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RESUMEN

TITULO: PREVALENCIA DE ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN POBLACION
DE BUCARAMANGA*

AUTORA: Ménica Maria Toro Lezcano**

PALABRAS CLAVES: Prevalencia, Enfermedad renal crénica, Factores de riesgo

'CONTENIDO: La enfermedad renal crénica (ERC) es una enfermedad no transmisible que ha ido
aumentando tanto en paises desarrollados como en via de desarrollo y se ha considerado un pro-
blema de salud publica. En Colombia el manejo de la enfermedad renal crénica ha comprometido
en los ultimos afios aproximadamente el 2% del gasto en salud del pais y el 4% del gasto en la
Seguridad Social en Salud. El objetivo de este estudio fue determinar la prevalencia de la enferme-
dad renal crénica en sujetos residentes de Bucaramanga. METODOLOGIA: Se traté de un estudio
de corte transversal que analiz6 sujetos de poblacion de Bucaramanga con un rango de edad de
20 a 70 afos, quienes hicieron parte del estudio INEFAC. RESULTADOS: Un total de 1555 hom-
bres y mujeres de 20 a 70 afios de edad residentes en Bucaramanga fueron incluidos en el anali-
sis. 77% fueron mujeres, el promedio de edad fue 42.88 afios (desviacion estandar (DE) +13.29),
43.23 afios (DE +£13.39) en mujeres y 42.16 afios (DE £13.04) en hombres. La creatinina sérica
promedio fue 0.86 mg/dL (DE +0.15), 0.81 mg/dL (DE %) en mujeres y 0.98 mg/dL (DE % ) en hom-
bres. La tasa de filtracién glomerular estimada fue en promedio 98.32 ml/min/1.73m? (DE + 22.30),
99.43 ml/min/1.73m? (DE £23.10) en mujeres y 96.06 ml/min/1.73m? (DE £20.40) en hombres. La
prevalencia de ERC fue de 37%, donde el 89% de los sujetos presentaron ERC en estadio 2. Los
factores de riesgo asociados a la ERC en los sujetos de este estudio fueron la edad, la hipertension
arterial, la dislipidemia y el sobrepeso.

CONCLUSION: Hay una alta prevalencia de ERC en la poblacién de Bucaramanga, lo cual hace
necesario crear estrategias que permitan retardar la progresion de la ERC y modificar los factores

de riesgo.

*Trabajo de Grado
** Facultad de salud- Escuela de Medicina, Medicina Interna. Director: Doctor German Gamarra
Hernandez



ABSTRACT

TITTLE: PREVALENCE OF CHRONIC KIDNEY DISEASE IN POPULATION
FROM BUCARAMANGA”

AUTHOR: Monica Maria Toro Lezcano

KEY WORDS: Prevalence, Chronic kidney disease (CKD), risk factors.

Content: Chronic kidney disease (CKD) is a non-transmissible disease, which has been increasing
in prevalence in developed as well as in developing countries. It has been considered a public
health problem. In Colombia the management of chronic kidney disease has lately comprised about
2% of the health national budget and about 4% of the social security budget. The aim of this study

was to determine the prevalence of the chronic kidney disease in Bucaramanga living individuals.

Methodology: This was a cross sectional study, which analyzed individuals from the general Bu-
caramanga population in the range of 20-70 years, who were part of the INEFAC study.

Results: A set of 1555 individuals ranging between 20-70 years, living in Bucaramanga were in-
cluded in the analises. 77% were women; the average age was 42.88 years (standard deviation -
SD- £13.29), 43.23 years (SD £13.39) in women and 42.16 years (SD +13.04) in men. The avarage
serum creatinine was 0.86 mg/dL (SD +0.15), 0.81 mg/dL (SD %) in women and 0.98 mg/dL (sd % )
in men. The estimated glomerular filtration rate was on average 98.32 ml/min/1.73m? (SD + 22.30),
99.43 ml/min/1.73m? (SD £23.10) in women and 96.06 ml/min/1.73m? (SD %£20.40) in men. The
prevalece of CKD was 37%, where the 89% of the subjects presented with state 2. CKD associated

risk factors in this study were age, hipertension, dislipidemia and overweight.

Conclusion: There is a high prevalence of CKD in the Bucaramanga population, which indicates that
it is neccesary creating strategies that lead to the delay of progresién of CKD and modifying risk

factors.

“ Degree work
“ Universidad Industrial de Santander, Faculty of Healt, School of Medicine, Director: German Gamarra
Hernandez
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PREVALENCIA DE LA ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN POBLACION DE
BUCARAMANGA

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Enfermedad Cardiovascular (CVD) es comun en la poblacion general, afecta a
la mayor parte de los individuos mayores de 60 afios [1]. Entre los factores de
riesgo se encuentran la Hipertensién arterial (HTA), la Diabetes mellitus (DM), la
dislipidemia, la obesidad, el sindrome metabdlico, el habito de fumar cigarrillo, la
Enfermedad renal crénica (ERC), entre otros [2-5]. La Enfermedad renal crénica
incrementa el riesgo de enfermedad coronaria a medida que desciende la Tasa de
Filtraciéon Glomerular (TFG) [2].

La Enfermedad renal crénica se asocia a otras enfermedades crénicas como la
HTA, la DM y estas a su vez son las principales causas de falla renal en el mundo
que requiere inicié de terapia de reemplazo renal mediante dialisis o transplante
renal. Se ha demostrado que el manejo temprano de la ERC retarda su progresion
y la necesidad de dialisis. Actualmente, en Bucaramanga se conoce la prevalen-
cia de la HTA (9.5%), la DM (4%), dislipidemia asi: colesterol total alto (18.3%), co-
lesterol LDL alto (22.3%) y colesterol HDL bajo (27.7%); y obesidad (13.2%). Sin
embargo, se desconoce la prevalencia de la ERC [6]. Por esta razén este estudio

busca resolver la pregunta:

¢, Cual es la prevalencia de la ERC en poblacién de Bucaramanga?
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2. JUSTIFICACION

En Colombia la ERC se considera una enfermedad de alto costo en el sistema de
salud. Se estima que el manejo de la enfermedad renal crénica ha comprometido
en los ultimos anos aproximadamente el 2% del gasto en salud del pais y el 4%
del gasto en la Seguridad Social en Salud [7]. Sin embargo, a la fecha no hay es-
trategias claras para hacer una deteccion temprana de la ERC y una remision
oportuna a nefrologia que permita retardar la progresion y la necesidad de terapia
de reemplazo renal. Las guias colombianas de prevencion y control de la ERC,
recomiendan que todo laboratorio clinico informe la TFG usando la ecuacién de
prediccion (ecuacion abreviada MDRD, ecuacion de CG o depuracion de

creatinina en orina de 24 horas), ademas de informar el valor de la creatinina [7].

