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1. RESUMEN
Introduccion:

La enfermedad renal cronica (ERC) a nivel mundial se presenta aproximadamente
en cerca de 850 millones personas, y el 1% de ellos se encuentran en estado
terminal, siendo la hemodialisis la terapia predominante por lo cual deben poseer
un acceso vascular eficiente, sin embargo existen diversos factores de riesgo que

tornan disfuncionales estos accesos a lo largo de su uso.

Objetivos: Determinar cudles son los factores de riesgo para el fallo de accesos

vasculares en hemodialisis.

Diseiio: Es un disefio de casos y controles, con una muestra de 498 pacientes, donde
los casos son pacientes incidentes y prevalentes con falla definitiva del acceso
vascular y los controles son pacientes sin pérdida definitiva del mismo. Mediante
la aplicacion de un modelo predictivo de regresion logistica multiple se evaluara las
siguientes variables: Edad y sexo, etiologia de la ERC, comorbilidades asociadas,
localizacion del acceso, tiempo en uso, distancia de canulacion en las fistulas
arteriovenosas (FAV), IMC, infecciones del acceso y wuso de farmacos

concomitantes que predicen la probabilidad de falla definitiva del acceso vascular.

Palabras clave: fallo de accesos vasculares, hemodialisis, enfermedad renal

cronica, enfermedad renal terminal, factores de riesgo.



2. INTRODUCCION

La enfermedad renal cronica (ERC) a nivel mundial se presenta aproximadamente
en 850 millones personas y segun el Atlas Global de Salud Renal 2021 de la
Sociedad Internacional de Nefrologia, la prevalencia media en América Latina es
de 9,9% y el 1% de ellos se encuentran en estadio terminal, superando los 2.5

millones, de quienes el 25% al 30% mueren cada afo. (1,2)

La hemodialisis (HD) es la modalidad predominante de terapia de reemplazo renal
en estos pacientes por lo que deben poseer un acceso vascular eficiente. (3) Las
principales guias recomiendan la fistula arteriovenosa (FAV) como la mejor opcion
para acceso vascular (AV), sin embargo el 40% no logran su maduracion; por esta
razén los catéteres tunelizados son la segunda eleccion. Ambos presentan
disfuncion a lo largo de su uso, reflejandose en intervenciones constantes para

mantener su permeabilidad. (3-5)

Las guias KDOQI definen como disfuncion vascular la imposibilidad de alcanzar
un flujo sanguineo extracorpdreo por encima de los 300 ml por minuto, a una
presion arterial previa al bombeo menor a —250 mmHg; esta complicacion causa
entre el 20 al 30% de las causas de internamiento hospitalario que en el peor

contexto conlleva al agotamiento de accesos vasculares. (6-8)

Existen factores de riesgo para disfuncion de los accesos descritos. En el caso de la
FAV, la literatura menciona algunas comorbilidades vinculadas a prondstico
negativo (como la edad, diabetes mellitus, tabaquismo, arteriopatia periférica,
sobrepeso) y, en segundo lugar, antecedentes relacionados con la localizacion

optima del acceso (como CVC o marcapasos, canulaciones venosas, traumatismos



o cirugias en cintura escapular, brazo o torax). (9,10) En el caso de los CVC
tunelizados, tienen como complicaciones tardias que llevan a su disfuncion:
estenosis vena central, infeccidn de orificio, bacteriemia asociada a catéter,
formacion de vaina de fibrina, trombosis venosa, tinelitis, migracion de la punta de

catéter. (11,12)

Segun estudios retrospectivos los factores de riesgo para disfuncion del acceso
vascular son: Edad >65 afios, antecedente de tabaquismo o diabetes, y en el caso de
FAV antecedente de localizacion (en el antebrazo). (9,13) Ademads, una revision
reciente enfatiza que algunas comorbilidades afectan su correcto funcionamiento
por lo que es importante una evaluacion integral para escoger el acceso vascular
adecuado. (14) En Latinoamérica hay pocos estudios al respecto, uno de ellos fue
realizado en Colombia donde evaluaron 985 pacientes y determinaron que los
factores de riesgo para falla del acceso vascular en FAV fueron: la edad, diabetes

sexo femenino, vivienda rural y hemoglobina elevada. (13-15)

