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Resumen

Titulo:“Eficacia y seguridad de un programa de ejercicio aerébico durante
la didlisis en la capacidad funcional, calidad de vida y eficacia dialitica de
personas con enfermedad renal cronica a tratamiento con hemodialisis.”

Introduccidn: La enfermedad renal crénica y la hemodilisis, por el

catabolismo, por el sindrome urémico y por la neuromiopatia urémica a
gque someten al paciente, provocan pérdida de fuerza muscular y
limitaciones en la capacidad funcional de los individuos.

Teniendo esto en consideracion, el ejercicio fisico se postula como
esencial y beneficioso en esta poblacion.

Objetivos: Determinar la eficacia y seguridad de un programa de ejercicio
aerébico durante la didlisis en la capacidad funcional, calidad de vida y
eficacia dialitica de los pacientes a tratamiento con hemodidlisis.
Metodologia: Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorizado controlado
y abierto en la unidad de hemodialisis del Hospital Quirénsalud A Corufa.
En el grupo experimental se implementard un programa de ejercicio
aerobico con cicloergdmetro durante la hemodialisis. Cada paciente
realizara 3 sesiones semanales que coincidiran con su turno de
hemodidlisis y el programa tendrd una duracion de 30 minutos por sesion.
El grupo control seguira el tratamiento hemodialitico convencional.
Ambos durante un periodo de 12 semanas, para un total de 36 sesiones.
La muestra estarda compuesta por 38 pacientes en cada grupo. La
eficacia de la intervencion se evaluara aplicando a los individuos de cada
grupo herramientas de medida de la capacidad funcional, calidad de vida
y eficacia dialitica que seran aplicadas previamente y posteriormente a la
implementacion del programa de ejercicio aerébico con cicloergémetro.
Se determinara si existen diferencias estadisticamente significativas entre
el antes y el después de la intervencion, asi como las desigualdades
entre el grupo experimental y el grupo control en cuanto a la mejoria
obtenida en la capacidad funcional, calidad de vida y eficacia dialitica.

Palabras clave: Enfermedad renal crénica, Hemodialisis, Ejercicio fisico,

Capacidad funcional, Calidad de vida, Eficacia dialitica.
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Resumo

Titulo:“Eficacia e seguridade dun programa de exercicio aerobico durante
a didlise na capacidade funcional, calidade de vida e eficacia dialitica de
persoas con enfermidade renal crénica a tratamento con hemodialisis”.
Introducién: A enfermidade renal cronica e a hemodidlisis, polo
catabolismo, pola sindrome urémico e pola neuromiopatia urémica a que
someten ao paciente, provocan perda de forza muscular e limitacions na
capacidade funcional dos individuos.

Tendo isto en consideracion, o exercicio fisico postulase como esencial e
beneficioso nesta poboacion.

Obxectivos: Determinar a eficacia e seguridade dun programa de
exercicio aerébico durante a didlise na capacidade funcional, calidade de
vida e eficacia dialitica dos pacientes a tratamento con hemodialisis.
Metodoloxia: levara a cabo un ensaio clinico aleatorizado controlado e
aberto na unidade de hemodialisis do Hospital Quirénsalud A Corufia. No
grupo experimental implementarase un programa de exercicio aerébico
con cicloergdbmetro durante a hemodialise. Cada paciente realizara 3
sesibns semanais que coincidirdn coa sta quenda de hemodialise e o
programa terd unha duracion de 30 minutos por sesion. O grupo control
seguira o tratamento hemodialitico convencional. Ambos durante un
periodo de 12 semanas, para un total de 36 sesions. A mostra estara
composta por 38 pacientes en cada grupo. A eficacia da intervencion
avaliarase aplicando aos individuos de cada grupo ferramentas de medida
da capacidade funcional, calidade de vida e eficacia dialitica que seran
aplicadas previamente e posteriormente & implementacion do programa
de exercicio aerébico con cicloergbmetro. Determinarase se existen
diferenzas estatisticamente significativas entre o antes e o despois da
intervencion, asi como as desigualdades entre o grupo experimental e 0
grupo control en canto & melloria obtida na capacidade funcional, calidade
de vida e eficacia dialitica.

Palabras crave: Enfermidade renal cronica, Hemodialisis, Exercicio fisico,

Capacidade funcional, Calidade de vida, Eficacia dialitica.
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Abstract

Title: “Efficacy and safety of an aerobic exercise program during dialysis
upon functional capacity, life quality and dialysis efficacy on chronic kidney
disease patients with hemodialysis treatment.”

Introduction: Chronic kidney disease and hemodialisis, due to
catabolism, uremic syndrome and uremic neuromyopathy, result in a loss
of muscular strength and limitations to the individual functional capacity.
Upon this consideration, physical exercise is postulated as essential and
beneficial for this population.

Objectives: To determine the efficacy and safety of an aerobic exercise
program during dialysis upon functional capacity, life quality and dialysis
efficacy on chronic kidney disease patients with hemodialysis treatment.
Methodology: An open randomized controlled clinical trial will be carried

out in the hemodialysis unit of the Hospital Quirénsalud A Corufia. An
aerobic exercise routine using a cicloergometer will be implemented in the
experimental group. Each patient would carry out three weekly sessions
matching his haemodialysis schedule; the routine will have duration of 30
minutes per session. The control group will follow the conventional
hemodialysis treatment. In both cases the trial will last 12 weeks, for a total
of 36 sessions per patient. The sample population will feature 38 patients
in each group. Intervention efficacy will be evaluated using tools to
measure functional capacity, life quality and dialysis efficacy in every
individual patient from each group. Those measures will be conducted
both before and after the cicloergometer exercise routine. Collected data
will be used to determine if there are statistically significant differences
between the measures before and after the intervention, and also between
experimental and control group measure regarding improvements in
functional capacity, life quality and dialysis efficacy.

Key words: Chronic kidney disease, Hemodialysis, Physical exercise,

Functional capacity, Life quality, Dialysis efficacy.
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|1. Antecedentes y estado actual del tema |

I 1.1. Enfermedad renal crénica: Conceptos y Epidemiologia \

Segun la National Kidney Fundation (NKF) la enfermedad renal cronica
(ERC) se define como la presencia de alteraciones en la estructura o
funcion renal que condiciona una tasa de filtraciébn glomerular (TFG)
inferior a 60ml/min/1,73m?, por un periodo superior a 3 meses, siendo
designada enfermedad renal cronica terminal (ERCT) cuando el filtrado
glomerular (FG) alcanza valores inferiores a 15ml/min/1,73m? (Tabla 1)*.

La ERC es un proceso patologico de causas multiples que contribuyen a
una inevitable pérdida del numero y funcion de las nefronas, conduciendo
en muchos casos a ERCT2.Esta representa una condicién clinica, donde
la reduccion irreversible de la funcion renal conduce a la persona a un
programa de terapia renal sustitutiva (TRS). La ERCT es el punto de la
ERC en que el 90% de la funcién renal se pierde, siendo el organismo
incapaz de mantener un adecuado equilibrio hidroelectrolitico, de eliminar
los productos metabdlicos y de mantener una funcion hormonal

adecuada’?.

Estadio Descripcién TEG ml/min/1,73m?

Lesion renal con FG
normal o aumentado
Lesion renal con FG
ligeramente disminuido
Lesion renal con
3A descenso ligero- 45-59
moderado del FG
Lesion renal con FG
3B moderadamente 30-44
disminuido
Lesion renal con FG

4 - 15-29
severamente disminuido

5 Pre-didlisis <15

5D Didlisis

Tabla 1: Estadios de la ERC segun la NKF".
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El avance de la enfermedad renal conduce al sindrome nefrotico. Dicho
sindrome se caracteriza por® :

v Proteinuria superior a 3,59/24h.

v" Diminucién de las proteinas plasmaticas.

v' Edema generalizado.
El sindrome nefrético resulta del hecho de que la lesibn glomerular
aumenta la permeabilidad de la membrana basal, permitiendo que
grandes cantidades de moléculas de albumina pasen a la orina. Cuanto
mayor sea la cantidad de proteinas excretadas menor sera la
concentracion sérica de albumina (hipoalbuminuria) y consecuentemente
menor la presién oncética. Se produce de esta forma difusion de liquido a
los tejidos, causando edema generalizado. Ademas, la disminucién del
volumen de sangre circulante estimula la produccion de renina que a su
vez induce la produccion de aldosterona por el cortex suprarrenal,
conduciendo a la retencion de sodio y agua. El liquido retenido se difunde
a los tejidos agravando el edema®.
Aunque la didlisis, reponga algunas de las funciones renales perdidas en
la ERCT, estos pacientes padecen una variedad de sintomas que se
conoce como sindrome urémico®*.
Este sindrome se manifiesta tipicamente en forma de neuropatias
motoras y autondémicas, miopatias cardiacas y del musculo esquelético,
alteraciones vasculares periféricas, anemia, disfuncion del metabolismo
0seo, alteraciones inmunoldgicas, ademas de nauseas, vomitos, fatiga,
depresion y ansiedad, interfiriendo de forma considerable en la capacidad
fisica y calidad de vida de las personas®* .
La ERC es considerada uno de los principales problemas de salud publica
en todo el mundo. Su curso, generalmente silencioso en estadios iniciales
de la enfermedad, dificulta su diagnéstico precoz>® "2 .
En Estados Unidos, la incidencia y prevalencia de personas con ERCT en
TRS alcanzo en 2015 valores cercanos a los 355pmp y 2.050pmp

respectivamente®*°.
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En Europa, Portugal lidera el listado de los paises con mayor incidencia
(230pmp) y prevalencia (1794pmp) de personas en TRS, siendo Ucrania
el pais con menor nimero de casos incidentes y prevalentes (25pmp y
157pmp respectivamente).*

En lo que concierne a Espafia, actualmente, aproximadamente 4 millones
de personas padecen ERC. De ellas unas 50.909 estan en TRS, la mitad
en dilisis y el resto con un trasplante renal funcionante'*°.Cada afio unas
6.000 personas con insuficiencia renal progresan hasta la necesidad de
seguir uno de los tres tipos de TRS: hemodialisis (HD) didlisis peritoneal
(DP) y trasplante renal (TX)".

