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2. RESUMEN

La enfermedad renal diabética (ERD) se ha convertido en la principal causa de
enfermedad renal terminal y su presencia condiciona un mayor riesgo
cardiovascular. (1) En estadios avanzados, una complicacion comun es el trastorno
mineral dseo (TMO), caracterizada por alteraciones bioquimicas, esqueléticas y
extraesqueléticas asociadas al deterioro de la funcién renal. (2) Existe limitado
conocimiento sobre las caracteristicas especificas del TMO en pacientes con ERD,
lo que hace necesario un estudio al respecto.

El objetivo general es establecer la frecuencia de los trastornos del metabolismo
mineral 0seo, en pacientes con enfermedad renal diabética en estadios 3 a 5
predidlisis, que acuden a consulta externa de endocrinologia del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza. Esta investigacion sera de tipo descriptiva, observacional y de
corte transversal. La poblacion estara constituida por las personas con diabetes
mellitus y enfermedad renal diabética en estadios 3 a 5 predialisis, que acuden al
consultorio externo de endocrinologia del HNAL entre julio a diciembre del 2023.
Sera un muestreo por conveniencia. Los resultados de los estudios bioquimicos y
de la densitometria 6sea (DMO) previamente solicitados, seran registrados en un
formulario de recoleccién de datos. El andlisis sera realizado en el programa SPSS
v.26. Para las variables cuantitativas se utilizara la prueba T de Student, medidas de
tendencia central y medidas de dispersion. Para variables cualitativas se emplearan
porcentajes y frecuencias, ademas de la prueba de chi cuadrada. Todos los analisis
se consideraran estadisticamente significativos si el p<0.05.

Palabras clave: Enfermedad renal diabética, osteodistrofia renal, diabetes mellitus.



3. INTRODUCCION

La diabetes mellitus es una enfermedad crénica cuyas cifras van en aumento. El
nimero estimado de personas que viven con diabetes aument6 en 118% en los
Gltimos 15 afios, pasando de 246 millones el 2006 a 537 millones en el 2021,
afectando al 10.5% de la poblacion entre 20 a 79 afios. Ademas, la FID (Federacion
Internacional de Diabetes) estima que para el 2045 unos 783 millones de personas
sufriran de esta condicion. Si hablamos de sur y centro américa, para el 2021 unos
32,5 millones de personas sufrian con diabetes, afectando al 9,5% de la poblacion
de 20 a 79 afios. Con estimaciones para el 2045 de 48,9 millones. (3)

En caso del Perd, el estudio ENINBSC reportd una prevalencia nacional de diabetes
de 5,1 % en un estudio realizado entre el 2004 y 2005. (4) Més adelante con el
estudio PERUDIAB del 2010 -2012 se pudo apreciar un incremento de la
prevalencia, la cual llego a 7,0%. (5). Una publicacion posterior del PERUDIAB
realizada el 2017 nos mostraria una incidencia acumulada del 7.2% y una tasa de
incidencia de 19,5 casos nuevos por 1000 afios-persona. (6) Esta incidencia en
nuestro pais es una de las mas altas a nivel mundial y parece corresponder con el
aumento de la actividad econdmica, asi como el aumento de casos de personas con
sobrepeso y obesidad. (6)

Respecto a las complicaciones crénicas de la diabetes, la neuropatia diabética es la
complicacion microvascular de mayor prevalencia, afectando hasta el 50% de la
poblacion diabética. (7) En tanto que la Enfermedad renal diabética y la retinopatia
diabética afectan aproximadamente al 25% de la poblacién que sufre de esta
condicidn. (8,9) Por otro lado una revision sistematica realizada en pacientes con

DM al momento del diagndstico encontré prevalencias de cardiopatia isquémica en



el 10%, enfermedad arterial periférica en el 6%, accidente cerebrovascular en 2% y
pie diabético en el 1%. (10)