La ERC no sdlo disminuye la calidad de vida, también aumenta la mortalidad car-
diovascular. Dentro de los factores de riesgo en nuestra poblacion se encuentran

la Diabetes, la Hipertension arterial y las glomerulopatias [8].

Aunque se desconoce una cifra reciente de la prevalencia de la ERC en nuestro
pais, datos previos dan a conocer una prevalencia de 294,6 pacientes por millén
de habitantes (pmh) [8]. Por tanto se requiere conocer la prevalencia actual de la
ERC con el fin de establecer la magnitud del problema y tratar de crear programas
encaminados a disminuir la progresion de esta enfermedad, modificar sus factores

de riesgo y evitar las complicaciones asociadas.
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3. OBJETIVOS

3.1GENERAL

Determinar la prevalencia de la enfermedad renal crénica por medio de la estima-
cion de la tasa de filtracion glomerular en sujetos residentes de Bucaramanga que
participaron del estudio Incidencia de Enfermedades Cardiovasculares y de sus
Factores de riesgo (INEFAC).

3.2 ESPECIFICOS
Estimar y clasificar el estado de la funcion renal en los sujetos que participaron del
estudio INEFAC segun la clasificacion de la fundacion nacional del rifién de Esta-

dos Unidos a través de la ecuacion CG.

Determinar la prevalencia de la enfermedad renal cronica en los sujetos estudia-

dos con hipertension, diabetes, obesidad y dislipidemia.

16



4. MARCO TEORICO
4.1 RESENA HISTORICA

El proceso de la filtracidon glomerular del plasma ha sido estudiado desde hace
mas de un siglo, inicialmente por Ludwing desde 1844. Sin embargo, soélo hasta
1926 se logré medirlo por primera vez [9]. Estudios realizados entre 1934 y 1935
por A.N Richards y Homer Smith permitieron medir la tasa de filtracion glomerular
(TFG) con mayor precision empleando la inulina, polisacarido que no es secretado
ni reabsorbido por el tubulo renal y es filtrado libremente por el glomérulo, método

considerado hoy en dia como la prueba de oro “Gold Standard” [10, 11].

Se ha demostrado que la TFG decae con la edad, independiente de los niveles de
presion arterial y de otras comorbilidades. En un estudio original de Davies y
Shock se evidencié una disminucién de la TFG de 0.96ml/ min/1.73m? por afio
luego de los 30 afios de edad, cerca de 10 ml/ por década, y un descenso cons-
tante hasta los 65 afos [12].Estudios posteriores han evidenciado una pérdida
acelerada de la TFG con la edad que luego de los 80 afios puede ser de 3.75

ml/min/ano [13].

Se han creado férmulas para determinar la TFG indirectamente. En 1976 Cock-
croft DW y Gault MH publicaron la primera férmula en la cual se utilizan el nivel sé-
rico de creatinina, la edad, el peso y el género [14, 15].

En 1996 Levey y colaboradores publicaron un ensayo clinico realizado en 1628
sujetos de raza blanca y negra, no hospitalizados y con diagnostico de enferme-
dad renal crénica (ERC), en el cual se logré establecer que la progresion de la en-
fermedad renal podia retrasarse, si se controlaban los factores de riesgo como la
hipertension arterial y la ingesta de proteinas en la dieta. La medicion de la TFG

en este estudio se realizdé con lotamarato, como sustituto de la inulina, empleada
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en la verdadera depuracion de creatinina. En 1999 apartir de éste estudio se cred
la ecuacion “Modification of Diet in Renal Disease” (MDRD) [16, 17]. La férmula
MDRD inicial tenia 7 variables y en el 2001 Manjunath y colaboradores la modifi-
caron por considerarla poco practica y propusieron la formula MDRD-4 en la que

se usan 4 variables y es la que esta actualmente en uso [18].

En Febrero del 2002 “National Kidney Foundation’s Kidney Disease Outcomes
Quality Initiative (KDOQI)” propuso las guias KDOQI [19], teniendo en cuenta los

resultados de calidad en ERC y establecid las siguientes metas:

1-Definir y clasificar la ERC

2-Evaluar las ayudas de laboratorio para evaluar la ERC

3- Asociar el estadio de la ERC con las complicaciones de la ERC

4-Estratificar el riesgo para la pérdida de la funcion renal y desarrollo de
Enfermedad Cardiovascular (ECV)

4.2 DEFINICION DE LA ERC

La ERC se define como la presencia de cualquier dano renal o disminucion de la
TFG por 3 meses 0 mas.

El dafo renal es determinado mediante la presencia de marcadores renales como
la proteinuria persistente, la relacién albumina / creatinina mayor a 30 mg/gr.
También las alteraciones en el sedimento urinario, hallazgos anormales en image-
nes diagnosticas y anormalidades en resultados de quimica sanguinea renal [19].
La TFG es la mejor medida de determinar la funcion renal de un individuo. La TFG
varia con la edad, género, talla corporal. Es considerada normal en un adulto jo-
ven cuando es de 120 a 130 ml/min. La disminucién de la TFG por debajo de

60ml/min/ por 1.73m?, se asocia a mayor riesgo de complicaciones de la ERC.

18



La disminucion de la TFG con la edad, ha incrementado la prevalencia de la ERC.
Se espera que aproximadamente un 17 % de los sujetos mayores de 60 afios

tendran una TFG menor de 60 mil/min por 1.73m?>.

Se define falla renal o insuficiencia renal cronica cuando la filtracion glomerular
cae por debajo de 60 mil/min es decir estadio 3, 4 y 5 de la ERC y falla renal ter-
minal cuando hay una disminucion de la TFG menor de 15mil/min por 1.73m?,
asociada en su mayoria a signos y sintomas de uremia y a la necesidad de iniciar

terapia de reemplazo renal (TRR) con dialisis o transplante.

El término de enfermedad renal terminal (ERC-T) se ha empleado en los Estados
Unidos para identificar a los pacientes que se encuentran en TRR, ya sea con dia-

lisis o transplante [19].

4.3 CLASIFICACION DE LA ENFERMEDAD RENAL CRONICA
Tabla 1. Clasificacion de la Enfermedad renal, guias K/DOQI [19].

Estadios Descripcién TFG ml/ min por 1.73 m?