A pesar de las recomendaciones sobre acceso vascular ideal para pacientes en
hemodialisis, actualmente se individualiza el abordaje clinico del paciente con
enfermedad renal cronica terminal (ERCT), debido a que la poblacion objetivo va
aumentando su edad promedio, aumentando también las comorbilidades,
observandose una reduccion clara de los accesos venosos disponibles, escenario en

el que el catéter para HD se vuelve mas beneficioso. (16,17)

En nuestro pais la mayoria de pacientes usa como acceso vascular un catéter venoso
central y la falla continua en su permeabilidad puede terminar en la pérdida total de
acceso vascular, y al momento no existen estudios donde se haya evaluado los

factores de riesgo asociado a su disfuncion.



El presente estudio nos lleva a la pregunta de investigacion ;Cuales son los
factores de riesgo para fallo de acceso vasculares en pacientes en hemodialisis

cronica?

Identificar estos factores permitird obtener herramientas para la prediccion
temprana y prevencion del fracaso del acceso vascular en estos pacientes con la

finalidad de disminuir la morbimortalidad asociado a la falla de accesos vasculares.

3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo general
- Determinar cudles son los factores de riesgo para el fallo de accesos

vasculares en hemodialisis en el Hospital Publico nivel III-1 en Lima, Peru.

3.2 Objetivos especificos

- Evaluar si los siguientes factores constituyen factores de riesgo para fallo
del acceso vascular en pacientes en hemodidlisis crénica: La edad, sexo,
etiologia de la ERC, comorbilidades asociadas, localizacion del acceso,
tiempo en uso, distancia de canulacion en FAV, IMC, infecciones del acceso

y uso de farmacos concomitantes.

4. MATERIALY METODOS
4.1 Diseiio de estudio
Es un disefio de casos y controles.
4.2 Poblacion
Poblacion Blanco. Pacientes diagnosticados con ERCT que reciban terapia de

hemodialisis cronica



Poblacion accesible: Pacientes diagnosticados con ERCT que reciban terapia
de hemodialisis cronica quienes acuden al hospital (emergencia, consulta
externa) por falla definitiva del acceso vascular desde febrero del 2025 al 2026.

4.3 Muestra de estudio

Pacientes diagnosticados con ERCT que reciban terapia en modalidad de
hemodialisis cronica quienes acuden al hospital (emergencia o consulta externa) por
falla definitiva del acceso vascular desde febrero del 2025 al 2026 que cumplan con

los siguientes criterios de inclusion y exclusion

— Ceriterios de inclusion:

- Que cumpla con el criterio de definicion del caso y control:

Definicion del Caso: Paciente con diagnostico de ERCT, en un
programa de hemodialisis cronica financiado por FISSAL, que acude
al hospital por emergencia o consulta externa por falla definitiva del
acceso vascular, la cual se define como falla en su uso para la
ejecucion de una sesion de hemodidlisis.
Definicion del Control: Paciente con diagnostico de ERCT, en un
programa de hemodialisis cronica financiado por el FISSAL, que
acude al hospital por el servicio de emergencia o consulta externa con
acceso vascular permeable y funcionante apareado por edad y sexo.

- Ser portador de una FAV o de un CVC tunelizado disfuncional

- Edad mayor de 18 afios

— Ciriterios de exclusion:
- Pacientes portadores de catéter temporales.

- Que se encuentren en dialisis peritoneal.



Tipo de muestreo:

El tipo de muestreo para casos y controles es no probabilistico, los casos y
controles van a ser seleccionados de las fichas de datos de emergencia y servicio
de consultorio externo nefrologia.

Tamafio de la muestra:

Para estimar el tamafio de la muestra, los datos de porcentaje de exposicion en
los casos y en los controles se obtuvieron del articulo publicado por; Ilan
Rozenberg MD; en IMAJ. Vol 26. September. 2024. En este estudio el
porcentaje de pacientes diabéticos con disfuncién de catéteres de dialisis
tunelizados fue de 66.2% y el porcentaje de pacientes sin disfuncion de catéter
fue de 53.9%. Total: 498.