En el &mbito peruano, la CDC- Per( inform6 para el primer trimestre del 2022, que
las personas que viven con diabetes presentan complicaciones microvasculares en
el 18.8%, encontrando en este reporte una frecuencia de 5,2% para la retinopatia
diabética, 9,5% para la enfermedad renal diabética, 20% para la polineuropatia, y
un 6,3% para el pie diabético. (11) Ademas se menciona que la frecuencia de las
complicaciones macrovasculares es del 6,2%. (11)

Si nos centramos en la enfermedad renal diabética (ERD), es importante destacar
que esta condicion se ha convertido en la principal causa de enfermedad renal
terminal en la actualidad. Ademas, su presencia incrementa el riesgo de mortalidad
y enfermedad cardiovascular de manera significativa. (1)

Para el diagnostico se requiere encontrar una TFGe disminuida <60 ml/min/1.73m2
0 una excrecion de albumina en orina, determinada mediante el indice alouminuria-
creatinuria igual o mayor a 30mg/g durante al menos 3 meses. Es preciso mencionar
que la albuminuria muestra una alta variabilidad entre sus mediciones, razon por la
cual, se precisa que al menos 2 de 3 muestras recolectadas en un lapso de 3 a 6
meses, obtengan resultados anormales para validar la existencia de albuminuria
patologica. (12,13)

La ERD se clasifica en estadios que son determinados seguin su TFGe: (14)

G1l: TFGe > 90 ml/min/1.73m2 (Normal o alta)

G2: TFGe de 60 a 89 ml/min/1.73m2 (Levemente reducido)

G3a: TFGe de 45 a 59 ml/min/1.73m2 (Reduccidn leve a moderada)

G3b: TFGe de 30 a 44 ml/min/1.73m2 (Reduccion de moderada a severa)



G4: TFGe de 15 a 29 ml/min/1.73m2 (Reduccion severa)

G5: TFGe < 15 ml/min/1.73m2 (Insuficiencia renal)

La albuminuria tiene un papel crucial en la deteccion temprana de la ERD y se
recomienda su pesquisa anual en los pacientes con DM2 desde el momento del
diagndstico y en paciente con DM1 a partir de los 5 afios de enfermedad. Con ello
podremos evaluar si existe un deterioro de la filtracion glomerular que esté
permitiendo el pasaje de la albimina a la orina. (15)

Se clasifica en 3 grados segln la tasa de excrecion de albimina (mg/24h) o el ratio
albimina creatinina (mg/g): (14)

Al: <30 mg/24h o < 30 mg/g (albuminuria normal o ligeramente aumentada)

A2: 30 a 300 mg/24 h o 30 a 300mg/g (albuminuria moderadamente aumentada)
A3: > 300 mg/24h o >300mg/g (albuminuria severamente aumentada)

El hallazgo de albuminuria persistente moderadamente aumentada implica la
necesidad de la toma de acciones médicas y farmacologicas oportunas. (15)

A pesar de la utilidad de la albuminuria en el hallazgo temprano de la ERD es
necesario tener en cuenta que pueden presentarse casos de ERD sin pérdida de
albimina por la orina. (16)

El tratamiento convencional de la ERD requiere una serie de medidas enfocadas en
abordar su causa subyacente. Esto incluye lograr un control efectivo de los valores
de glicemia, control del exceso de peso, los niveles de lipidos, la presion arterial y
disminuir el consumo de tabaco y alcohol. Ademas, existen diversos medicamentos
que se utilizan como parte de las estrategias farmacologicas, los cuales buscan

regular el sistema renina-angiotensina-aldosterona para mitigar el dafio de la



arquitectura glomerular que llevan a un mayor deterioro funcional y progresion de
la albuminuria. (17)

Ademas, hoy en dia tenemos a la mano nuevos medicamentos como los inhibidores
del cotransportador sodio glucosa tipo 2, que son recomendados por la tltima guia
de la ADA en pacientes que viven con diabetes con TFGe > 25ml/min/1.73m2 y
albuminuria a partir de 300mg/g con la finalidad de frenar la progresién de la ERC
y la posibilidad de eventos cardiovasculares. (16)

