aporta evidencia para orientar intervenciones centradas en el paciente que
promuevan una vision mas integral del cuidado en hemodidlisis. A partir de los
hallazgos del estudio se recomienda, ampliar la investigacion a poblaciones mas
grandes y diversas en distintas regiones del pais para validar y generalizar los
resultados; incorporar de forma sistematica herramientas estandarizadas como
el ESAS-r y el EQ-5D en los protocolos de atencion de las unidades renales,
facilitando la detecciéon temprana y el seguimiento de sintomas fisicos y
emocionales. Finalmente, se recomienda realizar estudios referentes a
intervenciones psicoemocionales y de rehabilitacion que impacten en los

dominios de movilidad, dolor y salud emocional.
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Sanitas Internac

15 Conclusiones

Este estudio demuestra una elevada carga sintomatica en pacientes con ERC
estadio 5 en hemodialisis, destacando al dolor, la somnolencia y la ausencia de
bienestar como sintomas prevalentes y factores asociados con una menor

calidad de vida.

Los hallazgos subrayan la necesidad de integrar de forma sistematica la
evaluacion sintomatica en los protocolos nefrolégicos, superando los enfoques
tradicionales centrados en gran parte en parametros bioquimicos. Se resalta el
rol del bienestar subjetivo como indicador clinico transversal, fundamental para
comprender la percepcion global de salud. En el contexto colombiano, donde
los cuidados paliativos en nefrologia aun son incipientes, estos resultados
refuerzan la urgencia de un modelo de atencibn mas humano, centrado en el

paciente y su experiencia.
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Anexo 1: Instrumento EQ-5D

CUESTIONARIO EQ-5D

Marque con una cruz como esta X la afirmacion en cada seccién que describa
mejor su estado de salud en el dia de hoy.

Movilidad

No tengo problemas para caminar
Tengo algunos problemas para caminar
Tengo que estar en la cama

Cuidado-Personal

No tengo problemas con el cuidado personal q
Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme solo q
Soy incapaz de lavarme o vestirme solo q

Actividades de Todos los Dias (¢j, trabajar,
estudiar, hacer tareas domésticas, actividades
Familiares o realizadas durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades

de todos los dias q
Tengo algunos problemas para realizar mis actividades

de todos los dias

Soy incapaz de realizar mis actividades de todos los dias

Dolor/Malestar

No tengo dolor ni malestar q
Tengo moderado dolor o malestar

Tengo mucho dolor o malestar q

Ansiedad/Depresion

No estoy ansioso/a ni deprimido/a q
Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a

Estoy muy ansioso/a o deprimido/a q

&
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Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su
estado de salud, hemos dibujado una escala parecida a un
termometro en el cual se marca con un 100 el mejor estado de
salud que pueda imaginarse, y con un O el peor estado de salud
que pueda imaginarse.

Por favor, dibuje una linea desde el cuadro que dice “su estado
de salud hoy,” hasta el punto en la escala que, en su opinion,
indique lo bueno o malo que es su estado de salud en el dia de
hoy.

Su estado
de salud

hoy

Mejor estado
de salud
imaginable

100

Peor estado
de salud
imaginable

S
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Anexo 2. Instrumento ESAS-r

S
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Cuestinario de evaluacion de sintomas de edmonton, version revisada

ESAS+ (es)
FPor favor, margue &l nimero que describa mejor como sé siente AHORA:

Nada de dolor 0 1 2 3 4 & 8 7 8 9

Nada agotado
(cansancio, debilidad)

Nada somnolento

0 1 2 3 4 & 86 7 8 9
(adormilado)
Sin nauseas o -1 2 & 4 B 8 J %P9

Nngmapérddade o 4 , 3 4 5 ¢ 7 8 9

apetio

Ninguna dificultad
para respirar

Nada desanimado 0 1 2 3 4 5 6 1T 8 9

Nada NErvioso

(intranquilidad, 0 1 2 3 4 5 @6 T & P

ansiedad)

