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RESUMEN
La evaluacion de la efectividad dialitica es un elemento critico que requiere constante
vigilancia en el sistema de salud ecuatoriana para reducir la morbimortalidad en
pacientes con Enfermedad Renal Cronica. Esta investigacion evaludé una adecuada
hemodialisis mediante el aclaramiento de urea y creatinina séricas, y su
correspondencia con el indice de adecuacion dialitica Kt/V. Metodol6gicamente, se
desarroll6 un estudio descriptivo, correlacional y de corte transversal en una muestra
de 86 pacientes sometidos a terapia sustitutiva estandar. Se recolectaron muestras
sanguineas pre y post-dialiticas con el fin de cuantificar analitos mediante
espectrofotometria, posterior a esto los datos fueron analizados por medio del
coeficiente Rho de Spearman en el software SPSS. Los resultados obtenidos
demostraron una reduccion estadisticamente significativa en las medias post-dialiticas
de ambos marcadores. Se evidencid una correlacion positiva entre el porcentaje de
reduccion de urea y el factor Kt/V (r_s = 0,997; p < 0,001), mientras que la reduccion
de creatinina reflejé una asociacion moderada (r_s = 0,384; p < 0,001) debido a su
lenta firma cinética. Por ende, se demostrd que la depuracion aislada de creatinina no
es un predictor simétrico de adecuacién, validando la necesidad de un monitoreo
laboratorial sincrono e independiente para prevenir falsos negativos de suficiencia
dialitica.

PALABRAS CLAVES: ENFERMEDAD RENAL CRONICA, HEMODIALISIS,

ADECUACION DIALITICA, UREA, CREATININA.
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SUMMARY
The evaluation of dialysis effectiveness is a critical element and requires constant
monitoring within the Ecuadorian healthcare system to reduce morbidity and mortality
in patients with Chronic Kidney Disease. This research assessed adequate
hemodialysis by measuring serum urea and creatinine clearance and its correlation
with the dialysis adequacy index (Kt/V). Methodologically, a descriptive,
correlational, and cross-sectional study was conducted on a sample of 86 patients
undergoing standard renal replacement therapy. Pre- and post-dialysis blood samples
were collected to quantify analytes using spectrophotometry. Subsequently, the data
were analyzed using Spearman's Rho coefficient in SPSS software. The results showed
a statistically significant reduction in the post-dialysis mean levels of both markers. A
near-perfect positive correlation was observed between the percentage reduction in
urea and the Kt/V factor (r_s = 0.997; p < 0.001), while the reduction in creatinine
showed a moderate association (r_s = 0.384; p < 0.001) due to its slow kinetic
signature. Therefore, it was shown that isolated creatinine clearance is not a symmetric
predictor of adequacy, validating the need for synchronous and independent laboratory

monitoring to prevent false negatives of dialysis sufficiency.

KEYWORDS: CHRONIC KIDNEY DISEASE, HEMODIALYSIS, DIALYSIS
ADEQUACY, UREA, CREATININE
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INTRODUCCION

La enfermedad renal crénica es un problema de salud publica creciente y de relevancia
mundial. Es caracterizado por la pérdida progresiva de la funcién renal, esto puede
conllevar a una acumulacion de productos de desecho metabdlicos los cuales pueden
afectar de diversas maneras al organismo humano. Dentro de este contexto la
hemodialisis se presenta como la terapia esencial para sustituir la funcién de
depuracién del rifién, esto permitiria eliminar aquellos desechos tdxicos presentes en

la sangre. (1)

Para garantizar una efectividad en este procedimiento, es necesario evaluar la eficacia
dialitica, esto puede realizarse por medio de una medicion de los pardmetros
bioquimicos de la creatininay la urea pre y pos-hemodiélisis, asi también la evaluacion
y relacion con el factor de la depuracion Kt/V. Esto nos permitird cuantificar y
relacionar de una forma mas objetiva la efectividad del tratamiento dialitico
contribuyendo a la prevencion de complicaciones clinicas futuras. Dentro del contexto
a nivel Ecuatoriano y en especifico en la provincia de Tungurahua y la ciudad de
Ambato se observa un incremento de casos de personas con ERC lo que demanda un

control méas exhaustivo de la red pablica y privada. (2,3)

Por estas razones antes mencionadas, el desarrollo de la investigacion se plante6 como
objetivo general evaluar la relacion existente entre las toxinas nitrogenadas tras un
aclaramiento hemodialitico con el indice de adecuacion dialitica “Kt/V” en una
poblacion de 86 pacientes diagnosticados con insuficiencia renal cronica en

tratamiento hemodialitico (4)



JUSTIFICACION

La presente investigacion se justifica desde un enfoque clinico, cientifico y social,
considerando el incremento en el nimero de pacientes con enfermedad renal crénica
(ERC) que reciben tratamiento de hemodidlisis como terapia sustitutiva en el sistema
de salud ecuatoriano. En este contexto, la evaluacion de la eficacia del tratamiento
mediante parametros bioquimicos, como la urea y creatinina séricas, y su correlacion
con el indice Kt/V permitié generar evidencia objetiva relacionada con la calidad de
la hemodialisis administrada en los pacientes.

Desde el punto de vista cientifico, el estudio permitié contar con informacion relevante
sobre la relacion entre la reduccion de urea y creatinina séricas y su asociacion con el
indice Kt/V, fortaleciendo el conocimiento sobre estos marcadores bioquimicos como
herramientas complementarias en la evaluacién de la adecuacion dialitica. Asimismo,
los resultados permitieron comparar con valores de referencia establecidos en guias
internacionales, contribuyendo al desarrollo de futuras investigaciones en el area de la
nefrologia. (5)

En el ambito clinico, los hallazgos permitieron identificar de manera oportuna si las
sesiones de hemodialisis se encuentran dentro de parametros adecuados, facilitando la
optimizacion de variables criticas como el flujo sanguineo y la eficiencia del
dializador. Desde el enfoque social y sanitario, esta investigacion contribuyé al uso
mas eficiente de los recursos del sistema de salud, promoviendo un control mas

riguroso de la calidad del tratamiento de hemodialisis. (6)

En Ecuador se ha observado un aumento de los casos de pacientes con insuficiencia
renal cronica en los Ultimos afos, lo que exige una alta demanda de tratamientos de

hemodialisis del sistema publico y privado de salud.

Adicionalmente, la presente investigacion se alined con las lineas prioritarias de
investigacion establecidas por el Ministerio de Salud Publica (MSP) y la Secretaria de
Educacion  Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SENESCYT),
especificamente en el abordaje de las enfermedades crénicas no transmisibles (ECNT),

dentro de las cuales la enfermedad renal cronica representa un problema de salud

2



publica relevante en el Ecuador. La ERC es considerada una problemaética creciente a
nivel sanitario en Ecuador, esto reflejado en los datos recientes proporcionados por el
Ministerio de Salud Pdblica, asi como otras fuentes nacionales. Los Gltimos reportes
proporcionados por el MSP, demuestran que los pacientes en programas de
hemodialisis aumentan a un ritmo anual de 3.9% lo que demuestra la magnitud de la

problematica en la poblacion. (7)

En este sentido, el estudio contribuyd a la generacion de evidencia cientifica orientada
al monitoreo, control y mejora de la calidad del tratamiento en pacientes con ERC.

Asimismo, se vincula con la linea estratégica de fortalecimiento de los servicios de
salud, al evaluar la calidad de la atencion mediante indicadores clinicos y bioquimicos,

promoviendo la toma de decisiones basadas en evidencia. (7)



CAPITULO |
MARCO TEORICO

1.1. ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

De acuerdo con Fisiopatologia renal. Fundamentos (2019), la urea y creatinina sérica
son considerados biomarcadores bioquimicos imprescindibles para la evaluacion
integral del funcionamiento renal y la progresion fisiopatolégica de la enfermedad
renal cronica (ERC). Se establece que la urea pertenece al principal producto
nitrogenado resultante del catabolismo proteico, el cual es sintetizado en el higado por
medio del ciclo de la urea a partir del amonio generado durante la degradacion de
aminoacidos. En contraste, la creatinina sérica procede del metabolismo no enzimético

de la creatina y fosfocreatina que se encuentran en el musculo esquelético.

Posteriormente, los metabolitos son transportados por medio del torrente sanguineo
hacia los rifiones, donde son eliminados principalmente por filtracion glomerular, una
proporcion variable puede ser reabsorbida a nivel tubular en funcién del estado de
hidratacién, el flujo urinario y los mecanismos de regulacion renal. En relacién con la
ERC, una pérdida progresiva e irreversible de las funciones renales ocasiona un
descenso de la tasa de filtracion glomerular, lo que conduce a la retencion y
acumulacion sérica de urea y creatinina. Dicho incremento ocasiona alteraciones
fisioldgicas y bioquimicas asociadas al deterioro de la capacidad excretora renal,
dentro de las que incluyen: desequilibrios hidroelectroliticos, trastornos acido-base,

alteraciones del metabolismo nitrogenado y acumulacion de productos urémicos. (8)

Chen et al. (2023), en Taiwan, llevaron a cabo un estudio que denominaron "The
prognostic value of urea reduction ratio equals that of Kt/V for all-cause mortality in
Taiwan after 10-year follow-up"”, cuyo principal objetivo era abordar el valor
prondstico del indice de reduccion de urea (URR) y del indice Kt/V en la mortalidad
de los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis. Se trata de una
investigacion que tiene un enfoque retrospectivo y longitudinal en la que se incluyen
2615 pacientes en sus programas de terapia hemodidlica cronica, y se obtienen

parametros bioquimicos y clinicos relacionados con la eficacia dialitica y con la



supervivencia. Para el andlisis se valoraron las variables que incluyen los niveles en
suero de urea y de creatinina, de Kt/V, de porcentaje de reduccion de urea, ademas de
la mortalidad de la poblacion por todas las causas. Los autores observan que los
pacientes con Kt/V >1.2 y URR > 70% tienen una mejor supervivencia con un menor
riesgo de fallecimiento, evidenciando que una adecuada depuracién ureica se relaciona
directamente con una mejor eficacia del tratamiento dialitico. Los autores también
concluyen que tanto el URR como el Kt/V tienen un valor prondéstico similar para
evaluar la calidad de la hemodialisis, concluyendo que el URR y el Kt/V son
herramientas Utiles y fiables para el seguimiento de los pacientes con enfermedad
renal. (2)

Sartika y Sunaka (2022), en Indonesia, desarrollaron un estudio titulado “Comparison
of urea reduction ratio and dialysis efficacy in evaluating haemodialysis adequacy in
chronic kidney disease patients in Wangaya Hospital”, con el objetivo de comparar el
porcentaje de reduccion de urea (URR) y la eficacia dialitica en la evaluacion de la
adecuacion de hemodialisis en pacientes con enfermedad renal crénica. La
investigacion presentd un disefio observacional analitico realizado en pacientes
sometidos a hemodialisis periddica, en quienes se evaluaron pardmetros bioquimicos
antes y después del tratamiento dialitico. Para el analisis se consideraron los niveles
séricos de urea pre y post hemodialisis, ademas del indice Kt/V y el porcentaje de
reduccion ureica como indicadores de eficacia dialitica. Los autores encontraron una
correlacion positiva significativa entre el URR vy la eficacia de la hemodiélisis,
reportando un coeficiente de correlacion de r=0.592 con un valor de p=0.000, lo que
evidencié que una adecuada disminucién de los productos nitrogenados se relacion6
con una mejor calidad del tratamiento dialitico. Asimismo, determinaron que el
monitoreo de la reduccion de urea constituye una herramienta util para evaluar la
adecuacion de hemodialisis en pacientes con enfermedad renal cronica. Finalmente,
concluyeron gue tanto el URR como el indice Kt/V son indicadores relevantes para
valorar la eficacia dialitica y optimizar el seguimiento clinico de los pacientes
sometidos a hemodialisis. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la presente

investigacion debido a que respaldan la necesidad de nueva informacion. (9)



Agrawaal et al. (2023), en Nepal, desarrollaron un estudio titulado “Mean Urea
Reduction Ratio among Patients Undergoing Hemodialysis in a Tertiary Care Centre”,
con el objetivo de determinar el promedio del porcentaje de reduccién de urea (URR)
en pacientes sometidos a hemodialisis y evaluar la adecuacion del tratamiento dialitico
en un centro de atencion terciaria. La investigacion presentd un disefio descriptivo
transversal, en el cual participaron pacientes con enfermedad renal cronica sometidos
a hemodialisis periodica. Para el analisis se consideraron los niveles séricos de urea
antes y después de la sesion hemodialitica, utilizando el porcentaje de reduccién de
urea como indicador principal de eficacia dialitica. Los autores encontraron que el
valor promedio del URR fue de 66.59 + 7.75%, evidenciando que una proporcion
considerable de pacientes no alcanzé los valores optimos recomendados para una
adecuada depuracion de toxinas nitrogenadas. Asimismo, determinaron que la
evaluacion de la reduccion de urea permitio identificar deficiencias en la calidad del
tratamiento hemodialitico y resaltaron la importancia del monitoreo continuo de

parametros bioquimicos séricos en pacientes con enfermedad renal cronica.

