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RESUMEN

Antecedentes: El envejecimiento poblacional ha incrementado el nimero de
adultos mayores con enfermedad renal cronica avanzada en hemodidlisis, grupo en
el que la fragilidad y el riesgo de caidas constituyen problemas frecuentes por su
asociacion con deterioro funcional, hospitalizacion, pérdida de independencia y
mortalidad; sin embargo, en el Peru existe escasa evidencia especifica sobre esta
relacion en servicios de dialisis. Objetivo: Evaluar la asociacion entre el nivel de
fragilidad y el riesgo de caidas en adultos mayores de 60 afios con hemodialisis de
mantenimiento atendidos en dos centros ambulatorios de Lima durante 2026.
Materiales y Métodos: Se realizard un estudio cuantitativo, observacional y
transversal, realizado en adultos mayores atendidos en dos centros ambulatorios de
hemodialisis con 107 pacientes elegibles, seleccionados segun edad, permanencia
minima de tres meses en hemodidlisis, capacidad para responder los instrumentos
y consentimiento informado, excluyendo a pacientes clinicamente inestables o con
eventos agudos recientes. La recoleccion de datos sera presencial mediante encuesta
estructurada y revision de historia clinica, aplicando la escala FRAIL para clasificar
fragilidad y el Downton Fall Risk Index para estimar el riesgo de caidas, ademas de
registrar variables sociodemograficas y clinicas. El andlisis se efectuara en R 4.4
con estadistica descriptiva, pruebas bivariadas y regresion logistica multiple
ajustada. El principal aporte del estudio es generar evidencia peruana
contextualizada y promover el uso factible de instrumentos validados para
fortalecer la valoracién preventiva y la seguridad del paciente en enfermeria
nefrolégica.

Palabras clave: fragilidad, didlisis renal, accidentes por caidas, anciano.



ABSTRACT

Background: Population aging has increased the number of older adults with
advanced chronic kidney disease on hemodialysis, a group in which frailty and the
risk of falls are frequent problems due to their association with functional decline,
hospitalization, loss of independence, and mortality. However, in Peru, there is little
specific evidence on this relationship in dialysis services. Objective: To evaluate
the association between frailty level and the risk of falls in older adults over 60
years of age undergoing maintenance hemodialysis at two outpatient centers in
Lima during 2026. Materials and Methods: A quantitative, observational, cross-
sectional study will be conducted on older adults treated at two outpatient
hemodialysis centers with 107 eligible patients, selected according to age,
minimum three-month stay on hemodialysis, ability to complete the instruments,
and informed consent. Clinically unstable patients or those with recent acute events
were excluded. Data collection will be conducted in person using a structured
survey and review of medical records. The FRAIL scale will be used to classify
frailty, and the Downton Fall Risk Index will be used to estimate fall risk.
Sociodemographic and clinical variables will also be recorded. Analysis will be
performed using R 4.4 with descriptive statistics, bivariate tests, and adjusted
multiple logistic regression. The main contribution of this study is to generate
contextualized Peruvian evidence and promote the feasible use of validated
instruments to strengthen preventive assessment and patient safety in nephrology

nursing.

Keywords: frailty, renal dialysis, falls, elderly



I.

INTRODUCCION

A nivel mundial, la poblacion de adultos mayores se encuentra en un crecimiento
sin precedentes. En el Pert supera los cuatro millones de personas, lo que representa
cerca del 14 % de la poblacion total (1). En este escenario demografico, el
envejecimiento ha incrementado de manera sostenida el nimero de adultos mayores
que conviven con enfermedad renal cronica (ERC) en etapa avanzada y necesitan
terapia de reemplazo renal, convirtiendo la hemodiélisis en un entorno clinico en el
cual confluyen multimorbilidad, deterioro funcional y alta vulnerabilidad (2).

En el ambito asistencial, esta vulnerabilidad se expresa en adultos mayores que
llegan a la unidad de hemodialisis requiriendo una atencion que ademas de evaluar
los parametros bioquimicos o la supervivencia renal debe considerar un panorama
complejo caracterizado por la presencia de otras comorbilidades, el deterioro
funcional y el avance hacia una dependencia progresiva, contexto bajo el
cual, manifestaciones como el estado de fragilidad y la incidencia de caidas dejan
de ser eventos aislados para convertirse en un patron recurrente (3).

En Pert, la carga de la enfermedad renal crénica en dialisis muestra un claro
gradiente etario. Para el 2021, se reportaron 19135 pacientes en terapia de
reemplazo renal, de los cuales el 85% (16422 pacientes) correspondian a
hemodialisis crénica (4). De esta poblacion, el Informe del Registro Nacional de
Diélisis de EsSalud (RENDES) 2023 registr6 en EsSalud una prevalencia e
incidencia de pacientes mayores a 60 anos superior al 50% y 60% respectivamente,
con una mayor tasa de fallecimientos presente en los pacientes mayores a 75 afios,
lo que sugiere que los pacientes geriatricos dializados concentran una carga clinica

particularmente compleja y de alto riesgo (5).



Desde la practica de enfermeria nefroldgica, esta realidad se observa en personas
mayores que llegan a la unidad con dificultad para deambular, necesidad de apoyo
para incorporarse, inestabilidad al término de la sesion y temor a caer durante el
desplazamiento dentro o fuera del servicio; contexto bajo el cual, la fragilidad
adquiere especial relevancia y se convierte junto con el riesgo de caidas en
problemas clinicos cotidianos y no en hallazgos aislados.

Las caidas constituyen otro problema de alta relevancia en esta poblacion debido a
su impacto clinico y funcional. En pacientes en hemodialisis, se ha demostrado que
las caidas estan asociadas a fracturas, pérdida de la independencia, hospitalizacion,
institucionalizacion, deterioro en la calidad de vida y mayor riesgo de muerte, todo
ello, asociado a un incremento en la utilizacion de servicios de salud (6-8).

Desde el punto de vista clinico, sin embargo, no sélo es importante reconocer la
gravedad de las caidas una vez que se han producido, sino que es fundamental
identificar el riesgo de caida, entendido como la probabilidad de sufrir este evento
en presencia de factores predisponentes acumulados. El riesgo de caidas en el adulto
mayor es multifactorial y depende de la interaccidon entre alteraciones de la
movilidad, el equilibrio, la fuerza muscular, la comorbilidad, los medicamentos y
las condiciones del entorno (9, 10); en hemodialisis, a ello se afiaden factores
propios de la enfermedad y del tratamiento, como la fatiga, la hipotension
intradialitica y la malnutricion (7). Por ello la utilidad preventiva que tiene la
valoracion del riesgo con instrumentos clinicos en la practica de enfermeria
nefroldgica es especial.

Dentro de los multiples factores determinantes del riesgo de caida en el adulto

mayor en hemodialisis, la fragilidad tiene una posicion central debido a su potencial



para integrar cambios bioldgicos, funcionales y clinicos que aumentan la
vulnerabilidad del paciente. Mas que una condicion aislada, la fragilidad es una
disminucion de la reserva fisioldgica y de la capacidad de respuesta a los estresores,
lo que se puede traducir en menor fuerza muscular, peor equilibrio, limitacion de la
movilidad e inestabilidad durante o después de la sesion de dialisis(11-13).