Segun los registros de didlisis y trasplante de la sociedad espafiola de
nefrologia (SEN) de 2015, la incidencia de pacientes en TRS ha
aumentado progresivamente desde 2012, pasando de 120,4pmp en ese
afio a 134,3pmp en 2015. De estos, el 78,05% iniciaron TRS con HD, el
16,91% con DP y el 5,3% con TX. Ademas la mortalidad de los pacientes
en TRS se mantiene estabilizada en torno al 8,5% desde el afio 2007. Por
lo tanto se entiende el aumento de la prevalencia de TRS verificado desde
2009 (1.015,7pmp) hasta la actualidad (1.211,5pmp). Actualmente, del
total de pacientes que recibe TRS, el 41,9% realizan tratamiento con HD,
el 5,5% con DP y el 52,5% con TX funcionante®.

La ERC se presenta asociada al envejecimiento y a cuatro patologias
cronicas de alta prevalencia como son: diabetes, hipertension arterial,
insuficiencia cardiaca y cardiopatia isquémica. En la practica, muchos de
estos pacientes son pluripatolégicos y complejos?.

Segun evidencia el registro de didlisis y trasplante de la SEN, en 2015, el
58% de las personas que iniciaron TRS eran mayores de 65 afos, siendo
las principales causas de la enfermedad renal la diabetes mellitus
(23,10%) y las enfermedades cardiovasculares (15,24%)*.

A pesar de los avances tecnoldgicos en el tratamiento, la supervivencia
global evaluada para los pacientes en dialisis es de 57% a los 5 afios y de
12,9% a los diez afos, siendo la mediana de supervivencia de estos

pacientes de 6.22 afos. Esto es debido presumiblemente al hecho de que
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el 50% tiene una media de tres factores de riesgo cardiovascular y una
gran comorbilidad asociada™*°.

En la comunidad autonoma de Galicia se verifica una
incidencia(140,9pmp en 2015) y prevalencia( 1295,6pmp en 2015) de
TRS superior a la media nacional en la ultima década'®. Tal hecho puede
justificarse por el creciente envejecimiento de la poblacion gallega en
comparacion con otras comunidades autébnomas. Segun el Instituto
Nacional de Estadistica, Asturias, Castilla y Ledn y Galicia fueron las
comunidades auténomas con mayor indice de envejecimiento en 2016
En 2014 iniciaron TRS en Galicia 399 pacientes, de los cuales el 58,6%
eran mayores de 65 afios™.

La provincias de Corufia y Santiago fueron las que registraron mayor
ndmero de nuevos casos (76 e 70 respectivamente)™?.

En concordancia con el resto del territorio nacional la HD es la técnica
mayoritariamente utilizada para el inicio de la TRS. En el afio 2014, el
77,4% de los pacientes iniciaron TRS con HD, el18,5% con DP y el 4,1%
con TX*.

l 1.2. Hemodialisis y eficacia dialitica

En la ERCT las opciones terapéuticas que permiten mantener la vida se
resumen al TX y a la didlisis, ya sea la DP o la HD*. La NKF define la HD
como la depuracion artificial de la sangre a través de un filtro que elimina
las moléculas téxicas, permitiendo el mantenimiento de la vida®. El
transporte de la sangre a dicho filtro implica un circuito extracorporeo
(figura 1). La HD es la TRS mas utilizada en todo el mundo® y sus
principales objetivos son®*:
v" Eliminar de la sangre los productos del metabolismo proteico, como
son la urea y la creatinina.
v' Mantener la concentracion sérica de electrolitos en niveles
adecuados.

v Eliminar el exceso de liquido de la sangre.
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Figura 1: Circuito extracorporeo.

|Dializado

El proceso de dialisis depende de los principios fisiologicos de difusion y
ultrafiltracién. La difusibn es el término utilizado para describir el
movimiento de las moléculas de una regién de alta concentracion de
solutos hacia una regién de baja concentracion de solutos, hasta que las
concentraciones se igualan. Es por lo tanto fundamental que exista un
gradiente de concentracion, siendo mayor la difusion cuanto mas elevado
sea el gradiente. En la HD se utiliza una solucion (liquido dializante) que
circula en el lado de la membrana semipermeable opuesto, al lado por el
que circula la sangre. El liquido dializante contiene concentraciones
idénticas a las del suero normal, sin los productos del metabolismo como
la urea y la creatinina. De esta forma estas sustancias atraviesan la
membrana semipermeable del filtro, de la regién de mayor concentracion
(sangre urémica) hacia la region de concentracion mas baja (liquido
dializante) (figura 2). El gradiente de concentracion es optimizado por el

flujo contracorriente entre la sangre y el liquido dializante®.

Blood Membrane Dialysate

Creatinine Creatinine

Urea Urea

Figura 2: Proceso de difusion.
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Ademas del gradiente de concentracion, el proceso de difusion depende
de la dimension de las moléculas, siendo el movimiento molecular
inversamente proporcional a su peso molecular por lo que cuanto mas
grande sea la molécula mas lentamente atravesara la membrana
semipermeable y consecuentemente menor seré su aclaramiento?®.

La ultrafiltracion esté intimamente relacionada con la presion hidrostética.
Cuando la sangre es bombeada al dializador se ejerce sobre la
membrana una presion positiva resultando una presion mas baja del otro
lado de la membrana (liquido dializante). Como consecuencia los fluidos y
las pequefias moléculas pasaran de la zona de mayor presién a la de
menor presion®.

La tasa de ultrafiltracion depende de la permeabilidad de la membrana y
de la presion hidrostatica ejercida sobre la misma. El sumatorio de la
presion positiva en el compartimento de la sangre con la presion negativa
del compartimento del liquido dializante corresponde a la presion

transmembrana?®. (Figura 3)

200

100 —

—100]

Pressure, mmHg

—200—

—300

—400

T T T
Blood Dialysate MNet transmembrane
compartment compartment pressure

Figura 3: Presion transmembrana.

La eficacia de la HD puede ser medida por varias formulas, estando su
valor intimamente relacionado con la morbilidad y mortalidad.

Teniendo en consideracion que una baja eficacia dialitica es uno de los
determinantes de morbilidad y mortalidad, incrementar la eficacia dialitica

es una forma efectiva de mejorar el pronéstico del paciente en HD**3,
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La medicibn del aclaramiento de pequefias moléculas, mas
concretamente el aclaramiento de urea (Kt/V) durante la dialisis es un
método estandar de evaluacion de la eficacia dialitica™*2.

A pesar de las deficiencias de la aplicabilidad del Kt/V, el indice continta
siendo usado debido a la inexistencia de uno mejor. El Kt/V expresa
cuantas veces el volumen de distribucion de la urea fue depurado. El
resultado es obtenido por la multiplicacion de la depuracién del dializador
(aclaramiento K en ml/min) por el tiempo de dialisis previsto (t en min)
siendo el resultado dividido por el volumen de distribucion de soluto del
paciente (V en ml)**.

Ademas del Kt/V la eficacia dialitica puede ser calculada por la tasa de
reduccion de urea (TRU). Esta se calcula midiendo la urea previa y
posterior a la hemodidlisis, siendo expresada en porcentaje. La National
Kidney Foundation Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (NKF
KDOQI) recomienda un Kt/V superior a 1,2 y una TRU superior al

65%1'13'14.

I 1.3. Capacidad funcional de las personas en hemodialisis.

Las caracteristicas de la poblacién en HD han cambiado en los ultimos
afos. Se verifica un incremento en la edad media de los pacientes asi
como un aumento de las comorbilidades, que conllevan a alteraciones en
aspectos funcionales de los individuos®*.

Estudios revelan que el 45,6% de los pacientes en HD presenta algun tipo
de dependencia (12,8% en grado moderado y el 8,1% en grado elevado),
siendo el 19,6% casos de dependencia fisica en grado moderado-elevado
y 6,7% de dependencia psiquica. Refieren que entre 15,5% y el 16,2 % de
los pacientes requieren ayuda frecuente o permanente para deambular
por la unidad de hemodialisis (inestabilidad postural, limitacion de la
movilidad, necesidad de silla de ruedas) y que el 15,2% necesitan ayuda
para vestirse y calzarse™.

Actualmente el interés por la evalucion de la capacidad funcional de estos

pacientes, por medio de tests como el test de 6 minutos marcha (6MWT),
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el test sentar-levantar (TSTS) y el test levantar-andar (TUG) va en
aumento. Estos tests son simples y evallan la capacidad funcional del
individuo a través de informaciones basicas, proporcionando datos
importantes para seguir la evolucion de la persona en el transcurso de la
enfermedad. Ademas permiten evaluar la eficacia de programas de
rehabilitacion>®.

El 6MWT es uno de los mas utilizados en la literatura por estar validado,
no generar costes y ser de facil aplicacion. En este test es medida la
distancia maxima (en metros) que el paciente recorre al caminar durante 6
minutos. Los valores normales para la poblacion general son de 580

metros para los hombres y 500 metros en las mujeres>®*®,

Segun
Segura-Orti (2010), el 6MWT es considerado mejor indicador de la
habilidad para realizar las actividades basicas de la vida diaria que los
tests fisioldgicos. Estos Ultimos son realizados en un ambiente de
laboratorio, implicando tecnologia con la cual las personas no estan
familiarizadas y siendo ejecutados en la capacidad maxima de ejercicio de
la persona. Por otro lado el 6MWT es realizado a una capacidad
submaxima de ejercicio, que es la que utilizamos en la mayor parte de
nuestras actividades cotidianas>®*°. EIl 6MWT refleja asi, las limitaciones
de las personas en la realizacién de las actividades de la vida diaria’.

En su estudio, Kohl et al. (2012) verific6 que hay una relacion entre la
distancia recorrida en el 6BMWT y la mortalidad. Concluye que cada 100
metros recorridos confieren una proteccién del 5,3% en relacién a la
expectativa de vida®.