Finalmente, concluyeron que el URR constituye una herramienta Gtil y accesible para
valorar la eficacia de la hemodialisis y optimizar el seguimiento clinico de los
pacientes dializados. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la presente
investigacion debido a que respaldan la importancia de analizar los niveles séricos de
urea y creatinina pre y post hemodidlisis y su correlacion con indicadores de
adecuacion dialitica como el indice Kt/V para evaluar la eficacia terapéutica en
pacientes con enfermedad renal cronica. (10)

Lee et al. (2022), en Corea del Sur, desarrollaron un estudio titulado “Predialysis Urea
Nitrogen Is a Nutritional Marker of Hemodialysis Patients”, con el objetivo de evaluar
la utilidad del nitrogeno ureico predialisis como marcador nutricional y clinico en
pacientes sometidos a hemodialisis. La investigacidn presentd un disefio retrospectivo
observacional, en el cual se incluyeron pacientes con enfermedad renal crénica en
tratamiento hemodialitico periodico. Para el anélisis se consideraron parametros
bioquimicos como nitrégeno ureico sanguineo, creatinina serica, albdmina, indice
Kt/V y otros indicadores relacionados con el estado metabolico y la eficacia dialitica.

Los autores encontraron que los niveles elevados de nitrégeno ureico predialisis se



asociaron significativamente con mejores indicadores nutricionales y mayores
concentraciones séricas de creatinina y albumina, mientras que los pacientes con
menores niveles postdialisis presentaron un estado clinico y metabolico de mejor
calidad. Asimismo, determinaron que el monitoreo de los parametros bioquimicos
séricos permitié evaluar de forma indirecta la eficacia de la hemodiélisis y el estado
general de los pacientes con enfermedad renal cronica. Finalmente, concluyeron que
el nitrégeno ureico y otros biomarcadores séricos constituyen herramientas
importantes para el seguimiento clinico y la valoracion integral de pacientes
hemodializados. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la presente
investigacion debido a que respaldan la importancia de evaluar los niveles séricos de
urea y creatinina en pacientes sometidos a hemodidlisis y su relacién con indicadores
de adecuacidn dialitica como el indice Kt/V para determinar la eficacia del tratamiento

en enfermedad renal crénica. (11)

Jeon et al. (2024), en Corea del Sur, desarrollaron un estudio titulado “Association
between dialysis adequacy and mortality according to age in maintenance
hemodialysis patients”, con el objetivo de evaluar la relacion entre la adecuacion
dialitica medida mediante el indice Kt/V y la mortalidad en pacientes con enfermedad
renal crénica sometidos a hemodidlisis de mantenimiento. La investigacion presento
un disefio retrospectivo multicéntrico, en el cual participaron pacientes en tratamiento
hemodialitico crénico, analizandose variables clinicas y bioguimicas relacionadas con
la eficacia del tratamiento dialitico. Para el estudio se consideraron pardmetros como
el indice Kt/V, niveles séricos de urea y creatinina, ademas de factores asociados a
supervivencia y evolucién clinica. Los autores encontraron que los pacientes con
valores adecuados de Kt/V presentaron una menor tasa de mortalidad y una mejor
evolucion clinica en comparacion con aquellos que mostraron niveles insuficientes de
adecuacion dialitica. Asimismo, determinaron que una correcta depuracion de toxinas
urémicas mediante hemodialisis se relaciond significativamente con mejores
resultados clinicos, especialmente en pacientes de mayor edad. Finalmente,
concluyeron que el indice Kt/V constituye un indicador importante para valorar la
eficacia de la hemodialisis y optimizar el seguimiento terapéutico de pacientes con
enfermedad renal crénica. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la presente

investigacion debido a que respaldan la importancia de evaluar los niveles séricos de



urea y creatinina pre y post hemodidlisis y su correlacién con el indice Kt/VV como
parametros fundamentales para determinar la adecuacion dialitica y la eficacia

terapéutica en pacientes sometidos a hemodialisis. (12)

Mortazavi Khatibani et al. (2022), en Iran, desarrollaron un estudio titulado
“Evaluation of dialysis adequacy and its related factors in hemodialysis patients”, con
el objetivo de evaluar la adecuacion dialitica mediante el indice Kt/V y analizar los
factores relacionados con la eficacia del tratamiento en pacientes sometidos a
hemodidlisis. La investigacion presentd un disefio descriptivo analitico realizado en
pacientes con enfermedad renal cronica en terapia hemodialitica periddica, en quienes
se analizaron parametros clinicos y bioquimicos asociados a la calidad del tratamiento
dialitico. Para el estudio se consideraron variables como el indice Kt/V, niveles séricos
de urea y otros pardmetros bioquimicos relacionados con la depuracién de toxinas
urémicas y la eficacia dialitica. Los autores encontraron que una proporcion
considerable de pacientes presentdé valores de Kt/V inferiores a los niveles
recomendados, evidenciando una adecuacion dialitica insuficiente y un menor grado
de depuracion de productos nitrogenados. Asimismo, determinaron que factores
clinicos y bioquimicos como el tiempo de hemodialisis y los niveles séricos de urea
influyeron significativamente en la eficacia del tratamiento dialitico. Finalmente,
concluyeron que el monitoreo periodico del indice Kt/V y de los parametros
bioquimicos séricos constituye una herramienta importante para optimizar la calidad
de la hemodialisis y mejorar el seguimiento clinico de pacientes con enfermedad renal
cronica. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la presente investigacion
debido a que respaldan la importancia de evaluar los niveles séricos de urea y
creatinina pre y post hemodialisis y su correlacion con el indice Kt/\V como indicadores
fundamentales de adecuacion dialitica y eficacia terapéutica en pacientes sometidos a
hemodidlisis. (13)

Ai et al. (2025), en China, desarrollaron un estudio titulado “Effects of hemodialysis
adequacy on chronic kidney disease complications and inflammation markers: a real-
world study based on long-term observation of Kt/\V/”’, con el objetivo de analizar la
relacion entre la adecuacion de la hemodialisis medida mediante el indice Kt/V y las

complicaciones clinicas e inflamatorias en pacientes con enfermedad renal cronica



sometidos a hemodidlisis. La investigacion presentd un disefio retrospectivo
longitudinal basado en la observacién prolongada de pacientes en tratamiento
hemodialitico, en quienes se evaluaron parametros biogquimicos y clinicos
relacionados con la eficacia dialitica. Para el estudio se consideraron variables como
el indice Kt/V, niveles séricos de urea, creatinina y marcadores inflamatorios, ademas
de complicaciones asociadas a la enfermedad renal cronica como anemia, hipertension
y alteraciones 0seas y minerales. Los autores encontraron que los pacientes con valores
adecuados de Kt/\V presentaron un mejor control metabolico y menores
complicaciones clinicas e inflamatorias en comparacion con aquellos que mostraron
una adecuacion dialitica insuficiente.

Asimismo, determinaron que una correcta depuracién de toxinas urémicas mediante
hemodialisis se relaciond significativamente con una mejor evolucion clinica y una
disminucion de alteraciones asociadas a la progresion de la enfermedad renal cronica.
Finalmente, concluyeron que el monitoreo periddico del indice Kt/V y de parametros
bioquimicos séricos constituye una herramienta importante para evaluar la eficacia del
tratamiento hemodialitico y optimizar el seguimiento clinico de pacientes con
enfermedad renal cronica. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la presente
investigacion debido a que respaldan la importancia de evaluar los niveles séricos de
urea y creatinina pre y post hemodidlisis y su correlacién con el indice Kt/VV como
indicadores fundamentales de adecuacion dialitica y eficacia terapéutica en pacientes

sometidos a hemodialisis. (14)

Yin et al. (2023), en China, desarrollaron un estudio titulado “Clinical significance of
serum urea-to-creatinine ratio in patients with chronic kidney disease”, con el objetivo
de evaluar la relevancia clinica de la relacion sérica urea/creatinina en pacientes con
enfermedad renal cronica y su asociacion con parametros de funcion renal y
adecuacion terapéutica. La investigacion presentd un disefio observacional analitico
realizado en pacientes con alteraciones de la funcién renal, en quienes se analizaron
parametros bioquimicos relacionados con el metabolismo nitrogenado v la eficacia de
la depuracidn renal. Para el estudio se consideraron variables como niveles séricos de
urea, creatinina y la relacion urea/creatinina, ademas de indicadores de funcion renal
y aclaramiento de creatinina. Los autores encontraron que la relacion sérica

urea/creatinina presentd una correlacion significativa con el deterioro de la funcion



renal y con pardmetros relacionados a la depuracion de toxinas nitrogenadas,
evidenciando que estos biomarcadores séricos pueden utilizarse como indicadores
clinicos Utiles para el seguimiento de pacientes con enfermedad renal cronica.
Asimismo, determinaron que las alteraciones en los niveles séricos de ureay creatinina
reflejaron cambios importantes en el estado metabdlico y en la capacidad de
eliminacion de productos nitrogenados. Finalmente, concluyeron que el monitoreo
bioquimico de la relacién urea/creatinina constituye una herramienta importante para
valorar el estado renal y optimizar el seguimiento clinico de pacientes con enfermedad
renal crdnica. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la presente investigacion
debido a que respaldan la importancia de evaluar los niveles séricos de urea y
creatinina pre y post hemodialisis y su relacién con parametros de adecuacion dialitica
como el indice Kt/V para valorar la eficacia del tratamiento en pacientes sometidos a
hemodialisis. (15)