Dano renal sin alteracion de la

1 TFG =90
Dano renal con disminucion leve

2 dela TFG 60- 89

3 Moderada disminucién de la TFG 30- 59

4 Severa disminuciéon de la TFG 15- 29

5 Falla renal <15

4.4 FACTORES DE RIESGO PARA ERC

Los factores de riesgo para ERC son condiciones que incrementa el riesgo de un
desenlace desfavorable en la ERC. Las guias K/DOQI se centran en la identifica-

cion de condiciones de susceptibilidad, iniciacién y progresiéon de la ERC [19].
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Factores como la edad, la historia familiar de ERC, la pérdida de la masa renal,
entre otras, hacen a los individuos susceptibles a sufrir ERC. La diabetes mellitus
(DM), la hipertension (HTA), el sindrome metabdlico (SM) y las enfermedades au-
toinmunes producen directamente dano renal. Algunos de los factores que influyen
en la progresion de la ERC, a través de un mayor deterioro en la funcion renal, son
la HTA no controlada, la proteinuria severa y el mal control metabdlico en los dia-
béticos. La baja dosis de dialisis, la hipoalbuminemia, la anemia y la referencia
tardia al Nefrélogo son factores que incrementan la morbilidad y la mortalidad en

falla renal llevando a los pacientes a ERC Terminal [19].

4.4.1 Hipertension arterial

El rifidn juega un papel dual en la hipertensién esencial; por un lado, se cree que
es la causa de la elevacién de la presion arterial y por el otro, puede sufrir a largo
plazo las consecuencias negativas del estado hipertensivo [20]. La ERC leve a
moderada en individuos con HTA esencial es considerada la expresion de una mi-
crovasculopatia renal caracterizada por compromiso arteriolar preglomerular (ate-
roesclerosis) y cambios tubulo-intersticiales [21]. La HTA implica un aumento mar-
cado en el riesgo de la alteracion de la funcidn renal [22]. Los sujetos con HTA tie-
nen dos veces mas de riesgo de ERC que los sujetos no hipertensos, ademas el
riesgo de ERC aumenta con la asociacion de otros factores de riesgo metabolico
como la obesidad, la diabetes, y la dislipidemia. La HTA confiere un riesgo relativo
para desarrollar ERC de 3.9. Cuando la HTA se asocia a obesidad, dislipidemia,
diabetes mellitus y obesidad el riesgo relativo de presentar ERC llega a ser de un
6.6[23].

El tratamiento de la HTA mejoré el pronéstico cardiovascular y renal de los pacien-

tes [24]. La disfuncién renal leve varia entre el 10 al 40% en sujetos con HTA

esencial de larga evolucién [25].
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4.4.2 Diabetes Mellitus

La DM es un factor de riesgo destacado para el inicio y la progresion de la ERC.
Por otra parte la DM es una de las principales causas de falla renal terminal [26,
27).

El estudio Middlenton mostré que el 27.5% de la poblacion con diabetes presenta
falla renal, definida como TFG< 60 ml/min por 1.73m? [27].

McClellan y colaboradores, encontraron que el 8% de los pacientes a quienes re-
cientemente se les diagnostica DM tipo 2 tienen proteinuria [28].

La ERC se presenta en un 20 a 40% de los diabéticos [29]. Sin embargo, la nefro-
patia diabética representa solo una proporcidon de la etiologia de la ERC en los
diabéticos; algunos individuos tendran enfermedad renal isquémica y otras patolo-

gias renales [27].

4.4.3 Obesidad

Normalmente el 80 % del tejido adiposo se encuentra en el tejido subcutaneo y
<20% es tejido adiposo visceral. El tejido adiposo visceral se encuentra compuesto
de adipocitos de pequefio tamafio y con menor capacidad de almacenamiento, es-
te es mas vascular, con un aumento de la inervacion simpatica y gran numero de
receptores 3 3 adrenérgicos, los cuales facilitan la actividad metabdlica [30]. La
grasa visceral es considerada un factor de riesgo independiente para enfermedad
coronaria, resistencia a la insulina, HTA, DM, dislipidemia, intolerancia a los car-
bohidratos y ERC [31].

Se ha reportado que cuando los adipositos aumentan de tamafo desencadenan la
produccion de factores pro-inflamatorios que dan inicio a la quiomiotaxis de macro-
fagos y otras células inflamatorias, lo cual causa un estado inflamatorio con la
produccion de sustancias toxicas para el higado, el endotelio, riidn, entre otros
sistemas [32, 33].
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La obesidad puede estar asociada con micro y macroalbuminuria, nefropatia dia-

bética, urolitiasis y cancer renal [34, 35].

Varios factores asociados con la obesidad pueden contribuir a la proteinuria como
la hiperfiltracion y la hipertrofia de las células mesangiales [34-36]. La obesidad es

un factor de riesgo para la progresion de ERC [37, 38].

Un estudio realizado por Hsu y colaboradores demostré que la obesidad es un fac-
tor de riesgo para ERC-T[39]. Los individuos con obesidad grado | (indice de masa
corporal (IMC): 30.0 - 34.9 kg/m?) presentaron un riesgo relativo de 3.6 para ERC-
T, los sujetos con obesidad grado Il (IMC: 35.0 - 39.9 kg/m?) presentaron un riesgo
relativo de 6.1 para ERC-T y los sujetos con obesidad grado Ill (IMC: >40 kg/m?)
presentaron un riesgo relativo de 7.1 para ERC-T con respecto a sujetos con peso
normal (IMC : 18.5 - 24.9) [39].

4.5 FISIOPATOLOGIA DE LA ERC

Con la edad se presenta declinacién de la TFG debido a cambios fisiolégicos co-
mo son la glomeruloesclerosis global, que causa una disminucion en el numero de
nefronas funcionales y pérdida de la masa renal. También se ha descrito un cam-
bio progresivo en el arbol vascular relacionado con el estrés oxidativo, acorta-
mientos de los teldmeros y de la sobreexpresion de p16INK4a, como es conocido
el p16 es un gen que tiene un importante papel en el ciclo celular y es inhibido por
un sistema de kinasas (INK). Se ha encontrado una elevacién importante del
p16INK4a en los tejidos seniles, estos mecanismos han sido implicados en la se-
nescencia celular somatica. Todos estos cambios han sido considerados como

parte del envejecimiento y no como una enfermedad.
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En modelos animales se ha observado un aumento en la expresién de genes que
codifican el colageno tipo lll, el cual se acumula en los glémerulos, capilares peri-

tubulares y tubulo intersticiales por estrés oxidativo [15, 40].

4.6 RIESGO CARDIOVASCULAR

El proceso de dafio cardiovascular inicia de forma temprana en la ERC. En esta-
dios tempranos de la ERC es mas probable que los pacientes mueran por enfer-
medad cardiovascular que por la ERC y sus complicaciones [3].

Los sujetos con ERC- T presentan un proceso de ateroesclerosis acelerada [41].
La mortalidad de origen cardiovascular en este grupo de pacientes es 10 a 20 ve-

ces mayor que en la poblacion general [2].