Con estos datos se estimd el tamafio de la muestra: nivel de significancia
estadistica (Error tipo I): 0.05 (5%), error beta o error Tipo II: 0.20, potencia del
estudio: 80%, porcentaje de exposicion en los casos: 66.2%, porcentaje de
exposicion en los controles: 53.9%, OR estimado: 1.68, numero de casos

expuestos: 249, nimero de controles expuestos: 249, total 498. (Anexol)

4.4 DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES
A continuacion, se presenta la matriz de operacionalizacion de la presente

investigacion.



VARIABL | ESCAL
VARIABLE DEFINICION E A CATEGORIAS INDICADOR FUENTE
Edad Tiempo transcurrido a partir del | Cualitativa | Ordinal | QI, Q2, Q3, Q4 | Determinar la presencia | Ficha
nacimiento. ordinal de enfermedad segun | recoleccion
grupos etarios datos
Sexo Condicion orgénica que define a | Cualitativa | Nominal | Masculino Determinar la presencia | Ficha
la persona como varén o mujer. | nominal ) de enfermedad segin el | recoleccion
Femenino
dicotdmica sexo datos
Insuficiencia | Sindrome clinico que cumple los | Cualitativa | Nominal | Si Determinar la presencia | Historia
cardiaca criterios de Framingham. nominal N de Insuficiencia cardiaca | clinica
0

dicotémica




Diabetes Definido segln los criterios de la | Cualitativa | Nominal | Si Determinar la presencia | Historia
mellitus guia de la ADA 2024 nominal No de Diabetes Mellitus clinica
dicotomica

Hipertension | Presion arterial | Cualitativa | Nominal | Si Determinar la presencia | Historia

arterial sistolica >130mmHg y/o presion | nominal No de Hipertension arterial clinica
arterial diastolica >80mmHg dicotomica

Infarto Agudo | Aumento de los valores de | Cualitativa | Nominal | Si Determinar la presencia | Historia

Miocardio troponina por encima de percentil | nominal No de Infarto Agudo de | clinica
99 del limite superior y al menos | dicotomica Miocardio

uno de los siguientes: Sintomas
agudos, Nuevos cambios en el
EKG, Presencia de ondas Q

patologicas.




Accidente Sindrome focal agudo con | Cualitativa | Nominal | Si Determinar la presencia | Historia
cerebrovascul | imagen cerebral compatible con | nominal No de ACV. clinica
ar isquemia o hemorragia dicotémica
Enfermedad | Dafio u obstruccion en las arterias | Cualitativa | Nominal | Si Determinar la presencia | Historia
vascular y venas periféricas nominal No de enfermedad vascular | clinica
periférica dicotomica periférica
Indice de | Relacion entre masa corporal y | Cualitativa, | Ordinal | Bajo peso, Peso | Determinar el estado | Ficha de
masa corporal | estatura de la persona que evalua | ordinal normal, nutricional de paciente recoleccion
el estado nutricional, segin OMS Sobrepeso, de datos
Obesidad clase I,
clase Il clase III
Localizacion | Localizacion exacta donde se ha | Cualitativa, | Nominal | Yugular, Determinar la | Ficha de
del acceso | creado o colocado el acceso | nominal Femoral, FAV localizacion del acceso | recoleccion
vascular vascular (FAV o CVC) vascular de datos
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Tiempo de uso | Tiempo transcurrido desde la | Cuantitativa | Nominal | Menor a 6 mes | Determinar el tiempo del | Ficha de

de acceso | creacion del acceso vascular | , Nominal . acceso vascular recoleccion
Menor a 1 afio

vascular hasta la actualidad de datos
Menor a 3 afios

Infecciones Infeccion  que se genere de la | Cuantitativa | Nominal | Si Determinar si se presento | Ficha de

del acceso | instalacion y permanencia del |, nominal, No episodio de infeccién de | recoleccion

vascular acceso vascular (FAV o CVC) dicotomica acceso vascular de datos

Uso de | Uso mayor de 3 meses de | Cualitativa, | Nominal | Si Determinar si paciente | Historia

farmacos farmacos y/o terapia | nominal. No utiliza terapia | clinica

concomitantes | antitrombdtica concomitante Dicotémica antitrombotica

Distanciadela | Distancia >2,5 c¢m de la | Cualitativa, | Nominal | Si Determinar si hubo una | Historia

canulacion de | anastomosis en el caso de la | nominal, No adecuada distancia en la | clinica