El TSTS es también utilizado para evaluar la capacidad funcional. Este
test mide de forma indirecta la fuerza de los miembros inferiores,
proporcionando datos relacionados con el desempefio funcional en las
actividades de la vida diaria, tales como subir escaleras, caminar,
levantarse de una silla o salir de la bafiera o coche, relaciondndose
también con el riesgo de caida®*°.

En este test se solicita al paciente que se levante y vuelva a sentar en una

silla sin ayuda de los brazos, el mayor niumero de veces durante 30
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segundos. Para tal deben adoptar una postura con el tronco recto, con los
brazos cruzados en el pecho y pies bien apoyados en el suelo. Se
considera un desempefio de riesgo, tanto para el sexo masculino como

para el femenino, menos de 8 repeticiones®*°.

I 1.4. Beneficios del gjercicio fisico en personas hemodializadas

Las personas que integran programas de HD ven alterada su vida
cotidiana por los condicionantes de este tratamiento. Pasan tres dias a la
semana, cuatro horas por sesién en un hospital o centro de HD, lo que
implica alteraciones en su vida laboral y social, status econdmico,
autoestima y autonomia®*®.

El primer estudio que demuestra bajos niveles de actividad fisica en esta
poblacién data de la década de los ochenta'®'"!8. Desde entonces, son
varios los estudios que demuestran bajos niveles de actividad fisica de los
pacientes que integran programas de HD*®*.

La ERC conlleva sintomas fisicos como fatiga, debilidad muscular y
reduccion de la autonomia en la realizacion de las actividades de vida
diaria®>. Estudios afirman que esta poblacion presenta niveles de
capacidad fisica del 60 al 70% de lo esperado para la edad. Concluyen
ademas que las personas en HD son mas inactivas que individuos
saludables, sedentarios y de la misma edad, siendo que su actividad
fisica se reduce 3,4% cada mes tras el inicio de la HD?>**??, Estos datos
son corroborados en un estudio del United States Data System en el que
35% de los 2264 individuos en HD referian no realizar ninguna actividad
fisica en su tiempo libre y menos de la mitad refirieron realizar ejercicio
mas de una vez a la semana®®. Ademas, en paises desarrollados el 45%
de las personas en HD no practican ejercicio fisico siendo solamente el
8% los que si lo realizan por lo menos una vez a la semana®.

Las complicaciones cardiovasculares, frecuentes en estos pacientes,
contribuyen sobremanera a la disminucion de la capacidad funcional, a la
baja tolerancia al ejercicio y consecuentemente interfieren en la

realizacion de las actividades cotidianas de estas personas®. La
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disminucién de la capacidad funcional en estos pacientes puede ser
atribuida, ademas, a la uremia, anemia, atrofia muscular, sedentarismo,
desnutricién y/o alteracién en la regulacién del potasio, entre otros®.

En un estudio donde fueron evaluados, en un intervalo de un afio, dos
grupos de pacientes en tratamiento dialitico, se constatd que los
pacientes sedentarios presentaban un riesgo de mortalidad un 62%
superior comparado con los pacientes no sedentarios®* .

Isoyama et al. (2014) observaron que personas en HD con menos fuerza
muscular tienen riesgo aumentado de mortalidad®. Kosmadakis (2010)
confirma que bajos niveles de actividad fisica conducen a la obesidad.
Este factor conjuntamente con la pérdida de masa muscular conduce a la
inflamacion, siendo un predictor negativo de la supervivencia®®.

Teniendo esto en consideracién, el ejercicio fisico se postula como
esencial y beneficioso en las personas en HD. Los beneficios méas
comunmente asociados al ejercicio en esta poblacién son el aumento del
consumo maximo de oxigeno (VO.,max) obtenido por ergoespirometria, la
mejora de la funcion cardiaca y consecuentemente la mejora de la
capacidad funcional y calidad de vida'®*°.

Un estudio que sometié a pacientes en HD a un programa de ejercicio
aerdbico asociado con entrenamiento de fuerza, encontré un aumento en
la distancia media recorrida en el 6MWT de 398 metros a 453 metros
después de 3 meses de programa®?’.

En su estudio, Anding et al sometié a 46 pacientes a un programa de
ejercicio fisico estructurado durante la HD y obtuvo una mejoria
estadisticamente significativa en el nimero de repeticiones del TSTS
después de 6 meses de intervencion (16,7+ 8,3 VS 20,5+ 8,8, p=0,0053) y
después de 12 meses de intervencion (16,7t 8,3 VS 24,2+10,2,
P0<0,0001)%.

Segun Reboredo et al (2007), hay evidencias de que el ejercicio aerébico
realizado durante la HD puede mejorar la eficacia dialitica, pero todavia
los estudios son poco concluyentes®. Segln cita el autor anteriormente

referido, Kong et al sometieron a 11 pacientes a un programa de ejercicio
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aerébico durante la HD y verificaron que el Kt/V incremento de 1 a 1,15
(p=0,001). Por su parte, segun Parsons et al, la realizacion de ejercicio
durante 15 min en las tres primeras horas de HD fue capaz de aumentar
significativamente la TRU en el grupo experimental, pero no se observo

un aumento significativo en el Kt/V°.

I 1.5. Seguridad de los programas de ejercicio en hemodialisis

Teniendo en consideracion los beneficios anteriormente descritos, la
actividad fisica ha sido introducida en las directrices de rehabilitacion con
un grado de recomendacién B y nivel de evidencia 3'*. También la NKF,
en la Clinical Practice Guidelines for Cardiovascular Diseases in Dialysis
Patients, recomienda programas de ejercicio para las personas en
HD14’29.

Los estudios revelan que en términos de intensidad y duracion, los
programas de ejercicio extra dialisis con supervision son mas efectivos
qgue los programas de ejercicio durante las dialisis, pero presentan una
tasa de abandono mas elevada®’?°. En este sentido se aconseja el uso de
cicloergdmetros durante la HD como método seguro de ejercicio, sin
referencia de efectos adversos en lo que concierne a inestabilidad
hemodinamica®*®.

Para tal efecto, se recomienda que el programa de ejercicio se lleve a
cabo en las primeras dos horas de la sesiéon de HD, pues posteriormente
el cambio de fluidos intravasculares hacia el espacio intersticial puede
conducir a una reduccion de la volemia y consecuente hipotensién®2°,
Un meta-analisis verificd que el evento adverso mas comun, pero raro, es
la hipotension y que no fueron verificados eventos adversos en 17
estudios relativos a programas de ejercicio durante la hemodialisis,
sugiriendo que, con participantes debidamente seleccionados los riegos
de este método son muy reducidos™’.

Kosmadakis et al (2010) citan un estudio aleman (n=5000 sesiones de
ejercicio durante la dialisis) y un estudio britanico (n=4000 sesiones de

ejercicio durante la dialisis) en que las complicaciones verificadas fueron
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calambres e hipotensiones, sin complicaciones cardiovasculares graves®.
Cabe destacar que estas complicaciones son comunes durante las
sesiones de HD. En un estudio realizado por Farase et al ( 2008 )con 3
grupos de intervencion: uno con ejercicio durante la dialisis, otro con
estimulacion eléctrica transcutadnea y otro sin intervencion, el mayor
ndmero de hipotensiones se verificaron en el grupo sin intervencién®.
Reboredo et al. (2011) llevaron a cabo un estudio con 34 individuos en
HD durante 5 afios, durante los cuales se realizaron 3077 sesiones
individuales de ejercicio. A pesar del registro de algunos episodios de
hipotension sin repercusion hemodindmica, no fueron observadas
complicaciones clinicas®.

De cara a disminuir y/o prevenir la incidencia de eventos adversos, se
recomienda un apropiado calentamiento y una etapa de vuelta a la calma,
iniciando el ejercicio con bajas intensidades que serdan aumentadas
progresivamente, evitando actividades de alto impacto, atendiendo al
objetivo de ultrafiltracion del tratamiento y a los valores de presion

arterial®.
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2. Justificaciéon del estudio

La incidencia de ERC en Espafia ha aumentado progresivamente en los
altimos afos. Segun el informe de didlisis y trasplante de la SEN del 2015,
la incidencia de personas en TRS aumento del 120,4pmp en 2012 al
134,3pmp en 2015, de los cuales el 78,05% iniciaron tratamiento con
HD'°. Esta terapia, por si sola, implica una inmovilidad aumentada,
confinando los pacientes a un sillbn cerca de 15 horas a la semana.
Ademas, la ERC y la HD, por el catabolismo, por el sindrome urémico y
por la neuromiopatia urémica a que someten al paciente, provocan
pérdida de fuerza muscular y limitaciones en la capacidad
funcional®"®!81° Teniendo en consideracién que la poblacién en HD es
una poblacion cada vez mas envejecida estaremos de acuerdo con
Kosmadakis et al (2010) que dice que los pacientes en HD son mas
sedentarios cuando son comparados con individuos saludables de la
misma edad, dado que su actividad fisica disminuye el 3,4 % cada mes
tras el inicio de la HD?®. Ademas las personas sedentarias en HD, tienen
un riesgo de mortalidad muy superior relativamente a los individuos no
sedentarios en HD?.

Pese a la evidencia de que el ejercicio fisico es seguro y beneficioso, los
pacientes en hemodidlisis permanecen inactivos y la oferta de cuidados
de rehabilitacion y reeducacion funcional es poco comun en centros de
hemodidlisis. Concretamente, si analizamos el caso de Espafa, existen
evidencias de pocos estudios, ya que revisando la literatura pocas
investigaciones implementaron programas de ejercicio exclusivamente a
pacientes en HD, y solo una de ellas®®, publicada en 2008, fue realizada
durante la HD™.

Los profesionales de la salud debemos, por tanto, asumir un papel pro-
activo en la construccién de evidencia cientifica que sustente la necesidad
de estos cuidados en esta poblacion.

Surge asi, el presente proyecto que parte de la siguiente pregunta de

investigacion: ¢Cuél es la eficacia y seguridad de un programa de
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ejercicio aerébico durante la didlisis en la capacidad funcional, calidad de
vida y eficacia dialitica de las persona con ERC a tratamiento con HD?