Advances in Biomarkers for Evaluating Hemodialysis Adequacy (2025) desarrollaron
una revision titulada “Advances in biomarkers for evaluating hemodialysis adequacy”,
con el objetivo de analizar los biomarcadores emergentes utilizados para evaluar la
adecuacion de la hemodialisis y su utilidad clinica en pacientes con enfermedad renal
cronica. La investigacion presentd una revision narrativa enfocada en biomarcadores
bioquimicos relacionados con la eficacia dialitica y la depuracion de toxinas urémicas
en pacientes sometidos a hemodialisis. Para el analisis se consideraron parametros
tradicionales como urea sérica, creatinina y el indice Kt/V, ademéas de biomarcadores
inflamatorios y moléculas urémicas de mediano peso molecular asociadas a la
progresion de la enfermedad renal crénica. Los autores encontraron que la evaluacion
conjunta de biomarcadores bioquimicos y parametros clasicos de adecuacién dialitica
permitio una valoracion mas precisa de la eficacia de la hemodialisis, evidenciando
que indicadores como el Kt/V y la reduccién ureica contintan siendo herramientas
fundamentales para el monitoreo clinico de pacientes hemodializados. Asimismo,
determinaron que los niveles séricos de urea y creatinina siguen constituyendo
marcadores importantes para evaluar la depuracion extracorporea y el estado
metabolico de los pacientes con enfermedad renal cronica. Finalmente, concluyeron
que el uso combinado de biomarcadores tradicionales y emergentes puede contribuir
a optimizar la calidad del tratamiento dialitico y mejorar el sequimiento terapéutico de
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pacientes sometidos a hemodialisis. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la
presente investigacion debido a que respaldan la importancia de analizar los niveles
séricos de urea y creatinina pre y post hemodialisis y su correlacién con el indice Kt/V
como indicadores fundamentales de adecuacion dialitica y eficacia terapéutica en

pacientes con enfermedad renal cronica. (16)

Yaseri et al. (2023), en Iran, desarrollaron un estudio titulado “Evaluation of
hemodialysis adequacy using urea reduction ratio in patients undergoing
hemodialysis”, con el objetivo de evaluar la adecuacion de la hemodialisis mediante
el porcentaje de reduccién de urea (URR) en pacientes con enfermedad renal crénica
sometidos a terapia hemodialitica. La investigacion presenté un disefio descriptivo
analitico realizado en pacientes sometidos a hemodidlisis periddica, en quienes se
analizaron pardmetros bioquimicos relacionados con la depuracion de toxinas
nitrogenadas Y la eficacia dialitica. Para el estudio se consideraron variables como los
niveles séricos de urea pre y post hemodidlisis y el porcentaje de reduccion ureica
como indicador principal de adecuacion del tratamiento dialitico. Los autores
encontraron que una proporcién importante de pacientes no alcanz6 los valores
Optimos de URR recomendados para una adecuada eficacia hemodialitica,
evidenciando deficiencias en la depuracion de productos nitrogenados y en la calidad
del tratamiento dialitico. Asimismo, determinaron que el monitoreo bioquimico de la
reduccion de urea permiti6 valorar de manera efectiva la adecuacion de la hemodialisis
y optimizar el seguimiento clinico de pacientes con enfermedad renal cronica.
Finalmente, concluyeron que el porcentaje de reduccion de urea constituye una
herramienta Util y accesible para evaluar la eficacia de la hemodidlisis y prevenir
complicaciones derivadas de una dialisis insuficiente. Los hallazgos de este estudio se
relacionan con la presente investigacion debido a que respaldan la importancia de
analizar los niveles séricos de urea y creatinina pre y post hemodialisis y su correlacion
con indicadores de adecuacion dialitica como el indice Kt/V para evaluar la eficacia

terapéutica en pacientes con enfermedad renal cronica. (17)

Rajagopalan et al. (2024), en India, desarrollaron un estudio titulado “Assessment of
dialysis adequacy: comparison of urea reduction ratio, Daugirdas formula and online

clearance monitoring”, con el objetivo de comparar diferentes métodos utilizados para
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evaluar la adecuacion dialitica en pacientes sometidos a hemodialisis, incluyendo el
porcentaje de reduccion de urea (URR), el indice Kt/V calculado mediante la formula
de Daugirdas y el monitoreo de aclaramiento en linea. La investigacion presenté un
disefio observacional analitico realizado en pacientes con enfermedad renal cronica
sometidos a terapia hemodialitica periodica, en quienes se analizaron parametros
bioguimicos relacionados con la eficacia de la depuracion extracorpérea. Para el
estudio se consideraron variables como niveles séricos de urea pre y post hemodialisis,
URR y valores de Kt/V obtenidos mediante distintos métodos de calculo y monitoreo.
Los autores encontraron una adecuada correlacion entre el porcentaje de reduccién de
urea y el indice Kt/V, evidenciando que ambos parametros permitieron valorar de
forma efectiva la eficacia del tratamiento hemodialitico y la adecuacion dialitica en
pacientes con enfermedad renal crénica. Asimismo, determinaron que el monitoreo de
la depuracion ureica constituye una herramienta Gtil para optimizar el seguimiento
clinico y mejorar la calidad del tratamiento dialitico. Finalmente, concluyeron que
tanto el URR como el indice Kt/V representan indicadores confiables para evaluar la
eficacia terapéutica de la hemodialisis y prevenir complicaciones asociadas a una
dialisis insuficiente. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la presente
investigacion debido a que respaldan la importancia de analizar los niveles séricos de
urea y creatinina pre y post hemodiélisis y su correlacién con el indice Kt/VV como
indicadores fundamentales de adecuacion dialitica y eficacia terapéutica en pacientes

con enfermedad renal crénica. (18)

Somji et al. (2020), en Tanzania, desarrollaron un estudio titulado “Adequacy of
hemodialysis and its associated factors among patients undergoing chronic
hemodialysis in Dar es Salaam, Tanzania”, con el objetivo de evaluar la adecuacion
de la hemodialisis y los factores asociados en pacientes con enfermedad renal terminal
sometidos a hemodidlisis cronica. La investigacion presentd un disefio transversal
descriptivo realizado en pacientes sometidos a terapia hemodialitica periddica, en
quienes se analizaron parametros bioquimicos y clinicos relacionados con la eficacia
dialitica. Para el estudio se consideraron variables como el porcentaje de reduccion de
urea (URR), el indice Kt/V, niveles séricos de urea y factores asociados a la calidad
del tratamiento hemodialitico. Los autores encontraron que la media del URR fue de
60.9% vy el promedio de Kt/V fue de 1.1, evidenciando que una proporcién
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considerable de pacientes no alcanz6 los valores éptimos recomendados para una
adecuada depuracion de toxinas urémicas. Asimismo, determinaron que la insuficiente
adecuacion dialitica se relacion6 con factores clinicos y operacionales asociados al
tratamiento hemodialitico. Finalmente, concluyeron que el monitoreo periodico de
parametros como el URR y el indice Kt/V constituye una herramienta importante para
evaluar la eficacia de la hemodialisis y optimizar el seguimiento clinico de pacientes
con enfermedad renal cronica. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la
presente investigacion debido a que respaldan la importancia de evaluar los niveles
séricos de urea y creatinina pre y post hemodidlisis y su correlacién con el indice Kt/V
como indicadores fundamentales de adecuacion dialitica y eficacia terapéutica en

pacientes sometidos a hemodialisis. (19)

Karaca et al. (2024), en Turquia, desarrollaron un estudio titulado “Relationship
between nutritional status and dialysis adequacy parameters in hemodialysis patients”,
con el objetivo de analizar la relacion entre el estado nutricional y los parametros de
adecuacion dialitica en pacientes sometidos a hemodialisis cronica. La investigacion
presentd un disefio observacional analitico realizado en pacientes con enfermedad
renal cronica en terapia hemodialitica, en quienes se evaluaron parametros
bioguimicos y clinicos relacionados con la eficacia del tratamiento dialitico. Para el
estudio se consideraron variables como el porcentaje de reduccion de urea (URR), el
indice spKt/V, niveles séricos de urea, creatinina y marcadores nutricionales asociados
al estado metabdlico de los pacientes. Los autores encontraron que los pacientes con
mejores parametros de adecuacion dialitica presentaron un estado nutricional mas
favorable y una mayor eficacia en la depuracion de toxinas urémicas, evidenciando
una relacién significativa entre los indicadores de eficacia dialitica y el estado clinico
de los pacientes. Asimismo, determinaron que el monitoreo periodico del URR y del
indice spKt/VV permitio valorar de manera efectiva la calidad del tratamiento
hemodialitico y optimizar el seguimiento terapéutico de pacientes con enfermedad
renal cronica. Finalmente, concluyeron que los pardmetros de adecuacién dialitica
como el URR vy el spKt/V constituyen herramientas fundamentales para evaluar la
eficacia de la hemodialisis y prevenir complicaciones asociadas a una depuracion
insuficiente. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la presente investigacion
debido a que respaldan la importancia de evaluar los niveles séricos de urea y
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creatinina pre y post hemodidlisis y su correlacion con el indice Kt/V como indicadores
fundamentales de adecuacién dialitica y eficacia terapéutica en pacientes con

enfermedad renal cronica. (20)

Marrero Pupo et al. (2017), en Cuba, desarrollaron un estudio titulado
“Comportamiento de la uremia en pacientes diabéticos del Policlinico René Avila
Reyes de Holguin”, con ¢l objetivo de evaluar el comportamiento de los niveles de
urea en pacientes con alteraciones renales y metabdlicas asociadas a enfermedades
cronicas. La investigacion presentd un disefio descriptivo observacional realizado en
pacientes con trastornos metabdlicos y compromiso de la funcion renal, en quienes se
analizaron pardmetros bioquimicos séricos relacionados con el metabolismo
nitrogenado. Para el estudio se consideraron variables como los niveles séricos de urea,
creatinina y otras alteraciones bioquimicas vinculadas al deterioro renal progresivo.
Los autores encontraron elevaciones significativas de urea sérica en pacientes con
compromiso renal, evidenciando una disminucion de la capacidad de depuracion de
productos nitrogenados y alteraciones importantes en la homeostasis metabolica.
Asimismo, determinaron que el monitoreo bioquimico de urea y creatinina permitié
identificar alteraciones relacionadas con la progresion del dafio renal y el riesgo de
complicaciones clinicas asociadas. Finalmente, concluyeron que la evaluacion
periddica de marcadores bioquimicos séricos constituye una herramienta importante
para el seguimiento y control de pacientes con alteraciones renales crénicas. Los
hallazgos de este estudio se relacionan con la presente investigacion debido a que
respaldan la importancia de analizar los niveles séricos de urea y creatinina como
indicadores bioquimicos fundamentales para valorar la eficacia de la depuracién renal

y la respuesta terapéutica en pacientes sometidos a hemodialisis. (21)

Marrocos et al. (2021), en Brasil, desarrollaron un estudio titulado “Comparison
between online Kt/V and urea Kt/V in conventional hemodialysis patients”, con el
objetivo de comparar el indice Kt/V obtenido mediante monitoreo en linea y el Kt/V
basado en la depuracion de urea en pacientes sometidos a hemodidlisis convencional.
La investigacion presentd un disefio observacional realizado en pacientes con
enfermedad renal crdnica en terapia hemodialitica periddica, en quienes se analizaron

pardmetros bioquimicos y de adecuacion dialitica relacionados con la eficacia del
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tratamiento. Para el estudio se consideraron variables como los niveles séricos de urea,
la depuracion ureica y los valores de Kt/V calculados mediante diferentes métodos de
evaluacion dialitica. Los autores encontraron una adecuada correlacion entre el Kt/V
en linea y el Kt/V basado en urea, evidenciando que ambos métodos permitieron
valorar de manera efectiva la calidad y adecuacion del tratamiento hemodialitico.
Asimismo, determinaron que el monitoreo de la depuracion de urea constituye un
parametro importante para evaluar la eficacia dialitica y optimizar el seguimiento
clinico de los pacientes sometidos a hemodialisis. Finalmente, concluyeron que el
indice Kt/V y la reduccién ureica representan herramientas Utiles para el control y
evaluacion de la adecuacion dialitica en pacientes con enfermedad renal cronica. Los
hallazgos de este estudio se relacionan con la presente investigacion debido a que
respaldan la importancia de analizar los niveles séricos de urea y creatinina pre y post
hemodidlisis y su correlacion con el indice Kt/\V como indicadores fundamentales para
determinar la eficacia terapéutica y la adecuacion del tratamiento dialitico. (22)