El retraso del manejo oportuno pueda dar lugar a la aparicion de complicaciones de
la ERD dentro de las cuales se incluyen la hipertension arterial, enfermedades
cardiovasculares tales como accidente cerebrovascular o enfermedad coronaria,
anomalias electroliticas, trastornos acido base, anemia y trastornos del metabolismo
mineral 6seo. (16)

Con respecto al trastorno mineral éseo (TMO), esta complicacion puede observarse
en pacientes con enfermedad renal crénica (ERC) de cualquier etiologia. EI TMO
se caracteriza por desequilibrios en la homeostasis del calcio, fosforo,
paratohormona y vitamina D, asi como por cambios en la renovacion ésea, la
mineralizacion, fuerza, crecimiento longitudinal y desarrollo de calcificaciones en
tejidos no esqueléticos asociadas con la enfermedad renal. (2)

Conforme disminuye la funcion renal, se produce un aumento en los niveles de
fosforo en sangre y una disminucion en la activacion de la vitamina D, lo que
provoca alteraciones en la absorcion de calcio en el intestino y su reabsorcion en
los tubulos renales. Estos cambios conducen en gran medida al desarrollo de

hiperfosfatemia, hipocalcemia y deficiencia de vitamina D, y desencadenan
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respuestas regulatorias por parte de la hormona paratiroidea (PTH) y el factor de
crecimiento fibroblastico 23 (FGF23). (18)

Como respuesta al desequilibrio mineral, la glandula paratiroides aumenta la
produccion de PTH, lo que resulta en hiperparatiroidismo secundario. En
consecuencia, se incrementa la reabsorcion 6sea en un intento de normalizar los
niveles de calcio en sangre. Sin embargo, este efecto puede llevar a una mayor
descalcificacién 6sea y aumentar la predisposicion a sufrir fracturas (19)

Ademas del hiperparatiroidismo secundario, el tejido dseo en pacientes con ERC y
TMO puede sufrir una serie de alteraciones que se engloban con el término de
osteodistrofia renal. Dentro de ellas tenemos alteraciones de alto recambio dseo
como la osteitis fibrosa quistica, y otras de bajo recambio 6seo como es el caso de
la enfermedad Osea adinamica y la osteomalacia. Es importante destacar que el
diagnostico de osteodistrofia renal requiere confirmacion mediante una biopsia.
(18)

Asimismo, los desequilibrios de calcio y fosforo pueden favorecer la acumulacion
de calcio en las arterias y en tejidos blandos. Estas calcificaciones pueden
predisponer al desarrollo de enfermedades cardiovasculares, como la enfermedad
vascular periférica, la enfermedad coronaria y la enfermedad cerebrovascular. (19)
En este sentido, el tratamiento de pacientes con TMO busca normalizar los valores
de calcio, fosforo y vitamina D, y ademas evitar complicaciones Oseas Yy
cardiovasculares. (14)

Se sugiere seguir una dieta baja en alimentos ricos en fosforo, como carnes y

productos lacteos. Ademas, como parte del tratamiento, se utilizan quelantes de
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fosforo, como el carbonato de calcio y el sevelamer, que se administran junto con
las comidas con el fin de reducir la absorcion intestinal de fosforo. (20)

Se recomiendan suplementos de vitamina D en pacientes con insuficiencia o
deficiencia de 25-hidroxi vitamina D. Estos se definen como valores de 25 OH
vitamina D menores a 20 ng/ml para la deficiencia y entre 20 y 30 ng/ml para la
insuficiencia. (20)

El calcitriol puede utilizarse para mejorar la absorcion intestinal de calcio y fosforo.
Asimismo, se pueden emplear calcimiméticos, como el cinacalcet, que aumentan la
sensibilidad de los receptores sensibles al calcio de las glandulas paratiroideas, lo
que a su vez reduce los niveles de PTH vy calcio. Estas medidas se aplicaran de
manera individualizada, teniendo en cuenta los requisitos especificos de cada
paciente. (14)

