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RESUMEN

ANTECEDENTES.

La enfermedad renal crénica representa un grave problema de salud publica en México,
teniendo asociacion con las enfermedades crénico-degenerativas con mayor prevalencia
en nuestro medio (diabetes e hipertension), este padecimiento tiene un impacto indirecto
en la morbilidad y mortalidad, las cuales incrementan al requerir terapia de sustitucion
renal. Uno de los factores modificables que tiene mayor impacto en pacientes con
hemodialisis, es la insuficiencia cardiaca y la sobrecarga hidrica, la cual se puede medir

por datos clinicos y bioquimicos.

OBJETIVO.
Determinar la correlacion de la concentracion sérica de Ca-125, BNP y Pro-BNP con la
ganancia interdialitica de pacientes en terapia de sustitucion renal con hemodialisis en el

Hospital Regional Puebla ISSSTE.

MATERIAL Y METODOS.

Se realizd un estudio analitico, prospectivo y longitudinal en pacientes sometidos a
hemodialisis para evaluar la relacidn entre la insuficiencia cardiaca, la sobrecarga hidrica
y la concentracion sérica de marcadores de inflamacion y disfuncion cardiaca. La
evaluacion se llevd a cabo mediante ecocardiograma transtoracico para insuficiencia
cardiaca y bioimpedancia eléctrica y estudios de imagen para sobrecarga hidrica,

correlacionandose con los niveles séricos de Ca-125, BNP y Pro-BNP. La recoleccion de
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datos se realizd mediante muestreo en pacientes atendidos en el Hospital Regional del

ISSSTE de Puebla.

RESULTADOS.

Se estudiaron 38 pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis convencional.
La edad media fue de 59,89 afos (rango: 27-86 afios), con un peso seco promedio de
60,25 kg, un indice de masa corporal (IMC) promedio de 23,64 kg/m? y una ganancia
interdialitica promedio de 2,25 kg.Se midieron los marcadores de sobrecarga hidrica Ca-
125 y BNP en dos momentos, obteniendo los siguientes resultados: Ca-125 (U/mL) en
marzo 2023: media 26,07 £ 35,74, y en septiembre 2023: media 29,34 + 55,49. BNP
(pg/mL) en marzo 2023: media 1705,27 + 2416,69, y en septiembre 2023: media 2072,26
+ 2811,87. Los hallazgos clinicos incluyeron derrame pleural en el 55,3% de los pacientes,
edema periférico en el 39,5%, insuficiencia cardiaca en el 47,4%, con predominio de
cardiopatia hipertensiva. El FEVI promedio fue de 54,03% (rango: 39-71%), y el TAPSE

promedio fue de 24,73 mm (rango: 18-119 mm).

CONCLUSIONES.

En pacientes con ERC en hemodialisis, el Ca-125 no se asocia significativamente con la
sobrecarga hidrica ni con parametros ecocardiograficos de funcion cardiaca. La
correlacion negativa entre la FEVIy la PSAP subraya la importancia de monitorear la
hipertension pulmonar en pacientes con disfuncion ventricular izquierda. Sin embargo, el

papel del Ca-125, BNP y Pro- BNP como marcador clinico en esta poblacion es limitado,
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lo que destaca la necesidad de enfoques diagndsticos mas integrales y estudios futuros

que aborden las complejidades fisiopatologicas de la ERC.
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INTRODUCCION

La enfermedad renal cronica (ERC) es un grave problema de salud publica en México,
asociado con enfermedades cronico-degenerativas como la diabetes y la hipertension. La
ERC tiene un impacto indirecto en la morbilidad y mortalidad, ya que requiere terapia de
sustitucién renal.

La sobrecarga hidrica es un factor modificable que tiene un gran impacto en pacientes con
hemodialisis. Esta condicién se puede medir mediante datos clinicos y bioquimicos.
Existen varios marcadores bioquimicos, como el Ca-125, el BNP y el Pro-BNP, que se han
estudiado en el contexto de la insuficiencia cardiaca aguda. Sin embargo, en pacientes
con hemodialisis, se ha encontrado una correlacion clinica entre la elevacion de estos
marcadores y la ganancia interdialitica, lo que puede ayudar a determinar el peso seco en
pacientes con sobrecarga central.

La prevalencia global de la ERC ha aumentado significativamente en las ultimas décadas,
con una incidencia que se ha duplicado. Esto la convierte en un problema de salud publica
creciente. La sobrecarga hidrica es una complicacion comun en pacientes con ERC,
especialmente en etapas avanzadas, y se asocia con peores desenlaces clinicos,
incluyendo un mayor riesgo de eventos cardiovasculares y mortalidad.

El antigeno cancerigeno 125 (Ca-125) y el péptido natriurético tipo B (BNP) son
biomarcadores de interés en la gestion de la ERC. El Ca-125 se ha investigado como un
posible marcador de sobrehidratacidén, ya que puede reflejar el estado de volumen en
insuficiencia cardiaca y otras condiciones relacionadas con la sobrecarga de liquidos. Sin

embargo, su uso en la practica clinica para la ERC aun esta en fase de investigacion.
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Por otro lado, el BNP y su fragmento N-terminal (NT-proBNP) son biomarcadores bien
establecidos que reflejan el estado de volumen y la funcion cardiaca. En pacientes con
ERC, el monitoreo longitudinal del BNP se ha asociado con un menor riesgo de terapia de
reemplazo renal, lesidn renal aguda y hospitalizacion por insuficiencia cardiaca.

El propdsito del presente estudio fue identificar la relacion entre la concentracion sérica de
biomarcadores y la ganancia de liquidos entre sesiones de hemodialisis en pacientes en

tratamiento sustitutivo de la funcién renal.
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ANTECEDENTES

Antecedentes generales

La enfermedad renal cronica es la consecuencia de diversas enfermedades
cronicodegenerativas, dentro de las causas se pueden agrupar en enfermedades
vasculares, enfermedades glomerulares, tubulo intersticiales y uropatia obstructiva, sin
embargo entre las que resaltan la diabetes mellitus y la hipertension arterial, este
fendbmeno es observado de forma similar en todo el mundo. Incrementando la mortalidad
en la poblacion mexicana, presentando un desenlace fatal si no es tratada (Ravid et al.,
2021). En México, esta es una de las principales causas de atencion en hospitalizacion y

en los servicios de urgencias (Méndez-Duran et al., 2010).