Neves et al. (2021), en Brasil, desarrollaron un estudio titulado “Brazilian Dialysis
Survey 2019, con el objetivo de evaluar las caracteristicas clinicas y la calidad del
tratamiento en pacientes sometidos a dialisis en Brasil, incluyendo indicadores de
adecuacion dialitica como el indice Kt/V y el porcentaje de reduccién de urea. La
investigacion present6 un disefio observacional multicéntrico realizado en diferentes
centros de dialisis, en el cual se recopilaron datos epidemioldgicos y bioquimicos de
pacientes con enfermedad renal cronica sometidos a hemodialisis. Para el analisis se
consideraron parametros relacionados con la eficacia dialitica, entre ellos los niveles
séricos de urea, indicadores de depuracion ureica y valores de Kt/V utilizados para
valorar la calidad del tratamiento hemodialitico. Los autores encontraron que una
proporcion importante de pacientes no alcanzo los valores recomendados de
adecuacion dialitica, evidenciando deficiencias en la eficacia de la depuracion
extracorpOrea y riesgo de complicaciones asociadas a una dialisis insuficiente.
Asimismo, determinaron que el monitoreo periédico del indice Kt/V y de los
parametros biogquimicos séricos constituye una herramienta importante para optimizar
el seguimiento clinico y mejorar la calidad del tratamiento en pacientes sometidos a
hemodialisis. Finalmente, concluyeron que la evaluacion de la adecuacion dialitica

mediante indicadores bioquimicos continta siendo fundamental para el control
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terapéutico de pacientes con enfermedad renal cronica. Los hallazgos de este estudio
se relacionan con la presente investigacion debido a que respaldan la importancia de
evaluar los niveles séricos de urea y creatinina pre y post hemodialisis y su correlacion
con el indice Kt/V como indicadores fundamentales de eficacia dialitica y adecuacién

terapéutica en pacientes con enfermedad renal cronica. (23)

Coérdova Suclupe (2023), en Peru, desarrolld un estudio titulado “Valoracion de
hemoglobina, creatinina, urea y electrolitos en pacientes sometidos a hemodidlisis”,
con el objetivo de evaluar el comportamiento de pardmetros bioquimicos en pacientes
con enfermedad renal cronica sometidos a tratamiento hemodialitico. La investigacion
presentd un disefio descriptivo observacional realizado en pacientes con insuficiencia
renal crénica en terapia de reemplazo renal, en quienes se analizaron parametros
séricos antes y después de las sesiones de hemodidlisis. Para el estudio se consideraron
variables como niveles séricos de urea, creatinina, hemoglobina y electrolitos,
permitiendo valorar la eficacia de la depuracion extracorporea y el estado metabdlico
de los pacientes. Los autores encontraron una disminucion significativa de los niveles
de urea y creatinina posteriores a la hemodidlisis, evidenciando una adecuada
eliminacién de productos nitrogenados y una mejor eficacia dialitica en los pacientes
evaluados. Asimismo, determinaron que el monitoreo bioquimico periédico permitid
identificar alteraciones metabdlicas relacionadas con la progresion de la enfermedad
renal crénica y la calidad del tratamiento hemodialitico. Finalmente, concluyeron que
la evaluacion de marcadores bioquimicos séricos constituye una herramienta
importante para valorar la respuesta terapéutica y optimizar el seguimiento clinico de
pacientes sometidos a hemodidlisis. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la
presente investigacion debido a que respaldan la importancia de analizar los niveles
séricos de urea y creatinina pre y post hemodialisis y su correlacion con indicadores
de adecuacion dialitica como el indice Kt/V para evaluar la eficacia del tratamiento en

pacientes con enfermedad renal crénica. (24)

Mendoza Herrera (2021), en Ecuador, desarroll6 un estudio titulado “Comparaciéon de
urea y creatinina pre y post didlisis en pacientes con insuficiencia renal cronica”, con
el objetivo de evaluar el comportamiento de los niveles séricos de urea y creatinina

antes y después de las sesiones de hemodialisis en pacientes con enfermedad renal

16



cronica. La investigacion presentd un disefio descriptivo observacional realizado en
pacientes sometidos a terapia hemodialitica periddica, en quienes se analizaron
parametros bioquimicos relacionados con la eficacia de la depuracion extracorpérea.
Para el estudio se consideraron los niveles séricos de urea y creatinina pre y post
hemodialisis, permitiendo valorar la capacidad del tratamiento para eliminar productos
nitrogenados acumulados debido al deterioro de la funcion renal. Los autores
encontraron una disminucion significativa de los niveles de urea y creatinina
posteriores a la hemodialisis, evidenciando una adecuada eliminacion de toxinas
urémicas y una mejor eficacia dialitica en los pacientes evaluados. Asimismo,
determinaron que el monitoreo bioquimico de estos marcadores séricos permitio
evaluar la calidad del tratamiento y el estado metabolico de los pacientes con
insuficiencia renal cronica. Finalmente, concluyeron que la evaluacion de urea y
creatinina constituye una herramienta importante para valorar la eficacia terapéutica
de la hemodidlisis y optimizar el seguimiento clinico de los pacientes sometidos a
terapia sustitutiva renal. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la presente
investigacion debido a que respaldan la importancia de analizar los niveles séricos de
urea y creatinina pre y post hemodidlisis y su correlacién con el indice Kt/\VV como
indicadores fundamentales de adecuacién dialitica y eficacia del tratamiento en
pacientes con enfermedad renal crénica. (25)

Vilorio-Vargas et al. (2023), en Ecuador, desarrollaron un estudio titulado
“Comparacion entre el porcentaje de reduccion de urea y la adecuacion dialitica en
pacientes sometidos a hemodialisis”, con el objetivo de evaluar la relacion existente
entre el porcentaje de reduccién de urea (URR) y la eficacia de la hemodialisis
mediante parametros de adecuacion dialitica en pacientes con enfermedad renal
cronica. La investigacion presentd un disefio observacional analitico realizado en
pacientes sometidos a terapia hemodialitica periodica, en quienes se analizaron
parametros bioquimicos relacionados con la depuracién de productos nitrogenados.
Para el estudio se consideraron los niveles séricos de urea pre y post hemodialisis, asi
como indicadores de adecuacion dialitica relacionados con el indice Kt/V vy el
porcentaje de reduccion ureica. Los autores encontraron que los pacientes que
presentaron mayores porcentajes de reduccion de urea evidenciaron una mejor eficacia

dialitica, demostrando que una adecuada depuracidn de toxinas nitrogenadas se asocio
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con un tratamiento hemodialitico méas eficiente. Asimismo, determinaron que el
monitoreo bioquimico de la urea sérica constituye una herramienta atil para valorar la
calidad de la hemodialisis y optimizar el seguimiento clinico de pacientes con
enfermedad renal cronica. Finalmente, concluyeron que el porcentaje de reduccién de
urea y los indicadores de adecuacion dialitica representan pardmetros importantes para
evaluar la eficacia terapéutica y prevenir complicaciones derivadas de una dilisis
insuficiente. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la presente investigacion
debido a que respaldan la importancia de analizar los niveles séricos de urea y
creatinina pre y post hemodidlisis y su correlacion con el indice Kt/V como indicadores
fundamentales de adecuacion dialitica y eficacia del tratamiento en pacientes con

enfermedad renal cronica. (26)

Charro Gutiérrez (2018), en Ecuador, desarroll6 un estudio titulado “Comportamiento
de urea, creatinina, sodio y potasio en pacientes sometidos a hemodialisis”, con el
objetivo de evaluar las variaciones de pardmetros bioquimicos séricos en pacientes con
enfermedad renal cronica sometidos a tratamiento hemodialitico. La investigacion
presentd un disefio descriptivo observacional realizado en pacientes en terapia de
reemplazo renal, en quienes se analizaron parametros bioquimicos antes y después de
las sesiones de hemodialisis. Para el estudio se consideraron variables como niveles
séricos de urea, creatinina, sodio y potasio, permitiendo valorar la eficacia de la
depuracion extracorporea y el comportamiento metabolico de los pacientes. Los
autores encontraron una disminucion significativa de los niveles de urea y creatinina
posteriores a la hemodidlisis, evidenciando una adecuada eliminacion de productos
nitrogenados y una mejora en la eficacia del tratamiento dialitico. Asimismo,
determinaron que el monitoreo bioquimico periédico permitié identificar alteraciones
metabolicas asociadas al deterioro de la funcion renal y valorar la respuesta terapéutica
en pacientes sometidos a hemodialisis. Finalmente, concluyeron que la evaluacion de
parametros bioquimicos séricos constituye una herramienta importante para controlar
la eficacia de la hemodidlisis y optimizar el seguimiento clinico de pacientes con
enfermedad renal crénica. Los hallazgos de este estudio se relacionan con la presente
investigacion debido a que respaldan la importancia de analizar los niveles séricos de

urea y creatinina pre y post hemodidlisis y su correlacion con indicadores de
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adecuacion dialitica como el indice Kt/V para evaluar la eficacia terapéutica en
pacientes con enfermedad renal cronica. (27)

1.2. OBJETIVOS
1.2.1. OBJETIVO GENERAL

Analizar los niveles séricos de urea y creatinina antes y después del procedimiento de
hemodialisis, y su correlacion con el indice Kt/V para evaluar la adecuacion del

tratamiento en pacientes con enfermedad renal cronica.

1.2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir los fundamentos fisiol6gicos y bioquimicos de la urea y la creatinina
sérica en pacientes con enfermedad renal crénica.

e Comparar los valores de urea y creatinina sérica antes y después de la
hemodidlisis para identificar la reduccion lograda durante el tratamiento.

e Correlacionar la reduccion de urea y creatinina sérica con el indice Kt/V para

determinar la eficacia dialitica

1.3. HIPOTESIS DEL ESTUDIO

1.3.1 HIPOTESIS ALTERNATIVA (H1)

Existe una correlacion significativa entre los niveles de urea y creatinina séricas pre y

post hemodialisis y el indice Kt/V en pacientes con enfermedad renal cronica

1.3.2 HIPOTESIS NULA (Ho)

No existe correlacion significativa entre los niveles de urea y creatinina séricas pre y

post hemodialisis y el indice Kt/V en pacientes con enfermedad renal cronica.
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CAPITULO Il
METODOLOGIA

2.1. MATERIALES
2.1.1 RECURSOS HUMANOS

e Autor del trabajo de investigacion: Unapucha Chicaiza, Kevin Alexander

e Tutor del trabajo de investigacion: Bg. F. Mg. Victor Herndn Guangasig
Toapanta

e Poblacion: Pacientes con insuficiencia renal en tratamiento de hemodialisis
que acudieron al centro de dialisis “Dial Tungurahua” para su atencion en

tratamiento de hemodialisis en el periodo de Enero - Julio 2026.