Si hablamos del TMO en personas con enfermedad renal diabética, también
podemos encontrar alteraciones del metabolismo 0seo mineral, tales como
hipocalcemia, hiperfosfatemia, elevaciones de la fosfatasa alcalina e insuficiencia
o deficiencia de 25-hidroxi vitamina D, las cuales suelen aparecer a partir del
estadio 3 de ERC. (14)

Si buscamos estudios que describan como se manifiesta el TMO en la enfermedad
renal diabética y qué caracteristicas la diferencian de otras etiologias de enfermedad
renal crénica (ERC), encontramos informacién limitada. Sin embargo, podemos
citar un estudio realizado en India, que observo valores significativamente mas
bajos de fésforo, fosfatasa alcalina y PTH en personas con TMO y ERD, en
comparacion con personas con enfermedad renal no diabética. Estos hallazgos

parecen estar relacionados con una mayor prevalencia de enfermedad dsea
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adinamica en las personas con TMO y ERD. SegUn este estudio cerca del 40% de
los pacientes con ERD en estadios 4 y 5 tuvieron valores de PTH compatibles con
enfermedad 6sea de bajo recambio. Asimismo, también se encontrd una prevalencia
del 26,6% de osteoporosis, la cual parece estar relacionada con valores mas
elevados de PTH y con patologias de alto recambio 6seo. (21)

Por otro lado, un estudio realizado en Eslovaquia, en pacientes que viven con
diabetes y enfermedad renal en estadio 3, pone en evidencia la importancia del
control glicémico 6ptimo. Se encontrd que un adecuado control glicémico que lleve
al paciente a valores de HbA1c<7% puede asociarse a una menor progresion del
TMO y reducir la morbilidad y mortalidad cardiovascular. (22)

Si buscamos publicaciones al respecto en el medio local, no se encuentra
informacion especifica para pacientes con TMO y ERD. Sin embargo, vale la pena
mencionar a la Guia de Préactica Clinica realizada en 2017 por EsSalud, en la cual
resaltan a la diabetes como principal causa de ERC y realizan recomendaciones para
el manejo del TMO por ERC de cualquier etiologia desde el estadio 3 de ERC. (23)
Dentro de ellas, se recomienda mantener la calcemia y fosfatemia dentro de rangos
normales, corregir la deficiencia de vitamina D, emplear quelantes de fosforo si hay
una hiperfosfatemia persistente y evitar el uso de quelantes de fésforo calcicos en
pacientes con hipercalcemia persistente, calcificaciones arteriales o enfermedad de
hueso adinamico. (23)

Considerando todo lo expuesto, surge la siguiente pregunta:

¢Cudl es la frecuencia de los trastornos del metabolismo mineral 6seo, en pacientes
con enfermedad renal diabética en los estadios 3 a 5 predidlisis, que acuden al

consultorio externo de endocrinologia del HNAL?
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Al no contar hasta la fecha con datos locales que describan la prevalencia y

caracteristicas del TMO en pacientes con ERD, y considerando que la mayor parte

de estudios existentes se han enfocado en pacientes en estadio 5 sometidos a dialisis,

es esencial concretar un estudio que explore las caracteristicas de los pacientes con

ERD en estadios previos a la dialisis. Esto permitird esclarecer dichos aspectos y

pautar los lineamientos para el screening y el tratamiento de esta condicion.

4. OBJETIVOS

1. Objetivo General

Determinar la frecuencia de los trastornos del metabolismo 0seo mineral, en

pacientes con enfermedad renal diabética en estadios 3 a 5 predialisis, que acuden

al consultorio de endocrinologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza entre

julio y diciembre del 2023.

2. Objetivos especificos

2.1 Describir las caracteristicas clinicas de la poblacion con enfermedad mineral
Osea y enfermedad renal diabética, en estadios 3 a 5 predialisis.