La terapia de sustitucion renal incluye dialisis peritoneal, hemodialisis y traspalante renal
(Méndez-Duran, 2021). En el pasado, predominado el uso de dialisis peritoneal, aunque
recientemente se ha dado impulso a la hemodialisis. La hemodialisis es una técnica que
reemplaza las funciones principales del riidn, la cual consiste en depurar la sangre a través
de un filtro para luego retornarlo al paciente libre de impurezas. Este procedimiento se
realiza mediante un dializador, que se encarga de descartar todos los desechos de la
sangre, para luego pasar por una membrana semipermeable y realizar la difusion,
conveccion y ultrafiltracién (Habas et al., 2021). Este tipo de tratamiento ayuda a controlar
la presion arterial, equilibrio acido-base y entre otros. Al ser una de las terapias de
reemplazo mas utilizadas en los pacientes se debe conocer en que consiste y los cambios

que genera en ellos, debido a que se enfrentan a una experiencia nueva, como es la
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creacion de un acceso vascular, y para el cual deben adquirir los conocimientos necesarios

para que evite futuras complicaciones (Mavrakanas & Charytan, 2016).

Existen multiples complicaciones de la HD que incluyen infeccion (local o sistémica),
eventos cardiovasculares, cardiopatia isquémica (Cl), ictus, hipotensién, sobrecarga de
liquidos, pericarditis), respiratorias (edema pulmonar), gastrointestinales (nauseas,
vomitos), neuromusculares (calambres musculares, piernas inquietas) manifestaciones.
Otros como anemia, enfermedad 6sea metabdlica, picazén, trastornos del suefo, dolor

también son comunes (Koratala et al., 2022).

Tras el inicio de la HD pueden presentarse complicaciones en el sitio de accesoalaHD y
trastornos psicoldgicos. La amiloidosis es mas comun en personas que se han sometido a
hemodialisis (HD) durante mas de 5 afos. La tolerabilidad de la HD a largo plazo es
variable, y una cohorte de pacientes informoé una capacidad subdptima para afrontarla. Se
han notificado casos de neuropatia periférica, hiperplasia paratiroidea y enfermedad renal
quistica adquirida en pacientes en HD a largo plazo (Habas et al., 2021). A pesar de ser
una modalidad comun para el manejo de la ERC, la HD a largo plazo no esta exenta de
complicaciones. Las complicaciones de la HD pueden ocurrir durante la sesién de dialisis
entre sesiones, o con didlisis a largo plazo. El exceso de peso es un hallazgo frecuente en
el paciente con enfermedad renal cronica en hemodialisis (HD) (Yilmaz et al., 2014). EIl
tiempo de dialisis se fija inicialmente en 3,5 0 4 horas por sesion, segun el peso seco sea
menor o mayor de 60 kg. Esta pauta de dos sesiones semanales se mantiene mientras el
aclaramiento residual de urea sea superior a 2,5 ml/min. Es un desafio conocer este peso

ya que la enfermedad en etapa cronica tiene como principal caracteristica el edema
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generalizado y en cada una de las sesiones de hemodialisis se va disminuyendo el liquido
intracelular y extracelular para alcanzar el peso ideal. (House et al., 2019). La diferencia
con el peso ideal es que el peso ideal es 0,5 o 1 kg superior al seco. Al comienzo hay que
ir averiguando poco a poco cudl es ese peso seco sobre la base de ensayo-error. Este ira
variando segun nuestra tolerancia, la cantidad de orina que se expulse, las variaciones de

la grasa corporal e incluso pueden intervenir cambios estacionales.

La etiologia de la sobrecarga de liquidos en pacientes en hemodialisis puede deberse al
exceso de ingesta de liquidos o insuficiencia cardiaca junto con una disminucion de la
produccion de orina. En la practica clinica, el primero se ve a menudo durante el fin de
semana, donde los pacientes deben tomarse un descanso de 2 dias de la didlisis antes de
reanudar su horario semanal (Clark et al., 2016). De hecho, se ha demostrado que el
riesgo de eventos cardiovasculares es entre un 25 % y un 40 % mas alto en la primera
sesion de dialisis de la semana. En los pacientes en dialisis, es muy dificil distinguir
clinicamente entre estas 2 causas diferentes de sobrecarga de liquidos. El pilar de la
determinacién del balance de liquidos en los pacientes sigue siendo la evaluacion clinica

(Lopez & Banerjee, 2021).

Los pacientes sobrecargados se quejaran de sintomas asociados con el edema pulmonar,
como dificultad para respirar y ortopnea, asi como de sintomas asociados con edema
periférico, como hinchazén de los miembros inferiores, dificultad para realizar actividades
de la vida diaria, se ha demostrado que el uso de biomarcadores de sangre, especialmente
el péptido natriurético cerebral, se correlaciona bien con el estado volumen y la

supervivencia en pacientes en hemodialisis. Una limitacion clave del uso del péptido
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natriurético cerebral es que no es un marcador especifico, y sus niveles se ven afectados

por una variedad de afecciones (Lopez & Banerjee, 2021).

Una técnica muy utilizada para evaluar el estado del volumen es el analisis de impedancia
bioeléctrica. Se esta utilizando cada vez mas, debido a la simplicidad de su procedimiento,

su naturaleza no invasiva y su relativa asequibilidad (Arias, 2010).

La forma de analisis de impedancia bioeléctrica utilizada, la técnica es de valor limitado en
ciertas poblaciones de pacientes, como aquellos con marcapasos, muy obesos y aquellos
con liquido intraabdominal (Clark et al., 2016). Se ha demostrado que el analisis de
impedancia bioeléctrica, la eliminacion de liquido de dialisis guiada reduce la masa
cardiaca y la rigidez arterial, pero no la mortalidad debido a complicaciones del sistema

cardiovascular (Arias, 2010).

Antecedentes especificos

El sistema cardiovascular esta intimamente relacionado con la funcidon renal. La
enfermedad cardiovascular es muy frecuente entre la poblacion en dialisis y, ademas, es
la causa mas importante de mortalidad, ya que representa el 40-50% del total, mucho mas
elevada que entre la poblacion general, especialmente en los pacientes mas jovenes
(Yiimaz et al., 2014).

La enfermedad cardiovascular se inicia en fases precoces de la enfermedad renal cronica,
de modo que cuando los pacientes inician un tratamiento renal sustitutivo, mas de la mitad

ya tienen lesiones cardiovasculares importantes, que van a establecer su prondstico. Las
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tres lesiones mas importantes son la hipertrofia del ventriculo izquierdo, la aterosclerosis
y las calcificaciones vasculares (Mavrakanas & Charytan, 2016). Cada una de ellas tiene
sus factores de riesgo especificos y sus consecuencias clinicas derivadas, aunque muchos
de los factores y de las manifestaciones clinicas son comunes (House et al., 2019).