2.1.2 RECURSOS INSTITUCIONALES

e Laboratorio de docencia de la Facultad de Ciencias de la Salud -Campus
Ingahurco de la Universidad Técnica de Ambato

e Centro de dialisis “Dial Tungurahua”

2.1.3 INSUMOS
e Mandil
e Guantes

e Mascarilla

e Zapatones

e Cofias

e Hojas papel bon

e Cooler

e Tubos eppendorf

e Alcohol PredPad

e Tubo de pléstico Tapa Amarilla

e Tubo de plastico Tapa Amarilla
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Tubo de ensayo de vidrio 12x75 mm
Punta azul graduada 1000 uL

Punta amarilla graduada 200 uL

2.2. REACTIVOS

UREA LIQUIDA

CREATININA

CAL Calibrador para Autoanalizadores
Seriscann Anormal Suero Control

Seriscann Normal Suero Control

Casa comercial de los reactivos: Quimica Clinica Aplicada S.A. (QCA)

2.3. EQUIPOS

Centrifuga Hettich Rotofix 32A
Espectrofotdmetro semiautomatizado Chem 7, Erba Mannheim
Pipetas 100 uL y 1000 uL

Computadora

2.4. METODOS

2.4.1 TIPO DE INVESTIGACION

El disefio del proyecto sera observacional, descriptivo, correlacional y transversal, esto
se basa en que no se realiz6 alguna intervencion en los pacientes ni en las variables de
estudio, solo se observd y analizo los valores obtenidos de las muestras recolectadas
durante el proceso pre y pos-hemodialisis; mientras el enfoque descriptivo en este
estudio nos permitio detallar los niveles de urea y creatinina sericos obtenidos pre y
pos-hemodialisis y su disefio correlacional nos permitio conocer la relacion que se

desea demostrar entre los parametros bioguimicos y el indice de adecuacion dialitica

Kt/V conocido como el factor de la eficacia del tratamiento hemodialitico.
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2.4.2 ENFOQUE DE LA INVESTIGACION

El presente trabajo de investigacion contara con un enfoque cuantitativo y disefio no
experimental de tipo correlacional y corte transversal. Este abordaje metodoldgico
permitié recolectar la informacion en un solo momento temporal, con el propdsito de

identificar la posible asociacion entre las variables independientes y la dependiente

2.4.3 POBLACION Y MUESTRA

POBLACION
La poblacion de este estudio estuvo conformada por 100 pacientes que reciben

atencion médica en el centro de dialisis y servicios “Dial Tungurahua”, la cual
corresponde a la poblacién diana de la investigacion. A partir de este grupo, la
poblacion accesible estuvo integrada por aquellos pacientes mayores de edad que

asistieron a sus tratamientos de hemodidlisis con regularidad.

MUESTRA
El tamafio de muestra se calculé con el objetivo de evaluar la correlacion entre los
niveles séricos de urea, creatinina y el indice Kt/V en pacientes con enfermedad renal
cronica sometidos a hemodialisis, se utilizé la siguiente férmula para calcular la
muestra en poblacion finita:
N-Z'-p-gq
- e!(N—-1)+2Z%:-p-gq
n = tamafio de la muestra
N = tamafio de la poblacion
Z = valor de la distribucion normal (segun el nivel de confianza) 95% — 1.96
p = probabilidad de éxito (si no se conoce, usar 0.5)
q=1-p
e = margen de error (por ejemplo: 0.05 para 5%)

n

B 100 * (1.96)2 * (0.5 * 0.5)
~ (0.05)2(100 — 1) + (1.96)2 * 0.5 * 0.5

n

Resultado obtenido: n = 79.5

Por medio del célculo de la muestra para una poblacién finita de 100 pacientes
presentes en el centro de dialisis se obtuvo un resultado de 80 pacientes como muestra,
gue permitira la validacion de estudio.
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Finalmente, se decidio trabajar con una muestra de 86 pacientes, con el fin de
incrementar la precision de las estimaciones y compensar posibles pérdidas de
informacion durante el desarrollo del estudio. Dichos pacientes deberan cumplir con
los criterios de inclusion y exclusion para formar parte del proyecto de investigacion.
(28)

2.4.4. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de Inclusion
» Pacientes diagnosticados con ERC estadio 5.
* Pacientes en hemodialisis continua > 3 meses.
» Mayores de 18 afios.
« Sesiones de dilisis de 3—4 horas.
« Aceptacién mediante consentimiento informado.
Criterios de Exclusién
« Pacientes con infecciones agudas o descompensacioén metabdlica.
» Pacientes hospitalizados al momento del estudio.
« Hemodiélisis de emergencia.

« Pacientes que falten a las sesiones de hemodialisis.

2.45. VARIABLES

Variable dependiente: Indice de adecuacion dialitica Kt/V.
Variables independientes:

e Urea sérica pre y post hemodialisis.

e Creatinina sérica pre y post hemodialisis.
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Tabla 1. Operacionalizacién de variables

VARIABLE DEPENDIENTE

. DEFINICION DIMENSIONE TECNICAE
VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL OPERACIONAL s INDICADORES INSTRUMENTO
Es un indicador que permite evaluar Determinacion Adecuacion Valores de referencia: Técnica: Calculo con la
indice de la eficacia de la hemodialisis cuantitativa del indice dialitica Adecuado: >1,3 férmula de Daugirdas.
adecuacion teniendo en cuenta el nivel de KtV por medio de Inadecuado: <1,3
dialitica Kt/V depuracidén de urea y la relacion del calculos obtenidos de
volumen de distribucion corporal. valores clinicos.

VARIABLE INDEPENDIENTE

. DEFINICION DIMENSIONE TECNICAE
VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL OPERACIONAL s INDICADORES INSTRUMENTO
Es el producto del metabolismo Determinacion Creatinina pre
Niveles de muscular de la creatina y cuantitativa de creatinina Concentracion hemodidlisis (mg/dL) Técnica:
Creatinina fosfocreatina utilizada como sérica antes y después de de creatinina en Creatinina post Espectrofotometria
biomarcador de la funcion renal. la sesion de hemodialisis, sangre en mg/dL  hemodialisis (mg/dL) Instrumento:
expresada en mg/dL. % de reduccibn de Espectrofotdmetro
creatinina
Es un compuesto nitrogenado, Determinacion Concentracion Urea pre hemodialisis
Niveles de Urea resultante del metabolismo de cuantitativa de urea sérica de urea en sangre (mg/dL) Técnica:
proteinas excretado principal mente antes y después de la enmg/dL Urea post hemodialisis Espectrofotometria
por medio de los rifiones. sesion de hemodidlisis, (mg/dL) Instrumento:
expresada en mg/dL. PRU/URR (%) Espectrofotdmetro




2.5. PROCEDIMIENTO PARA LA RECOLECCION DE LA INFORMACION

En primera instancia la investigacion fue revisada y aprobada por el Comité de Etica
en Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Técnica de Ambato (CEISH-
UTA), posterior a esto se obtuvo la autorizacion formal tanto del encargado como del
representante legal del centro de didlisis y servicios “Dial Tungurahua” los cuales

accedieron a la recoleccion y participacion de los pacientes que asisten a hemodialisis.

Se realiz6 una socializacion a todos los pacientes en donde se les explico el proyecto
de investigacion, los procedimientos y la metodologia a utilizar, cada paciente acepto6
de manera voluntaria participar en la investigacion firmando el consentimiento

informado.

2.5.1. Consentimiento informado

Aquellos pacientes seleccionados acorde a los criterios de inclusién y exclusion, seran
considerados participantes idéneos y se les entregara el documento del consentimiento
informado el cuél sera socializado y posteriormente firmado por estos participantes. El
consentimiento informado sera entregado de una forma fisica y con el fin de saber que
estan de acuerdo con participar en el proyecto de investigacion el tiempo aproximado

de duracién serd de 10 a 15 minutos

2.5.2 Codificacion de pacientes

Se realizara una base de datos en donde se encuentre todo aquel participante
considerado idoneo y cuente con el consentimiento informado, a partir de esto se
elaborara una codificacion alfanumeérica para priorizar el anonimato de los pacientes,
este cddigo contara con la fecha de recoleccion de muestra y una numeracién
perteneciente al paciente

Ejemplo de codificacion:

Afio - mes- dia y orden secuencia | (2026 /01/08 - 001).



Con el propo6sito de fortalecer las medidas de proteccion de datos, se implementaran
algunas estrategias como:

Cifrado de la informacidn, una lista maestra que vincula los codigos con la identidad
de los pacientes serd almacenada en formato digital y protegida mediante sistemas de
cifrado, garantizando que Unicamente el investigador principal tenga acceso
autorizado. También se realizara un respaldo seguro de la informacion, se realizara un
respaldo periddico de la base de datos en un servidor institucional seguro, el cual
contara con protocolos de acceso restringido y mecanismos de seguridad informatica
para evitar pérdidas o accesos no autorizados. Estas medidas garantizan la proteccion
de la informacion sensible, el respeto a la privacidad de los participantes y la integridad

del proceso investigativo.

2.5.3 RECOLECCION DE MUESTRA

No existi6 una toma o extraccion de muestras por parte del investigador principal,
debido el centro de dialisis y servicio “Dial Tungurahua” cuenta con un personal
califica para la conexion de los pacientes por medio de catéteres a los equipos, hay que
tener en cuenta que este es un procedimiento de suma delicadeza y solo debe ser
realizado por personal previamente capacitado. Por lo que existid solo una recoleccion
de la muestra por parte del investigador la cual se dio con la ayuda del personal
designado para conectar a los pacientes en los equipos.

2.5.4 TRANSPORTE DE MUESTRAS

Las muestras fueron acondicionadas siguiendo el sistema de triple empaque, de
acuerdo con los lineamientos de la OMS para el transporte seguro de sustancias
bioldgicas

1) Una vez obtenidas las muestras sanguineas, estas fueron centrifugadas a 3500 rpm
durante 10 minutos para la separacién y obtencién del suero.

2) El suero fue transferido a un envase primario, correspondiente a un tubo plastico
hermético y resistente a fugas, el cual fue rotulado con el codigo asignado, tipo de
muestra, fecha y hora de procesamiento, evitando el uso de datos personales
directos.

3) El envase primario fue colocado dentro de un envase secundario impermeable,

hermético y resistente, al cual se incorporé material absorbente en cantidad
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4)

5)

6)

7)

8)

suficiente para retener la totalidad del contenido en caso de rotura o derrame.

El envase secundario fue colocado dentro de un contenedor rigido tipo cooler, apto
para el transporte de muestras biologicas, que brindd proteccion frente a golpes,
movimientos o variaciones de temperatura durante el traslado.

Para conservar la estabilidad de la muestra, dentro del cooler se colocaron packs
de hielo gel previamente congelados, con el fin de mantener una temperatura de 2
°C a 8 °C durante el transporte.

Los refrigerantes fueron colocados alrededor del envase secundario, sin contacto
directo con los tubos, para evitar el congelamiento de la muestra y preservar la
integridad del suero.

El embalaje exterior fue debidamente rotulado con la identificacion del remitente
y destinatario, asi como la indicacion de muestra bioldgica para diagnostico.

Una vez completado el sistema de triple embalaje, las muestras fueron trasladadas
hasta los Laboratorios de Docencia de la Universidad Técnica de Ambato, en un
tiempo estimado de 2 horas, bajo condiciones controladas de bioseguridad y

cadena de frio, para su posterior procesamiento.

Protocolo de custodia de muestras

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Una vez que las muestras ingresaron al Laboratorio de Docencia e Investigacion
de la Universidad Técnica de Ambato, se verifico el estado del embalaje externo
(cooler) y la integridad de las muestras.