2.2 Establecer el perfil mineral 6seo de pacientes con enfermedad renal diabética
en estadios 3 a 5 prediélisis.

2.3 Identificar la frecuencia de osteopenia y osteoporosis en pacientes con
enfermedad renal diabética en estadios 3 a 5 predialisis.

5. MATERIAL Y METODO:

a) Disefio del estudio

El presente trabajo es un estudio de tipo descriptivo, observacional y de corte

transversal.
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b) Poblacién
La poblacion estara constituida por todos los pacientes de ambos sexos, mayores de
18 afios, con diabetes mellitus y enfermedad renal diabética en estadios 3 a 5
predidlisis, que acuden al consultorio externo de endocrinologia del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza entre julio y diciembre del 2023.
Criterios de seleccion
Criterios de inclusion
- Personas de ambos sexos mayores de 18 afos.
- Personas con diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 o Tipo 2 y con
enfermedad renal cronica en estadios 3 a 5 predialisis.
- Personas que acepten el estudio y firmen el consentimiento informado.
Criterios de exclusion

Pacientes con enfermedad renal diabética en tratamiento con dialisis.

Pacientes con enfermedad renal no diabética.

- Pacientes con diabetes mellitus gestacional.
- Pacientes que toman suplementos de calcio, quelantes de fosforo, analogos
de la vitamina D, bisfosfonatos o corticoterapia prolongada.
- Pacientes con antecedente de trasplante renal.
- Pacientes con endocrinopatias que puedan afectar la calidad Gsea, tales
como hipertiroidismo, hipotiroidismo e hiperparatiroidismo primario.
c) Muestra
Sera un muestreo por conveniencia, y la muestra estara conformada por todos los

pacientes con diabetes mellitus y enfermedad renal diabética en estadios 3, 4y 5
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predialisis que cumplan los criterios de inclusion, que acudan al consultorio externo

de endocrinologia del HNAL desde Julio hasta diciembre del 2023.

d) Definicion operacional de variables

Variable Definicion operacional Escala de | Forma de registro
medicién
Trastorno Hallazgo de alteraciones | Nominal | Si
del bioquimicas de alguno de los No
metabolismo | siguientes : Calcio, fosforo,
mineral 6seo | 25- OH vitamina D, y PTH
intacta, o0 evidencia de
osteoporosis o calcificaciones
extraesqueléticas.
Enfermedad | Presencia de albuminuria > | Nominal | Si
renal 30mg/dia 0 No
diabética TFGe<60ml/min/1.73m2 que
persiste por mas de 3 meses
Control de Grado de control de diabetes | Nominal | Controlada:
Diabetes segun  su Hemoglobina Hbalc< 7%
mellitus Glicosilada Parcialmente
controlada: 7 — 8%
Mal controlada : >
8%
Tasa de | Estimacion del filtrado | Ordinal Gl: TFGe> 90
filtracion glomerular  mediante la ml/min/1.73m2
glomerular | creatinina sérica y aplicando la G2: TFGe de 60 a
formula de MDRD 89 ml/min/1.73m2
G3a: TFGe de 45 a
59 ml/min/1.73m2
G3b: TFGe de 30 a
44 ml/min/1.73m2
G4: TFGe de 15 a
29 ml/min/1.73m2
G5: TFGe < 15
ml/min/1.73m2
Calcio Valor de calcio sérico total | Ordinal Bajo: < 8.5mg/dI
sérico total | corregido segun el valor de Normal: 8.5 a 10.2
corregido albimina sérica en mg/dl mg/dI
Alto : > 10.2mg/dl
Fosforo Valor de fosforo sérico en | Ordinal Bajo: <2.5 mg/dl
mg/dI Normal: 2.5 a 4.5
mg/dI
Alto : > 4.5 mg/dl
Magnesio Valor de magnesio sérico en | Ordinal Bajo: < 1.7 mg/dl
mg/dl Normal: 1.7 a 2.2
mg/dl
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Alto: > 2.2 mg/dI