FAV FAVn y 5 cm en el caso de FAV | dicotomica canulacién de la FAV

protésica.
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4.5 PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

Todos los pacientes que ingresan por emergencia o consultorio externo con
antecedente de disfuncion de acceso vascular para hemodialisis cronica en el Hospital
Cayetano Heredia, y que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion
establecidos; en primer lugar se le abordara y se le solicitard permiso para participar en
el estudio firmando un consentimiento informado (Anexo 2), si acepta participar en el
estudio se le realizard una historia clinica y una entrevista estructurada dirigida en base
a la ficha de recoleccion de datos (Anexo 3). Luego los datos serdn transferidos a una

base de datos en Excel donde se editara para su manejo estadistico.

4.6 ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO

Esta investigacion de alcance analitico, de casos y controles, se ejecutard en una
poblacién con mayoria de edad ante la ley, que presente disfuncion de acceso vascular

para hemodialisis.

Asi, ajustandose a los lineamientos de la declaracion de Helsinki, antes de su ejecucion
y de la publicacion de sus hallazgos, este estudio se evaluard a través del comité
institucional de ética en investigacion del Hospital Cayetano Heredia. En la misma
linea, se respetara el derecho a la confidencialidad y anonimato de la muestra, para lo
cual cada participante sera identificado con un cédigo inico, que permita que sus datos

personales no sean revelados ni filtrados.

4.7 PLAN DE ANALISIS

12



Estadistica descriptiva

Las caracteristicas clinicas y demograficas tanto los casos y controles se describiran en
una tabla. Las variables categdricas se expresaran en porcentajes y las variables
continuas en medias = DE; si las variables tuvieran distribuciéon normal y como

medianas y Rango Interquartiles (RIQ) si las variables no tuvieran distribucién normal.

Estadistica inferencial

Se realizard un andlisis bivariado para evaluar si las variables mencionadas estan

relacionadas con la disfuncidn del acceso vascular.

Las variables categéricas se compararan con la prueba Chi2 exact. Las variables
contintas con tfest (T de Student), si tuvieran distribucion normal, y con la Suma de
Rangos de Wilcoxon si no tuvieran distribuciéon normal. Para comparar mas de dos
medias se usara la prueba ANOVA y/o Omneway, para variables continuas con

distribucion normal y la prueba de Kwallis si no tuvieran distribucion normal.

Finalmente se aplicara un modelo predictivo de Regresion Logistica multiple para
saber cudl de las variables independientes predicen en forma independiente la
probabilidad de pérdida definitiva del acceso vascular. Los datos seran analizados con

[{e4)

el Stata Vs 18. Se considera un “p” estadisticamente significativo < 0.05.

El valor estadistico a hallar es en base al OR contemplado en el tamafio de la muestra.
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. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

PRESUPUESTO

El presente estudio sera autofinanciado.

CATEGORIA COSTO | CANTIDAD | TOTAL
Honorarios # Personas

Investigador S/ 0.00 1 S/ 0.00
Asesores S/0.00 1 S/0.00
Servicios # Meses

Movilidad S/20.00 |6 S/ 120.00
Internet S/ 140.00 | 6 S/ 840.00

Utiles oficina

Fotocopias/impresiones | S/0.01 600 S/ 60.00
Lapiceros S/1.00 |5 S/5.00
TOTAL S/920.00
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CRONOGRAMA