Se comprobd que las muestras fueron transportadas bajo condiciones adecuadas de
temperatura (2 °C a 8 °C) y dentro del tiempo establecido (méximo de 4 a 5 horas).
Se verific6 que cada muestra se encontrara correctamente rotulada con el cédigo
asignado.

Las muestras fueron colocadas en el refrigerador identificado con el codigo
18345464, destinado al almacenamiento de muestras biologicas y ubicado en el
area de Quimica Sanguinea. Estas se organizaron en gradillas internas segun el
cddigo asignado, con el fin de facilitar su localizacion y evitar manipulaciones
innecesarias.

Las muestras de suero fueron almacenadas a una temperatura controlada de - 20
°C, evitando su exposicion a temperatura ambiente.

La custodia de las muestras estuvo a cargo del investigador principal y del



responsable del laboratorio, Lic. Cristian Sosa.

7) Se llevo un registro de acceso al area donde se almacenaron las muestras,
administrado por el responsable del laboratorio. El acceso directo a las muestras y
su manipulacion estuvieron permitidos Unicamente a la investigadora principal.

8) Considerando que las muestras habian sido previamente centrifugadas y
transportadas bajo cadena de frio, estas fueron procesadas en un tiempo maximo
de 24 horas desde su recepcion en el laboratorio, con el fin de garantizar la
estabilidad de los analitos.

9) Una vez procesadas las muestras estas se conservaron en congelacién (-20 °C)

10) unicamente para fines de verificacion analitica.

2.6. PROCEDIMIENTO PARA EL ANALISIS DE LABORATORIO

2.6.1 DETERMINACION DE LAS PRUEBAS BIOQUIMICAS

CREATININA: Método Jaffé Modificado (QCA)

La creatinina sérica se determind mediante el método de Jaffé modificado utilizando
reactivos QCA. En medio alcalino, la creatinina reacciona con el acido picrico
formando un complejo coloreado denominado picrato alcalino de creatinina. La
intensidad del color producido es proporcional a la concentracion de creatinina
presente en la muestra

Paso 1. Preparacion del reactivo de trabajo

Los reactivos deben encontrarse a temperatura ambiente, se mezcl6 en volimenes
iguales del reactivo A (acido picrico) y reactivo B (solucion alcalina) para obtener el

reactivo de trabajo.

Paso 2. Protocolo de analisis manual
Se rotularon los tubos como estandar, blanco y el nimero de muestra correspondiente

y se sigue el siguiente protocolo de pipeteo



Blanco Prueba Estandar

Técnica
mL mL mL
Muestra -- 0.1
Estandar -- -- 0.1
Reactivo de trabajo 1.0 1.0 1.0

Paso 3. Ensayo

e Se coloca el tubo debajo de la manguera de absorcidon del espectrofotometro
siguiendo el orden: Blanco — Estandar — N. Muestra.

e Hay que esperar que el equipo de espectrofotometria lea la absorbancia de las

muestras para obtener los resultados.

Valor Creatina Interpretacion
<12 Valor inadecuado
Masculino Valor normal

0.7 -1.2 mg/dL

Femenino Valor normal

0.6 - 1.1 mg/dL

UREA: Método Cinético (QCA)

La determinacion de urea sérica se realizd mediante el método cinético UV utilizando
reactivos QCA. El método se basa en la medicidn espectrofotométrica de la variacion
de absorbancia producida durante la reaccion quimica, siendo esta variacion

directamente proporcional a la concentracion de urea presente en la muestra.

Paso 1. Preparacion del reactivo de trabajo

Los reactivos deben encontrarse a temperatura ambiente, se mezclé en volumenes 3:1;
3 partes del reactivo A (disolucién tampon) + 1 parte del reactivo B (disolucion de
enzimas) para obtener el reactivo de trabajo.

Paso 2. Protocolo de andlisis manual

Se rotularon los tubos como estandar y el numero de muestra correspondiente y se

sigue el siguiente protocolo de pipeteo



Prueba Estandar

Técnica oL oL
Muestra 0.01
Estandar -- 0.1
Reactivo de trabajo 1.0 1.0

Paso 3. Ensayo

e En primera estancia se absorbe agua destinada como Blanco para la prueba

e Se coloca el tubo debajo de la manguera de absorcion del espectrofotémetro
siguiendo el orden: Estandar — N. Muestra.

e Hay que esperar que el equipo de espectrofotometria lea la absorbancia de las

muestras para obtener los resultados.

Valor Urea Interpretacion
> 45 mg/dL Valor inadecuado
15— 45 mg/dL Valor normal

2.6.2 CALCULO DE LA FORMULA DE DAUGIRDAS

Férmula de Daugirdas y sus componentes

El indice Kt/V es considerado como el principal parametro internacional para evaluar
la eficacia de la hemodidlisis en pacientes con enfermedad renal cronica. La presente
investigacion se empleara la férmula de segunda generacion propuesta por John T.
Daugirdas.

Férmula De Daugirdas (Segunda generacion)
Kt/V =-In(R - 0.008 x t) + (4 - 3.5 x R) (UF/P)

Donde:
Parametro Descripcion
R Relacion entre urea postdialisis y predialisis
t Tiempo de duracion de la hemodialisis en horas
UF Ultrafiltracion en litros
P Peso corporal postdialisis en kilogramos
In Logaritmo natural

Paso 1. Obtencion de muestra predialisis

6



Se recolecta una muestra de sangre venosa antes del inicio de la sesion de hemodialisis,
esto nos permitio determinar la concentracion sérica inicial de urea, esta muestra fue
recolectada por el personal el personal capacitado del centro de didlisis, debido a que
los pacientes se les coloca un catéter venoso de alto calibre para ser conectados a los
equipos, el investigador principal solo recolecto las muestras ya colocadas en tubos de
tapa amarilla de 5 ml.

Paso 2. Obtencion de muestra postdialisis

Al finalizar la sesion de hemodidlisis se obtiene una segunda muestra sanguinea para
determinar la concentracion serica final de urea, esta muestra fue recolectada por el
personal el personal capacitado del centro de didlisis, debido a que los pacientes se les
coloca un catéter venoso de alto calibre para ser conectados a los equipos, el
investigador principal solo recolecto las muestras ya colocadas en tubos de tapa
amarilla de 5 ml.

Paso 3. Determinacion de urea sérica
Se obtuvieron los valores de urea séricos pre y post hemodidlisis siguiendo la
metodologia antes mencionada.

Paso 4. Calculo de la relacion R
Se calculo la relacion entre urea pre y post hemodialisis mediante la formula:
R = Urea postdidlisis / Urea predialisis

Paso 5. Registro de variables complementarias
Se registro los datos complementarios necesarios para el calculo del Kt/V
o Tiempo total de hemodidlisis (horas)
o Volumen de ultrafiltracion (kg)
o Peso corporal postdialisis (kg)
o Peso corporal prediélisis (kg)

Paso 6. Calculo del Kt/V
Con la obtencion de los datos necesarios se procedid al calculo de la formula de
Daugirdas.

Valor Kt/V  Interpretacion

<1.2 Dialisis inadecuada
1.2-14 Dialisis adecuada
>1.4 Didlisis 6ptima




CAPITULO Il
RESULTADOS Y DISCUSION

3.4. ANALISIS DE LOS RESULTADOS DE LABORATORIO

3.4.1 DESCRIPCION LOS NIVELES DE LA UREA Y LA CREATININA SERICA
EN PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA.

La revision bibliogréafica evidencio que la urea y la creatinina sérica son los principales
biomarcadores bioquimicos empleados para la valoracion del funcionamiento renal en
pacientes con ERC. La urea como el producto final del metabolismo proteico
sintetizado en el higado, mientras que la creatinina se origina a partir del metabolismo
de la creatina y fosfocreatina muscular, esto son eliminados por filtracion glomerular,
en los rifiones. Asimismo, se identificé que el incremento de estos puede desencadenar
en alteraciones fisiopatoldgicas caracteristicas de la insuficiencia renal como:
desequilibrios hidroelectroliticos, trastornos acido-base y acumulacién de sustancias
urémicas. Los resultados obtenidos respaldan la utilidad clinica de la determinacion
sérica de urea y creatinina como parametros fundamentales para el diagndstico,

seguimiento y evaluacion terapéutica de pacientes sometidos a hemodialisis.

3.4.2. ANALISIS ESTADISTICO DESCRIPTIVO BASAL

Una vez finalizado el analisis de los analitos presentes en las variables, se realizd
pruebas de estadistica descriptiva. Esta descripcién inicial permite identificar los
rangos operativos, la dispersion de variables y tendencias centrales de los 86 pacientes
que conforman la poblacion de nuestro estudio.

Tabla 2. Estadistica Descriptiva de la Urea, Creatinina sérica y el Indice de
Adecuacién Dialitica (Kt/V) en pacientes con enfermedad renal cronica.

Variables N Minimo Maximo Media %esst\gﬁgfp

Urea Sérica Pre-Hemodialisis
(mg/dl)

Urea Sérica Post-Hemodialisis
(mg/dl)

Creatinina Sérica Pre-
Hemodialisis (mg/dl)
Creatinina Sérica Post-

86 70,00 251,00 148,83 41,20
86 21,00 114,00 50,05 18,49

86 3,10 12,40 7,67 1,73

Hemodialisis (mg/ dl) 86 0,80 6,10 2,45 0,98




Indice de Adecuacién Dialitica
(KUV) 86 0,67 2,36 1,33 0,34

Fuente: Matriz de datos de la investigacion (SPSS).

En la tabla numero 2 se observa el analisis estadistico descriptivo de los 86 pacientes
pertenecientes al estudio. Al analizar los resultados obtenidos en los niveles de urea
sérica se observa los niveles de urea pre-dialisis de la poblacién tiene un promedio de
148,83 mg/dL y una DE = 41,20mg/dL con valores minimos de 70 mg/dL y valor
maximo de 251mg/dL. Trans el tratamiento de hemodilisis se observa un descenso
de estos pardmetros alcanzando asi un valor de media 50,05 mg/dl y una DE =
18,49mg/dL.

Por otra parte, dentro de los niveles séricos de creatinina, los niveles basales aportaron
una media de 7.67 mg/dL y una DE = 1,73 mg/dL con un rango de oscilacion entre
3,10 mg/dL y 12,40 mg/dL, al concluir la sesion de hemodialisis se observa una
notable reduccion de los valores antes obtenidos resultando asi en un promedio final
de 2,45 mg/dL y una DE = 0,98 mg/dlI.

Finalmente, el indice de Adecuacion Dialitica Kt/V presento valores de media 1,33 y
DE = 0,34 un valor minimo de 0,67 y maximos de 2,36. Esta caracterizacion
descriptiva univariada establece el marco bioldgico preliminar para la subsiguiente
verificacion inferencial.

3.4.3. PRUEBAS DE NORMALIDAD

Con el fin de establecer de forma fundamentada las herramientas estadisticas empleadas para
el contraste de los objetivos e hipétesis, se evalu6 la distribucion de las probabilidades de los
cambios clinicos por medio de la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk dado que el tamafio
muestras es de 86.

Tabla 3. Prueba de Normalidad de Shapiro-Wilk para los Cambios Clinicos de Urea
y Creatinina Sérica.