VitaminaD | Valor de 25-OH vitamina D | Ordinal Deficiente:
sérico en ng/ml <20ng/ml
Insuficiente: 20 a
30 ng/ml
Suficiente: > 30
ng/mi
PTH Valor de PTH intacta Ordinal Bajo: < 10 pg/ml
Normal: 10 a 55
pg/mi
Alto : > 55 pg/ml
Fosfatasa Valor de fosfatasa alcalina | Ordinal Bajo: <44 Ul/L
alcalina sérica en UI/L Normal: 44 — 147
Ul/L
Alto : > 147 UI/L
Densidad Resultado obtenido en la | Ordinal Normal: T-score > -
mineral 0sea | densitometria segun 1.0 DE
puntuacion T-score Osteopenia: T-
score entre -1.0 y -
2.5 DE
Osteoporosis:  T-
score <-2.5 DE
Albuminuria | Excrecion de albimina en | Ordinal Al: <30 mg/24h
orina de 24 horas A2: 30 - 300
mg/24h
A3 : > 300 mg/24h
Creatinina Valor de creatinina sérica en | Razon NUmero decimal
mg/dI
Presion Valor de presion arterial | Ordinal Optima:
arterial obtenida en consultorio de <120/<80mmHg
endocrinologia Normal: 120 — 129/
80 — 84mmHG
Normal alta: 130 —
139 o 8 - 89
mmHg
HTA: > 140/90
Edad Cantidad de afios vividos Razon Afios
Sexo Conjunto de rasgos corporales | Nominal | Masculino
y bioldgicos que establecen la Femenino

identidad de un individuo
documentados en su historia
clinica.
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e) Procedimientos y técnicas

Se captaran a los pacientes con diagnostico de diabetes mellitus y enfermedad renal
que se presenten en el consultorio de endocrinologia, y se les solicitara su
consentimiento informado con el fin de participar en la investigacion.

A todos ellos, se les solicitara estudios séricos de calcio total, fésforo, magnesio,
25-OH vitamina D, PTH intacta, fosfatasa alcalina, albumina, creatinina, HBALc,
asi como densitometria 6sea. Ademas, se realizaran dos mediciones de albimina en
orina de 24 horas en momentos distintos dentro de un periodo de 3 meses.

Los resultados seran consignados en la ficha de recoleccion de datos y se obtendran
del sistema web de laboratorio del Hospital y de la historia clinica del paciente,
previa solicitud con documento al departamento de archivo.

Los resultados seran registrados en una base de datos elaborada por el investigador,
para luego ser analizados. El investigador sera la Unica persona que tenga acceso a
la base de datos.
f) Aspectos éticos del estudio:

Para llevar a cabo este estudio, sera necesario obtener la aprobacién de los comités
de ética del Hospital Nacional Arzobispo Loayza y de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia.

Se brindara a los pacientes toda la informacién relacionada con la investigacion
para la firma del consentimiento informado.

Todo lo estipulado se regira por los lineamientos de la declaracion de Helsinski.

g) Plan de analisis

Se efectuara el analisis estadistico utilizando el programa SPSS v. 26, empleando

los datos recopilados de la ficha de recoleccion. Para variables numéricas, se aplicara
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el Test de T de Student, asi como medidas de tendencia central y medidas de

dispersion. Para variables cualitativas, se emplearan frecuencias y porcentajes,

ademas de la prueba de chi-cuadrado o prueba exacta de Fisher.