La funcion sistdlica y/o diastdlica puede estar alterada. El quince por ciento de los
pacientes que inician dialisis tienen disfuncion sistdlica del ventriculo izquierdo. Se
desconoce la prevalencia de disfuncion diastélica al inicio de la dialisis, pero es probable
que sea alta. Tanto la disfuncion sistdlica como la diastélica pueden conducir a
insuficiencia cardiaca congestiva, clinicamente evidente (Mavrakanas & Charytan, 2016).
Los factores de riesgo de insuficiencia cardiaca (IC) de nueva aparicion incluyen
hipertension, edad avanzada, anemia y enfermedad coronaria. La hipertension y la
enfermedad arterial coronaria son causas importantes de disfuncion miocardica en la
enfermedad renal terminal y que incrementan la mortalidad en los pacientes con
hemodialisis ya que presentan sobrecarga y ganancia interdialitica con mayor frecuencia
(Banerjee et al., 2021).

Existen metodos para determinar la congestion intravascular en cardiologia, el estandar de
oro es el cateterismo cardiaco sin embargo hay diagnosticos no invasivos bioquimicos y
clinicos. Las directrices sugieren la medicion de los péptidos natriuréticos (PN) en todos
los pacientes con insuficiencia cardiaca aguda, especialmente para distinguir las causas
no cardiacas de disnea . Peptido nautriuretico tienen un alto valor predictivo negativo para
descartar la insuficiencia cardiaca aguda con congestién. Péptido natriurético de tipo B
(BNP) <100pg/mL, N-terminal pro BNP (NT-proBNP) < 300 ng/mL y péptido natriurético

pro auricular de region media < 120 pg/mL (Santos-Araujo et al., 2015).
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En pacientes con antecedentes de insuficiencia cardiaca o enfermedad cardiaca, la
combinacion de signos y sintomas de congestion, una radiografia de térax indicativa y la
medicion de NP elevadas permite el diagndstico de congestion. EI CD146 soluble, el
antigeno carbhidrato-125 y la adrenomedulina son nuevos biomarcadores que reflejan con
mayor precision la congestion vascular. Podrian ofrecer informacién incremental, ademas
del valor de PNs que reflejan la congestién cardiaca y sistemica en pacientes con
enfermedad renal cronica que se encuentren con terapia de sustitucion renal (Mullens
et al., 2019).

El antigeno CA-125 es conocido principalmente como un marcador tumoral para el cancer
de ovario, pero también se ha observado que sus niveles pueden estar elevados en
diversas condiciones no cancerosas, incluyendo enfermedades inflamatorias y fibrosis. Sin
embargo, la literatura médica proporcionada no aborda especificamente la asociacion del
CA-125 como un factor inflamatorio en la enfermedad renal cronica (ERC).

El estudio de Panorchan y Davenport se centra en el uso del CA-125 en pacientes con
dialisis peritoneal que presentan peritonitis aguda, sugiriendo que el CA-125 puede ser un
marcador de la masa y el recambio de células mesoteliales peritoneales, pero no
proporciona evidencia directa sobre su papel en la inflamacion en la ERC.

Por otro lado, el articulo de Zhang et al. menciona que los niveles de CA-125 pueden estar
elevados en enfermedades asociadas a fibrosis y en varios tipos de cancer, pero no se
discute su relacion especifica con la inflamacion en la ERC.

El marcador tumoral CA-125, conocido principalmente por su uso en el diagndstico y
seguimiento del cancer de ovario, también ha mostrado asociaciones con marcadores

inflamatorios en diferentes contextos clinicos. En el contexto del cancer de ovario, se ha

11
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observado que CA-125 se correlaciona con marcadores inflamatorios como el indice
neutroéfilo-linfocito (NLR) y el indice plaqueta-linfocito (PLR), los cuales son mas elevados
en tumores malignos en comparacion con los benignos. Ademas, CA-125 se ha asociado
con niveles elevados de citoquinas inmunosupresoras como la IL-10 en pacientes con
cancer de ovario.

En mujeres sin cancer de ovario, se ha encontrado que CA-125 se correlaciona
positivamente con marcadores inflamatorios como la proteina C-reactiva (CRP) y el indice
neutroéfilo-linfocito. Esto sugiere que CA-125 puede estar influenciado por procesos
inflamatorios sistémicos, lo que podria complicar su interpretacion en el contexto de
enfermedades no malignas.

En el caso de la insuficiencia cardiaca, se ha observado que CA-125 se asocia con
marcadores inflamatorios como la interleucina-6 (IL-6) y la CRP, lo que indica que su
elevacion podria reflejar un estado inflamatorio subyacente en estas condiciones.

En pacientes con insuficiencia cardiaca aguda (AHF), se ha observado que la
hipoalbuminemia y los niveles elevados de Antigeno Carbohidrato 125 (CA-125) estan
asociados con un peor pronostico. Un estudio relevante encontré que la hipoalbuminemia
por si sola no tenia un impacto significativo en el prondstico a menos que estuviera
acompanada de niveles elevados de CA-125. En este contexto, los pacientes con
hipoalbuminemia y CA-125 superior a 35 U/ml presentaron un mayor riesgo de mortalidad
y de rehospitalizacion por insuficiencia cardiaca en un ano.

Este hallazgo sugiere que el CA-125 puede modificar el efecto prondstico de la
hipoalbuminemia, indicando un estado de congestidén o inflamacion mas severo en estos

pacientes. Por lo tanto, la combinacién de hipoalbuminemia y niveles elevados de CA-125

12
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puede identificar a un subgrupo de pacientes con AHF que estan en mayor riesgo de
eventos adversos a largo plazo.

La hipoalbuminemia se asocia con un aumento de la mortalidad en pacientes con
enfermedad renal crénica (ERC), especialmente en aquellos en etapas avanzadas o en
didlisis. La literatura médica sugiere que niveles bajos de albumina sérica son un marcador
de malnutricion e inflamacion, ambos factores que contribuyen a un mayor riesgo de
mortalidad.

Un estudio retrospectivo de cohorte encontré que niveles disminuidos de albumina sérica
son un factor de riesgo para la mortalidad por todas las causas en pacientes con ERC, con
un umbral 6ptimo de albumina para predecir la mortalidad de 4 g/dL. Ademas, en pacientes
con enfermedad renal en etapa terminal (ESRD) en dialisis, una disminucion de 1 g/dL en
los niveles de albumina se asocié con un aumento significativo del riesgo de muerte.