3. Hipotesis

En relacién al objetivo principal del estudio:

v' Ho o Hp nula 1: El programa de ejercicio aerdbico durante la
didlisis no mejora la capacidad funcional del paciente a tratamiento
con HD.

v' Ha o Hp alternativa 1: El programa de ejercicio aerdbico durante la
didlisis mejora la capacidad funcional del paciente a tratamiento
con HD.

v' Ho o Hp nula 2: El programa de ejercicio aerébico durante la
didlisis no mejora la calidad de vida del paciente a tratamiento con
HD.

v' Ha o Hp alternativa 2: El programa de ejercicio aerébico durante la
dialisis mejora la calidad de vida del paciente a tratamiento con HD.

v' Ho o Hp nula 3: El programa de ejercicio aerdbico durante la
dialisis no mejora la eficacia dialitica del paciente a tratamiento con
HD.

v' Ha o Hp alternativa 3: El programa de ejercicio aerébico durante la
didlisis mejora la eficacia dialitica del paciente a tratamiento con
HD.

En relaciéon a los objetivos secundarios del estudio

v" Ho o Hp nula 4: La edad (afios) no influencia la capacidad funcional
de los pacientes a tratamiento con HD.
v' Ha o Hp alternativa 4: La edad (afios) influencia la capacidad

funcional de los pacientes a tratamiento con HD.
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v" Ho o Hp nula 5: El tiempo (meses) en programa regular de HD no
influencia la capacidad funcional de los pacientes a tratamiento con
HD.

v' Ha o Hp alternativa 5: El tiempo (meses) en programa regular de
HD influencia la capacidad funcional de los pacientes a tratamiento
con HD.

4. Objetivos

Objetivo principal:

v' Determinar la eficacia y seguridad de un programa de ejercicio
aerdbico durante la didlisis en la capacidad funcional, calidad de

vida y eficacia dialitica de los pacientes a tratamiento con HD.

Objetivos secundarios:

v Determinar la influencia de la edad en la capacidad funcional y
calidad de vida de los pacientes en HD.

v' Determinar la influencia del tiempo (meses) en HD en la capacidad
funcional de los pacientes en HD.

v' Determinar la influencia del indice de Charlson en la capacidad

funcional y calidad de vida de los pacientes en HD.

5. Metodologia |

I 5.1. Estrategia de busqueda bibliogréfica

Con el fin de recopilar la evidencia cientifica mas actual y relevante sobre
el tema de estudio se ha llevado a cabo una busqueda bibliografica en
distintas bases de datos de ambito sanitario: Cochrane library plus,
Pubmed, Scopus y Web of science. Dicha busqueda se realiz6 desde
Diciembre de 2016 hasta Abril 2017, siguiendo la estrategia reflejada de

forma detallada en el anexo 1. Otras fuentes utilizadas fueron las listas de
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referencias de los articulos identificados en las bases de datos
anteriormente referidas, asi como los datos publicados por las principales

sociedades nacionales e internacionales de nefrologia.

I5.2. Ambito

El estudio se llevara a cabo en la Unidad de Hemodialisis del Hospital
Quirénsalud A Coruia (Rua Londres, 2, C.P. 15009 A Coruia).
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Figura 4: mapa geografico del estudio Figura 5: unidad de HD.

La unidad de hemodialisis se encuentra emplazada en la quinta planta de
dicho hospital, proxima a la entrada principal y cuenta con acceso
exclusivo para pacientes y personal del servicio, permitiendo mayor
adaptabilidad a las necesidades especiales de los pacientes y al publico
usuario del servicio.

El equipo multidisciplinar esta formado por 4 nefrélogos, 13 enfermeros y
3 auxiliares de enfermeria con una gran experiencia y formacion
continuada en el campo de la nefrologia.

La unidad de hemodidlisis del Hospital Quironsalud A Corufia acoge
pacientes a través de tres modalidades de procedencia: compafias o
mutuas, privados y Servicio Gallego de Salud.

La gran mayoria de los pacientes son derivados del Servicio Gallego de
Salud para integrar el programa de hemodialisis en dicho hospital gracias
al convenio existente entre las dos entidades.

La unidad de hemodialisis esta constituida por dos salas con 22 puestos
qgue se distribuyen en tres turnos de lunes a sabado, incluidos los dias
festivos. Tiene capacidad para atender a 132 pacientes en su programa

de hemodialisis de crénicos y realiza mas de 13.000 dialisis al afio.
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Por las razones expuestas en este apartado, se considera adecuada la

realizacion del estudio en este centro.

| 5.3. Periodo de estudio |
De Diciembre de 2016 a Mayo de 2018.

J 5.4. Tipo de estudio |

Ensayo clinico aleatorizado, controlado y abierto.

I 5.5. Criterios de inclusiéon y exclusion

Criterios de Inclusién

e Personas mayores de 18 afios a tratamiento con HD.

e Comprensién del estudio, siendo el consentimiento del paciente una
decisién propia y esclarecida.

e Consentimiento informado firmado.

e Minimo de tiempo en tratamiento con HD de 3 meses.

e Cumplir tratamiento 3 veces por semana.

e Aptitud para realizar el programa de ejercicio aerdbico y las escalas de

medida.

Criterios de Exclusién

e Historial recurrente de complicaciones durante la HD en los ultimos 2
meses.

e Diagnostico de infarto del miocardio y/o angina de pecho, en los
altimos 6 meses.

e Diagnostico de accidente vascular cerebral en los dltimos 6 meses.

e Diagnéstico de arritmia.

e Amputacion de los miembros inferiores.

e Afectaciones musculo esqueléticas o respiratorias que empeoren con
el ejercicio.

e Acceso vascular disfuncional.

Tabla 2: Criterios de inclusién y exclusion del estudio.
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I 5.6. Proceso de aleatorizacion

La seleccién de los participantes se hara con la colaboracion del personal
médico y de enfermeria de la unidad de HD, previa autorizacion del
comité de ética del Hospital Quirénsalud A Corufia y del Comité Etico de
Investigacion Clinica de Galicia (anexo 2). Se elaborara el listado de todos
los pacientes que integran el programa de HD. Los pacientes que
cumplan con los criterios de inclusion seran asignados a los distintos
grupos (experimental o control), de forma aleatoria, mediante la utilizacion
del programa informatico Epidat.

Los pasos a seguir para contactar con los participantes, serdn los
siguientes:

v' Se contactara con cada paciente el dia que acudan a la sesién de
HD. Se les informara verbalmente y por escrito de la intencion de
realizar un estudio de investigacion (anexo 3), en qué consiste y de
su posible participacion en el mismo.

v' En la siguiente sesién se aclararan las dudas que planteen los
posibles participantes y se les preguntara por su disposicion y
disponibilidad para participar en el estudio. En caso de estar de
acuerdo se les entregara el consentimiento informado (anexo 4)

gue deben entregar debidamente firmado.

I 5.7. Justificacion del tamafio muestral

Para este estudio vamos a asumir un planteamiento bilateral.

Sabemos por los datos previos y la revision de la literatura que la eficacia
de este tipo de programas de ejercicio aérobico durante la HD se
encuentra alrededor de los 100£85 metros para el 6MWT y de las 34
repeticiones para el TSTS®%,

Para estimar los parametros de interés con un nivel de confianza del 95%,
un poder estadistico del 85% y una proporcién esperada de pérdidas del
15% necesitamos una muestra de 38 pacientes en cada grupo

(experimental y control). (Tabla 3)

Eficacia y seguridad de un programa de ejercicio durante la hemodialisis Pagina 29



MAIS 2016/2017

Nivel de Poder Precisiobn Varianza Tamafio Proporcion Muestra
confianza estadistico (d) (S? muestral esperada ajustada
de alas
pérdidas  pérdidas
95% 85% 100 7225 13 15% 15
95% 85% 3 16 32 15% 38

Tabla 3: Justificacion del tamafio muestral™.

I 5.8. Descripcion de laintervencién

Los pacientes que participaran en el estudio pertenecen a 6 turnos de HD
de la unidad de HD del Hospital Quirdnsalud A Corufia. Todos realizan un
programa de HD crénica con el monitor Fresenius 4008s vy filtro de dialisis
FX80. Seran asignados de forma aleatoria a un grupo experimental que

serd sometido a un programa de ejercicio aerdbico con cicloergbmetro

(modelo Jocca® (anexo 5)) o a un grupo de control que no realizara dicho
programa. El programa de ejercicio aerdbico con cicloergdmetro tendra
una duracion de 12 semanas para un total de 36 sesiones. Cada paciente
del grupo experimental realizard 3 sesiones de dicho programa a la
semana que coincidiran con su turno de HD. El programa se efectuara en
las primeras 2 horas del tratamiento y tendrd una duracion de 30 min por

sesion®1619,

Protocolo del programa de ejercicio aerébico con cicloergdémetro.

Los pacientes del grupo experimental se ejercitaran bajo la supervisién de
un enfermero y un nefrélogo.

La estimacion de la intensidad del ejercicio se determinara por la
frecuencia cardiaca de reserva (FCR). Se trabajara al 60% de la FCR
(intensidad moderada), recurriendo a la féormula de Karvonen (Frecuencia
cardiaca Objetivo = ((Frecuencia cardiaca maxima — Frecuencia cardiaca
reposo) * % Intensidad)) + Frecuencia cardiaca reposo)?. La intensidad
del trabajo se controlard a través de la monitorizacion de la frecuencia
cardiaca (FC) con el monitor de signos vitales Carescape V100 y ademas,
se utilizara la escala de percepcion subjetiva del esfuerzo de Borg (anexo

6), debiendo los pacientes permanecer entre el 1l(leve) y el
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13(moderado).La intensidad sera monitorizada cada 10 min. Un valor

inferior a 11 implica un aumento de la rotacion, siendo lo inverso aplicado

a un valor superior a 13. La carga sera aumentada si la rotacion supera

las 60 rotaciones/min

16,19,28

Cada sesion tendra una duracion de 30min y estard compuesta por una

etapa de calentamiento, una etapa de ejercicio y una etapa de vuelta a la

calma que se describen a continuacion®** (Tabla 4).