Prueba de Normalidad de o Enfoque
Variables Shapiro-Wilk Distribucion _Inferencial
Estadistico gl Sig. (p-valor) Resultante  Seleccionada

Estadistica
No
Parametrica
(Prueba de
Wilcoxon)
Estadistica
Diferencia de Creatinina (Pre - Paramétrica
0,98 86 0,234 (t de Student
Post) )
Relacionada

s)

No

Diferencia de Urea (Pre - Post) 0,91 86 < 0,001 p .
aramétrica

Paramétrica




gl: grados de libertad. El nivel de significancia critico establecido es a = 0,05. Fuente: Matriz de la
investigacion procesada en SPSS. Regla de Decision Metodologica: Si el p-valor (Sig.) es menor o igual
a 0,05, se rechaza la hipétesis nula de normalidad, concluyendo que los datos poseen una distribucion
libre (no paramétrica). Si el p-valor es mayor a 0,05, se acepta la hipétesis de normalidad, clasificando los
datos como paramétricos

Al observar los resultados obtenidos de los niveles de urea séricos el valor de p < 0,001
nos indica que existe una asimetria estadistica significativa por lo que aplicamos
pruebas estadisticas no paramétricas como es “Z de Wilcoxon”. En contraste l0s
niveles de creatinina presentan un valor de p = 0,234 lo que muestra una homogeneidad
distributiva, por lo que se utilizé una prueba de estadistica paramétrica “T de Student
para muestras relacionadas”

3.4.4 ANALISIS COMPARATIVO PRE VS. POST HEMODIALISIS

Para poder desarrollar el segundo objetivo especifico, se realizé un contraste entre los
niveles de los analitos pre y post hemodialisis para conocer la significancia del
aclaramiento alcanzado.

Tabla 4. Prueba de Signo de Wilcoxon para la Comparacion de los Niveles de Urea
Sérica Pre y Post-Hemadialisis.

Variables N Rango promedio Z Sig. (p)
Urea Sérica Pre - Urea Sérica Post
Rangos negativos 86° 43,50
Rangos positivos (0 0,00

-8,0542 <0,001
Empates 0

Nota: a. Basado en rangos negativos. b. Post < Pre. c. Post > Pre. d. Post = Pre. Fuente: Matriz SPSS.

Los resultados obtenidos en la tabla 4, evidenciaron que el 100% de la poblacion de
estudio expreso valores en un rango negativo, demostrando asi que los valores
posthemodialisis fueron muy inferiores a los presentes en prehemodialisis. El
estadistico critico dio un valor de Z=-8,054 con un significado bilateral nulo p < 0,001,
lo que nos conlleva a un rechazo en la hipétesis nula y una validacion eficaz dentro de
la terapia dialitica dentro del aclaramiento de urea.

Graéfico 1. Niveles promedio de urea sérica en periodos pre y post-hemodialisis.
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Matriz de datos de la investigacidon procesada en IBM SPSS Statistics.

El grafico 1, describe de forma objetiva el descenso masivo de los niveles urea
teniendo en consideracion el valor promedio. En esta se observa que el valor de la
media es mucho mayor a los niveles considerados normales en una persona sana esto
se debe a la pérdida total o parcial del funcionamiento de los rifiones en pacientes con
ERC, mientras que el valor post-hemodialisis presentan una caida masiva de estos
niveles, evidenciado asi una exitosa remocion de solutos ureicos de bajo peso
molecular en las cuatro horas de dialisis.

Tabla 5. Prueba T de Student para Muestras Relacionadas Aplicada a la Comparacion
de Niveles de Creatinina Sérica Pre y Post-Hemodialisis.

Mediade Desviacion

Par de Variables Relacionadas Diferencias  Estandar gl Sig. (p)
Creatinina Pre - Creatinina 1573

5,213 mg/dL ’ 30,762 85 <0,001
Post mg/dL

N = 86 pacientes. Nivel de confianza del 95%. Fuente: Matriz SPSS.

La tabla 5 nos permite observar la comparacion de los niveles séricos de creatinina,
donde obtuvimos una media de diferencias de 5,213 mg/dl. Al realizar la prueba
inferencial arrojo un valor de t = 30,762 con 85 grados de libertad y un valor de nulo
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de p < 0,001, esto nos indico un descenso altamente significativo en los valores de
creatinina tras culminar la hemodiélisis, confirmando la efectividad del tratamiento.

Graéfico 2. Niveles promedio de creatinina sérica en periodos pre y post-hemodialisis.

=] [=]

Media

a4

eIpa 2p opeAlIE(]

o—
Creatinina Sérica Pre-Hemodialisis(maldl) Creatinina Sérica Post-Hemodidlisis(ma/dl)

Matriz de datos de la investigacién procesada en IBM SPSS Statistics.

En el grafico 2, se observa una comparacion pareada de los niveles séricos de
creatinina correspondientes a cada media proporcional, se visualiza una reduccion neta
en los valores post-hemodialisis. Sin embargo, se observa que porcentual mente no es
comparable con los niveles de aclaramiento de la urea y tampoco dentro de los valores
considerados normales en personas sabas.

3.4.5 ANALISIS DE CORRELACION CON EL INDICE KT/V
Para poder responder al tercer objetivo especifico, se correlaciono los niveles de
porcentaje de reduccion de los distintos analitos con el indice matematico de la

adecuacion dialitica Kt/V, para esto se realiz0 una prueba no paramétrica “Rho de
Spearman”
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Tabla 6. Matriz de Correlacion de Spearman entre los Porcentajes de Reduccion de

. N Maximo Desviacion
Variables Minimo Media Estandar
. . 0,370 0,997
0 ' ]
Porcentaje Reduccion Urea (%) 1,000 0 <0,001 0 0,001
Porcentaje Reduccion Creatinina 0;3078;*1 1.000 0,384™
(%) < ’ p <0,001
. - 0,997™ 0,384™
Indice de Adecuacion Kt/V 0 <0,001 0 <0,001 1,000

Solutos y el indice de Adecuacion Dialitica (Kt/V).
** La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral). N = 86 pacientes. Fuente: Matriz SPSS.

Al correlacionar los niveles de depuracion de urea, se obtuvo una correlacién positiva
casi perfecta y estadisticamente significativa con el indice Kt/V con valores de rs =
0,997; p < 0,001, lo cual permitio realizar una validacion matematica en la cual se
evidencia que la disminucidn del porcentaje ureico y el valor de la adecuacion dialitica
se encuentran relacionados de una forma directa y paralelo. Mientras al obtener los
valores de la relacion de los niveles de depuracion de creatinina con el indice Kt/V dio
como resultado una correlacién positiva de intensidad moderada, pero de igual forma
significativa con valores de rs = 0,384; p < 0,001. Demostrando asi que una Optima
eficacia dialitica puede basarse solo en los niveles de depuracion de urea y creatinina,
pero no se observa en su tasa de aclaramiento porcentual una rigida simetria al de la
urea.
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Gréfico 3. Diagrama de dispersion entre el porcentaje de reduccion de urea y el
indice de adecuacion Kt/V.
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Matriz de datos de la investigacion procesada en IBM SPSS Statistics.

El grafico 3, es un diagrama de dispersion en el cual se observa una la relacion directa
mente proporcional entra las variables confirmando de manera vial el coeficiente
inferencial de Rho de Spearman obtenido en la matriz estadistica rs = 0,997; p =,000
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Gréfico 4. Diagrama de dispersion entre el porcentaje de reduccion de creatinina y
el indice de adecuacion Kt/V.
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Matriz de datos de la investigacion procesada en IBM SPSS Statistics.

A diferencia del anterior grafico, el grafico 4 demuestra la presencia de una nube
dispersa de puntos que se alejan de la linea central lo que se relaciona con la
correlacion intensa moderada presente obtenida de las pruebas estadisticas de Rho, r_s
=0,384; p =,000

3.5. DISCUSION DE LOS RESULTADOS DE LABORATORIO

El organismo humano en su intento de mantener una homogeneidad procura eliminar
analitos de, uno de los principales 6rganos encargados de este proceso son los rifiones
los cuales filtran la sangre y descartan sustancias toxicas como la urea y la creatinina
por la orina, estas poseen una estrecha relacion con los mecanismos fisiopatologicos y
bioguimicos involucrados en la ERC, constituyéndose en marcadores fundamentales

para la valoracion de la funcion renal.

Segun lo descrito por Rennke H, Denker B (2019) los resultados obtenidos confirman

que la disminucion progresiva de la tasa de filtracion glomerular ocasiona una
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alteracion en la capacidad excretora de los rifiones y una acumulacion sérica de
productos nitrogenados como la urea y la creatinina. Desde el punto de vista fisiologico
y bioquimico, la elevacion de estos analitos refleja no solo el deterioro funcional de
las nefronas, sino también la presencia de alteraciones metabolicas asociadas a la
insuficiencia renal, tales como trastornos hidroelectroliticos, desequilibrios acido-base
y acumulacion de toxinas urémicas. La interpretacion conjunta de ambos pardmetros
proporciona una evaluacion mas integral del estado renal y permite monitorizar la
progresion de la ERC y la eficacia de terapias sustitutivas como la hemodialisis
contribuyendo a la toma de decisiones terapéuticas oportunas y al control de las
complicaciones asociadas al deterioro renal progresivo. (8)

Con relacion al aclaramiento de los niveles de creatinina y urea; la reduccion de urea
Z =-8,054 y creatinina t = 30,762 cuenta con una estrecha relacion con los resultados
que obtuvieron Mendoza Herrera (2021) y Charro Gutiérrez (2018) en el entorno
nacional. Estos investigadores evidenciaron un comportamiento descendente de los
niveles de los analitos en pacientes ecuatorianos que se encuentran en terapia de
hemodialisis, resaltando que las variaciones bioquimicas pre-post pueden ser
consideradas como indicadores primarios en la efectividad dialitica y eliminacién de
toxinas acumuladas. Desde un punto de vista mas internacional Coérdova Suclupe
(2023), con su investigacion desarrollada en Per(, obtuvo tendencias similares, donde
los analitos tienden a disminuir sus concentraciones, recalcando que esto se debe a una
excelente configuracion operacional del flujo sanguineo del centro de didlisis.
(24,25,27)

Una de las relaciones mas importantes dentro de esta tesis es la correlacion efectiva
entre la tasa de reduccidn de estos analitos con el indice de adecuacion dialitica. La
existencia de una correlacion positiva casi perfecta entre los niveles del indice de

adecuacion dialitica y los niveles porcentuales de la reduccién de Urea (rg = 0,997)

coincide con lo demostrado por Vilorio-Vargas et al. (2023) en Ecuador, cuyos resultados
demuestran que entre mayor sean los niveles de aclaramiento de urea se presentara un mayor
nivel de adecuacion dialitica demostrado con el calculo del Kt/V, lo que desencadena en un
prevalecia de aparicién de complicaciones urémicas crénicas. Desde un punto de vita mas

global, Sartika y Sunaka (2022) en Indonesia obtuvieron una correlacion positiva (r = 0,592;
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p = 0,000) en la relacién de sus resultados de la reduccién de productos nitrogenados
y el indice Kt/V. Si bien se observa que existe un valor menor en los resultados
obtenidos a comparacion de los de mi investigacion ambos llegan al mismo resultado
de que los nieles de aclaramiento ureico son un factor indirecto para predecir la calidad
de la hemodialisis lo cual también es respaldado por Rajagopalan et al. (2024) en la
India. (9,18,26)

No obstante, la relacion existente entre el nivel de reduccion de la creatininay el indice

de adecuacion dialita Kt/V, presentan una correlacion moderada (rg = 0,384) este

representa un mayor valor dentro de la discusién, concediendo asi con lo dicho por
Yin et al. (2023) en relacion con la asimetria de aclaramiento. Aseguro que
fisiolégicamente, el comportamiento de la creatinina al ser de mayor tamafio y contar
con un peso molecular mayor al de la urea, presenta una velocidad de transferencia
intercompartimental méas lenta y a su vez experimenta un significativo fenébmeno de
“rebote” plasmatico postdialisis debido a su tardia salida del espacio intracelular. Por
lo que aclara que alcanzar una adecuacion dialitica basa en urea no se encuentra
directamente relacionada con la remocion de solutos musculares como son la

creatinina. (15)

Para culminar, se evidencio que el monitoreo de los biomarcadores clasicos como la
creatinina y urea como marcadores del funcionamiento renal y el valor del indice de
adecuan dialitica Kt/V son fuertemente respaldados por los estudios de supervivencia
a largo plazo de Chen et al. (2023) en Taiwéan y Jeon et al. (2024) en Corea del Sur.