El efecto combinado de estos mecanismos afecta directamente al sistema
neuromuscular del paciente, produciendo una disminucidén importante de la fuerza,
el equilibrio y la velocidad de respuesta postural. Por lo tanto, la caida en este grupo
de pacientes no debe interpretarse como un accidente fortuito, sino como la
expresion de una vulnerabilidad clinica acumulada que compromete musculo,
nervio, equilibrio, movilidad y estructura dsea (6, 14, 15).

La evidencia mas reciente demuestra, ademas, que el problema no se limita al
antecedente objetivo de caida, sino también a la capacidad del paciente para
reconocer su propio riesgo. En este sentido, se han identificado perfiles suboptimos
de autoconciencia sobre el riesgo de caer en adultos mayores en hemodialisis de
mantenimiento, lo que sugiere que muchos pacientes no perciben adecuadamente
sus limitaciones funcionales ni las situaciones de peligro a las que estan expuestos.
Este hallazgo es especialmente importante para nuestro pais y para la enfermeria
nefroldgica, debido a que mas de la mitad de la poblacion en didlisis esta
conformada por adultos mayores en quienes la prevencion de caidas no solo
depende del tamizaje clinico, sino también de la vigilancia continua, la educacién
y la anticipacion de escenarios de riesgo durante la atencion (5, 16).

La literatura internacional ha documentado la asociacion entre la fragilidad y la

aparicion de eventos adversos en pacientes en hemodialisis, mostrando que esta



condicion eleva considerablemente el riesgo de resultados clinicos negativos.
Revisiones sistematicas y metaanalisis recientes han confirmado que la fragilidad
estd asociada a un riesgo de caidas de al menos el doble, incluso luego de ajustar
por otras covariables importantes. Ademas, la fragilidad se ha identificado como un
factor independiente asociado de manera significativa con una mayor probabilidad
de hospitalizacion y mortalidad en pacientes sometidos a dialisis. (7, 8, 17). En esta
misma poblacidn, el estudio multicéntrico FEPOD demostré que las caidas son una
complicacion frecuente en pacientes adultos mayores debido a que generan miedo,
restriccion de la movilidad e independencia, teniendo asi un alto impacto clinico
asociado al deterioro funcional lo que disminuye severamente la calidad de vida de
dichos pacientes (6). De la misma manera, en los pacientes adultos mayores fragiles
que reciben hemodialisis, las caidas no suelen ser un evento aislado, sino una
situacion recurrente. Esto se refleja en una prevalencia de 33.7% en pacientes
fragiles, en comparacion con 9.2% en aquellos no fragiles sometidos a hemodialisis
(IRR=1.28, 95% CI: 0.37—4.29, p=0.656) (18).

De forma mas puntual, estudios prospectivos recientes han ayudado a entender
mejor esta relacion. Un estudio prospectivo multicéntrico en pacientes sometidos a
hemodialisis, que emple6 la Kihon Checklist como instrumento de evaluacion,
encontrd que tanto la prefragilidad como la fragilidad se relacionaban de manera
independiente con un mayor riesgo de sufrir caidas durante un afio de seguimiento.
Ademas, estos pacientes presentaron una mayor frecuencia de caidas graves y
nuevas fracturas en comparacién con aquellos que fueron considerados robustos

(19).



Al mismo tiempo, también se ha intentado diferenciar el peso predictivo de la
fragilidad frente al de la sarcopenia aislada. En un estudio comparativo realizado
en adultos mayores sometidos a hemodidlisis, se observé que la fragilidad, evaluada
mediante escalas clinicas, fue un predictor independiente de mortalidad, mientras
que la sarcopenia no mostro significancia estadistica para este desenlace (20). Esta
mayor capacidad predictiva de la fragilidad también fue apoyada por otro estudio
observacional que analizd pardmetros vinculados a la sarcopenia, como la masa
muscular y la fuerza de agarre, en pacientes en hemodidlisis. En ese trabajo, dichos
parametros no se relacionaron de forma directa con el antecedente de caidas,
mientras que la edad y el antecedente de accidente cerebrovascular fueron los
factores mas influyentes (21).

La literatura también ha analizado otros factores neuromusculares y conductuales
que pueden aumentar el riesgo de caidas en pacientes fragiles sometidos a dialisis.
Por un lado, se ha encontrado una relacion significativa entre la fragilidad y la
presencia de neuropatia periférica en pacientes en hemodialisis, una condicion que
afecta la sensibilidad protectora y el equilibrio, favoreciendo una mayor
vulnerabilidad a las caidas (13). Por otro lado, desde el enfoque cognitivo-
conductual, se identificaron distintos perfiles de autopercepcion del riesgo de caidas
en adultos mayores en hemodidlisis de mantenimiento, observandose que una
proporcién importante de pacientes presenta una percepcion inadecuada de su
propia vulnerabilidad, lo que puede limitar la efectividad de las intervenciones
preventivas convencionales (16).

A pesar de la solidez de la evidencia global, estos hallazgos deben interpretarse con

cautela desde el punto de vista metodoldgico. En pacientes dializados, la evidencia



disponible sigue siendo limitada y heterogénea, ya que predominan estudios
observacionales, con frecuencia realizados en un solo centro (8), con muestras
pequeiias y sin criterios uniformes para definir la fragilidad o registrar las caidas
(22). Esto dificulta comparar con precision la magnitud de las asociaciones y
determinar el peso real de factores relacionados, como la discapacidad, la
depresion, el deterioro cognitivo o la carga farmacoldgica. A ello se suma que la
mayor parte de la evidencia proviene de contextos fuera de Latinoamérica, donde
todavia existe poca estandarizacion de los instrumentos y un desarrollo limitado de
estudios analiticos centrados especificamente en adultos mayores y en enfoques
desde la enfermeria nefrologica (6, 22).

En el plano regional, los datos muestran que se trata de un problema de gran
magnitud. Un estudio prospectivo realizado en un centro de didlisis de Colombia
encontrd una prevalencia global de fragilidad de 50.47% y sefialé que dos de cada
tres pacientes mayores de 65 afos la presentaban; ademas, esta condicion se asocio
con mayor mortalidad durante el seguimiento (OR 2.95) (23).

En el contexto peruano, la informacion disponible sigue siendo insuficiente para
describir con precision la relacion entre fragilidad y riesgo de caidas en los servicios
de dialisis. Aunque la evidencia reciente en pacientes en hemodialisis muestra un
deterioro fisico importante, reflejado en puntajes bajos de funcion fisica y rol fisico
en pacientes de Tacna (24), y la literatura nacional previa ha reportado una alta
mortalidad intrahospitalaria en adultos mayores que inician hemodialisis (25) , estos
hallazgos todavia no permiten aclarar la relacion entre fragilidad y caidas ni
sostener, con base local, estrategias preventivas adaptadas a la practica clinica y de

enfermeria.



La fragilidad se entiende como un sindrome bioldgico en el que disminuyen la
reserva y la capacidad de resistencia del organismo frente a distintos estresores.
Esto ocurre como resultado del deterioro progresivo de varios sistemas fisioldgicos,
lo que termina aumentando la vulnerabilidad a eventos adversos (11).

El modelo fenotipico de Fried conceptualiza la fragilidad de manera
unidimensional, entendiéndola como el resultado clinico de un ciclo de declive
energético (sarcopenia, desnutricion y osteopenia). Bajo este paradigma, la
fragilidad se expresa a través de dimensiones estrictamente funcionales y
metabdlicas, tales como la pérdida de peso, la fatiga, la debilidad muscular y la
alteracion de la movilidad (11).