El riesgo de muerte cardiovascular en ERC se ha asociado a la disminucion de la
TFG [42]. Ryan y colaboradores encontraron que los sujetos que presentan ERC
en estadio 3, 4 y 5 presentan un riesgo relativo de mortalidad cardiovascular de
1.77; 3.75 y 3.83, respectivamente. Ademas el riesgo cardiovascular también ha
sido asociado a presencia o ausencia de anemia, enfermedad cardiovascular
(ECV), la edad, raza, otras enfermedades como la HTA, DM, sedentarismo, entre
otras [42, 43].

4.7 DIAGNOSTICO DE ERC
El tamizaje de ERC esta indicado en la poblacion de riesgo como los diabéticos e
hipertensos, sujetos con historia familiar de enfermedad renal, edad mayor de 60

afnos, enfermedades autoinmunes e infecciones sistémicas y del tracto urinario
[19].
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La albuminuria y la TFG, son suficientes para identificar la ERC, la estandarizacién
de los métodos simples es esencial para tener eficacia en la deteccion temprana
de la ERC [44].

4.7.1 Albuminuria
La concentracion de albumina urinaria (EAU) es un buen indicador para diagnosti-

car la ERC. La EAU puede ser medida en la orina de 24 horas. Los incrementos
deben ser confirmados por lo menos en dos de tres muestras dentro de un periodo
de 3 a 6 meses.

La EAU puede incrementarse en varias situaciones como la fiebre y la hiperglu-
cemia, por eso no debe ser medida en estas situaciones [19, 45]. Se ha demostra-
do que la infeccion urinaria en los sujetos diabéticos no altera la medicién de la
EAU [46].

Existen varios métodos de medicion de la albuminuria, sin embargo los valores
menores a 150 mg /L requieren de técnicas sensibles como la turbidimetria, el mé-
todo nefelométrico, inmuno-métrico e inmunoensayo quimioluminiscente.

La microalbuminuria o nefropatia incipiente, se define como la EAU de 20-
200upg/min en muestras cronometradas por tiempo, 6 30-300mg en orina de 24
horas [45, 47]. Recientemente las guias K/DOQI recomiendan la medicion de mi-
cro albuminuria en muestras de orina ocasional. Los valores que definen micro al-
buminuria en una muestra de orina ocasional son de 17-170 mg /dl o una relacién
albuminal/creatinina de 30 a 300 mg/g (mg de albumina /gr de creatinina). Los va-
lores altos indican macro albuminuria, también llamada nefropatia clinica [45, 47].
La presencia de micro albuminuria se asocia con mayor riesgo de enfermedad

cardiovascular y progresion de la enfermedad renal [48].
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4.7.2 La Tasa de Filtracion Glomerular y su Medicion

La medicién de la Tasa de Filtracion Glomerular (TFG) es el mejor indice de la fun-
cion renal y esta evaluacion es importante para el diagnostico, clasificacion y me-
dicién de la respuesta al tratamiento [49].

El marcador ideal para establecer la TFG es aquel que tenga una produccién
constante, que sea libremente filtrado, no sea reabsorbido, ni excretado por el tu-
bulo renal y no se metabolice ni elimine por una via extrarrenal. Como la inulina
[50, 51].

La medicién de la TFG con Inulina es la prueba de oro “Gold Standard” para de-
terminar la funcion renal [10]. Sin embargo, no se considera costoefectivo para

realizarla de rutina en la practica clinica [19].

La Fundacion Nacional del Rifidn recomienda medir la depuraciéon de creatinina
en 24 horas en algunas condiciones debido a la imprecision de la creatinina sérica
y de la determinacion de la TFG por medio de formulas, estas condiciones son
[19]:

*Edades extremas de la vida

*Peso extremo (obesidad, bajo indice de masa corporal como < 18.5Kg/m2)
*Severa malnutricion (cirrosis, IRC-T)

*Alta o baja ingesta de proteina en la dieta (vegetarianos, suplementos nutriciona-
les)

*Embarazo

*Cambio rapido de la funcién renal

25



4.7.3 Férmulas para estimar la TFG

En la practica clinica se realiza estimacion de la TFG mediante formulas como la
de Cockcroft-Gault, la MDRD, la férmula de la Clinica mayo y la formula mas re-

ciente la Chronic Kidney Disease Epidemiology (CKD -EPI) [49].

4.7.3.1 Formula de Cockcroft -Gault (CG)
Formula CG (TFG ml/min)

Hombre: (140 — edad x peso) / (72 x creatinina sérica)
Mujer: (140 - edad x peso) / (72 x creatinina sérica) x (0.85)

La formula de CG estima la TFG basandose en la creatinina sérica, ademas em-
plea otras variables como el género, la edad, el peso. Se corrige para mujeres
multiplicando su resultado por 0.85, por presentar las mujeres un 15 % menos de
masa corporal que los hombres. La ecuacién incluye también la correccion segun
el area de superficie corporal ajustado a 1.73 mZ. La ecuacion ha tenido uso en la
clinica y en el area de la investigacion, sin embargo presenta limitaciones:
Subestima la TFG en pacientes desnutridos, cirréticos, o con amputaciones.

No es de eleccion en sujetos obesos 0 con anasarsa por dar un sobreestimacion
de la funcion renal, pues en estos casos el aumento de peso no se relaciona con
aumento de la masa muscular. Los autores recomendaron el uso del peso ideal
para emplearla.

Sobrestima la TFG en pacientes con ERC estadio 2 debido a que no tiene en
cuenta la secrecion tubular de creatinina que puede ser hasta del 50 %

Farmacos como la Cimetidina pueden disminuir la secrecion tubular de la creatini-
na [14, 52].