Dura_C|on Carga Rotaciones/min Escala FC
(min) de Borg
Calentamiento 5 min ey SEIE rotacion <10 -
carga (35rot/min)
L , Segun Segun i 60%
Ejercicio 20 min tolerancia tolerancia 11-13 FCR
Vuelta a la : Menor Baja rotacion
5 min ; <10 -
calma carga (35 rot/min)

Tabla 4: Etapas del programa de ejercicio con cicloergdbmetro.

Criterios de interrupcioén del ejercicio:

v' Cansancio fisico intenso (Borg> 15).

Dolor toracico.

v
v Hipoglucemia.
v

Alteraciones significativas de la FC y tension arterial (TA).

Criterios previos para No realizar el ejercicio:

v' TA sistélica>180mmhg y /o TA diastolica>110mmhg.

v" Glucemia posprandial< 90mg/dI.

v' Ganancia de peso interdialitico( entre sesiones) > 5KG .

Es importante resaltar que se excluiran del estudio los individuos que no

realicen o vean interrumpidas mas de 5 sesiones del programa.
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l 5.9. Medicion de la eficacia

La eficacia de la intervencion se evaluard aplicando a los individuos de
cada grupo herramientas de medida de la capacidad funcional, calidad de
vida y eficacia dialitica. Estas herramientas seran aplicadas previamente y
posteriormente a la implementacion del programa de ejercicio aerobico
con cicloergémetro y registradas en el cuaderno de recogida de datos
(anexo 7).

Se determinara si existen diferencias estadisticamente significativas entre
el antes y el después de la intervencion, como las desigualdades entre el
grupo experimental y el grupo control en cuanto a la mejoria obtenida en

la capacidad funcional, calidad de vida y eficacia dialitica.

Capacidad funcional:

v' 6MWT - Este test ha sido ampliamente utilizado para evaluar la
capacidad funcional y predecir la mortalidad en varias poblaciones.
Es uno de los mas utilizados en la literatura por estar validado, no
generar costes y ser de facil aplicacion. En esta prueba es medida
la distancia maxima (en metros) que el paciente recorre al caminar
durante 6 minutos® (anexos 8, 9 y 10).

v TSTS - Es una prueba de capacidad funcional muy versatil que se
utiliza para medir de forma indirecta la fuerza de los miembros
inferiores, proporcionando datos relacionados con el desempefio
funcional en las actividades de vida diaria , tales como subir
escaleras, caminar, salir de una silla, bafiera o coche. Se relaciona
también con el riesgo de caida. En este test se solicita al paciente
que se levante y vuelva a sentar en una silla sin ayuda de los
brazos, el mayor numero de veces durante 30 segundos. Para tal
debe adoptar una postura con el tronco recto, con los brazos
cruzados en el pecho y pies bien apoyados en el suelo >

11y 12).

(anexos
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Calidad de Vida:

v' Kidney Disease Quality of Life- 36 (KDQOL-36™): Para evaluar
la calidad de vida se utilizara el instrumento Kidney Disease Quality
of Life (KDQOL™), desarrollado por el Kidney Disease Quality of
Life Working Group como una medida de auto-reporte especifica

de la calidad de vida relacionada con la salud en personas con
enfermedad renal y en dialisis. EI KDQOL™ tiene una version
abreviada que sera utilizada en este estudio: el KDQOL-36™. Este
instrumento tiene 36 items o preguntas que estan divididos en dos
componentes: un componente general con 12 preguntas sobre
calidad de vida, basadas en el SF-12 (versidn abreviada del SF-
36), y un componente especifico con 24 preguntas acerca de la
enfermedad renal. Al mismo tiempo, cada item o pregunta se
reagrupa en cinco sub-escalas o dimensiones donde el
componente general agrupa las sub-escala SF- 12 Componente
Fisico (preguntas 1-12) y sub-escala SF- 12 Componente Mental
(preguntas 1-12); mientras que el componente especifico agrupa
las sub-escala Carga de la Enfermedad Renal (preguntas 13-16),
sub-escala Sintomas y Problemas (preguntas 17-28) y sub-escala
Efectos de la Enfermedad Renal en la Vida Diaria (preguntas 29-
36). Las puntuaciones de los items tienen un valor que va de 0 a
100, donde O indica la peor calidad de vida y 100 la mejor calidad
de vida. EIl KDQOL-36™ es un instrumento que esta validado y que
se encuentra disponible en espafiol para uso publico®*
13).

(anexo

Eficacia dialitica:

v' KT/V- Es un método estandar de evaluacion de la eficacia dialitica.
Expresa cuantas veces el volumen de distribucion de urea fue
depurado. Segin la NKF se recomienda un Kt/V superior a 1,2.*

De cara a evitar posibles sesgos, en este estudio se considerard como

Kt/V pre-intervencion la media del Kt/V de las 3 sesiones anteriores al
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inicio del programa de ejercicio con cicloergbmetro. Del mismo modo el
Kt/V post-intervencion correspondera a la media del Kt/V de las 3 ultimas
sesiones con el programa de ejercicio con cicloergémetro.

v' TRU- Expresa en porcentaje la diferencia entre la urea pre y post

tratamiento. La NKF recomienda una TRU superior al 65%."

La TRU se obtendr& mediante analitica de sangre. La TRU pre-
intervencion sera obtenida la Ultima sesion antes de empezar el programa
de ejercicio con cicloergobmetro. Del mismo modo la TRU post-
intervencién sera obtenida la ultima sesién del programa de ejercicio con

cicloergbmetro.

P 5.9.1. Otras mediciones

\ 5.9.1.1. Variables de identificacion
v' Edad (afios).
v' Sexo.

v' Tiempo en hemodialisis (meses).

]5.9.1.2. Variables de comorbilidad

La comorbilidad se estudiara mediante el indice de Charlson. Este define
diversas condiciones clinicas que predicen la mortalidad al afio. Consta
de 19 comorbilidades predefinidas a las que se asigna un valor®’

(anexol4).

\ 5.9.1.3. Variables clinicas

v Frecuencia cardiaca.
v" Tension Arterial.

v/ Saturacion de Oxigeno (SO.,).
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I 5.10. Estrategia de analisis estadistico

Se realizara un analisis descriptivo de las variables incluidas en el estudio.
Las variables cuantitativas se expresaran como media + desviacion tipica
y las variables cualitativas como valor absoluto y porcentaje.

La comparacion de medias se realizara por medio del estadistico T de
Student o el test de Mann-Whitney, segun proceda, tras comprobacion de
Normalidad con el test de Kolgomorov-Smirnov.

Para la comparacion de datos pareados se utilizaran otros procedimientos
estadisticos de analisis de datos pareados.

Para determinar la asociacion entre variables cualitativas utilizaremos el
estadistico chi cuadrado o el test de MacNemar de datos pareados.
Finalmente para determinar las variables asociadas con la probabilidad de
tener el evento de interés se realizard un analisis multivariado de
regresion logistica. En el modelo de regresion logistica introduciremos las
variables que en andlisis bivariado han sido significativas o que son

clinicamente relevantes.

l 5.11. Limitaciones del estudio

Se describen en este punto los posibles sesgos que pueden aparecer
durante el desarrollo del ensayo y las medidas que se aplican para tratar
de minimizar sus efectos. Para comprobar la magnitud de los sesgos una
vez terminado el estudio, se compararan los resultados con otros estudios

de poblaciones distintas con metodologias de intervencion similares.

Sesqgos de seleccién: Se derivan de los criterios de inclusion y exclusion

utilizados para la ejecucion del estudio. El presente estudio es soélo
aplicable a personas que cumplan los criterios de inclusion y exclusion.
Para ello se constataran los datos con la literatura revisada ademas de

ajustar por pérdidas el tamafio muestral seleccionado.

Sesgos de informacion: Se derivan de la forma en que se obtuvieron los

datos. Para minimizar este sesgo utilizamos profesionales adiestrados,
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ademas de escalas y cuestionarios validados (6MWT, TSTS, KDQOL-

36™) y un instrumento de recogida de datos.

Sesqgos de confusion: Se derivan de la presencia de terceras variables.

Para minimizar este sesgo se estudiaran otras variables como pueden ser

la presencia de diferentes comorbilidades. Dicha comorbilidad se medira

por el indice de Charlson. Ademas se realizara un analisis multivariado de

regresion para controlar el efecto confusor de las diferentes variables.

. Aspectos ético-legales

Aspectos Etico-Legales

Consentimiento informado del paciente y hoja de informacion

acerca del estudio.
Aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Aprobacién por parte de la direccion del Hospital Quirénsalud A

Corufa.

Garantia de confidencialidad de la informacién segun la Ley
organica de Proteccion de datos de caracter personal RD 15/1999
de 13 diciembre®®,

Compromiso del investigador de seguir las normas de buena

practica clinica®

Compromiso del investigador de respetar los principios éticos
fundamentales en la investigacion con seres humanos establecidos

en la declaracion de Helsinki*’ y en el convenio de Oviedo.**

Tabla 5: Aspectos ético-legales.
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7. Cronogramay plan de trabajo |

Revision

Disefio
Permisos
ético-
legales

bibliografica

2016 2017

2018

dic ene

feb-may

Formacion

del personal

Seleccion
de la
muestra

Recogida
de datos

Intervencién

Analisis
estadistico

los
resultados

Difusion de

Tabla 6: Cronograma del estudio.

8. Experiencia del equipo investigador |

Luis Miguel Vieira Barbosa Lopes: Licenciado en Enfermeria por la Escola
Superior de Saude de Viana do Castelo (Portugal). Ejerce labores de
enfermeria en la unidad de hemodidlisis del Hospital Quir6nsalud A
Corufia desde el afio 2009. Actualmente, se encuentra cursando el
Master en Asistencia e Investigacion Sanitaria, especialidad en
reeducacion funcional autonomia personal y calidad de vida en la
Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad de la Corufia.