Para todos los anélisis, se considerara estadisticamente significativo cuando el valor

de p sea menor a 0.05.
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el:

Presupuesto
VALOR
RECURSO UNIDAD | CANTIDAD | UNITARIO | TOTAL

Investigador

principal Hora 20 S/. 30 S/. 600
Laptop Laptop 1 S/. 0 S/.0
Caja de Lapiceros Caja 1 S/. 10 S/. 10
Paquete de papel

Bond Paquete 1 S/. 18 S/. 18
Acceso a internet Mes 6 S/. 60 S/. 360
Fotocopias Hojas 200 S/.0.2 S/. 40
Movilidad Mes 6 S/. 50 S/. 300
TOTAL S/. 1328
Cronograma
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Formulacion | X
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8. ANEXOS

ANEXO 1: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

FRECUENCIA DE LOS TRASTORNOS DE METABOLISMO MINERAL

OSEO EN PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL DIABETICA EN

LOS ESTADIOS 3 A5 PREDIALISIS QUE ACUDEN AL CONSULTORIO

EXTERNO DE ENDOCRINOLOGIA DEL HNAL

Edad: Historia clinica:
Creatinina: AlbUmina;
ITEM CATEGORIA REGISTRO
Sexo Femenino
Masculino
Albuminuria Al: <30mg/24 horas

A2: 30 a 300 mg/24horas

A3: > 300 MG/24horas

Presion arterial

Optima: PAS <120 y PAD <80 mmHg

Normal: PAS120 — 129 y PAD 80 — 84 mmHg

Normal alta; PAS: 130 — 139 o PAD: 85 -89
mmHg

HTA: PAS >140 o PAD > 90 mmHg

Tasa de
Filtracion
Glomerular

G1: > 90ml/min/1.73 mm2

G2: 60 a 89 ml/min/1,73 m2

G3a: 45 a 59 ml/min/1,73 m2

G3b: 30 a 44 ml/min/1,73m2

G4: 15 a 29 ml/min/1,73m2

G5: < 15 ml/min/1,73m2

HBAlc

Controlada: < 7%

Parcialmente controlada: 7 — 8 %

Mal Controlada: > 8%

Estudio Mineral éseo

PTH

Bajo: < 10pg/ml

Normal: 10 a 55 pg/ml

Alto: > 55 pg/ml

Calcio Total

Bajo: <10.5 mg/dl

Normal: 8.5 - 10.2 mg/dl

Alto: >10.2 mg/dl

Fosforo

Bajo: < 2.5mg/dI

Normal: 2.5 - 4.5 mg/dL
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Alto: > 4.5 mg/dl
Vitamina D Deficiente: < 20 ng/ml
Insuficiente: 20 - 30 ng/ml
Suficiente: > 30 ng/ml

Fosfatasa Bajo: <44

Alcalina
Normal: 44 - 147 UI/L
Alto: > 147

Magnesio Bajo: < 1.7 mg/dI

Normal: 1.7 a 2.2 mg/dL
Alto: > 2.2 mg/dl

Densitometria | Normal : T score >-1 DE
Osteopenia : -1 a-2.5 DE
Osteoporosis : <-2.5 DE

ANEXO N°02
CONSENTIMIENTO INFORMADO
Titulo del proyecto de investigacion:

FRECUENCIA DE LOS TRASTORNOS DE METABOLISMO MINERAL
OSEO EN PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL DIABETICA EN LOS
ESTADIOS 3 A 5 PREDIALISIS QUE ACUDEN AL CONSULTORIO
EXTERNO DE ENDOCRINOLOGIA DEL HNAL.

Nombre del investigador: Roy Edson Acosta Sobrado
Institucién: Universidad Peruana Cayetano Heredia
Este estudio se efectlia para obtener el titulo de especialista en Endocrinologia

La diabetes mellitus es una condicion médica cada vez mas comun. Una de sus
complicaciones frecuentes es el deterioro de la funcion renal, conocido como
enfermedad renal diabética (ERD). En el contexto de esta enfermedad,
especialmente en etapas avanzadas, algunos pacientes con ERD presentan cambios
bioguimicos que afectan los niveles de calcio, vitamina D, fosforo, fosfatasa
alcalina y la hormona paratiroidea. Ademas, a menudo se asocian con anomalias en
la formacion y estructura 0sea, presencia de calcificaciones en venas y/o arterias,
asi como calcificaciones en otros tejidos del cuerpo. Estas alteraciones se
denominan trastornos del metabolismo mineral Gseo. Para su diagnostico se
requiere pruebas de sangre para detectar los cambios bioguimicos, asi como
examenes que evallen la calidad 6sea, como la densitometria dsea.