4.7.3.2 Férmula de Modification of Diet in renal disease (MDRD-4)

MDRD-4 (TFG ml/min per 1.73 m?)
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Hombre: (186* X creatinina sérica-1.154 X edad-0.203)
Mujer: (186* x creatinina sérica-1.154 x edad-0.203) x (0.742)
(Si, el sujeto es de raza negra debe multiplicarse el resultado de la TFG por 1.210)
Como se dijo anteriormente la férmula MDRD fue desarrollada a partir de un ensa-
yo clinico realizado por Levey y colaboradores en pacientes con ERC, la férmula
inicial incluyé edad, creatinina, género, étnia, urea, creatinina, y albumina [17].
Posteriormente fue simplificada, eliminando el dato de la urea y la albumina, los
cambios fueron referidos como MDRD-4, y ahora es la férmula recomendada por
el Programa Nacional de la Enfermedad Renal (NKDEP) para calcular la TFG [18].
Esta formula mostré buena precision en sujetos con TFG baja (< de 60 ml/ min/
1.73m2), pero un mal rendimiento en los sujetos con TFG casi normal, donde la
subestimacion es un problema. Este problema también esta presente en los pa-
cientes con DM. Por lo cual, la ecuacion MDRD no parece ser adecuada para de-
tectar la ERC en los primeros estadios. Rule et al, demostré que es poco util para
la deteccidn de la ERC en poblacién general, posiblemente por haber sido creada
en poblacién con ERC preexistente [44, 53]. Algunos autores han descrito poca
eficacia de la estimacion de la TFG con MDRD en individuos con ERC severa
(Creatinina > 4.5), pues solo un tercio se correlaciona con la real TFG y esto ha
llevado a retardar el tratamiento [54, 55]. Ademas esta férmula ha sido controverti-
da en la estimacion de la TFG en algunos grupos étnicos. En poblaciéon sana de la
India presentd poca exactitud, tuvo un sesgo de 18 mil/min [56]. En poblacién Chi-
na sobreestima la funcion renal de los sujetos con estadio 4 y 5 y subestima los
sujetos con ERC en estadio 1. La técnica empleada para la determinacién de la
creatinina también afecta la eficacia de la formula. Por estos resultados la Funda-
cion Nacional del Rifidén (NKF) ha determinado que se expresen valores exactos
de la formula de MDRD cuando la TFG sea < de 60ml/ min[19].
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4.7.3.3 Formula Chronic Kidney Disease Epidemiology (CKD-EPI)

CKD-EPI

Hombre:

con creatinina sérica <0.9 mg dL: TFG = 141a x (creatinina sérica/0.9)-0.411 x
(0.993)edad

con creatinina sérica >0.9 mg/dL: TFG = 141a x ( creatinina sérica/0.9)-1.209 x
(0.993)edad

Mujer:

con creatinina sérica <0.7 mg/dL: TFG
(0.993)edad
con creatinina sérica >0.7 mg/dL: TFG
(0.993)edad

144a x (creatinina sérica/0.7)-0.329 x

144a x (creatinina seérica/0.7)-1.209 x

En el 2009 Levey y colaboradores crearon una nueva ecuacion con el fin de mejo-
rar la precision de la estimacion de la TFG, ésta fue denominada Chronic Kidney
Disease Epidemiology (CKD -EPI)[57]. En ella se empled una regresién lineal para
calcular la TFG medida a partir de las concentraciones de creatinina estandariza-
das para la edad, el género, la raza. Esta formula ha presentado mayor precision

en sujetos con alta TFG y ha tenido menor sesgo [57].

4.7.3.4 Ecuacion de la Clinica Mayo

TFG: exp[1.911+5.249/Creatinina(Cr)-2.144/Cr2 —0.00686x(edad)—(0.205 Muje-
res)]

Fue realizada en un grupo de 320 pacientes con ERC y en un grupo de 580 indivi-
duos sanos, potenciales donantes. Esta ecuacién cuadratica incluye creatinina,

edad y género. La eficacia de esta formula es alta comparada con la MDRD [15].
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4.7.4 Creatinina

La Creatinina es comunmente usada para estimar la funcién renal, sin embargo es
un biomarcador renal impreciso, puede ser influenciado por la técnica de laborato-
rio, la secrecién tubular, la edad, el sexo, el peso, la masa muscular, la dieta, me-

dicamentos, entre otros [50].

4.7.5 Cistatina C

La Cistatina C es un marcador endégeno de bajo peso molecular, producido por
todas las células nucleadas, se filtra libremente por el glomérulo, es catabolizada
completamente por las células tubulares, no retorna a la circulacion y no es secre-
tada por los tubulos renales [58]. Ha sido propuesta como alternativa para deter-
minar la TFG. El valor de referencia es de 0.5-1.0 mg /dl. Tiende a ser menor en
sujetos con hipotiroidismo o aquellos quienes consumen esteroides .[59, 60].
Ademas su resultado puede ser influenciado por la inflamacion segun lo reporta el
estudio realizado por Knight y colaboradores [48]. La variabilidad de los resultados
de la cistatina en un individuo puede ser de 4.5%, mientras que la de la creatinina
es de 6% [61].

También se ha reportado una mayor sensibilidad y especificidad en la deteccién de
leves reducciones de la TFG en diabéticos. El rendimiento de las ecuaciones ba-
sadas en la Cistatina C aplicadas en diabéticos tipo 2 sin microalbumiuria, han
evidenciado mayor eficacia y menor sesgo, comparada con la ecuacion MDRD
[62, 63].

La Cistatina C es menos afectada por la masa muscular, lo cual la hace util en al-

gunas poblaciones como los ancianos [64].

29



4.8 PREVALENCIA DE LA ERC

La ERC es una enfermedad crénica no transmisible que esta aumentando en todo
el mundo y se ha convertido en un desafio de la salud publica. Las complicaciones
incluyen no solo la disminucion de la funcion renal, también incluyen problemas en
el metabolismo 6seo, neuropatia periférica, anemia, aumento del riesgo de enfer-

medades cardiovasculares y muerte temprana [65].

Estudios realizados en diferentes poblaciones de América, Europa, Asia, han per-
mitido determinar una prevalencia promedio de la ERC de un 7.2% para las per-
sonas con edad mayor o igual a los 30 afos y de un 23.4% a 35.8% en personas
mayores de 64 afos. La prevalencia depende directamente de la férmula emplea-
da para determinar la TFG. La formula MDRD, fue la férmula mas empleada en es-

tos estudios [66].

El estudio Multi-Etnico de Ateroesclerosis (MESA) evalto 6814 individuos con un
rango de edad entre los 45 y los 84 anos de edad [67]. Los sujetos que hicieron
parte del estudio MESA fueron de diferentes grupos étnicos entre los cuales se
evaluaron la raza Caucasica, Afro americanos, Chinos, Espafioles e Hispanos [67]
.El objetivo de la investigacion fue determinar las caracteristicas de la Enfermedad
cardiovascular subclinica y su progresion. Ademas permitié conocer la prevalencia
de la ERC. Se emplearon tres formulas para estimar la TFG; en una de ellas se
empleod la creatinina y la formula MDRD y adicionalmente se utilizaron dos férmu-
las para estimar la TFG con la Cistatina C. Los valores de creatinina fueron mayo-
res en los hombres de raza negra y mas baja entre los hombres chinos e hispa-
nos, mientras que los niveles de Cistatina C no mostraron mayores diferencias en-
tre hombres, mujeres y en los diferentes grupos étnicos. Las mujeres Chinas pre-

sentaron mayor prevalencia de ERC que los hombres de esta raza. La poblacion
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China presentdé mayor variabilidad con las diferentes formulas que emplearon la
Cistatina C como marcador renal.

La prevalencia de la ERC varié de un 22% a 44%, de acuerdo a las férmulas em-
pleadas [67].