Si bien existe el modelo multidimensional de acumulacion de déficits de Rockwood
(26), que entiende la fragilidad como un continuo que abarca la cognicion y los
factores sociales, la literatura en hemodialisis resalta que el fenotipo fisico de Fried
es altamente prevalente (con estimaciones que oscilan entre el 73% a 82% en
pacientes dializados) e identifica de manera mas directa el deterioro neuromuscular
implicado en la inestabilidad postural (22, 27).

Para operacionalizar el modelo fenotipico en la practica clinica con pacientes
hemodializados, se emplean las siguientes herramientas de evaluacion:

e Indicadores de Fried: Evalta cinco indicadores clinicos: 1) pérdida de
peso involuntaria, 2) agotamiento autorreportado, 3) debilidad muscular, 4)
lentitud de la marcha y 5) baja actividad fisica.

e Escala FRAIL (FRAIL Scale): Evalia cinco indicadores: fatiga,

resistencia, deambulacion, enfermedades (comorbilidad agregada) y



pérdida de peso mayor al 5%. Un puntaje de 3 o mas categoriza al paciente
como fragil.

e Escala Clinica de Fragilidad (Clinical Frailty Scale - CFS): Como
instrumento complementario secundario, se emplea la CFS (derivada del
modelo de Rockwood). A diferencia de la FRAIL Scale, que cuantifica el
fenotipo, la CFS permite al clinico estratificar descriptivamente el nivel de
dependencia global del paciente en una escala ordinal de 9 puntos (desde
"muy en forma" hasta "enfermedad terminal").

Si bien el fenotipo fisico de Fried y la Clinical Frailty Scale (CFS) constituyen
referentes utiles para la valoracion de la fragilidad en personas con enfermedad
renal cronica avanzada, en el presente estudio la escala FRAIL sera empleada como
instrumento principal para la evaluacion analitica de esta variable. Esta decision
responde a su caracter breve, factible y de facil aplicacion en pacientes adultos
mayores en hemodialisis, en quienes la realizacion rutinaria de pruebas fisicas como
dinamometria o velocidad de la marcha puede verse limitada por el entorno
asistencial, la fatiga postdialisis o las condiciones clinicas del paciente. En cambio,
la CFS se utilizara inicamente con fines descriptivos para caracterizar el grado
global de condicion funcional y dependencia de la poblacion estudiada, sin formar
parte del analisis inferencial principal sobre la asociacion entre fragilidad y riesgo
de caidas.

Por su parte, una caida se define como un evento involuntario mediante el cual una
persona pierde el equilibrio y termina en el suelo o en un nivel inferior. En
consecuencia, el "riesgo de caidas" se conceptualiza como la probabilidad

aumentada que tiene un individuo de sufrir dicho evento adverso en un periodo



determinado, condicionado por la interaccion de sus vulnerabilidades bioldgicas
subyacentes y su exposicion a peligros del entorno (28).

El riesgo de caidas en adultos mayores es de naturaleza multifactorial y su
evaluacion comprensiva abarca multiples dominios interrelacionados como
movilidad, funcién sensorial, funciéon cognitiva, funcién autonémica, estado de
salud, uso de farmacos que incrementan el riesgo de caidas, estado nutricional y
riesgo ambiental (10).

Para fines operacionales, la variable riesgo de caidas serd evaluada mediante
el Downton Fall Risk Index (DFRI), instrumento clinico de tamizaje disefiado para
identificar personas con probabilidad aumentada de presentar caidas a partir de la
suma de factores predisponentes. E1 DFRI esté estructurado en cinco dimensiones:
antecedente de caidas, medicacion, déficit sensorial, estado mental y marcha. Su
puntaje total oscila entre 0 y 11, y un puntaje de 3 o mas indica riesgo aumentado
de caida (29). En consecuencia, el riesgo de caidas se operacionaliza como una
variable multidimensional integrada por factores clinicos y funcionales que, al
acumularse, incrementan la probabilidad de que el adulto mayor en hemodialisis
presente una caida.

En la practica clinica, este cardcter multifactorial del riesgo de caidas se hace
especialmente evidente en la atencion de los pacientes en hemodialisis, donde de
forma cotidiana se observan las limitaciones funcionales de los adultos mayores. Al
ingresar al servicio, muchos de ellos caminan por sus propios medios, aunque con
una marcha lenta e inestable, relacionada con anemia, acumulacion de toxinas
urémicas y neuropatia periférica. Otros, en cambio, necesitan apoyo de una silla de

ruedas o una camilla, segtin su nivel de dependencia funcional.



La situacion se vuelve més compleja al finalizar la sesion de hemodialisis, cuando
el traslado suele ser todavia mas dificil. Es comin que los pacientes presenten
fatiga, debilidad muscular, hipotensién intradialitica, mareos e incluso
desorientacion. A ello se suma la limitacion temporal asociada al acceso vascular,
como la necesidad de comprimir la fistula arteriovenosa, junto con la falta, en
muchos casos, de un periodo suficiente de reposo antes de levantarse y caminar. En
conjunto, todo esto genera un escenario de marcada inestabilidad postural.

Desde la practica asistencial, esta condicion no se expresa solo como un riesgo
potencial, sino como una situaciéon que el personal de enfermeria observa con
frecuencia. Son habituales los episodios de desequilibrio, la necesidad de asistencia
inmediata durante la deambulacion y, en algunos casos, las caidas o casi caidas
después de la dialisis, sobre todo en pacientes adultos mayores. Lejos de ser hechos
aislados, estas situaciones reflejan un patréon de vulnerabilidad que compromete la
seguridad del paciente durante su estancia en el servicio y en el periodo posterior
inmediato a la dialisis.

En este contexto, surge la necesidad de comprender por qué algunos pacientes
presentan mayor inestabilidad y riesgo que otros. La fragilidad, entendida como un
estado de disminucion de la reserva fisiologica y mayor vulnerabilidad frente a
estresores, se plantea como un factor clave, ya que integra dimensiones funcionales,
biologicas y clinicas que se expresan directamente en la capacidad de mantener el
equilibrio, la fuerza y la movilidad. Su presencia en pacientes en hemodialisis
podria explicar, en gran medida, la susceptibilidad observada a eventos como las
caidas, particularmente en la poblacion adulta mayor, donde este sindrome es mas

prevalente y clinicamente relevante.
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Es a partir de esta problematica, identificada en la practica diaria y no
completamente explicada desde los enfoques tradicionales centrados en variables
aisladas, que surge la siguiente pregunta de investigacion: ;Cuadl es la relacion
entre la fragilidad y el riesgo de caidas en adultos mayores con enfermedad
renal cronica en hemodialisis atendidos en dos centros de dialisis de Peru?

La importancia tedrica de este estudio radica en que, aunque la evidencia
internacional sugiere una relacion entre la fragilidad y los eventos adversos en
pacientes en hemodidlisis, en el contexto peruano aun existe poca informacion
sobre este tema. Los estudios disponibles son limitados y presentan caracteristicas
heterogéneas. Por ello, esta investigacion busca aportar evidencia cientifica
adaptada a nuestra realidad, para comprender mejor como se relacionan la
fragilidad y el riesgo de caidas en adultos mayores dializados, y asi contribuir al
desarrollo del conocimiento en enfermeria nefroldgica.