La inflamacion sistémica también juega un papel crucial en esta asociacion. Un estudio
demostré que el riesgo de mortalidad es mayor en pacientes con ERC en etapa 5 que
presentan hipoalbuminemia junto con niveles elevados de proteina C-reactiva (CRP), un
marcador de inflamacion. Esto sugiere que la inflamacion puede ser un factor mediador
importante en la relacidn entre la hipoalbuminemia y la mortalidad. La inflamacién crénica
es una caracteristica comun en pacientes con enfermedad renal cronica en terapia de
hemodialisis. Esta condicion contribuye significativamente a la alta morbilidad y mortalidad
en este grupo, especialmente debido a complicaciones cardiovasculares y al aumento del
riesgo de infecciones. Los marcadores inflamatorios desempefan un papel fundamental
en la evaluacion del estado inflamatorio y en la prediccion de resultados clinicos adversos

en estos pacientes (Stenvinkel et al., 2019).Entre los marcadores inflamatorios mas

13



Correlacion de la concentracion serica de Ca-125, BNPy Pro-BNP con la ganancia interdialitica de pacientes en
terapia de sustiticion renal con hemodialisis en HRP.

estudiados se encuentran la proteina C reactiva (PCR), la interleucina-6 (IL-6) y el factor
de necrosis tumoral alfa (TNF-a). La PCR es uno de los marcadores mas utilizados debido
a su facil medicion y su capacidad para reflejar inflamacion sistémica. Niveles elevados de
PCR se han asociado con peor pronéstico, incluyendo mayor riesgo de mortalidad
cardiovascular (Carrero et al., 2018). La IL-6 es otro marcador clave, considerado tanto un
mediador como un marcador de inflamacién. En pacientes en hemodialisis, niveles
elevados de IL-6 se asocian con desnutricion, sarcopenia y aumento de eventos
cardiovasculares (Bergstrom & Lindholm, 2017). Por otro lado, el TNF-a esta implicado en
el desarrollo de resistencia a la insulina y caquexia, condiciones prevalentes en esta
poblacién (Cordeiro et al., 2020). EI monitoreo regular de estos marcadores inflamatorios
puede ayudar a identificar pacientes en riesgo y guiar estrategias terapéuticas
personalizadas, como la optimizacién del tratamiento dialitico, manejo nutricional y control
de comorbilidades. Sin embargo, se necesitan mas estudios para determinar
intervenciones eficaces que reduzcan la inflamacién de forma sostenida en este grupo de

pacientes.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad renal crénica es un problema de salud publica en paises en vias de
desarrollo. En México las principales modalidades de terapia de sustitucion renal son
dialisis peritoneal y hemodialisis, esta ultima a pesar de ser una modalidad comun para el
manejo de la enfermedad renal a largo plazo no esta exenta de complicaciones durante
cada sesion. El exceso de peso es un hallazgo frecuente en el paciente nefropata en
hemodialisis (HD). Es un desafio conocer este peso ya que la enfermedad en etapa cronica
tiene como principal caracteristica el edema generalizado.

La etiologia de la sobrecarga de liquidos en pacientes en hemodialisis puede deberse al
exceso de ingesta de liquidos o insuficiencia cardiaca junto con una disminucién de la
produccion de orina por lo que el ajuste del peso seco ha sido un reto en pacientes que
presentan sobrecarga central, sin embargo, una forma indirecta y de bajo costo puede ser
la determinacién de biomarcadores como Ca-125, BNP y Pro-BNP, los cuales se han

correlacionado con la ganancia interdialitica.

¢ Cual es la correlacion de la concentracion sérica de Ca-125, BNP y Pro-BNP con la

ganancia interdialitica de pacientes en terapia de sustitucion renal con hemodialisis en el

Hospital Regional Puebla ISSSTE?
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OBJETIVOS

Objetivo general
Determinar la correlacion de la concentracion sérica de Ca-125, BNP y Pro-BNP con la
ganancia interdialitica de pacientes en terapia de sustitucién renal con hemodialisis en el

Hospital Regional Puebla ISSSTE.

Objetivos especificos

e |dentificar la prevalencia de elevacion de Ca-125, BNP y Pro-BNP en pacientes con
sobrecarga hidrica central en la unidad de hemodialisis.

e Asociar las complicaciones intradialiticas con la sobrecarga hidrica en pacientes con
hemodialisis.

e Determinar la asociacion de elevacion serica de Ca-125, BNP y Pro-BNP con
hipertrofia ventricular izquierda medida por ecocardiograma transtoracico en
pacientes con hemodialisis.

e Ajustar el peso seco medido en bioimpedancia conforme a la medicién de los

biomarcadores Ca-125, BNP y Pro-BNP.
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MATERIAL Y METODOS

Diseio y tipo de estudio.

Por el numero de variables de interés: el estudio es de asociacion o de relacion
de variables.

Por la participacion del Investigador: el estudio es observacional.

Por el tiempo en la toma de datos: el estudio es prospectivo.

Por el nimero de ocasiones en que miden las variables en estudio: el estudio
es longitudinal.
Por el nimero de centros donde se obtiene la muestra poblacional: el estudio es

unicéntrico.

Poblacion de estudio

Los derechohabientes que se encuentren en la unidad de hemodialisis.

Definicién del grupo control
Pacientes del servicio de nefrologia con diagnostico confirmado de enfermedad renal

cronica en hemodialisis.

Definiciéon del grupo a intervenir
Pacientes del servicio de nefrologia con diagnostico confirmado de enfermedad renal

cronica en hemodialisis.

Criterios de inclusién
e Pacientes que acepten participar en el estudio.

e Pacientes con diagndstico confirmado de enfermedad renal crénica.
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e Pacientes con diagndstico confirmado de enfermedad renal cronica en
hemodialisis.
e Pacientes sin diagndstico confirmado de neoplasias.

e Pacientes sin diagnostico confirmado de insuficiencia cardiaca.

Criterios de exclusion.
e Pacientes criticos.
e Pacientes con diagndstico de neoplasia.

e Pacientes con diagndstico de insuficiencia cardiaca.

Tipo de muestreo.

No aplica.
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METODOLOGIA PARA EL CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA Y TAMANO

DE LA MUESTRA

El estudio piloto se considero con 38 pacientes para establecer la correlacion de la

concentracion sérica de Ca-125, BNP y Pro-BNP con la ganancia interdialitica de pacientes

en terapia de sustitucion renal con hemodialisis en el Hospital Regional Puebla ISSSTE.

Descripcion operacional de las variables.

Variable

Edad

Sexo

Lugar de

procedencia

Definicion
conceptual
Tiempo que ha

vivido una
persona desde
su nacimiento.

Conjunto de
peculiaridades

que

caracterizan a
los individuos
de una especie
dividiéndolos en

masculinos y

femeninos.
Lugar de

vivienda actual.