4.8.1 Prevalencia de ERC en Paises de Asia y Australia
4.8.1.1 Prevalencia de ERC en la India

Un estudio realizado por Varma y colaboradores permitid conocer la prevalencia
de la ERC en estadios tempranos en la India [68]. La poblacién estudiada fue un
grupo de 3398 sujetos aparentemente sanos de todas las regiones de la India
(Norte, Sur, Este y Oeste). El 66.04% de la poblacion fueron hombres y el 33.96%
fueron mujeres.

La prevalencia de la ERC se estimé mediante las formulas CKD-EPI y MDRD-4,
con resultados que fueron de 13.12% y 15.04% respectivamente.

La prevalencia de la ERC en estadio 1(6.62% MDRD; 6.73% CKD-EPI); estadio
2(5.4% MDRD; 4.28% CKD-EPI) y estadio 3(3.02% MDRD; 2.11% CKD-EPI). La
micro albuminuria se encontré en el 9.96% de la poblacién y el 11.47% presenté
una relacion albumina/creatinina (RAC) entre 30 -300 mg/g.

A pesar de que las mujeres fueron solamente la tercera parte de la poblacion es-
tudiada presentaron mayor prevalencia de ERC. Siendo la prevalencia de ERC en
mujeres de (19.13% MDRD; 14.13% CKD-EPI) y para hombres (13.04% MDRD;
12.62%CKD-EPI).

Los factores de riesgo encontrados para presentar ERC fueron edad mayor de 40

afios, indice de masa corporal (IMC) mayor a 25, DM e HTA [68].
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4.8.1.2 Prevalencia de ERC en China

La China tiene la mayor poblacién del mundo, sin embargo aun no hay dato exacto
de la prevalencia de ERC. Algunos estudios realizados en Beijing han reportado
una prevalencia de ERC que fluctua de 9.4% y 13 % en mayores de 40 afos [69,
70]. En Guang-Zhou, la tercera ciudad mas grande de China, se encontré una pre-
valencia de ERC de 12.1% [71]. La HTA y la DM son las principales causas de la

ERC encontradas en estos estudios.

Un estudio publicado por Yan Shan y colaboradores, realizado en Henan, provincia
de China central, encontré una prevalencia de ERC de 10.49%][72]. Hubo diferen-
cias importantes en la prevalencia de la ERC de acuerdo al sexo. Las mujeres
presentaron mayor prevalencia de ERC que los hombres siendo esta de 13.48 vs
8.17%, respectivamente. Se observé que la prevalencia de la ERC en los hombres

es directamente proporcional a la edad.

La prevalencia de la ERC de acuerdo a los estadios fueron: estadio 1 (6.66%); es-
tadio 2 (2.91%); estadio 3 (0.90%) y estadio 4 (0.10%).

El 9.5 % de los sujetos con ERC conocian su enfermedad.

La ERC se presenté con mayor frecuencia en aquellos sujetos que presentaron
HTA (46.01%), Diabetes (37.93%), Dislipidemia (11.52%), Hiperuricemia (25.84%)
y Obesidad (10.25%)[72].

En este estudio se pudo establecer la prevalencia de albuminuria la cual fue simi-
lar a la observada en otras poblaciones de la China, esta fue de (4.97%), similar a
la encontrada en Beijing (6.2%) y Guangzhou (6.6%), pero se evidencio una ma-

yor prevalencia de Hematuria (6.33%), comparada con Beijing (2.5%) y Guangz-
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hou (3.8%), lo cual es importante dada la prevalencia de la Nefropatia por Inmu-
nogloblina A en la poblacion de China, la cual se manifiesta por hematuria asinto-

matica [72].

Dentro de este estudio se evidencio la Hiperuricemia como factor de riesgo para
ERC en esta poblacion. Dato que es consistente con otros estudios realizados en
la poblacion China [69, 71].

4.8.1.3 Prevalencia de ERC en Japédn

Enyu Imai y colaboradores reportaron los resultados de un estudio poblacional rea-
lizado en 11 ciudades de Japon (Hokkaido, Yamagata, Fukushima, Tochigi, Ibaraki,
Tokyo, Kanazawa, Osaka, Fukuoka, Miyazaki and Okinawa) [73]. En este estudio
fue empleada una férmula especifica para calcular la TFG en la poblacion Japone-
sa, se encontrd una prevalencia de ERC de un 13% con una distribucion del por-
centaje de acuerdo al estadio asi: estadio 1 (0.6%), estadio 2 (1.7%), estadio 3
(10.4), estadios 4 - 5 (0.2%) [73].

La poblacion Japonesa presenta una inversion de la piramide poblacional, mas del
20% de la poblacién es mayor de 75 afios, lo que incrementa la prevalencia de la

ERC.

La prevalencia de la proteinuria en este estudio en los estadios de ERC 3,4 - 5

fueron 7.7 y 52.9%, respectivamente [73].

La proteinuria es un fuerte predictor de la progresion de la ERC hacia el estadio

terminal [74].
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Singapur presenta una prevalencia de ERC de 6.8%][75], similar a la observada en
Thailandia la cual es de 6.6%[75].

4.8.1.4 Prevalencia de ERC en Australia

White y colaboradores llevaron a cabo un estudio donde tomaron una muestra
representativa de la poblacion de Australia [76]. Fueron evaluados 11.182 indivi-
duos mayores de 25 afios, con una edad promedio de 51.5 £ 14.5 afios. Los parti-
cipantes fueron de raza blanca en el 92.9%, una minoria de Asiaticos (5.70%) e
Indigenas (0.80%). La prevalencia de la ERC, de acuerdo a sus estadios, fue es-
timada por medio de las formulas MDRD-4 y la CKD-EPI. La prevalencia de la
ERC estimada con la férmula MDRD fue de 13.4% y de 11.5% con la formula
CKD-EPI. La distribucién por estadios de la ERC se realizé con ambas formulas,
estadio 1 (1.36% MDRD; 2.29% CKD-EPI); estadio 2 (4.27% MDRD, 3.43% CKD-
EPI), estadio 3 (7.47% MDRD, 5.53% CKD-EPI), estadio 4 (0.28% MDRD, 0.27%
CKD-EPI), el estadio 5 no fue reportado.

Se observd una disminucion de la prevalencia de la ERC con la féormula CKD-EPI
en la poblacién general. Con predominio en mujeres y ancianos.

En los sujetos mayores de 65 afios la estimacion de la ERC fue similar con ambas
férmulas.

Los datos de la prevalencia de la ERC en Australia aportados por ese estudio son

los mas recientes, disponibles a la fecha [76].

4.8.2 Prevalencia de ERC en Europa

En Europa la ERC se considera una prioridad de salud publica, la prevalencia de

esta enfermedad es de aproximadamente un 10% [77].