En el plano practico, este estudio cobra relevancia porque identificar de manera
temprana a los pacientes con fragilidad y alto riesgo de caidas permitiria actuar
antes de que aparezcan complicaciones. Esto haria posible orientar medidas
preventivas dentro del servicio de hemodidlisis, como mejorar la movilizacion del
paciente antes y después de la sesion, ajustar variables clinicas como la
ultrafiltracion, revisar el tratamiento farmacoldgico y reforzar la educacion del
paciente y de su entorno. Todo ello contribuiria a una atencidon mas segura y a
reducir eventos adversos que podrian evitarse.

Desde el punto de vista metodologico, el estudio incorpora instrumentos clinicos
validados, como la escala FRAIL y el Downton Fall Risk Index, aplicados en un

entorno asistencial especifico como la hemodiélisis. Esto representa una ventaja en
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términos de utilidad y viabilidad en la préctica real. Ademas, permitird conocer
como se comportan estas herramientas en poblacion peruana, lo que puede facilitar
su incorporacion en la valoracion clinica rutinaria y favorecer una mayor
estandarizacion en enfermeria nefrologica.

Finalmente, su relevancia social se relaciona con el envejecimiento progresivo de
la poblacion peruana y con el aumento de personas que requieren terapia de
reemplazo renal, lo que configura un grupo especialmente vulnerable. En este
contexto, las caidas no solo afectan la salud individual, sino que también
incrementan la carga para el sistema sanitario por la mayor necesidad de
hospitalizaciones, dependencia y cuidados prolongados. Por ello, los hallazgos de
este estudio podrian ayudar a preservar la autonomia, mejorar la calidad de vida de

los pacientes y reducir el impacto social y econémico de estas complicaciones.
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I1.

OBJETIVOS

Objetivo General

Evaluar la asociacion entre el nivel de fragilidad y el riesgo de caidas en adultos
mayores (=60 afios) con enfermedad renal cronica en programa de hemodidlisis
de mantenimiento, atendidos en dos centros ambulatorios de Lima, Peru,

durante el afno 2026.

Objetivos Especificos

Identificar las caracteristicas sociodemograficas y clinicas (edad, sexo,
comorbilidades, tiempo en dialisis y tipo de acceso vascular) de los adultos
mayores en hemodialisis incluidos en el estudio.

Evaluar el nivel de fragilidad en la poblacion de estudio, clasificandolos en
robustos, prefragiles y fragiles.

Evaluar el riesgo de caidas en los adultos mayores en hemodialisis.
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I11.

MATERIALES Y METODOS

3.1 Diseno del estudio.

El estudio tendra un enfoque cuantitativo y un disefio observacional y transversal,
ya que buscard medir objetivamente las variables y analizar estadisticamente la
relacion entre el nivel de fragilidad y el riesgo de caidas en adultos mayores en
hemodialisis, sin intervenir sobre ellas y recolectando la informaciéon en un solo
momento, lo que permitird evaluar asociaciones entre variables sociodemogréficas
y clinicas en dos centros ambulatorios de hemodialisis, con el fin de mejorar la

representatividad de la muestra y la validez externa de los resultados (30).
3.2 Poblacion y muestra.

El estudio se realizard en dos centros ambulatorios de hemodialisis ubicados en
Lima Metropolitana, que brindan atencidén periddica a pacientes con enfermedad
renal crdnica en terapia de reemplazo renal. Ambos establecimientos concentran
107 pacientes adultos mayores (>60 afios) en seguimiento continuo: 53 pacientes

en el centro A 'y 54 pacientes en el centro B durante el periodo de estudio 2026.
Criterios de inclusion:
e Adultos mayores de 60 afios 0 mas.

o Enfermedad renal cronica en hemodidlisis de mantenimiento por al menos
3 meses. Este umbral ayuda a evitar incluir pacientes en fase muy reciente

de adaptacion a la terapia.

e (Capacidad comunicativa, auditiva y cognitiva suficiente para comprender y

responder los instrumentos.

14



e Aceptacion voluntaria de participar y firma del consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

e Pacientes con hospitalizacion prolongada, inmovilidad aguda o evento

clinico critico en las ultimas 4 semanas.

o Pacientes clinicamente inestables al momento de la evaluacion.

e Pacientes transferidos recientemente desde didlisis peritoneal u otra
modalidad de terapia renal que no hayan completado al menos 3 meses

continuos en hemodialisis de mantenimiento.

3.3 Operacionalizacion de las variables.

La variable principal independiente serd el nivel de fragilidad, el cual se medira con
la escala FRAIL. Por su parte, la variable principal dependiente sera el riesgo de
caidas, evaluado mediante el Downton Fall Risk Index. Ademas, se consideraran
otras variables sociodemograficas y clinicas, como la edad, el sexo, el tiempo en
dialisis, las comorbilidades y el tipo de acceso vascular. La forma en que se

definiran y mediran todas estas variables se detalla en el Anexo 1.

3.4 Técnica e instrumentos.

La recoleccién de datos se realizara mediante una encuesta estructurada, es decir,
un procedimiento que permite obtener la misma informacién de manera ordenada
y uniforme en todos los participantes. Esta informacion se complementard con la
revision de la historia clinica, lo que permitira confirmar y registrar datos relevantes

para el estudio, como las comorbilidades, el tiempo en hemodialisis, la medicacion
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habitual y el tipo de acceso vascular. De esta manera, se busca asegurar una mayor

precision y completitud en los datos recopilados.

Para la medicion de las variables principales se emplearan la FRAIL Scale, para

evaluar el nivel de fragilidad, y el Downton Fall Risk Index (DFRI), para estimar

el riesgo de caidas. Ambos instrumentos seran aplicados de forma estructurada,

siguiendo sus criterios de puntuacion establecidos. Asimismo, se utilizara una ficha

de recoleccion de datos clinicos para organizar la informacion obtenida de la

historia clinica.

Escala de Fragilidad (FRAIL Scale)

La fragilidad se evaluara mediante la FRAIL Scale, instrumento breve de
tamizaje desarrollado por Morley y colaboradores, compuesto por cinco
dominios: fatiga, resistencia, deambulacion, enfermedades y pérdida de peso.
Cada componente se puntua de forma dicotomica y el puntaje total clasifica a
los participantes como robustos (0 puntos), prefragiles (1 a 2 puntos) o fragiles
(3 a 5 puntos), lo que facilita su uso en escenarios clinicos y de investigacion.
La FRAIL Scale ha mostrado ser util como herramienta de cribado por su
sencillez 'y por su relacion con desenlaces adversos. De manera
complementaria, una revision sistematica y metaanalisis reciente de Ng et al.
(2024) sobre las propiedades de medicion de la FRAIL Scale concluy6 que este
instrumento presenta adecuada validez de criterio concurrente, con un area bajo
la curva ROC agrupada de 0.80 (IC 95% 0.74-0.86) al compararse con el
fenotipo de fragilidad de Fried como gold standard. En relacién a la
confiabilidad, Ng et al. (2024) reportaron una confiabilidad test-retest suficiente