Definicion Escala de
operacional medicion
Revision de Numérica
antecedentes continua

en expediente
clinico.

Revision de Nominal
antecedentes dicotomica
en expediente

clinico.

Revision de Nominal

antecedentes politémica
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Valor

Edad en

anos

hombre

1= mujer

Instrumento de

medicion

Expediente

Expediente

Expediente
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Uresis

residual

Peso

estimado

Albumina

sérica

Funcién renal
que mantienen
los pacientes
con
Insuficiencia
renal una vez
que son
incluidos en
programa de
sustitucién
renal.
peso alcanzado
cuando ya no
se cuenta con
exceso o
deficiencia de
liquido en el
cuerpo,
Proteina
plasmatica mas
abundante
utilizada para el
transporte de

proteinas.

en expediente
clinico.
Revisién de Numeérica
antecedentes continua
en expediente

clinico.

Revision de Numeérica

antecedentes continua
en expediente

clinico.

Determinar Numeérica

porcentaje de continua
proteina

medida pre-

sesion.
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ml

Kg

g/di

Recipiente recolector

Bioimpedancia

Electroforesis
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Ca-125

sérico

BNP sérico

Pro-BNP

sérico

Ganancia

interdialitica

Uso de

diurético

Marcador
tumoral de
antigeno de
cancer 125

Péptido
natriurético
cerebral

Péptido

natriurético de

tipo b N-

terminal pro
Ganancia de
peso en Inter-

dialisis.

Uso de

medicamento

que aumenta la

secrecion y
excrecion de

orina.

Cuadro 1. Variables.

Determinar
marcador

tumoral sérico.

Determinar de
péptido
natriurético.
Determinar de

péptido tipo B.

Revision de
antecedentes
en expediente

clinico.

Revision de
antecedentes
en expediente

clinico.
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Numérica

continua

Numérica

continua

Numérica

continua

Numérica

continua

Nominal

dicotdmica

ul

pg/mi

pg/mi

Kg

0= sin

1=con

Electroquimioluminiscencia.

Quimioluminiscencia.

Quimioluminiscencia.

Bioimpedancia

Expediente
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TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS EMPLEADOS

La poblacion objeto de estudio se agrup6 segun los criterios de inclusién y exclusion
establecidos. Las variables del estudio se clasificaron en cualitativas y cuantitativas, lo que
permitié organizar el analisis y la interpretacion de los datos de manera efectiva.

Para la preparacion del documento preliminar, se realizé una busqueda prospectiva de
datos en pacientes con diagnostico de enfermedad renal crénica en terapia de sustitucion
renal con hemodidlisis. Se seleccionaron pacientes sin antecedentes oncologicos. Se
solicito el perfil de medicion de marcadores séricos CA-125, BNP y Pro-BNP con el objetivo
de establecer la correlacidn entre la ganancia interdialitica medida por bioimpedancia y las
alteraciones cardiacas en el periodo de 2023.

Ademas, se recopil6 informacion sobre los datos ecocardiograficos asociados a
insuficiencia cardiaca. Se verificara que todos los datos se hayan recopilado con precision

y se analizaran en detalle para garantizar la calidad y la fiabilidad de los resultados.
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Se incluyeron 74 pacientes en hemodialisis del turno matutino y vespertino.

\Z

Se excluyeron pacientes con antecedentes oncologicos.

\Z

Se incluyeron 38 pacientes

\Z

Recoleccion de datos

\Z

Resultados

Figura 1. Diagrama de recoleccion de datos.

PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO
Las variables cuantitativas se presentaran con las medidas de tendencia central y medidas
de dispersion. Las variables cualitativas se designaran como frecuencias y porcentajes.
Para correlacionar la concentracidn sérica de los biomarcadores con la ganancia de peso
en kilogramos y los datos ecocardiograficos, empleamos coeficiente de correlacion (r2) de

Pearson y consideraremos como significativa un valor de p<0.05.
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ASPECTOS ETICOS

Este proyecto se realizé bajo los principios éticos en materia de investigacion. Se vigil6 en
todo momento los principios de autonomia, beneficencia y no maleficencia, justicia y
proteccion de datos personales. Se invitd a los participantes a través de consentimiento
informado. El proyecto fue evaluado y aprobado por los comités de investigacion y ética
en investigacion del Hospital Regional ISSSTE Puebla. El numero de registro del proyecto

fue 135.2023.
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RESULTADOS

Estudiamos a un total de 38 pacientes con diagnostico de enfermedad renal crénica en
terapia de sustitucion renal con hemodialisis convencional (HD), de los cuales se
presentaban edad media 59.89 afos (x16.68), con un rango de 27 a 86 afos, el peso seco
(Kg) con media 60.25 (+£12.47) con IMC (Kg/m?) media 23.64 (+5.81) y ganancia
interdialitica (Kg) media 2.25 (£0.72). En cuanto a la medicion de marcadores de
sobrecarga hidrica se midio Ca-125 (U/mL) en dos ocasiones, la primera toma se realizo
en Marzo 2023 con media 26.07 (£35.74 y la segunda toma se realizo en Septiembre 2023
con media 29.34 (+55.49), BNP (pg/mL) corresponde a Marzo 202 con media 1705.27
(£2416.69) y en Septiembre 2023 con media 2072.26 (+2811.87). En cuanto a los datos
clinicos el 55.3% presento derrame pleural y el 39.5% presento edema periferico. De
estos pacientes, el 7.9% usaban diureticos debido a que presentaban uresis residual y
47.4 % presentaban datos de insuficiencia cardiaca con datos de cardiopatia hipertensiva,
de estos la mayoria de los casos (84,2%) tienen una probabilidad baja de HAP, mientras
que el 10,5% tienen una probabilidad intermedia y el 5,3% tienen una probabilidad alta,
con FEVI FEVI promedio es de 54,03%, con un rango de 39 a 71% y TAPSE promedio es
de 24,73 mm, con un rango de 18 a 119 mmHg. Las variables clinicas como marcadores
de sobrecarga se midieron con la ganancia interdialitica promedio fue de 2,25 kg, con un
rango de 1 a 3,5 kg y ultrafiltrado promedio fue de 2,25 L, con un rango de 1 a 3,5 L. Sin
embargo, la distribucion de esta variable no es normal, segun las pruebas de Kolmogorov-

Smirnov y Shapiro-Wilk.
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En cuanto a la relacion entre la ganancia interdialitica y el Ca-125 U/mL, se observa
gue no hay una correlacion significativa entre estas variables, segun la prueba de

correlacion de Pearson.