Algunos paises de Europa han logrado conocer la prevalencia de la ERC mediante

estudios poblaciones. En ltalia Cirillo y colaboradores reportaron una prevalencia
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de ERC de 6.4% [78]. En Noruega Hallan y colaboradores encontraron una preva-
lencia de ERC la prevalencia de la ERC de 4.7% [79]. En Suiza Nitsch y colabora-

dores reportaron una prevalencia de 8.1% [80].

4.8.2.1 Prevalencia de ERC en Espafia

Un estudio realizado por Otero y colaboradores logré evaluar una muestra general
de la poblacion espafnola mayor a los 20 anos, la cual estaba distribuida por todo
el territorio nacional. Este estudio permitié establecer la prevalencia global de la
ERC, la cual fue del 6.8% para el grupo

de edad entre los 40-64 afios y de un 21.4% para el grupo de sujetos con edad
mayor a los 64 anos. La prevalencia estimada para cada estadio de ERC fue: es-
tadio 1(0.99%), estadio 2(1.3%), estadio 3(6.5%), estadio 4(0.27%) y estadio 5
(0.03%). Los factores de riesgo para ERC en esta poblacién fueron la HTA, la obe-
sidad y la edad [81].

4.8.3 Prevalencia de ERC en Norte América

4.8.3.1 Prevalencia de ERC en Estados unidos

La Encuesta Nacional de Salud y Examen Nutricional de los Estados Unidos
(NHANES) [82], mediante el analisis de la base de datos de 1999 a 2004, permitid
determinar la prevalencia de la ERC en poblacién general de los Estados unidos
en los estadios 1-4 de la enfermedad. La prevalencia de la ERC fluctua entre un
11.7% a 24.9%, esta variacion se debe a las férmulas empleadas para determinar
la TFG, pues en este ultimo reporte se emplearon las siguientes formulas: MDRD-
4, la formula de la Clinica Mayo y la férmula de Cockcroft Gault. La prevalencia de
acuerdo a cada formula es la siguiente: 11.7% para la formula de la Clinica Mayo,

13.7% para la férmula MDRD y de 24.9% para la ecuacion de Cockcroft Gault.
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La formula de MDRD-4 presentd una subestimacién cuando la TFG fue mayor de
60mil/min. La ecuacion de la Clinica Mayo presentd una menor estimacion de los
estadios 2 y 3 de la ERC y ligeramente mas alta en el estadio 4. Esta ultima ecua-
cion presenté una mejor estimacién de la ERC en estadio 1 (TFG >90mil/ min);
posiblemente por haber sido desarrollada en sujetos con ERC establecida y en su-
jetos sanos, considerados como posibles donantes. La formula de Cockcroft Gault,
ajustada por la superficie corporal, dio mayor estimacién de la prevalencia de la

ERC en estadio 3 y 4, que la ecuacion MDRD.

Cuando se evaluaron los estadios 3 y 4 de la ERC, los cuales no son afectados
por la presencia de albuminuria se encontré una prevalencia que varié de un 6.3%
a un 18.6%, variacion también dependiente de las férmulas empleadas para esti-
mar la TFG [82].

4.8.3.2 Prevalencia de ERC en Canada

En Canada se han realizado algunos estudios poblacionales que han permitido
conocer la prevalencia de la ERC. Garg y colaboradores encontraron una preva-
lencia de ERC 35.7% [83], dato que fue similar al reportado por Hemmelga y cola-
boradores donde reportan una prevalencia de la ERC de un 35.4% [84], ambas
prevalencias fueron estimadas con la férmula MDRD. En ambos estudios se repor-
té una mayor prevalencia de ERC en las mujeres (Mujeres 38.8%, Hombres
27.1%; Mujeres 38.2%, Hombres 32%, respectivamente)[83, 84] .

4.8.4 Prevalencia en Latino América

La prevalencia de la ERC-T en Latino américa ha tenido un aumento anual 6.8%
durante los ultimos 5 afnos. La incidencia ha incrementado de 33.3 pacientes por
millon de habitantes (pmh) en 1993 a 167.8 ppm en el 2005 .[62, 85]. El incremen-

to de la ERC-T ha sido explicado en su mayoria por el aumento en la expectativa
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de vida, llegando a ser la poblacién mayor de 65 afos un 6% de la poblacién de
Latino América [86]. Ademas el aumento en la prevalencia de DM tipo 2, los cam-
bios en el estilo de vida como el sedentarismo, el sobrepeso, este ultimo presente
en el 78% de la poblacion urbana; aspectos que han favorecido el incremento en

la incidencia anual de la ERC-T en Latino América [86].

La progresion en la tasa de prevalencia de la ERC-T en Latino América es lineal,
ver fig 1 [87].

Figura 1. Tasa de progresion de la ERC-Terminal en latino América
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La prevalencia entre los paises de Latino América es muy variable, ésta depende
directamente de la cobertura en salud y del producto interno bruto de cada pais.
Los paises que presentan mayor prevalencia de ERC son Puerto Rico, Chile, Uru-
guay y Argentina con una tasa de prevalencia mayor a 600 ppm. Colombia, Brazil,

Mexico, Panama y Venezuela presentan una prevalencia que fluctua entre 300 a
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600 pmh, el resto de paises presentan una prevalencia de ERC inferior a 50 pm
[87].
La DM es la primera causa de ERC-T en Latino América, siendo la causa en un
30.3% de la ERC-T en los pacientes que inician TRR. Hay una alta incidencia de
DM en Puerto Rico (65%), México (51%), Venezuela (42%), y Colombia (35%)
[85].

4.8.4.1 Prevalencia de ERC en México

El Programa de Evaluacion Renal Temprana de la Fundacién Nacional del Rifidén
(KEEP) de ciudad de México y Jalisco reporté una prevalencia de la ERC de 22%
y 33%, respectivamente [88]. La prevalencia de la ERC en cada uno de los esta-
dios en Ciudad de México fue: estadio 1(30%), estadio 2 (38%), estadio 3 (27%),
estadio 4 y 5 (5%). La prevalencia de acuerdo al estadio de la ERC en Jalisco fue:
estadio 1(21%), estadio 2(49%), estadio 3(27%), estadio 4 y 5(3%).

Los sujetos con ERC de ciudad de México y Jalisco presentaron como factores de
riesgo DM (29%, 48%), HTA (49%, 49%), sobrepeso (37%, 36%), Obesidad (34 %,
48%), albuminuria (19%, 31%), respectivamente [88].