con coeficiente de correlacion intraclase mediano de 0.77 (rango 0.71-0.95). El
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analisis de factibilidad mostré una tasa de datos faltantes del 16.3% en tres
estudios evaluados, indicando buena aplicabilidad en adultos mayores de
contextos comunitarios. Respecto a la validez de constructo, Ng et al. (2024)
identificaron resultados heterogéneos dependiendo del contexto poblacional
evaluado, con concordancia variable entre escalas (x mediana de 0.39 con el
fenotipo de Fried) en poblacion general. No obstante, el metaanalisis de
subgrupos demostrd6 que la validez de constructo fue significativamente
superior en poblaciones con comorbilidades (OR 8.72; IC 95% 2.57-40.85)
comparado con poblacion sana, lo cual resulta relevante para su aplicacion en
pacientes en hemodialisis que presentan multiples condiciones crénicas. Por su
parte, la revision sistematica de Faller et al. (2019) identificé a la FRAIL Scale
entre los cuatro instrumentos con mayor numero de propiedades clinimétricas
evaluadas, habiendo sido analizada en nueve dominios diferentes de medicion,
junto con FRAGIRE, Edmonton Frail Scale e IVCF-20. Faller et al. (2019)
destacaron que la FRAIL Scale ha sido ampliamente utilizada en estudios
internacionales, lo que favorece la comparabilidad de resultados; y sefialaron la
necesidad de mayor estandarizacion en la seleccion de instrumentos, dado que
el uso de diferentes escalas en ensayos clinicos puede dificultar la
comparabilidad de resultados en revisiones sistematicas y la sintesis de
evidencia a nivel global. Esta caracteristica de uso internacional amplio de la
FRAIL Scale representa una ventaja para la comparabilidad de los hallazgos
con la literatura cientifica existente (31-33).

Finalmente, en pacientes con enfermedad renal avanzada en dialisis, su uso ha

sido descrito como factible para el tamizaje clinico y su puntuacion se ha
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correlacionado con mayor comorbilidad, menor albuminemia y no
cumplimiento del Kt/V (34-37). Ademads, en el contexto peruano, la escala
FRAIL se ha aplicado para estimar el nivel de fragilidad en poblacion
hospitalaria geriatrica, hallazgos que respaldan su uso local como instrumento
de cribado en esta poblacion (38).

Evaluacion del riesgo de caidas (Downton Fall Risk Index — DFRI):

El riesgo de caidas sera evaluado mediante el Downton Fall Risk Index (DFRI),
instrumento disefiado para identificar personas con mayor probabilidad de
presentar caidas a partir de factores predisponentes acumulados. Evalaa cinco
dimensiones: antecedente de caidas, medicacion, déficit sensorial, estado
mental y marcha; su puntuacion total oscila entre 0 y 11 puntos y, de manera
convencional, un puntaje mayor o igual a 3 indica riesgo incrementado de caida.
El Downton Fall Risk Index (DFRI) ha mostrado utilidad como instrumento de
cribado del riesgo de caidas en personas mayores por su facil aplicacién y por
integrar factores clinicos ampliamente reconocidos, como antecedentes de
caidas, uso de medicamentos, déficits sensoriales, alteraciones de la marcha y
estado mental (39, 40).

De manera complementaria, la validez de criterio del Downton Fall Risk Index
(DFRI) ha sido evaluada en adultos mayores comunitarios e institucionalizados,
donde un puntaje de 3 o mas puntos se asocia de forma significativa con un
mayor riesgo de caidas incidentes durante el seguimiento. En una cohorte
comunitaria de Del Brutto et al. (41) el DFRI mostré una razén de riesgo
ajustada de aproximadamente 4,91 (IC 95% 1,94—12,4) para caidas incidentes,

con un area bajo la curva ROC de 0.612 (IC 95% 0.568—-0.657), lo que indica
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una validez predictiva moderada asociada a una especificidad del 93%, con
valor predictivo positivo de aproximadamente 87%, lo que sugiere que el
instrumento es util para identificar sujetos con verdadero alto riesgo. En este
mismo contexto, Rosendahl y colaboradores (39) observaron que, en adultos
mayores institucionalizados y hospitalizados, un puntaje >3 identificaba de
forma significativa a los pacientes con mayor tasa de caidas, con sensibilidades
entre 81% y 95%, lo que refuerza la capacidad del DFRI para estratificar el
riesgo de caida en entornos de atencion estandarizada. Esta evidencia conjunta
muestra que el DFRI tiene validez de criterio adecuada y reproducible en
adultos mayores, aunque con un perfil de sensibilidad y especificidad que
depende del contexto y del tipo de poblacion.

Respecto a la confiabilidad, el estudio de Del Brutto et al. en poblacion
comunitaria muestra una buena estabilidad temporal del DFRI, ya que la
asociacion entre el puntaje basal y la ocurrencia de caidas incidentes se mantuvo
significativa durante tres afios de seguimiento, lo que apoya la reproducibilidad
del indice cuando se aplica en protocolos estandarizados y con personal
entrenado. La homogeneidad del disefio (cuestionario estructurado, misma
escala y condiciones controladas) refuerza la reproducibilidad de la medicion,
si bien la literatura actual no reporta coeficientes formales de consistencia
interna (alfa de Cronbach) ni de correlacion intraclase especificos para el DFRI.
En el contexto de pacientes en hemodidlisis, escala de Downton se ha
incorporado en una Unidad de Hemodialisis en Espafia de forma sistematica
como instrumento de deteccidn, utilizando el criterio de “alto riesgo de caida”

cuando el puntaje es igual o superior a 3 puntos y programando la reevaluacion
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ante modificaciones en variables clave, como antecedente de caidas,
medicacion de riesgo o déficits sensoriales y de deambulacion, lo que refuerza

su factibilidad, aplicabilidad y utilidad clinica en este entorno (42).

Si bien ambos instrumentos han mostrado adecuada aplicabilidad y utilidad en
diversas poblaciones, se ha considerado pertinente realizar su validacion en el
presente estudio debido a las particularidades del contexto peruano y de la
poblacion evaluada, conformada por pacientes adultos mayores en hemodialisis.
Esta decision busca asegurar que sus propiedades de medicion sean consistentes
con las caracteristicas clinicas y socioculturales de la muestra. En ese marco, los
instrumentos seran sometidos a validez de contenido mediante juicio de expertos,
empleando el coeficiente V de Aiken (43) con sus intervalos de confianza, y la
confiabilidad interobservador serd estimada mediante el coeficiente de
Krippendorft (44). Se considerara aceptable un valor igual o mayor a 0.80 para la
validez de contenido y un coeficiente de confiabilidad acorde con los puntos de

corte metodolodgicos establecidos.

3.5 Procedimientos.

En primer lugar, el proyecto serd revisado y aprobado por el asesor de tesis y
posteriormente, se solicitara el permiso del Comité Institucional de investigacion y
Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Una vez obtenida la aprobacion
ética, se gestionara la autorizacion formal de los dos centros ambulatorios de
hemodialisis donde se ejecutara el estudio.

La captacion se realizard en ambos centros durante los dias programados de
recoleccion. Previamente a la aplicacion de los instrumentos, el investigador

verificard los criterios de elegibilidad y explicara en lenguaje claro el propdsito del
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estudio, los procedimientos, la voluntariedad de la participacion, los posibles
riesgos minimos y la confidencialidad de la informacion. Luego de absolver dudas,
se solicitard la firma del consentimiento informado en un ambiente que garantice
privacidad, preferentemente en sala de espera o en un momento previo al inicio de
la sesion.