Variables clinicas n= 38 n= 38

Media DE

Edad (afos) 59.89 16.6

Peso seco (kg) 60.2 12.4

IMC (kg/m2) 23.6 5.8
Ganancia interdialitica (kg) 2.250 0.7236
Uresis residual (L) 0.092 0.2813
Ultrafiltrado promedio (L) 2.250 0.7236

Tabla 1. Variables clinicas.

Variables bioquimicas n =38 n =38
Media DE
Albumina (g/L, marzo 2023) 3.889 0.43
Ca-125 (U/mL, marzo 2023) 26.06 35.74
BNP (pg/mL, marzo 2023) 1705.2 2416.6
Pro-BNP (pg/mL, marzo 2023) 28892.76 42917.8
Albumina (g/dL septiembre 2023) 3.9 0.6
Ca-125 (U/mL, septiembre 2023) 29.34 55.4

Tabla 2. Variables bioquimicas.
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Se realizaron correlaciones en cuanto al marcador tumoral Ca-125 y marcadores de
sobrecarga e insuficiencia cardiaca con los siguientes resultados. La correlacion entre el
Ca-125 U/mL septiembre 2023 y el FEVI % es muy débil y negativa (-0,021), pero no
significativa (p = 0,863). La correlacion entre el Ca-125 U/mL septiembre 2023 y el TAPSE
es débil y positiva (0,067), pero no significativa (p = 0,590). La correlacion entre el Ca-125
U/mL septiembre 2023 y el PSAP mm/Hg es débil y positiva (0,121), pero no significativa

(p = 0,317). La correlacion entre el FEVI % y el PSAP mm/Hg es moderada y negativa (-

0,346), y significativa (p = 0,004). Las correlaciones que se encontraron positivas fue con
la ganancia intradialitica, BNP y ProBNP con Rho = 0.2 y las variables como %
FEVI, TAPSE y PSAP muestran correlaciones muy débiles (incluso negativas) con Ca

125, lo que indica poca o nula asociacion en este contexto.

Variables Ca125
n= 38
Rho; P
Ganancia intradialitica 0.2;0.3
% FEVI -0.02;0.8
TAPSE -0.07 ;0.6
PSAP 0.1;0.3
BNP 0.2;03
ProBNP 0.2;03

Tabla 2. Correlacion de variables ecocardiograficas y marcadores bioquimicos con Ca-125.
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En el analisis de correlaciones bivariadas, no se observé una correlacion estadisticamente
significativa entre los niveles de CA-125 y las variables ecocardiograficas evaluadas
(fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, excursion sistolica del plano anular
tricuspide y presidn sistolica de la arteria pulmonar. Este hallazgo sugiere que, en esta
muestra, el CA-125 no se asocia directamente con la funcidén sistélica del ventriculo
izquierdo, la funcién del ventriculo derecho ni con la presion arterial pulmonar. Se encontré

una correlacion negativa significativa entre la FEVI y la PSAP.

Se evalu¢ la capacidad del CA-125 para discriminar entre pacientes con y sin cardiopatia
hipertensiva mediante un analisis de la curva ROC. De los 38 pacientes inicialmente
reclutados, se analizaron 35 debido a la pérdida de datos en 3 casos. La distribucién
equilibrada entre el grupo con CH (n=18) y el grupo sin CH (n=17) minimiza el sesgo en el
analisis de la curva ROC. Sin embargo, el tamafio muestral limitado (n=35) restringe el
poder estadistico y la generalizacion de los hallazgos. El analisis revel6 un area bajo la
curva (AUC) de 0.507 (error estandar [EE]=0.104; intervalo de confianza del 95% [IC 95%]:
0.303-0.710), con una significacion asintética de p=0.947. Un AUC cercano a 0.5 indica
que el CA-125 no discrimina entre pacientes con y sin CH mejor que el azar. El amplio IC
95% y el p-valor no significativo refuerzan esta conclusion. Los datos sugieren que el CA-
125 no es un marcador diagnostico util para la CH en la poblacion estudiada. La
observacion de que tanto la sensibilidad como la especificidad son 1.0 para el punto de
corte mas bajo (3.1 U/mL) es un artefacto metodologico, probablemente debido a la
presencia de valores atipicos o a la distribucion de los datos. En puntos de corte
intermedios, se observa un equilibrio entre sensibilidad y especificidad, pero sin alcanzar

valores clinicamente utiles. Para puntos de corte mas altos, la sensibilidad se reduce a

28



Correlacion de la concentracion serica de Ca-125, BNPy Pro-BNP con la ganancia interdialitica de pacientes en
terapia de sustiticion renal con hemodialisis en HRP.

cero, indicando una incapacidad para detectar verdaderos positivos. La curva ROC
resultante se aproximaria a la linea diagonal de no discriminacién (AUC=0.5), lo que
confirma la falta de valor diagndstico del CA-125 para la CH en esta muestra. Se estudiaron
marcadores inflamatorios agudos como ferritina, transferrina y marcadores relacionados
con inflamacion cronica como el grado de anemia, sin embargo solo se obtuvo relacion

positiva con albumina si se correlaciona -0.546 con Sperman.

Curva COR

08

06

Sensibilidad

04

0.0 02 04 06 08 1.0

1 - Especificidad

Grafico 1. Utilidad predictora de Ca-125 con sobrecaga hidrica. El modelo basado en la variable Ca-
125 U/mL tiene un desempefio de discriminacién moderado (AUC = 0.627). Sin embargo, debido al p-valor alto y el
intervalo de confianza amplio, no hay evidencia estadisticamente significativa de que sea mejor que un modelo aleatorio.
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DISCUSION

La edad promedio avanzada de los pacientes (59,89 afios + 16,68) refleja la vulnerabilidad
cardiovascular y metabdlica comun en individuos con enfermedad renal cronica (ERC) en
hemodialisis (HD). El indice de masa corporal (IMC) promedio (23,64 kg/m?) sugiere un
perfil dentro de rangos saludables. Sin embargo, la ganancia interdialitica promedio (2,25
kg) y los elevados niveles de péptido natriurético tipo B (BNP) (1705,27 pg/mL en marzo y
2072,26 pg/mL en septiembre) indican una significativa sobrecarga hidrica y riesgo
cardiovascular. La sobrecarga de liquidos es un factor de riesgo reconocido para
complicaciones cardiovasculares, incluyendo hipertrofia ventricular izquierda y disfuncion
cardiaca (House et al., 2019; Lopez & Banerjee, 2021). Aunque el antigeno cancerigeno
125 (CA-125) se ha propuesto como un biomarcador para evaluar inflamacién y
congestion, en este estudio no se encontraron correlaciones significativas entre CA-125y
marcadores ecocardiograficos (fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo [FEVI],
excursion sistolica del plano anular tricuspide [TAPSE] y presion sistolica de la arteria
pulmonar [PSAP])). El analisis de la curva ROC revel6 un area bajo la curva (AUC) de 0,507
(intervalo de confianza del 95% [IC 95%]: 0,303-0,710), lo que indica que el CA-125 no
discrimina entre pacientes con y sin cardiopatia hipertensiva mejor que el azar. Esto es
consistente con el hecho de que el CA-125 no es especifico de la disfuncion cardiaca, ya
que sus niveles también pueden estar influenciados por procesos inflamatorios y fibrosis
en otros contextos clinicos (Panorchan & Davenport, 2015; Zhang et al., 2021). Se
encontrd una correlacion negativa significativa entre la FEVI y la PSAP (-0,346; p = 0,004),
lo que confirma la relacion conocida entre la disfuncion ventricular izquierda y el aumento