Se necesitara, para el desarrollo éptimo del trabajo, la colaboracién del
equipo médico y de enfermeria de la unidad de HD durante el intervalo de

tiempo que dure la intervencion y valoracion de la eficacia.
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9. Memoria econémica

Concepto Coste unitario(€) Coste
subtotal(€)
Recursos humanos
e Investigador principal Propio del centro 0
e Personal de enfermeria Propio del centro 0
e Personal médico Propio del centro 0
e Experto en estadistica 2000 2000
Material inventariable
e 1 Ordenador portétil 700 700
e 1 Impresora multifuncién Propio del centro 0
e 1USB64G 19 19
e 2 Conos 25 30
e 2sillas Propio del centro 0
e 2 crondmetros (Geonaut onstart 710) 35 70
e 5 Cicloergbmetros (modelo Jocca) 2 360
e 5 monitores signos vitales (Carescape V100) Propio del centro 0
e 1 cinta métrica 30 m (Stanley) 12 12
Material fungible
e 50 Boligrafos 0.30 15
¢ 10 Paquetes de folios 3.5 35
e 1 Grapadora 7 7
e 2 Cajas de 1000 grapas 2 4
e 4 cartuchos de tinta 32 128
e 2 cintas adhesivas 50 m (MagTape) 12 24
Otros gastos

e Congresos - 4000
e Traduccion al inglés - 400
e Revista open-acces - 1600

Total: 9.424 euros

Tabla 7: Memoria econdmica.
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10.Fuentes de financiacion

Para la obtencion de la financiacion, el proyecto se presentara en los
siguientes organismos:
v Instituto de Salud Carlos Ill, en el &mbito de sus convocatorias de
accion estratégica en salud.
v" Beca Primitivo de Vega de la fundacién Mapfre.
v Ayudas a la investigacion Ignacio H. de Larramendi de la
Fundacion Mapfre.
v' Ayudas Sociedad Espafiola de Nefrologia a la investigacion en
nefrologia.
v" Fondo para el fomento y ayuda a la investigacion en didlisis Baxter-
Gambro.
v Fundacion mutua madrilefia en su convocatoria para adjudicacion

de ayudas a proyectos de investigacion en salud.

|11.Aplicabilidad

La poblacién identificada en este estudio, en virtud de la ERC y del
tratamiento dialitico, presenta necesidades especificas. Su condicién
fisica permite identificar déficits de funcionalidad que interfieren en sus
actividades de la vida diaria y consecuentemente en su calidad de vida.
Es por lo tanto fundamental que estos pacientes tengan acceso a
programas de intervencion que les permitan mantener o recuperar un
grado de funcionalidad compatible con una vida autbnoma y mas
saludable.

Teniendo en consideracién que la practica clinica debe basarse en la
evidencia cientifica, este estudio pretende aportar evidencia de la eficacia
y seguridad de un programa de ejercicio aerdbico durante la hemodialisis
en la maximizacién de la capacidad funcional y calidad de vida de estos
pacientes.

La realizacion de este estudio permitira implementar dicho programa en la

unidad de hemodialisis del Hospital Quirénsalud A Corufia. Ademas con la
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creciente evidencia de que los programas de ejercicio son beneficiosos en

esta poblacién, este estudio podria orientar a los gestores hacia la

importancia de su aplicacion en todas las unidades de HD de Galicia, con

el beneficio inherente para el paciente y para la sociedad.

|12. Plan de difusion de resultados

La difusién de los resultados del estudio sera llevada a cabo por el

investigador principal junto con el grupo de trabajo a través de la

publicacién en revistas y congresos nacionales e internacionales del

ambito de la enfermeria, medicina y rehabilitacion, segin se especifica en

la tabla 8.

Congresos

Rehabilitation

Factor
Nombre Fecha Nombre de
impacto
43 Congreso Nacional . .
SEDEN Oct 2018 Revista Nefrologia 1.207/Q4
Congreso Mundial : .
Nefrologia WCN 2018 Abr 2018 Kidney International 7.683/Q1
56 Congreso de la
Sociedad Espafiola de Journal of the American
Rehabilitacion y Medicina May 2018 Society of Nephrology Sk ol
Fisica
American Journal of
Encontro Renal 2018 Sep 2018 Physical Medicine & 2.064/Q1

Tabla 8: Plan de difusion de resultados.
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IAnexol: Estrategia de busqueda bibliogréfica \

Estrategia de busqueda Limites Resultados
Clinical trials

[ ]
e Journal articles
"Renal Dialysis"[Mesh] e Multicenter studies
AND "Quality of e Systematic review
Life"[Mesh]) AND ¢ Meta-analysis
"Exercise"[Mesh] e Humans
[ ]

Last 10 years

. Enilish, Sianish, Portuiuese

Estrategia de busqueda Limites Resultados
“Hemodialysis” AND : gret:ﬁ':w
Exercise” AND e Last 10 years 38
“Functional Capacity” . .
pactty e English, Spanish, Portuguese

Web of Science

Estrategia de busqueda Limites Resultados
o Atrticle
Hemodialisys* quality of e Clinical trial
life* functional capacity* e Review 41
exercise e Last 10 years
e English, Spanish, Portuguese

Biblioteca Cochrane Plus

Estrategia de busqueda Limites Resultados

Hemodialisis y ejercicio

Los resultados obtenidos en la buasqueda bibliografica, fueron
descargados en el gestor bibliografico Mendeley, con el fin de eliminar
todos los duplicados existentes. De las 112 referencias iniciales, 44 se
descartaron por estar duplicadas y 30 por no corresponder a la teméatica

en estudio quedandonos finalmente con un total de 38 documentos.
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IAnexo 2: Presentacion al comité ético de investigacion clinica de Galicia ‘

D. Luis Miguel Vieira Barbosa Lopes, con D.N.L ...
Direccién postal..............ccoooeiiini. Teléfono de contacto..............cooiiiiiiiiini,
Correo electroniCo ........ooveiuiiiiiii @ oo
SOLICITA la evaluacion por parte del Comité de:

1 Protocolo nuevo de investigacion.

1 Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité.

1 Modificacién del protocolo.

Del estudio:

Promotor:

1 Comercial.

[l No comercial. (Confirma que cumple los requisitos para la
exencién de tasas segun el art. 57 de la Ley 16/2008, de 23 de
diciembre, de presupuestos generales de la Comunidad Autbnoma
de Galicia para el afio 2009 (DOGA de 31 de diciembre de 2008)).

Codigo: v

Tipo de estudio:
] Ensayo clinico con medicamentos. CEIC de Referencia:
(] Ensayo clinico con productos sanitarios
[l EPA-SP (estudio post-autorizacibn con medicamentos seguimiento
retrospectivo)
L] Otros estudios no incluidos en las categorias anteriores.
L] Listado de centros de Galicia con sus investigadores correspondientes.
Se adjunta la documentacion necesaria en base a los requisitos que figuren en la

web del comité ético de investigacion clinica de Galicia.

A Corufa, a............. (o [T de 20......
Fdo:
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IAnexo 3: Hoja de informacidn para participar en el ensayo clinico ‘

Titulo del estudio: eficacia y seguridad de un programa de ejercicio aerébico
durante la didlisis en la capacidad funcional, calidad de vida y eficacia dialitica de las

personas con enfermedad renal crénica a tratamiento con hemodidlisis.

Investigador Principal: Luis Miguel Vieira Barbosa Lopes.

Este documento tiene como finalidad informarle sobre el estudio de investigacion
en el que se le invita a participar. El estudio se realiza en el Hospital Quirénsalud A
Corufia, en la unidad de Hemodiélisis, habiendo sido aprobado por el Comité Etico
de Investigacion Clinica de Galicia.

Si decide participar, debe recibir informacién personalizada del investigador, leer
antes este documento y hacer las preguntas que considere oportunas para
comprender los detalles del mismo.

La participacion en el estudio es voluntaria. Puede decidir no participar o si acepta
hacerlo cambiar de opinién y retirar el consentimiento en cualquier momento sin
obligaciéon de dar explicaciones. Esta decisiébn no afectara a la relacion con los
profesionales ni a la asistencia sanitaria a la que usted tiene derecho.

1) ¢Por qué se realiza este estudio?

El propésito de esta investigacion es determinar si un programa de ejercicio durante
la dialisis es beneficioso para la capacidad funcional y calidad de vida de los

pacientes.

2) ¢Cuantas personas participaran y de dénde se las seleccionara?
Se piensa incluir en el estudio 76 pacientes que realizan hemodialisis en el Hospital

Quirénsalud A Corunia.

3) ¢Qué se sabe de esta intervenciéon?
Se sabe que la actividad fisica tiene factores positivos en el conjunto de mente y
cuerpo y que puede aportar beneficios a nivel cotidiano y en la calidad de vida de las

personas.
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4) ¢Qué debo hacer si acepto participar?
Si Ud. acepta participar en el estudio, lo primero que debe hacer es firmar el
Consentimiento Informado.
Si es incorporado al estudio, Ud. debera cumplir con las siguientes indicaciones:
v' Realizar un programa de ejercicio aerdbico con cicloergémetro 3 veces por
semana durante sus sesiones de hemodialisis.

v' Realizar tests y escalas de valoracion previamente y al finalizar el programa.

5) ¢ Cuanto tiempo deberé permanecer en el estudio?

Esta previsto que su participacion dure 4 meses.

6) ¢ Todos los participantes recibiremos la misma intervencion en el estudio?

Un grupo de participantes realizara sesiones de hemodidlisis convencionales y el
otro realizara un programa de ejercicio aerobico con cicloergbmetro durante las
sesiones. Se decidira al azar (como tirando una moneda al aire) a qué grupo
pertenecera usted. Esto se hace para obtener datos confiables de los resultados del

estudio. Tanto Ud. como el investigador sabran a qué grupo fue asignado.

6) ¢Qué otras opciones tengo para tratar mi enfermedad, si decido no
participar en este estudio de investigacion?
Su enfermedad puede ser tratada con tratamiento farmacolégico y hemodialisis

convencional.
7) ¢Qué riesgos tendré si participo del estudio?
Segun estudios previos las complicaciones mas frecuentes, pero raras, son la

hipotension y los calambres.

Para cualquier duda o aclaracion, puede dirigirse al investigador principal:

Luis Miguel Vieira Barbosa Lopes.

Muchas gracias por su atencion
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IAnexo 4: Consentimiento informado alos pacientes ‘

Se detalla

Esta invitado a participar en un proyecto de investigacién sobre el ejercicio aerébico
durante la hemodialisis.
El proyecto de investigacion es llevado a cabo por el investigador Luis Miguel Vieira

Barbosa Lopescon DNI......................... .