La recoleccion de datos serd realizada de manera presencial por el investigador
principal, mediante una ficha de recoleccion de datos (Anexo 2). Esta actividad se
llevara a cabo preferentemente en la sala de espera o durante la primera hora de la
sesion de hemodidlisis, ya que en ese periodo los pacientes presentan mayor
estabilidad hemodinamica y menor fatiga. La aplicacion de los instrumentos tendra
una duracion aproximada de 15 a 20 minutos por cada participante.

Los datos seran registrados en una base electronica en Microsoft Excel o CSV sin
identificadores personales directos. A cada participante se le asignara un cédigo
alfanumérico irrepetible. La base anonimizada sera almacenada en dispositivos
protegidos con contrasefia y acceso restringido al equipo investigador; cualquier
documento con informacién identificatoria se conservara por separado bajo
custodia del investigador principal.

3.6 Plan de Analisis.

El procesamiento y analisis de datos se llevard a cabo utilizando el software
estadistico R version 4.4. Se implementara un control de calidad mediante un
proceso de reglas de validacion logica para rangos y consistencia de datos (por
ejemplo, edad no menor a 60 afios y puntajes FRAIL dentro del rango 0 a 5). El

manejo de datos faltantes se realizard mediante andlisis de casos completos si la
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proporcion de omisiones es menor al 5%; de superar este umbral y asumir un patréon
de pérdida aleatoria, se considerara la imputacion multiple.

Las caracteristicas sociodemograficas, clinicas, funcionales y de laboratorio de la
muestra se presentardn utilizando medidas de resumen estadistico segun la
naturaleza de cada variable. Las variables categoricas se reportaran mediante
frecuencias absolutas y porcentajes relativos, mientras que las variables continuas
se presentardn mediante media y desviacion estandar o mediana y rango
intercuartilico (IQR) dependiendo del tipo de distribucidon que presente.

Para estimar la magnitud de la asociacion independiente entre el nivel de fragilidad
y el riesgo de caidas, se construira un modelo de regresion logistica binaria multiple
colocando el nivel de fragilidad como predictor principal y se ajustard por
covariables seleccionadas por su relevancia clinico-epidemiologica, dando
prioridad al ajuste por edad, sexo, tiempo en didlisis, hipotension intra o posdialisis,
hemoglobina, deterioro visual habitual, deterioro auditivo habitual y uso de
benzodiacepinas, hipnoticos o sedantes con potencial riesgo de caida.

Los resultados del analisis de regresion se presentaran mediante el OR crudo y el
OR ajustado, cada uno acompanado por su intervalo de confianza al 95% y su valor
exacto de p. Antes de construir el modelo final, se evaluard la posible colinealidad
entre las variables mediante el factor de inflacion de la varianza (VIF) y en caso de
identificarse colinealidad elevada o inestabilidad en el modelo, se excluiran las
variables redundantes.

Todas las pruebas estadisticas seran de dos colas y se considerara estadisticamente

significativo un valor de p < 0.05.
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3.6 Aspectos éticos.

El estudio se desarrollard respetando los principios éticos de autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia.

En cuanto a la autonomia, a cada participante se le brindard informacion clara y
comprensible sobre los objetivos del estudio, los procedimientos a realizar, los
posibles riesgos y beneficios, asi como sobre el caricter voluntario de su
participacion y su derecho a retirarse en cualquier momento, sin que ello afecte la
atenciéon que recibe habitualmente. La inclusion en el estudio se realizard
unicamente después de la firma del consentimiento informado (Anexo 3).
Respecto a la beneficencia, si bien la investigaciéon no ofrece un beneficio
terapéutico directo, permitira identificar el nivel de fragilidad y el riesgo de caidas
de los participantes, lo que puede contribuir a detectar de manera temprana
situaciones de vulnerabilidad clinica. Los resultados seran comunicados de forma
individual, clara y respetuosa. En los casos en que se identifique un alto riesgo de
caidas o una fragilidad elevada, esta informacion sera comunicada al participante y,
previa coordinacion institucional, al profesional de salud responsable de su
atencion, con el fin de favorecer medidas preventivas, seguimiento clinico,
orientacion individualizada y, de ser necesario, una evaluacion complementaria
oportuna.

En relacién con la no maleficencia, el estudio implica un riesgo minimo, ya que
solo contempla la recoleccion estructurada de datos y la revision de la historia
clinica, sin modificar el tratamiento habitual ni realizar intervenciones terapéuticas.
Ademas, la informacion serd recogida en condiciones que garanticen la comodidad

y seguridad del participante. Si alguna persona presenta limitaciones visuales o
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dificultades para responder por escrito, el investigador recogera la informacion de
manera oral, respetando fielmente sus respuestas y asegurando la accesibilidad
durante todo el proceso.

Por ultimo, el principio de justicia se garantizard mediante una seleccion equitativa
de los participantes, sin discriminacion por sexo, condicidn socioeconomica,
procedencia o cualquier otra caracteristica no relacionada con los objetivos del
estudio. La confidencialidad de la informacion se protegera mediante la
codificacion alfanumérica de los datos, su almacenamiento seguro y el acceso
restringido al equipo investigador. Cualquier uso secundario de la informacion

requerira la aprobacion correspondiente del comité de ética.
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IV. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

4.1 Presupuesto

Descripcion Und Cant Costo Costo
Unitario Total

Equipos

Servicio de equipos de computo glb 1 S/ 1,000.00 S/ 1,000.00

Materiales y suministros

Servicio de adquisicion de material de  glb | S/250.00 S/250.00
escritorio

Servicios de impresién

Servicio de impresion de informe final glb 1 S/300.00 S/300.00

Personal

Asesoria estadistica glb 1 S/ 500.00 S/ 500.00
Total S/ 2,050.00

4.2 Cronograma

Actividad Mesl Mes2 Mes3 Mesd4 MesS5 Mes6

Presentacion y aprobacion de las X
solicitudes al Comité de Etica e
Investigacion de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia

Presentacion y aprobacion de las X
solicitudes a los directores médicos de
los centros de dialisis

Validacion del instrumento de X

recoleccion de datos

Identificacion de pacientes con X X

criterios de seleccion.

Recoleccion de datos de historias X X

clinicas. Y en fichas de recoleccion

Exportaciéon y  verificacion de X
consistencia de datos al programa R v

4.4 (20%)

Procesamiento de datos en tablas

(80%)

Elaboracion y revision del informe X X
(80%)

Presentacion de resultados (20%) X
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ANEXOS
Anexo 1. Operacionalizacion de las variables

. Clasificacion s ex . Definicion Dimensiones Tipo de Subtipo de Escala de Forma de .
Variable . Definicion operacional . . . s . Indicador
de la variable conceptual variable variable medicion registro
Fragilidad Variable 1 Nivel de vulnerabilidad Sindrome biologico Cualitativa Politomica Ordinal Ficha de Puntaje acumulado de
clinica evaluado segtn el de disminucion de recoleccion de déficits presentes.
puntaje total del cuestionario la reserva Fisica / datos
FRAIL fisiologica y mayor funcional
vulnerabilidad
frente a estresores.
Riesgo de Variable 2 Se medira mediante el Probabilidad Equilibrio y Cualitativa Dicotomica Nominal Ficha de Presencia de caidas
caidas puntaje total obtenido enel  aumentada de que marcha recoleccion de previas
Downton Fall Risk Index un individuo datos
(DFRI), el cual evalua cinco experimente una Uso de farmacos de
dimensiones. Se categorizard caida como riesgo
segun punto de corte validado resultado de la
interaccion de .,
Alteracion

factores clinicos,
funcionales y
ambientales

visual/auditiva
Alteracion cognitiva

Alteracion de la
marcha




FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Datos generales
Codigo del participante: Centro de dialisis:

Fecha de evaluacion: / /

A. Verificacion de elegibilidad

1. Edad igual o mayor de 60 afos: O Si O No
2. Tiempo en dialisis igual o mayor de 3 meses: 0 Si O No
3. Capacidad auditiva suficiente para responder: 0 Si OO No
4. Capacidad cognitiva suficiente para responder: O Si O No
5. Deterioro cognitivo severo o demencia avanzada documentada: O Si O No
6. Hospitalizacion prolongada o inmovilidad aguda en ultimas 4 semanas: [1 Si [ No
7. Consentimiento informado firmado: O Si OO No
Participante elegible: O Si O No

B. Datos sociodemograficos
Edad (afios): Sexo: [0 Femenino [0 Masculino Vive solo(a): (I Si [0 No
Estado civil: I Soltero(a) O Casado(a)/Conviviente [1 Viudo(a) LI Divorciado(a)/Separado(a)

C. Datos laboratoriales

Peso seco (kg): Talla (m): IMC (kg/m?):
Hemoglobina (g/dL): Urea (mg/dL): Albtmina sérica (g/dL):
Fosforo sérico (mg/dL): PTH sérica (pg/mL): Calcio sérico (mg/dL):

Calcio corregido (mg/dL = calcio sérico total + 0.8 x (4 — albiimina sérica en g/dL) =

D. Datos clinicos

Acceso vascular actual: O FAV O Injerto O CVC yugular
O CVC femoral O Otro:

Indice de Charlson modificado para ESRD: puntos

Tiempo en dialisis: Fecha de inicio de HD crénica: ~ /  /

Tiempo total en HD (meses):

Hipotension intra o posdialisis en el tltimo O Si
mes 0 No
(Ha presentado mareos, sensacion de desmayo
0 presion baja durante o después de la dialisis
en el Gltimo mes?

E. Fragilidad principal: Escala FRAIL

Fatiga: En las ultimas 4 semanas, ;se ha sentido cansado? O1 Oo
1 = Todo el tiempo 2 = La mayor parte del tiempo 3= Algo de tiempo 4 = Muy
poco tiempo 5 = Nada de tiempo.

Las respuestas 1 o 2 son puntuadas como 1 y el resto como 0.




Resistencia: ;Tiene alguna dificultad para caminar 10 escalones sin descansar O1 Oo

por usted mismo, sin ningun tipo de ayuda?

Ambulacién: Por si mismo y sin el uso de ayudas , jtiene alguna dificultad para
caminar varios cientos de metros?

o1 gdo

Enfermedades: ; Algiin doctor o médico le ha comentado que

tiene ?

Las enfermedades incluyen: hipertension arterial sistémica, diabetes, cancer (otro
que no sea un cancer menor en piel), enfermedad pulmonar crénica, cardiopatia
isquémica, insuficiencia cardiaca congestiva, angina, asma, artritis (incluyendo
osteoartrosis y artritis reumatoide), enfermedad vascular cerebral (embolia) y

o1 do

enfermedad renal cronica.
El total de enfermedades (0-11) son recodificadas como 0-4 =0y 5-11 = 1.
Pérdida de peso: ;Cuanto pesa con su ropa sin zapatos? [peso actual] y
Hace un afio ;Cuanto pesaba con ropa y sin zapatos? [Peso hace un afio]
El porcentaje de cambio de peso se calcula de la siguiente manera:
% de cambio = [(Peso hace un afio — Peso actual) / Peso hace un afio] *
100.
Si la pérdida de peso es >5% se suma un punto (+1), si es <4 se puntia como 0.
TOTAL

Clasificacion FRAIL:

o1 do

O No fragil (0) O Prefragil (1-2) O Fragil (3-5)
F. Fragilidad complementaria: Clinical Frailty Scale (CFS)
Nota: Asignar el puntaje seglin el funcionamiento habitual basal del paciente: observacion clinica y

revision de historia. La puntuacion no debe basarse en la condicion aguda.

Categoria Descripcion breve Marcar
1 | Muy en Activo, enérgico, ejercita regularmente; se encuentra entre las O
forma personas mas aptas para su edad.
2 | Bien Sin enfermedad activa limitante, menos en forma que la O
categoria 1, pero independiente.
3 | Se maneja Problemas médicos controlados; no es regularmente activo O
bien mas alla de caminar de rutina.
4 | Vulnerable | No depende de otros, pero los sintomas enlentecen o limitan O
actividades habituales.
5 | Fragilidad Necesita ayuda para actividades instrumentales complejas O
leve como finanzas, transporte, compras o medicacion.
6 | Fragilidad Requiere ayuda para actividades fuera del hogar y, con O
moderada frecuencia, para actividades basicas.
7 | Fragilidad Dependencia marcada para el cuidado personal; condicion O
severa estable, sin expectativa alta de recuperacion funcional.
8 | Fragilidad Dependencia casi total; se aproxima al final de la vida, aunque O
muy severa | no necesariamente con enfermedad terminal activa.
9 | Enfermedad | Situacion de fin de vida con expectativa de supervivencia O
terminal limitada.

Categoria analitica complementaria: [J 1-3 No fragil [0 4 Vulnerable [0 5-9 Fragil

G. Riesgo de Caida: Escala de Riesgo de Caidas de Downton
Nota: Marcar con 1 cuando el factor de riesgo esta presente y con 0 cuando esta ausente. Sumar el
puntaje total. Un puntaje de 3 0 mas se considera riesgo elevado de caida.



Dimension item / categoria Puntaje | Marcar
Antecedente de caidas Ha presentado caidas previas 1 O
Medicacion Uso de sedantes o hipnéticos 1 O
Uso de diuréticos 1 O
Uso de antihipertensivos 1 O
Uso de antiparkinsonianos 1 O
Uso de antidepresivos 1 O
Déficit sensorial Alteracion visual 1 O
Alteracion auditiva 1 O
Alteracion en extremidades 1 O
Estado mental Confusion o desorientacion 1 O
Marcha Marcha segura / normal 0 O
Marcha segura con ayuda 1 O
Marcha insegura 1 O
Deambulacion imposible o muy limitada 1 O
Puntaje total:
Categoria analitica sugerida: [0 0-2 Bajo riesgo O >3 Alto riesgo

Alguna caida produjo lesion? [ Si [ No

(Requiri6 atencion médica u hospitalizacion? [ Si O No

Momento de la caida mas reciente:

O Dia sin dialisis O Antes de dialisis [ Después de dialisis [ No recuerda



CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

(Adultos)

Titulo del estudio: Asociacion entre el nivel de fragilidad y el riesgo de caidas en
adultos mayores con enfermedad renal cronica en hemodialisis
atendidos en dos centros de dialisis de Lima, Pert.

Investigador (a): Flores Acuifia, Beatriz Rosa

Institucion: Universidad Peruana Cayetano Heredia

Propésito del estudio

Se le invita a participar en un estudio de investigacion. Antes de tomar una decision,
es importante que lea atentamente este documento o, si lo prefiere, que alguien se
lo lea. Aqui se explica el objetivo del estudio, las actividades que implicaria su
participacion, los posibles riesgos y beneficios, asi como sus derechos como

participante.