La importancia de diagnosticar este trastorno radica en reducir la mortalidad y el
riesgo de futuros eventos cardiovasculares.
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De acuerdo a la relevancia de lo planteado, se le ha sido extendida una invitacién
para formar parte de este estudio en virtud de que posee las caracteristicas
pertinentes para satisfacer las necesidades de la presente investigacion.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo central de la investigacion actual es determinar la frecuencia de los
trastornos del metabolismo mineral éseo en personas con diagndstico de diabetes
mellitus y enfermedad renal diabética en los estadios 3 a 5 predialisis que acuden
al consultorio externo de endocrinologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
durante los meses de julio a diciembre del 2023.

EN QUE CONSISTE EL ESTUDIO

Si usted acepta participar en el estudio, se le solicitard pruebas de sangre tales como
calcio total, fésforo, magnesio, 25-OH vitamina D, PTH intacta, fosfatasa alcalina,
albimina, creatinina, HBA1c, ademas del estudio de albimina en orina de 24 horas
y una prueba de densitometria 0sea, para estudiar las caracteristicas del trastorno
mineral 6seo. Estos examenes seran realizados en el laboratorio central del HNAL
y en el &rea de radiologia. No tendrén costo alguno para usted. Los resultados de
estos examenes seran obtenidos por el investigador de la pagina web del hospital y
de su historia clinica y seran registrados en un formulario de recoleccion de datos.
A continuacion, seran pasados a una base de datos elaborada por el investigador,
para que puedan ser procesados y analizados. Finalmente seran publicados para
emitir las conclusiones obtenidas en la investigacion.

BENEFICIOS Y POSIBLES RIESGOS

La presente investigacion conlleva mas ventajas que riesgos para la salud, los cuales
son minimos, y nos permitira recabar datos sobre las particularidades de los
desequilibrios en el metabolismo 6seo mineral en personas adultas que padecen de
enfermedad renal diabética en los estadios 3 a 5 predialisis. Uno de los beneficios
maés destacados de formar parte de esta investigacion es mejorar las perspectivas de
recuperacion y procurar mayor informacion de los riesgos y complicaciones de la
enfermedad renal diabética. Dentro de los riesgos asociados al estudio, la extraccion
de la muestra de sangre podria ocasionar dolor o la formacion de un hematoma en
algunos casos, los cuales deberian desaparecer en poco tiempo. Por otro lado, el
estudio de densitometria 6sea es un procedimiento indoloro y no causa ninguna
molestia.

Todos los costos relacionados con el estudio, ya sean directos o indirectos, seran
responsabilidad exclusiva del equipo de investigacion.

USO Y GESTION DE LA INFORMACION

Se solicitara el consentimiento para realizar el estudio a los encargados del
laboratorio en el que se llevara a cabo, se garantizara la seguridad total de la
informacion y la confidencialidad de los datos, los cuales seran cuidados por el
investigador, ademas se asignara un cddigo exclusivo para cada paciente.

25



RETIRO VOLUNTARIO DEL ESTUDIO

El participante tiene la facultad de elegir si desea seguir formando parte del estudio,
es decir, puede optar por retirarse en cualquier momento sin ninguna repercusion
desfavorable.

Ante cualquier duda en relacién a esta investigacion, puede ponerse en contacto con
el responsable del estudio al nimero 999966299, para disolver sus inquietudes.

revisado el documento y he comprendido su contenido. En consecuencia, autorizo
mi participacion en este estudio de manera voluntaria. Asi mismo, afirmo haber
sido informado sobre los siguientes aspectos:

- Cuales son los objetivos que se buscan en esta investigacion.

- Los beneficios y eventuales riesgos que conlleva ser parte de este
estudio.

- COmo se gestionara mi informacion personal

LIMA, DE DEL 202__
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