2025 2026
ACTIVIDADES
M (A M|J J A |S O|N|D
Revision y | X
aprobacion del
proyecto
Revision y X
aprobacion del
proyecto
Revision y X X
aprobacion del
proyecto
Recoleccion y X [ XX

elaboracion de
base de datos

Analisis de X X
datos

Elaboracion de X X
Informe final

Sustentacion X | X

Publicacion
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7. ANEXOS

ANEXO 1

FORMULA UTILIZADA PARA EL CALCULO DEL TAMANO DE LA
MUESTRA

Tamafo de la muestra = (Z1-0/2 + Z1-B)"2 * [(p1 * (1 - p1)) + (p2 * (1 - p2))] / (p1 -
p2)"2

Donde:

e Zl-a/2: Valor critico de la distribucién normal estandar para el nivel de
significancia deseado (a), que se calcula dividiendo a entre 2.

e Z1-p: Valor critico de la distribucion normal estandar para el poder estadistico
deseado (1-B).

e pl: Proporcion de exposicion en el grupo de casos.

e p2: Proporcion de exposicion en el grupo de controles.

e «: Nivel de significancia, generalmente 0.05 (5%).

e B: Error tipo I, generalmente 0.20 (20%).

e (Odds Ratio (OR): Razén entre las probabilidades de exposicién en casos y
controles, lo que se espera encontrar.

17



ANEXO 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA RECOLECCION DE DATOS

identificado con DNIO CE .................... , acepto participar de manera voluntaria
del proceso de recoleccion de datos para el proyecto titulado “Factores de riesgo para
fallo de acceso vasculares en pacientes en hemodidlisis cronica, en un hospital de tercer

nivel” realizado por quien sera el investigador: Dra. Lucero Magaly Gutiérrez Quispe.

Accedo a participar y me comprometo a responder las preguntas que se me hagan de la
forma mas honesta posible y autorizo que lo hablado durante la entrevista sea plasmado

en una ficha de recoleccion de datos.

Expreso que los investigadores me han explicado con antelacion el objetivo y alcances
del proceso de este proyecto de investigacion, quienes guardaran la informacion con
codigos y no con nombres y si los resultados de esta investigacion son publicados, no
se mostrard ninguna informacidon que permita la identificacion de las personas que

participaron en este estudio.
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ANEXO 3

N kWb

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS EN PACIENTES CON
DIAGNOSTICO DE FALLA DE ACCESO VASCULAR PARA

HEMODIALISIS CRONICA

NUMERO DE FICHA:

FECHA DE EVALUACION: / /

SEXO: FEMENINO () O MASCULINO ()

EDAD:
TELEFONO:
HC:
DNI:

MODALIDAD DE INGRESO: EMERGENCIA ( ) O CONSULTORIO

EXTERNO ( )

ANTECEDENTES:

COMORBILIDAD

DM

(Controlada? Si () No ()

HTA

(Controlada? Si () No ()

IMA

<3m()>3m()

ACV previos

<3m()>3m()

Insuficiencia Cardiaca

Historia de marcapaso

Enfermedad vascular periférica

Nivel de hemoglobina

Tabaquismo

Antecedente de cirugia cardiaca, toracica
o de mama
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10. DIAGNOSTICO DE ENFERMEDAD RENAL CRONICA

ETIOLOGIA SI NO

Diabetes mellitus

Hipertension arterial

Glomerulopatias

Enfermedad poliquistica

Otro (especificar )

11. TIPO DE ACCESO VASCULAR

TIPO DE ACCESO VASCULAR SI NO

Portador de fistula arteriovenosa

Catéter de alto flujo de larga permanencia

12. PRESENTACION CLINICA DE LA FALLA DEL ACCESO VASCULAR:

Si posee fistula arteriovenosa presenté alguno de los siguientes, marcar con
una “X”:

FISTULA SI NO
ARTERIOVENOSA

Trombosis

Aneurisma

Canulaciones previas

Medicacion antitrombotica Especifique la medicacion :
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Si posee catéter de alto flujo de larga permanencia presenté alguno de los
siguientes, marcar con una “X”:

CATETER DE ALTO FLUJO | SI | NO
DE LARGA PERMANENCIA

Infeccion

Trombosis venosa

Tunelitis ( infeccion del tuinel
subcutaneo)

Migracion de punta de catéter

Infecciones asociadas a su (Cuantas en el afo?
acceso vascular.

Uso de mediacion (Cuadles fueron?
antitrombotica
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