de la presidn pulmonar, mediado por la congestién venosa pulmonar y la disfuncion
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auricular izquierda (Mavrakanas & Charytan, 2016). La ausencia de correlacion entre
TAPSE y PSAP podria explicarse por la heterogeneidad de las causas de elevacion de la
PSAP, no todas necesariamente relacionadas con disfuncion ventricular derecha. Este
resultado concuerda con la literatura que describe la influencia de la disfuncion sistdlica
del ventriculo izquierdo en el aumento de la presién arterial pulmonar, probablemente
mediado por la congestion venosa pulmonar y el aumento de la presion en la auricula
izquierda. Esta correlacion subraya la importancia de la evaluacidn de la PSAP en
pacientes con FEVI reducida, como parte de la estratificacion del riesgo cardiovascular y
la deteccidon temprana de hipertensién pulmonar secundaria a cardiopatia izquierda. Sin
embargo, la ausencia de correlacion del CA-125 con estas variables no descarta su posible
utilidad en otros contextos clinicos o fisiopatoldgicos no explorados en este estudio, como
la presencia de inflamacion sistémica o la activacion del sistema renina-angiotensina-
aldosterona. Aunque el antigeno carbohidrato 125 (CA-125) se ha propuesto como
biomarcador para evaluar inflamacion y congestion, los resultados en pacientes en
hemodialisis son limitados. En este estudio, no se encontraron correlaciones significativas
entre los niveles de CA-125 y marcadores ecocardiograficos como la fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo (FEVI), la excursion sistolica del plano anular tricuspide (TAPSE)
y la presion sistélica de la arteria pulmonar (PSAP). Estos hallazgos coinciden con estudios
previos que sugieren que el CA-125 no es especifico para disfuncion cardiaca, ya que sus
niveles también pueden estar influenciados por inflamacion vy fibrosis en otros contextos
clinicos (Panorchan & Davenport, 2015; Zhang et al., 2021). La inflamacion cronica
desempenfia un papel central en la progresién de la ERC y en el deterioro clinico de los

pacientes en HD. En este estudio, se observo una correlacion negativa significativa entre
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la albumina sérica y marcadores inflamatorios como la ferritina (-0,546; p < 0,05), lo que
refuerza el concepto de que la inflamacion cronica no solo es un marcador de mal
prondstico, sino también un mediador clave de la desnutricion en pacientes con ERC. La
hipoalbuminemia en pacientes con ERC esta asociada con un mayor riesgo de mortalidad,
tanto por causas cardiovasculares como por infecciones. Su relacion con la inflamacion
cronica refleja el impacto combinado de la malnutricion y el catabolismo sistémico,
exacerbados por la activacion del sistema inmunolégico. Niveles bajos de albumina junto
con marcadores inflamatorios elevados podrian usarse como indicadores clave para

identificar pacientes con mayor probabilidad de complicaciones y mortalidad.
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CONCLUSIONES

Conclusiones especificas

El presente estudio analizé la relacidon entre marcadores bioquimicos, parametros clinicos
y ecocardiograficos en una poblacion de pacientes con enfermedad renal cronica en
terapia de hemodialisis convencional, con énfasis en el Ca-125y su utilidad como
marcador de sobrecarga hidrica y cardiopatia hipertensiva. Los resultados obtenidos
subrayan las complejidades y limitaciones del uso de estos marcadores en la practica
clinica. La poblacién mostré6 una media de edad avanzada (59.89 afios + 16.68), con
comorbilidades frecuentes como insuficiencia cardiaca (47.4%) y derrame pleural (55.3%).
Estos datos reflejan el alto riesgo cardiovascular caracteristico de los pacientes con ERC
en HD. Los niveles medios de Ca-125y BNP fueron elevados, con una marcada
variabilidad interindividual (Ca-125 septiembre 2023: 29.34 + 55.49 U/mL; BNP septiembre
2023: 2072.26 + 2811.87 pg/mL), lo que refleja la heterogeneidad en la respuesta
fisiopatoldgica de esta poblacion. No se encontré una correlacion significativa entre el Ca-
125y las variables de funcion cardiaca evaluadas (FEVI, TAPSE y PSAP). Estos
resultados sugieren que, en pacientes con ERC, los niveles de Ca-125 no reflejan de
manera directa la funcién ventricular izquierda o derecha ni la presién arterial pulmonar.
La dnica relacion significativa fue una correlaciéon negativa moderada entre la FEVI y la
PSAP (r = -0.346, p = 0.004), lo que respalda el papel de la disfuncidén sistdlica del
ventriculo izquierdo como un factor contribuyente al aumento de la presién arterial
pulmonar, consistente con la literatura existente. El analisis ROC mostré un area bajo la

curva (AUC) de 0.507 (IC 95%: 0.303-0.710; p = 0.947), indicando que el Ca-125 no
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discrimina entre pacientes con y sin cardiopatia hipertensiva mejor que el azar. La
sensibilidad y especificidad fueron inadecuadas para todos los puntos de corte analizados,
reforzando la falta de utilidad diagndstica del Ca-125 en esta poblacién. El tamano
muestral reducido (n=38) limita la generalizacion de los hallazgos. La heterogeneidad de
la poblacion estudiada (edad, comorbilidades, duracion de la enfermedad) puede haber
influido en los resultados. No se evaluaron biomarcadores complementarios que podrian

haber aportado informacion adicional, como la troponina o la procalcitonina.