Duermoperdectaments 0 1 2 3 4 § 6 7 & 9

Sentirse perfectaments

(sensacion de o 1. 2 & 4 & & 7 @& @9

bienestar)

Nada

Otroproblema(porej; 0 1 2 3 4 & 6 7 8 9

seguedad de bocs)

10

10

10

10

10

10

10

10

10

Elpeor dolor que se
pueda imaginar

Lo més agotado que se
pueda imaginar

Lo més somnolento
que se puada imaginar

Las peores nauseas que
s& pueda imaginar

Elpeor apatio que se
pueda imaginar

La mayor dificu ftad
para respirar que se
puedz imaginar

Lo mas desanimado que
s& pueds imaginar

Lo mas nernvioso que se
pusdsa imaginar

La mayor dificuitad
para dormir que se
pueda imaginar

Sentrse o psorque se
puads imaginar

Lo peor posibie
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Anexo 3: Consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Mediante el presente consentimiento informado, usted manifiesta por escrito 0 mediante
comunicacion telefénica su voluntad libre y participacion honesta después de haber recibido
toda la informacion disponible sobre la investigacion titulada “PREVALENCIA DE
SINTOMAS FiSICOS Y EMOCIONALES Y SU ASOCIACION CON LA CALIDAD DE VIDA
EN PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA AVANZADA EN
HEMODIALISIS DE LA UNIDAD RENAL SANITAS, BOGOTA?”, llevada a cabo por el
Grupo de Investigacion en Estudios de Investigacion sobre Dolor y Cuidados Paliativos de
la Universidad UNISANITAS. Asimismo, usted declara que la informacion proporcionada
sera lo mas sincera y completa posible.".

Justificacion de la Investigaciéon: A nivel nacional, no existe un estudio que aborde las
necesidades paliativas, entendidas como la identificacibn de sintomas fisicos vy
emocionales, en pacientes con enfermedad renal crénica en estadio avanzado sometidos
a hemodidlisis. Este proyecto se propone describir dichas necesidades, clarificando su
frecuencia e impacto en la calidad de vida. Se anticipa que los resultados obtenidos
proporcionaran una base sélida para futuras investigaciones e intervenciones dirigidas a
mejorar el cuidado de estos pacientes por parte de los profesionales de la salud.

Objetivo de la Investigacion: Determinar la prevalencia de sintomas fisicos y
emocionales, y su asociacion con el nivel de calidad de vida en los pacientes con
enfermedad renal cronica avanzada en hemodialisis de la Unidad renal Sanitas de Clinica
Colsanitas, Bogota.

Procedimientos: Para el desarrollo de la investigacion, se diligenciaran dos instrumentos
luego de la obtencion del consentimiento informado. Para el caso de la herramienta de
evaluacion ESASr la cual evallua diferentes sintomas en los pacientes ( Dolor, Insomnio,
Somnolencia, Nauseas, Tristeza, Angustia, Apetito, Ansiedad, Estrefiimiento, Disnea,
Bienestar, prurito y piernas inquietas) mediante puntajes de 0 a 10 siendo 0 ausencia del
sintoma y 10 su maxima intensidad; la obtencion de la informaciéon de cada paciente se
realizara presencialmente previo a la realizacion de sesién de hemodialisis por personal
capacitado donde se preguntara por cada uno de los sintomas y su respectivo puntaje para
posteriormente consignarse en la base de datos.