[l He leido la hoja de informacién del participante sobre el estudio citado y
acepto participar en él.

[] Se me ha entregado una copia de la hoja de informacion del participante y
una copia de este consentimiento, firmado y fechado. Se me han explicado
las caracteristicas y el objetivo del estudio.

[l Se me ha dado tiempo para realizar preguntas. Todas las preguntas fueron
respondidas a mi entera satisfaccion.

Sé que se mantendra la confidencialidad de mis datos.

0O

El consentimiento lo otorgo de manera voluntaria y sé que soy libre de
retirarme del estudio en cualquier momento del mismo, por cualquier razéon y

sin que tenga ningun efecto sobre mi tratamiento médico futuro.

Doy I:I
No doy I:I

Mi consentimiento para la participacion en el estudio propuesto.

Fecha..../...]... Firma del participante:.............ccoooeieienene.

Hago constar que he explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio. Esta
persona otorga su consentimiento por medio de su firma fechada en este

documento.

Fecha.../.../... Firma del investigador:................coooiennnn.
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IAnexo 5: Cicloergémetro, modelo Jocca \

L

s ¥

Referencia: 6207

Este cicloergbmetro permite pedalear desde el sillon y dispone de 4 funciones
diferentes:

TIME: Contabiliza s6lo el tiempo efectivo de ejercicio.

COUNT: Vueltas del ejercicio realizado.

CAL: Calorias consumidas durante el ejercicio.

TTR: Vueltas totales, desde el primer ejercicio realizado en el aparato.

Antes de empezar su ejercicio, ajuste la resistencia del pedaleo a la fuerza que
desea realizar durante el ejercicio. Para tener una mayor resistencia, gire la ruleta
hacia la derecha, y para realizar menos fuerza durante el ejercicio gire la ruleta hacia
la izquierda. 1.-Presione el bot6n rojo situado en el contador (G) o comience a

pedalear. De este modo, el contador (G) se pondra en funcionamiento.

Modo automatico de visualizar los resultados: -Presione el boton rojo una sola
vez. Parpadeara “SCAN”. Se visualizaran uno a uno todos los resultados obtenidos
(TIME, COUNT, TTR, CAL). Estos se mostraran durante 4 segundos

aproximadamente.

Modo manual de visualizar los resultados: -Para fijar la funcion que desea
visualizar durante el ejercicio, presione seguidamente el boton rojo, hasta fijar la
funcion deseada en la pantalla (TIME, COUNT, TTR, CAL).
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IAnexo 6: Escala de Borg: Percepcion subjetiva del esfuerzo

6
7 Extraondinariamente ligero
8
9

Muy ligero
| 10
0% 11 Ligero
'FC maxima l 12
| 13 Algo duro
| 14
8% 15  Dure
‘ FC maxim I 16
| 17 Muy duro
18
19  Extraordinariamente duro
20
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Normas para el uso de la escala

Para darle utilidad a la escala de esfuerzo se deberan seguir lineas estandares en la

medicién del esfuerzo fisico. Dentro de los mismos encontramos:

1. Debe estar claro para cada deportista que la percepcion del esfuerzo es un
método para determinar la intensidad del esfuerzo, incomodidad o fatiga que
se siente durante el ejercicio fisico.

2. La gama de sensaciones debe corresponder a la escala. Por ejemplo, el
namero 6 en la escala de Borg se refiere a las sensaciones que se perciben
en el reposo, mientras que el numero 20 se refiere al nivel maximo de
esfuerzo percibido.

3. La escala de percepcion del esfuerzo puede ser especifica a todo el cuerpo o
para ciertas partes del cuerpo, como pecho, brazos o piernas.

4. Es importante recordar que cuando se le da un valor a la percepcion del
esfuerzo, esta no es una respuesta correcta o no, simplemente es lo que el
deportista percibe. Sin embargo, es importante que la persona entienda
claramente el significado de cada uno de los niveles de la escala, por lo que

es necesaria la explicacion de la escala antes de su uso.

Debido a la relacion entre el consumo de oxigeno, la frecuencia cardiaca y la
percepcién del esfuerzo, esta Gltima puede ser usada para guiar la intensidad del
esfuerzo fisico, pudiéndose usar bien en las pruebas de esfuerzo o directamente

en la prescripcion del ejercicio.

Clasificacion de la intensidad del esfuerzo fisico, basado en actividades de una

hora de duracién

Intensidad VO, max (%) % FC max Borg

Muy suave <20 <35 <10

Suave 20-29 35-45 10-11

Moderado 40-59 55-69 12-13

Fuerte 60-84 70-89 14-16

Muy fuerte =285 290 17-19
Esfuerzo maximo 100 100 20
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IAnexo 7: Cuaderno de recogida de datos \

VALORACION INICIAL ‘

VARIABLES DE IDENTIFICACION/COMORBILIDAD

EDAD: [ | SEXO: H [] M[]

TIEMPOENHD: [ ] meses INDICE CHARLSON: ]

DATOS CLINICOS

KDQOL -36: [ |
eMwT: [ ] Tsts: [ ]
KtiV: 1°] | 20 | 3°] | Media: [ ]

TRU: |:|

__sesion(__ /| )

Realiza el programa de ejercicio? [] Si 1 No
Glucemiainicial ------------- mg/dl Glucemia final ------------- mg/dl
TA inicial ------------ mmmhg TA final ----------- mmhg
FC inicial ------------ p/m FC final------------ p/m
FC 10 min----------- p/m FC 20min----------- p/m FC30min----------- p/m
Borg 10 min ---------- Borg 20 min ------------ Borg 30min-----------
Tolerancia al ejercicio: carga------------ rotaciones------------
Eventos adversos: hipotension[] calambres[] angor[]] otros
Ktve [ ]

Enfermera(o)
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VALORACION FINAL

KDQOL -36:[ |
eMWT: [ ] TSTS: [ ]

Kiv: 10 ] 22[ ] [ ] Media[ ]

TRU: |:|
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IAnexo 8: Documento para valoracion del 6MWT \

Documento para la valoracion del Test de 6 minutos marcha

6MWT

NUumero identificador

Fecha de la prueba

Pre intervencidn o post intervencion

TA Inicial

TA Final

FC en reposo Inicial

FC inmediatamente al final

SO, en reposo al inicio

SO, inmediatamente al final

Escala de Borg inicial

Escala de Borg final

¢Fue necesario suplementar oxigeno

durante la prueba? Dosis y tiempo

¢ Tuvo sensacion de disnea?

¢ Se detuvo durante la prueba? ¢Cual fue

el motivo?

Ndmero de vueltas

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Distancia Total

Comentarios ala prueba
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IAnexo 9: Documento para el evaluador del 6MWT \

Para tratar de minimizar los sesgos entre las evaluaciones de los
participantes en estudio, se establecen los siguientes comandos que se
deben aportar, de forma estandarizada, a los participantes durante la

prueba.

Estandarizaciéon del estimulo durante el test de 6 minutos marcha

6MWT

Al iniciar el examen se debe decir al participante que lo esta haciendo “muy bien”

Al completar 1 minuto, se le debe decir: “Lo esta haciendo bien, le quedan 5 minutos”.

Al completar 2 minutos, se le debe decir: “Siga haciéndolo bien, le quedan 4 minutos”.

Al completar 3 minutos, se le debe decir: “ Lo esta haciendo bien, ha completado mitad del
tiempo”

Al completar 4 minutos, se le debe decir: “Siga haciéndolo bien, le quedan 2 minutos”.

Al completar 5 minutos, se le debe decir: “Lo esta haciéndolo bien, le queda solo 1

minuto”.

Si el participante se detiene durante la prueba y necesita descansar, se le debe decir:
“Puede apoyarse contra la pared si quiere. Continlle caminando en cuanto se sienta capaz

de hacerlo”.

Cuando falten 15 segundos se le debe decir: “En un momento le voy indicar que se pare

donde esté y yo iré hasta donde usted se detenga”.

Al finalizar la prueba se debe felicitar al participante por su esfuerzo. No se debe quedar

con una mala experiencia después del examen.

Recoger los datos después de la prueba (Borg, FC, TA, SO,, etc.)
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IAnexo 10: Informacién para el participante del 6MWT

Instrucciones previas para el test de 6 minutos marcha
6MWT

Trate de no hacer ejercicio o esfuerzo vigoroso 2 horas antes de la prueba.

Mantenga sus medicamentos habituales.

Coma y tome algo liviano en su horario habitual.

Venga con ropa y calzado cémodo para caminar.

Si usted utiliza alguna ayuda técnica para caminar, debera traerla consigo

para caminar con ella.
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lAnexo 11: TSTS: recomendaciones y procedimiento \

TSTS: Recomendaciones y procedimiento

Objetivo:
Evaluar la fuerza del tren inferior.
Procedimiento:

1. El participante comienza sentado en el medio de la silla con la espalda recta, los

pies apoyados en el suelo y los brazos cruzados en el pecho.

2. Desde esta posicion y a la sefial de “ya” el participante debera levantarse
completamente y volver a la posicion inicial el mayor nimero de veces posible
durante 30”.

3. Tenemos que mostrar el ejercicio primero lentamente para que el participante vea
la correcta ejecucion del ejercicio y después a mayor velocidad para que asi
comprenda que el objetivo es hacerlo lo mas rapido posible pero con unos limites de

seguridad.

4. Antes de comenzar el test el participante realizara el ejercicio uno o dos veces

para asegurarnos de que lo realiza correctamente.
Puntuacioén:

Numero total de veces que “se levanta y se sienta” en la silla durante 30”. Si al
finalizar el ejercicio el participante ha completado la mitad o mas, del movimiento

(levantarse y sentarse), se contard como completo. Se realiza una sola vez
Normas de seguridad:

El respaldo de la silla debe estar apoyado en la pared o que alguien lo sujete de
forma estable. Observar si el participante presenta algin problema de equilibrio.