El estudio tiene como finalidad evaluar si existe una asociacion entre el nivel de
fragilidad y el riesgo de caidas en personas adultas mayores con enfermedad renal

cronica que reciben hemodialisis.

Las personas en esta condicion pueden experimentar cansancio, debilidad, lentitud
al caminar, mareos o inestabilidad, especialmente antes o después de las sesiones de
dilisis, lo que podria incrementar el riesgo de caidas. Comprender mejor esta
relacion permitird generar evidencia util para optimizar la valoracioén clinica y

fortalecer las estrategias de prevencion en los servicios de hemodialisis.

Procedimientos

Si usted acepta participar en este estudio, primero se verificara que cumple con las

condiciones necesarias para ser parte de la investigacion. A continuacion, un



miembro del equipo le explicara en qué consiste el estudio y, si esta de acuerdo, se

le pedird que firme este documento de consentimiento.

Posteriormente, se recolectaran los datos mediante preguntas relacionadas con su
estado de salud general, su capacidad para moverse, el grado de fragilidad y el riesgo

de caidas.

Durante esta etapa se aplicaran tres herramientas de evaluacion: la escala FRAIL,
que consta de cinco preguntas sobre cansancio, capacidad fisica, dificultad para
caminar, enfermedades previas y cambios en el peso; el Indice de Riesgo de Caidas
de Downton, que considera caidas anteriores, medicamentos, alteraciones
sensoriales, estado de orientacion y forma de caminar; y la Escala de Fragilidad

Clinica, con la que el evaluador realizara una apreciacion general de su nivel de

fragilidad.

Adicionalmente, se revisara su historia clinica y los registros de enfermeria para
obtener informacion sobre su edad, sexo, tiempo en dialisis, tipo de acceso vascular,
enfermedades que padece y algunos resultados de laboratorio, como hemoglobina,
albumina, calcio, fésforo y hormona paratiroidea. Todo este proceso tendrd una
duracion aproximada de 15 a 20 minutos y se llevara a cabo preferentemente en la
sala de espera o durante la primera hora de su sesion de hemodialisis, procurando

en todo momento no interferir con su atencidon médica habitual.

Riesgos

Este estudio es de riesgo minimo, ya que no incluye procedimientos invasivos ni
cambios en su tratamiento. No se le extraera sangre ni se realizara ningin examen

adicional como parte de esta investigacion.

Es posible que algunas preguntas le generen cansancio leve, incomodidad o
malestar emocional al recordar episodios de caidas, mareos o limitaciones fisicas.
Si alguna pregunta le incomoda, usted puede decidir no responderla. Si durante la

recoleccion presenta fatiga o malestar, la evaluacion podré pausarse o suspenderse.



Beneficios

Usted no recibira un beneficio directo por participar en este estudio. Sin embargo,
su participacion permitird obtener informacién que podria ser util para mejorar la
identificacion temprana de pacientes con fragilidad y riesgo de caidas en servicios

de hemodialisis.

Si durante la evaluacion se detecta que usted presenta alto riesgo de caidas o signos
importantes de fragilidad, esta informacion podrd ser comunicada al personal
asistencial del centro, segin corresponda, para favorecer una atencién mas

preventiva.

Costos y compensacion

Participar en este estudio no le generard ningin gasto. Tampoco recibira pago,

incentivo econdmico ni compensacion material por participar.

Confidencialidad

Toda la informacion obtenida serd tratada de manera confidencial. Sus datos no
seran registrados con su nombre, sino mediante un codigo alfanumérico. Solo el

equipo investigador tendra acceso a la base de datos identificada.

La informacidn obtenida podré ser revisada por las autoridades regulatorias o por
el Comité Institucional de Etica en Investigacidn, unicamente con fines de
supervision del estudio. Si los resultados del estudio son publicados o presentados,

no se incluird ningin dato que permita identificarlo.

PERMISO PARA RECONTACTO EN FUTURAS INVESTIGACIONES

Solicitamos su autorizacion para almacenar sus datos de contacto (teléfono,
WhatsApp y/o correo electronico) por un periodo de hasta 5 afios, con el fin de

poder invitarle a participar en futuras investigaciones relacionadas con su condicion

de salud.



Su decision es voluntaria. Si no desea ser contactado nuevamente, puede participar
en el presente estudio sin ninguna restriccion. En ese caso, sus datos de contacto se
utilizaran unicamente para fines de seguimiento durante esta investigacion y seran

eliminados al finalizar la misma.

Autorizo el almacenamiento de mis datos de contacto por 5 afios para ser

recontactado e invitado a futuros estudios.

SI()NO ()

USO FUTURO DE LA INFORMACION

Solicitamos su autorizacion para conservar la informacidon recolectada en este
estudio por un periodo de hasta 20 afios, con el propdsito de utilizarla en futuras
investigaciones relacionadas con enfermedad renal cronica, hemodialisis, fragilidad

y riesgo de caidas en adultos mayores.

La informacioén serd almacenada de forma codificada, sin incluir nombres ni datos

que permitan su identificacion directa.

Si no desea que su informacidn sea almacenada ni utilizada posteriormente, puede
participar en el estudio con total normalidad. En ese caso, sus datos serdn

eliminados al finalizar la investigacion.

Todo uso futuro de la informacioén contard previamente con la aprobacion de un

Comité Institucional de Etica en Investigacion.

Autorizo que mi informacion sea almacenada por 20 afios para su uso en futuras
investigaciones.

SI()NO ()



USO FUTURO DE MUESTRAS

Este estudio no contempla la recoleccion ni el almacenamiento de muestras
biologicas (como sangre, orina u otras). Por lo tanto, no se realizard ningun uso

futuro de muestras.

Derechos del participante

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede decidir
no participar o retirarse en cualquier momento, sin necesidad de dar explicaciones
y sin que esto afecte su atencion médica, su relacion con el personal de salud o su

tratamiento habitual en el centro de dialisis.
También puede negarse a responder alguna pregunta especifica si asi lo desea.

Si tiene dudas sobre el estudio, puede hacer preguntas en cualquier momento antes,

durante o después de su participacion.
Si desea realizar consultas sobre este estudio, puede comunicarse con:

Flores Acuiia, Beatriz Rosa

Teléfono: || GG

Si tiene preguntas sobre sus derechos como participante o sobre los aspectos éticos
de la investigacion, puede comunicarse con el Dr. Manuel Raul Pérez Martinot,
presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacién de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia, al teléfono 01-3190000 anexo 201355 o al correo

electronico: orvei.ciei@oficinas-upch.pe.

Asimismo, puede ingresar al siguiente enlace para comunicarse con el Comité

Institucional de Etica en Investigacion UPCH:

https://investigacion.cayetano.edu.pe/duari/orvei/ciei/#consultas

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.


mailto:orvei.ciei@oficinas-upch.pe
https://investigacion.cayetano.edu.pe/duari/orvei/ciei/#consultas

DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo las actividades en las
que participaré si decido ingresar al estudio, también entiendo que puedo decidir no

participar y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Nombres y Apellidos Firma Fechay Hora
Participante
Nombres y Apellidos Firma Fechay Hora

Testigo (si el
participante es
analfabeto

Nombres y Apellidos Firma Fechay Hora
Investigador

Version 1 de fecha 26 de abril del 2026