Perspectivas futuras

Es necesario identificar marcadores mas especificos y sensibles para la sobrecarga hidrica
y la disfuncion cardiaca en pacientes con ERC. Biomarcadores emergentes como el ST2
soluble o la galectina-3 podrian ofrecer mayor precision diagnostica. Estudios
longitudinales con mayor tamafio muestral y analisis de subgrupos podrian ayudar a
esclarecer la relacion entre el Ca-125, la sobrecarga hidrica y el estado cardiovascular en
pacientes con ERC. Integrar biomarcadores bioquimicos, medidas ecocardiograficas y
herramientas de evaluacion clinica podria mejorar la precision diagndéstica y pronostica en

esta poblacion.

Conclusién general

En pacientes con ERC en hemodialisis, el Ca-125 no se asocia significativamente con la
sobrecarga hidrica ni con parametros ecocardiograficos de funcion cardiaca. La
correlacion negativa entre la FEVIy la PSAP subraya la importancia de monitorear la
hipertension pulmonar en pacientes con disfuncion ventricular izquierda. Sin embargo, el
papel del Ca-125 como marcador clinico en esta poblacion es limitado, lo que destaca la
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necesidad de enfoques diagnosticos mas integrales y estudios futuros que aborden las

complejidades fisiopatologicas de la ERC.

RECOMENDACIONES

El contexto de ERC en hemodialisis es muy complejo, ya que combina sobrecarga hidrica,
inflamacion cronica y remodelado cardiovascular. Centrarse en un solo biomarcador, como
el Ca-125, podria ser insuficiente. La falta de asociacion significativa en este estudio no
descarta completamente la utilidad del Ca-125 en otros escenarios o subgrupos de
pacientes. Resaltar la necesidad de mas investigaciones abre posibilidades para su
evaluacion en contextos alternativos. La correlacién entre FEVI y PSAP es un hallazgo
importante que puede guiar la practica clinica en el manejo de pacientes con disfuncion
ventricular izquierda, asegurando una vigilancia adecuada, por lo que se recomieda

medicion de otros biomarcadores inflamatorios para valorar mortalidad.
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PROPUESTA DE MEJORA (ALGORITMO)

Evaluacidn de sobrecarga hidrica en pacientes en hemodialisis.

\Z

Historia clinica y exploracion fisica.

\Z

Parametros bioquimicos de sobrecarga e inflamacién

BNP o Pro-BNP

Albumina sérica Ca-125

Ferritina serica

\Z

Evaluacidn ecografica

FEVI

PSAP

TAPSE

\Z

Interpretacion de datos

Sin sobrecarga hidrica

Sobrecarga leve

Sobrecarga moderada

\Z

Estrategias de manejo

Ajustes en UF

Monitorieo regular de

Optimizar tratamiento ot
marcadores bioquimicos

Intervenciones nutriconales
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ANEXOS

Formato de consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN SALUD

Titulo del protocolo: Correlacion de la concentracion sérica de Ca-125, BNP y Pro-BNP
con la ganancia interdialitica de pacientes en terapia de sustitucion renal con hemodialisis
en el Hospital Regional Puebla ISSSTE.

Investigador principal: Dra. Alejandra Irais Reyes Jiménez

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Regional Puebla ISSSTE

Teléfono y horario donde localizarlo. (222) 2387540

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica.
Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes
apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con
absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas
al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le
pedira que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada
y fechada.

JUSTIFIACION DEL ESTUDIO. Este estudio pretende correlacionar la concentracién
sérica de ciertos biomarcadores asociado a la ganancia interdialitica en los pacientes que
se encuentran en terapia de sustitucion renal con hemodialisis, con la finalidad de ajustar
peso seco en los pacientes que presentes datos de sobrecarga central.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO. A usted se le esta invitando a participar en un estudio
de investigacion que tiene como objetivo determinar la correlacion de la concentracion
sérica de Ca-125, BNP y Pro-BNP con la ganancia interdialitica de pacientes en terapia de
sustitucion renal con hemodialisis en el Hospital Regional Puebla ISSSTE.

BENEFICIOS DEL ESTUDIO. En estudios realizados anteriormente por otros
investigadores se ha observado en pacientes con insuficiencia cardiaca aguda, los
marcadores bioquimicos son de importante relevancia para determinar la congestion
vascular, sin embargo, no existen estudios en donde su uso sea para determinar la
congestion y sobrecarga en pacientes con enfermedad renal cronica.

Con este estudio conocera de manera clara si usted es candidato a ajuste de peso
seco con el apoyo de la medicion de la ganancia interdialitica y la concentracion sérica de
biomarcadores como Ca-125, BNP y Pro-BNP.

Este estudio permitira que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del
conocimiento obtenido para mejor la ultrafiltracion, ya que esto representa de forma
indirecta un apoyo para determinar el peso seco.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO. En caso de aceptar participar en el estudio se le
realizaran algunas preguntas sobre usted, sus habitos y sus antecedentes médicos, y se
tomaran muestras sanguineas durante de acuerdo a temporalidad de cronograma en
pacientes que acudan a sesiones de hemodialisis.
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RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

(Sdlo si existen. En caso de haberlos, anotar solamente los predecibles, haciendo la
aclaracion de que también pudiera haber riesgos impredecibles que escapan al
conocimiento del investigador)

Este estudio consta de las siguientes fases:

La primera implica que durante a la toma sanguinea presente dolor a la puncion,
malestar, hematoma, sangrado o infeccion, estas complicaciones son raras.

Este estudio no presenta efectos adversos ni efectos secundarios.

En caso de que usted desarrolle algun efecto secundario o requiera otro tipo de
atencion, esta se le brindara en los términos que siempre se le ha ofrecido.
ACLARACIONES

e Su decisidon de participar en el estudio es completamente voluntaria.

¢ No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar
la invitacién.

e Sidecide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -
aun cuando el investigador responsable no se lo solicite-, informando las razones
de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

e No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

e No recibira pago por su participacion.

e En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el
mismo, al investigador responsable.

¢ La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacién de cada
paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de
investigadores.

e En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto, -
tiene derecho a una indemnizacion, siempre que estos efectos sean consecuencia
de su participacién en el estudio.

o Usted también tiene acceso a las Comisiones de Investigacion y Etica del Instituto
en caso de que tenga dudas sobre sus derechos como participante del estudio,
solicitando informacion a través de: (proporcionar nombre de un integrante del
comité, teléfono y horario de localizacion).

e Siconsidera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si
asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado anexa a este
documento.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la
informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He
sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicado o
difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion.
Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento informado.
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Firma del participante o del padre o tutor. Fecha

Testigo
Domicilio
Parentesco

Testigo
Domicilio
Parentesco.

En esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr. (a). la naturaleza y los propésitos de la
investigacion; los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las
preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he
leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacién con seres
humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente
documento

Firma del investigador. Fecha.
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