Estos autores afirman los benéficos de mantener estos parametros biogquimicos
controlados y el constante monitorio matematica del factor de adecuacion dialitica,
disminuyendo las tasas de mortalidad y el riesgo de presentar complicaciones
sistematicas cardiovasculares. Por consiguiente, los resultados obtenidos en esta
investigacion ademas de aportar con un diagnostico estadistico localcontribuyen como
una herramienta clinica predictiva que favorece el continuo seguimiento terapéutico

en pacientes con insuficiencia renal cronica. (2,12)
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3.6. VERIFICACION DE HIPOTESIS

3.6.1. Planteamiento de las Hipdtesis Clinicas y Estadisticas

Hipotesis alternativa

H1: Existe una correlacién significativa entre los niveles de urea y creatinina séricas
pre y post hemodidlisis y el indice Kt/V en pacientes con enfermedad renal cronica
Hipotesis nula

HO: No existe correlacion significativa entre los niveles de urea y creatinina séricas

pre y post hemodidlisis y el indice Kt/V en pacientes con enfermedad renal cronica

3.6.2. Justificacion de la Seleccidn del Estadistico de Prueba

Posterior a la tabulacion datos, fue necesario escoger una prueba metodologia para
determinar la naturaleza de las variables para definir el uso de estadistica paramétrica
0 no paramétrica. Para esto, se aplicd una prueba de normalidad de Shapiro-Wilk,

necesario por el tamafio muestral N = 86 grados de libertad:

Diferencia de Urea (Pre - Post): demostré comportamientos de distribucion libre o no
paramétrica, con valores de p < 0,001 provocando el rechazo de la normalidad
matematica.

Diferencia de Creatinina (Pre - Post): se obtuvo un comportamiento paramétrico, con

un valor de p = 0,234 (p > 0,05), lo que obligd a aceptar la hipotesis de normalidad.

Ante la asimetria en la distribucion de las variables, se justifica el uso del coeficiente
Rho de Spearman como metodo estadistico idoneo para el analisis de correspondencia

de los porcentajes de reduccion frente al factor Kt/V.

3.6.3. Regla de Decision

La evaluacion y toma de decisiones sobre las hipdtesis se rigié bajo el estandar
universal de significancia estadistica bilateral, fijando un margen de error alfa de 0,05,

equivalente a un intervalo de confianza del 95%
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3.6.4. Dictamen Final de Verificacion
Tras la tabulaciéon de datos en el software IBM SPSS Statistics, se obtuvieron los

siguientes resultados estadisticos:

1. La correlacion entre el Porcentaje de Reduccion de Urea (%) y el indice Kt/V
arrojo un coeficiente Rho de Spearman de r_s = 0,997, con una significancia de p
< 0,001. Esto describe una correlacion positiva.

2. La correlacion entre el Porcentaje de Reduccion de Creatinina (%) vy el indice
Kt/V reflejo un coeficiente de r_s = 0,384, con una significancia de p < 0,001,

catalogandose como una correlacion positiva moderada.

Conclusién del analisis: al demostrar que en ambas relaciones existe un valor de p <

0,001 se puede rechazar la Hipdtesis Nula (HO) y se acepta la Hipdtesis Alterna (H1).
Declarando con evidencia estadistica la existencia de una relacién estadisticamente

significativa entre el aclaramiento porcentual de toxinas nitrogenadas y la calidad de

la adecuacion dialitica administrada a los pacientes.
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CAPITULO IV
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.4. CONCLUSIONES

El procedimiento de hemodidlisis estdndar de cuatro horas citadas en varias
bibliografias es altamente efectivo para el aclaramiento macroscépico de toxinas
nitrogenadas en pacientes con Enfermedad Renal Crénica. Al comparar las medias
demostro un descenso dréastico en los niveles post-dialiticos de ambos analitos; a pesar
de esto, el nivel porcentual de aclaramiento plasmatico de la urea supera con creces al

de la creatinina sérica.

Existe una relacion de proporcionalidad directa estadisticamente significativa (r_s =
0,997; p < 0,001) entre los niveles porcentuales de eliminacion de ures (%UR) y el
indice de Adecuacion Dialitica Kt/V. Este resultado confirma la calidad de remocion
de la urea, consolidandola como el biomarcador de seguimiento mas fiable para validar

una dosis de didlisis 6ptima en la practica clinica diaria.

La correlacion existente de los niveles porcentuales de la reduccion de creatinina y el
indice Kt/V resultaron positivas con una de intensidad moderada (r_s = 0,384; p <
0,001). Cientificamente, esto demuestra que la creatinina sufre de un efecto de rebote
plasmatico post-dilisis debido a su almacenamiento intracelular, lo que resulta en una
reduccion aislada, no es un predictor matematico simétrico ni suficiente para

dictaminar la suficiencia de la sesion a través del Kt/V.

45. RECOMENDACIONES

e Se recomienda que los centros de hemodialisis no prescindan del analisis
laboratorial independiente de la creatinina sérica basandose solamente en el
valor del indice Kt/V favorable. Debido a la cinética intercompartimental lenta
de la creatinina demostré un diagrama de dispersion por lo que es imperativo
evaluar ambos solutos en conjunto para descartar un falso negativo de

depuracion a nivel de los tejidos profundos del paciente.
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Ante casos donde se observe un valor porcentaje de reduccion de urea o el valor
de Kt/V inferiores a los limites internacionales de adecuacion (Kt/V < 1,2), se
sugiere implementar un protocolo de revision inmediata sobre las variables

mecanicas del procedimiento.

Se incita a las proximas cohortes de la carrera a expandir los alcances de esta
investigacion integrando variables complementarias en el analisis
bioestadistico, tales como el coeficiente de transferencia de masa del dializador
(KoA), y las interferencias existentes que podrian existir con otros
padecimientos dentro de esta poblacion. Esto permitira disefiar un modelo
predictivo de adecuacion dialitica mucho mas integral y adaptado a la realidad

epidemioldgica de la provincia de Tungurahua.
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4.7. ANEXOS

Anexo 1. Carta de compromiso del centro de dialisis

DIALTUNGURAHUA y’

CUIDAMOS TU SALUD RENAL

CARTA DE COMPROMISO

Ambato, 21/01/2026
Ledo. Mg.

Mario Vilcacundo Cérdova
Presidente de la Unidad de Titulacion
Facultad de Ciencias de la Salud

Presente

Yo. Mateo Maldonado Paredes, en mi calidad de Representante Legal del centro de Didlisis y Servicios de
Tungurahua, me permito poner en su imi la aceptacion y respaldo para el desarrollo del Trabajo
de Titulacién: “Determinacion de urea y creatinina séricas pre y post hemodidlisis y su correlacion con el
indice KU/v en pacientes con enfermedad renal crénica”, propuesto por el estudiante Kevin Alexander
Unapucha Chicaiza, portador de la Cédula de Ciudadania No. 1850251206, estudiante de la Carrera de
Laboratorio Clinico de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Técnica de Ambato. A
nombre de la institucién a la cual rep , me p a apoyar el desarrollo del proyecto.

Particular que comunico a usted para los fines pertinentes.

Atentamente,

\ DIALTUNGURAHUA
) ‘1(’ DIALISIS Y SERVICIOS
L& U/g» \ /DE TUNGURAHUA DST SASS,
P RUC: 1821811332001

—Nateo Maldonado Paredes

Representante Legal del centro de Dialisis y Servicios de Tungurahua

C.1. 0503192056

Correo: di

Teléfono: 0999041555

Direccién: Av. Galo Alvarez S/N y Ciro Pefiaherrera
Teléfonos: (03) 2 452-250

Correo: dstsasO1@gmail.com/financiero@dialtungurahua.com
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Anexo 2. Fichas de recoleccion datos y resultados de laboratorio

Anexo 3: ficha de registro de datos

Version: 01

FORMULARIO MAESTRO DE PACIENTES

Cédigo: FMP-PI-01

Departamento / drea: Pégina: 1
Laboratorio Clinico L

'9 DeFermlnacuén de ureay grge_ztlnlna Investigador: Kevin Alexander Unapucha Chicaiza

o séricas pre y post hemodialisis y su

w correlacion con el indice Kt/v en

acientes con enfermedad renal

2 P § Tutor: Bgf. Victor Hernan Guangasig Toapanta, MSc.

o crénica.
Cédigo del Fecha de 2 v de Di de v de 5 2
Daciante sencibn Nombres completos del paciente cédula domicilio kil Edad | Sexo Diagnéstico

1

2

Av. Colombia y Chile

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
COMITE DE ETICA DE A INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

"TEISH-UTA

OGS
O O\ i
(S . e\ Version: 02

FORMULARIO RESULTADOS DE LABORATORIO

Cédigo: | FRL-PI-02

Departamento Pégina: 1
Laboratorio Clinico i
g DeFermlnacu‘m de urea y creatinina Investigador: Kevin Alexander Unapuicha Chicaiza
13 séricas pre y post hemodialisis y su
¥ correlacion con el indice Kt/v en
ien n enferm renal
8 pacie tes cocr:niceé: edad renal Tutor: Bqf. Victor Hernan Guangasig Toapanta, MSc.
n_ .
Tiempo en 2% s Volumen &
Cédigo del . | Pesopre- | Peso post- | Urea pre | Urea post | Creatinina | Creatinina Duracién de la
hemodialisis 5 ultrafiltrado Kt/V Observacione
paciente (inesesjafos) dialisis (kg) | didlisis (kg) | (mg/dL) | (mg/dL) | pre (mg/dL) | post (mg/dL) (kg) sesion (horas)
" ]
2
3
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Anexo 3. Equipo de espectrofotom

etria para los anélisis de la UTA

L

Anexo 4. Curva de calibracion de urea y creatina.

&% MedLabQC

D

s Configurati File Clipboard Special functions ?

ALt 4 | | [

120 v'\_/ vv_'

110

272829294 S 56 6 7 8 1111121213
Apr May
26

[d

D

Locked limits

m = 91,424 mg/mL
CV=25%
N=16

m = 42 856 mg/mL
CV=65%
N=16

m = 121,146 mg/mL
CV=34%
N=16

o X

Urea

Entry of QC points
Date Time

[27/05/2026  ~|[21:15:27 =
Calibrador [ mg/mlL
Normal [ mg/mL
Patologico | mgmlL

Operator I v |
Commen® |
Clear

Analytes

Creatinina

....Dmm_uel ﬁbgilyuc | Igontrolirmsl Egmtchansl éAssign,bml “Archi!es

[E Backup

©Queue: 0 | I ext |

27



3 MedLabQC
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Anexo 5. Socializacion y firma del consentimiento a los articipantes.
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Anexo 6. Centro de dialisis y acercamiento para la recoleccién de muestras con ayuda
del personal de este.

gt
®
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DIALTUNGURAHUA
CUIDAMOS TU SALUD RENAL
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Anexo 7. Primeros resultados obtenidos del analisis de urea y creatinina
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