Parar el test de forma inmediata si el participante siente dolor.
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IAnexo 12: Documento para valoracion del TSTS \

Documento para la valoracién del Test Sentar-Levantar

TSTS

NUumero identificador

Fecha de la prueba

Pre intervencion o post intervencidn

TA Inicial

TA Final

FC Inicial

FC Final

SO, Inicial

SO, Final

¢ Se detuvo durante la prueba? ¢Cual es

el motivo?

Numero de Repeticiones

Comentarios a la prueba
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ll Anexo 13: Kidney Disease Quality of life-36 (KDQOL-36™)

Su salud
_y —
Bienestar

Enfermedad Del Riiién y Calidad De Vida
(KDQOL ™-36)

Las siguientes preguntas se refieren a lo que usted
piensa sobre su salud y bienestar. Esta informacion
permitira saber cOmo se encuentra usted y hasta qué

punto es capaz de realizar sus actividades habituales.

iGracias por contestar a estas preguntas!

Kidney Disease and Quality of Life™ (KDQOL™-36)

English Version 1. Copyright © 2000 by RAND and the University of Arizona
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¢Por qué deberia realizar la encuesta KDQOL-36™7?

La encuesta KDQOL-36 le permite calificar la calidad de vida que lleva
con su enfermedad renal. Cientos de estudios han demostrado que la
opinidn que usted tiene sobre sus funciones fisicas y mentales es vital.
Las personas que pensaban que vivian mal eran mas propensas a
necesitar cuidado hospitalario, y menos propensas a vivir durante
mucho tiempo.

Usted es el Unico que puede contarnos cOmo se siente con
respecto a suvida.

De hecho, la forma en que califique su calidad de vida sera una de las
mejores maneras para saber como le esta yendo. El Estudio de
Patrones de Préactica y Resultados de Didlisis (DOPPS, Dialysis
Outcomes and Practice Patterns Study) se centra en personas de
todo el mundo que se realizan dialisis. EI DOPPS hall6 un fuerte
vinculo entre la forma como se sienten las personas, su calidad de
vida y el éxito que tienen con la dialisis.

Le pedimos que realice esta encuesta para que comparta aquello que
pueda afectar la forma en que se siente cuando recibe el tratamiento
de didlisis. Al finalizar la encuesta, le proporcionaremos un informe
con informacion sobre:

v/ Sus puntuaciones en cada uno de los 5 sub-examenes.

v/ Como se comparan sus puntuaciones con los de otras
personas como usted, con condicién similar en cuanto a edad,
sexo y estado diabético.

v" Lo que puede hacer para mejorar sus puntuaciones.

Con el tiempo, un seguimiento de sus puntuaciones lo ayudara a
aprender de qué manera el cuidado de usted mismo afecta la forma

como se siente.

Ayudenos a ayudarlo a sentirse de la mejor manera posible con

su insuficienciarenal.
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Su Salud

Este cuestionario incluye preguntas muy variadas sobre su salud y

sobre su vida. Nos interesa saber como se siente en cada uno de

estos aspectos. Por cada pregunta, por favor dé la respuesta que

mas se acerca a la manera como se ha sentido usted.

1. Su salud en general es:

Excelente Muy buena Buena

[]1 [12 13

Pasable

[]4

Mala

[]5

Las siguientes frases se refieren a actividades que usted

podria hacer en un dia normal. ¢(Su estado de salud actual lo

limita para hacer estas actividades? Si es asi, ¢cuanto?

Actividades moderadas, tales como
mover una mesa, barrer, jugar billar o
caminar

Subir varios escalones

Si, me
limita
mucho

[]1

Si, me
limita
un
poco

[]2

No, no
me
limita en
absoluto

[13
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Durante el ultimo mes (4 semanas), ¢A causa de su salud fisica,

ha tenido usted alguno de los siguientes problemas?

Si No

4. Ha logrado hacer menos de lo que le hubiera gustado en su trabajo L1 L2
0 actividad de la vida diaria

[11 []2

5. Ha tenido limitaciones en cuanto al tipo de trabajo u otras
actividades de la vida diaria

Durante el ultimo mes (4 semanas), ¢A causa de algun problema
emocional (como sentirse ansioso o deprimido) ha tenido usted

alguno de los siguientes problemas?

Si No
6. Halogrado hacer menos de lo que le hubiera gustado en su L1 L2
trabajo o actividades de la vida diaria
7. Hahecho el trabajo u otras actividades de la vida diaria L1 L2

con menos cuidado de lo usual

8. Durante el ultimo mes (4 semanas) ¢Cuanto ha dificultado el
dolor su trabajo normal (incluyendo tanto el trabajo fuera de casa

como los quehaceres domesticos)?

Nada en Extremad-
absoluto Un poco Moderadamente Bastante mente
[11 [12 [13 (14 [15
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Estas preguntas se refieren a como se siente usted y a como

le han ido las cosas durante el Ultimo mes (4 semanas). Por

cada pregunta, por favor dé la respuesta que mas se acerca a

la manera como se ha sentido usted.

¢,Cuénto tiempo durante el ultimo mes (4 semanas)...?

, Casi Muchas = Algunas Casi
Slempre  siempre veces veces = nunca
1 2 3 4 5
9.¢,Se ha sentido [ [ [ [ [
tranquilo y
sosegado?
10.¢,Ha tenido L1 [12 [13 (14 [15
mucha
energia?
11.¢;Se ha sentido L)1 L2 L3 [14 L5
desanimado y
triste?
12. Durante el Gltimo mes (4 semanas), ¢cuanto tiempo su
salud fisica 0 sus problemas emocionales han dificultado
sus actividades sociales (como visitar amigos, parientes,
etc.)?
Siempre Casi siempre Algunas veces Casi nunca Nunca
[J1 [12 [13 [ 14 15
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Su enfermedad del rindn

MAIS 2016/2017

¢En qué medida considera cierta o falsa en su caso cada

una de las siguientes afirmaciones?

Totalmente = Bastante = No Bastante = Totalmente
cierto cierto sé falso falso
Mi enfermedad del rifidn
interfiere demasiado en L1 []2 [13 (14 [15
mi vida
Mi enfermedad del rifion L1 L2 0Os 04 (15
me ocupa demasiado
tiempo
: 1 2 3 4 5
Me siento frustrado al u [ [] L] []
tener que ocuparme de
mi enfermedad del rinén
. 1 2 4
Me siento una carga para u L] []3 [] [15
la familia
Durante el ultimo mes (4 semanas), ¢cuanto le molest6 cada
uno de las siguientes?
Nada Y7 Regular Mucho  Muchisi
ada POCO egular ucho uchisimo
1 2 4
¢ Dolores musculares? [ L [13 [] [15
¢Dolor en el pecho? I R [13 [ 14 [15
¢; Calambres? L1 [0z []3 (14 []5
¢ Picazon en la piel? I R [13 [ 14 [15
. 1 2 4
¢ Sequedad de piel? L] [] [13 [] []5
¢ Falta de aire? L1 [0z [13 [14 []5
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23.

24.

25.
26.

27.

28a.
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¢ Desmayos o mareo?
¢ Falta de apetito?

¢Agotado/a, sin fuerzas?

¢ Entumecimiento (hormigueo) de
manos o pies?

¢Nauseas o molestias del estbmago?
(Solo para pacientes hemodialisis)

¢, Problemas con el acceso vascular?

28b. (Solo para pacientes en dialisis

29.

30.

31.

32.

33.

peritoneal)

¢ Problemas con la canula?

[]1
[]1
[]1
[]1

[]1
[]1

[]1

[12
[]2
[]2
[12

[]2
[]2

[]2

[]3
[13
[13
[]3

[13
[13

[]3

[ 14
[14
[14
[ 14

[]4
[]4

[]4

Efectos de la enfermedad del rindn en su vida

Los efectos de la enfermedad del rinidn molestan a algunas

personas en su vida diaria, mientras que a otras no. ¢Cuanto le

afecta su enfermedad del riidn en cada una de las siguientes

areas?

casa?

un
Nada poco Regular

¢ Limitacion de liquidos? L1 2 [13 []4

. . 1 2 4
¢Limitaciones en la dieta? L] L] HE L]
¢Su capacidad para trabajar en la L1 D2 []3 [14
¢ Su capacidad para viajar? 1 02 [13 4
;. Depender de médicos y de otro (11 [J2 [13 (14
personal de salud?
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[15
[15
[15

[]5
[]5

[]5

[]5

[]5
[]5

[]5
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34. ¢TensiOn nerviosa 0 preocupaciones 01 [J2
causadas por su enfermedad del rifién?

[]J1 [J2
[J1 [J2

35. ¢Suvida sexual?

36. ¢ Su aspecto fisico?

[13 [ 14 [15

[13 [ 14 []s5
[13 [ 14 []s5

iGracias por contestar a estas preguntas!
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IAnexo 14: indice de comorbilidad de Charlson ‘

indice de comorbilidad de Charlson

Comorbilidad Puntos

Infarto de miocardio 1

Insuficiencia cardiaca congestiva 1

Enfermedad vascular periférica 1

Enfermedad vascular cerebral (excepto hemiplejia) 1

Demencia 1

Enfermedad pulmonar crénica 1

Enfermedad del tejido conectivo 1

Enfermedad ulcerosa 1

Enfermedad hepética leve 1

Diabetes (sin complicaciones) 1

Diabetes con dafio a érgano blanco 2

Hemiplejia 2

Enfermedad renal moderada o severa 2

Tumor sélido secundario (no mestastasico) 2

Leucemia 2

Linfoma, mieloma mudltiple 2

Enfermedad hepética moderada o severa 3

Tumor solido secundario metastasico 6

Sida 6
Puntuacion....................

Comentarios:

Se considera ausencia de comorbilidad: 0-1 puntos, comorbilidad baja: 2 puntos y alta > 3 puntos.

Prediccién de mortalidad en seguimientos cortos (< 3 afios); indice de 0: (12% mortalidad/afo);

indice 1-2: (26%); indice 3-4: (52%); indice > 5: (85%).

En seguimientos prolongados (> 5 afios), la prediccion de mortalidad debera corregirse con el factor

edad, es decir, afiadiendo un punto al indice por cada década existente a partir de los 50 afios.
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