Asi mismo, para el diligenciamiento del instrumento EQ-5D que evalua movilidad, cuidado-
personal, actividades de todos los dias, dolor/malestar y ansiedad/depresion mediante
preguntas del tipo no tengo problemas, tengo algunos problemas y finalmente soy incapaz
se realizara mediante la entrevista realizada por la profesional en psicologia de la Unidad
renal sanitas Clinica Colsanitas durante la consulta mensual de cada paciente; durante
dicho espacio se abordaran los diferentes items consignados en el modelo del instrumento.
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Nivel de Riesgo: El propdsito del presente estudio es identificar los sintomas fisicos y
emocionales mas prevalentes de los pacientes adultos con enfermedad renal cronica
avanzada en hemodialisis de la Unidad renal Sanitas de Clinica Colsanitas y su asociacion

con la calidad de vida; objetivo que busca caracterizar a esta poblacion y proporcionar
resultados que ayuden a mejorar el bienestar y calidad de vida de esta poblacién.

Por otra parte, cabe sefialar que de acuerdo con lo expresado en el articulo 11 de la
resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, el presente proyecto se
clasifica como una investigacién sin riesgo, pues en éste se tomara informacion registrada
en historia clinica y en la respectiva base de datos de la Unidad Renal Sanitas de la Clinica
Colsanitas, asi como de la entrevista para el diligenciamiento de cada uno de los
instrumentos.

Garantia de respuesta a inquietudes: Los participantes recibiran respuesta a cualquier
pregunta que surja acerca de la investigacion.

Garantia de libertad: La participacién en el estudio es libre y voluntaria. Los participantes
podran no participar si asi lo desean sin ningun tipo de repercusion.

Confidencialidad: La base de datos esta anonimizada, garantizando la privacidad y
confidencialidad de los datos personales de los participantes de acuerdo con la ley
estatutaria 1581 de 2012. Esto con el fin de salvaguardar el derecho al anonimato. Se
garantizara la seguridad de la informacion de acuerdo con la ley de Proteccién de Datos y
las normas atinentes al secreto y confidencialidad de informacion bajo la ley 1581 de 2012
reglamentada por el Decreto 1377 de 2013(53), ley Habeas data. Sélo se divulgara la
informacion global de la investigacién, en un informe en el cual se omitiran los nhombres
propios de las personas de las cuales se obtenga informacion.

A quién contactar en caso de dudas: Este estudio se encuentra liderado por el grupo de
investigacion ESDOPAL, el cual esta avalado por la Clinicas Colsanitas y Fundacion
Universitaria Sanitas. Si tiene preguntas acerca del estudio puede contactar a:

Jenny Paola Larrota Manosalva

La presente investigacion ha sido avalada por el Comité de Etica en Investigacién de la
Fundacion Universitaria Sanitas. A continuacion, encontrara los datos de contacto del
comité:

Comité de Etica en Investigacion
Presidente CEI: Dr. Eduardo Low
Teléfono: 5895377 Ext: 5719901
Correo: comiteetica@unisanitas.edu.co
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Agradecemos de antemano su valiosa colaboracion para el desarrollo de este estudio.
DECLARACION DE PARTICIPANTE

He sido informado/a acerca del estudio y comprendo lo que involucra. Comprendo que la
confidencialidad sera preservada y que me encuentro libre de rechazar mi participacion del
mismo. Me encuentro de acuerdo en participar en este estudio y me sera suministrada una
copia de este consentimiento para guardarla.

Nombre del participante Documento de identificacion
Firma del participante Fecha

Testigo No. 1

Nombre del testigo: Documento de identificacion
Firma Fecha

Testigo No. 2

Nombre del testigo: Documento de identificacion
Firma Fecha

DECLARACION DEL INVESTIGADOR

Confirmo que le he explicado al participante el documento de consentimiento informado e
informacion sobre el estudio y que, a mi leal saber y entender, me aseguré de que el
participante entendiera lo que se realizara durante el estudio.

Confirmo que se dio al participante la oportunidad de hacer preguntas acerca del estudio y
que se respondieron todas las preguntas formuladas por el participante. Confirmo que no
se ha ejercido coaccion en la persona para que otorgara su consentimiento y que este se
proporciond de manera libre y voluntaria. Una copia de este formulario de consentimiento
informado se ha proporcionado al participante.

Nombre del investigador:

Firma del investigador:

Fecha:
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