4.8.4.2 Prevalencia de ERC en Costa Rica

Costa Rica es un pais centroamericano que limita al norte con Nicaragua y al sur
con Panama. Tiene dificultades econdmicas y sociales como todos los paises de
Latino América, sin embargo tiene una cobertura de salud del 98% y su poblacién
cuenta con TRR. En los ultimos cinco afos la poblacién en Hemodialisis se ha du-
plicado, con una prevalencia de 193 pmh, lo cual sugiere que hay un subdiagnoés-
tico de la ERC en estadios tempranos. La tasa de transplante renal es la mas alta
en Latino América. Para el afo 2000 (20.63 pmh), 2001(27.25 pmh) y 2002 (24.81
pmh) [89].
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4.8.4.3 Prevalencia de ERC en Colombia

La ERC en Colombia representa un problema de salud publica. La prevalencia de
la ERC ha tenido un incremento pasando de 44.7 pmh en 1993 a 294.6 pmh en el
ano 2004, considerando que sélo un 56.2% de la poblacién tenia acceso al siste-
ma de salud para esta época [8]. Este incremento se debid a la implementacion de
la ley 100 en el afio 1993, que ofrecié mayor cobertura de salud para la poblacién
Colombiana. Las principales causas de la ERC son DM (30%), la HTA (30%) y las
Glomerulonefritis (7.85%)[8]. La tasa global de mortalidad en Hemodialisis es de
15.8% a 17.4% y de un 15.1% en dialisis peritoneal [8]. Posteriormente el estudio
de resultados de Dialisis en Colombia (DOC) [91], fue realizado en 923 pacientes
con ERC-T. Este estudio comparé la mortalidad de los pacientes que recibian dia-
lisis peritoneal y hemodialisis, se encontré que la sobrevida de los sujetos que es-
taban en didlisis peritoneal fue mayor que aquellos que recibian Hemodialisis. El
promedio de la sobrevida fue 27.2 meses para los sujetos en dialisis peritoneal y
de 23.1 meses para aquellos que se encontraban en Hemodialisis. Los variables
que mas se asociaron con la mortalidad fueron DM, comorbilidades cardiovascula-

res, edad, nivel socioecondmico, el estado nutricional y la educacién [90].

Un estudio realizado en la ciudad de Medellin en pacientes con ERC, permitié co-
nocer la distribuciéon de los estadios de ERC en este grupo de pacientes la cual
fue: estadio 1(3.1%) estadio 2(18.4%), estadio 3(67.2%), estadio 4(9.6%) y estadio
5(1%). Este grupo de pacientes pertenece a dos Entidades Prestadoras de salud
(EPS). Dentro de los comorbilidades y los factores de riesgo se encontré la HTA
(93.5%), DM (35.5%) y la Dislipidemia (67.6%)

[91].

Por ahora se desconoce la prevalencia de la ERC en los estadios tempranos de la

poblacién Colombiana. Sin embargo, sélo el conocimiento de la magnitud de la
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ERC permitira crear estrategias que disminuyan la progresiéon de la ERC vy la ne-

cesidad de requerir TRR.
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5. METODOLOGIA

5.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio de corte transversal

Se tratd de un estudio de corte transversal que se desarrollé en una poblacion de
individuos sanos, hipertensos, diabéticos, con obesidad y dislipidemia de la ciudad
de Bucaramanga. Estos sujetos fueron invitados a participar en el estudio telefo-

nicamente y mediante visita domiciliaria.

Posteriormente fueron citados para la realizacion de una entrevista estructurada,
en la cual se recolectaron datos sociodemograficos, antecedentes médicos per-
sonales y familiares; se realiz6 examen fisico para tomar medidas antropométri-
cas, presion arterial y toma de muestras de sangre para determinar niveles séricos
de creatinina, glucemia, perfil lipidico y una muestra de orina para evaluar la pre-
sencia de proteinuria. La muestra de orina fue tomada en casa, primera orina de la
mafana siguiendo las indicaciones estandar para este procedimiento. La lectura
fue realizada por una bacteridloga usando la tabla de colores, se emplearon tirillas
marca “Bayer®”. Se determind proteinas totales. Se excluyeron los sujetos con
leucocitos (sospecha de IVU) y los sujetos tomando trimetroprim por tener estos
mayor riesgo de falsos positivos para proteinuria. Ademas se estimé la Tasa de Fil-
tracion Glomerular (eTFG), utilizando la formula de Cockcroft-Gault, ajustada por

superficie corporal.

5.2 POBLACION DE ESTUDIO

En el ano 2001 se realizé un estudio llamado “Conjunto de Acciones para la Re-

duccion Multifactorial de Enfermedades no Transmisibles (CARMEN)”, donde fue-
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ron evaluados 2989 sujetos con edad entre los 15-64 anos residentes en la ciudad
de Bucaramanga. La poblacion de dicha ciudad esta clasificada en seis estratos
socioeconomicos, de acuerdo al tipo de vivienda, entre otras caracteristicas, el es-
trato es asignado en el recibo de la luz de los servicios publicos. La poblacion de
estudio en CARMEN fue seleccionada mediante una muestra aleatoria de 40 ba-
rrios de estratos socioecondémicos bajos (2 y 3). Setenta a ochenta familias por ba-

rrio y una persona por familia fueron seleccionadas al azar.

Este estudio permiti6 conocer la prevalencia de la Hipertension arterial
(9,9%Mujeres; 8,8% Hombres), Diabetes (4%), Hipercolesterolemia (19%), obesi-
dad (15,7% Mujeres; 8,7% Hombres), tabaquismo (16,2%). Posteriormente en el
afno 2007 se logré contactar telefonicamente a 1555 sujetos que habian hecho par-
te del estudio CARMEN, los cuales aceptaron ingresar al estudio “Incidencia de
Enfermedades Cardiovasculares y de sus Factores de Riesgo (INEFAC)”. La po-
blacion del estudio INEFAC fue 1555 sujetos con un rango de edad de 20 a 70
afnos. El objetivo del estudio INEFAC fue determinar la incidencia de enfermeda-

des cardiovasculares.

El estudio de Prevalencia de Enfermedad renal en poblacion general de Bucara-
manga se analizé como un estudio de corte transversal por no disponer de datos
previos de la funcioén renal y por ello se anida en el estudio INEFAC; donde se to-
maron muestras de creatinina y muestras de orina para determinar la prevalencia

de la enfermedad renal crénica clasificada en sus estadios.

5.3 VARIABLES

Se incluyeron variables sociodemograficas y clinicas.

Dentro de las variables sociodemograficas se encuentran:

1-Sexo (mujer 6 hombre). 2- Edad definida en afios, los sujetos fueron agrupados

en grupos etareos asi: <30, 30-39, 40-49, 50-59 y mayores de 60 afios. 3- Estrato
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socioeconoémico que fue definido por el estrato asignado en el recibo de la luz de
los servicios publicos. La poblacion de la ciudad de Bucaramanga esta clasificada
en seis estratos socioecondmicos. 4- Estado civil definido como: soltero, casado,
viudo, divorciado, unién libre, separado. 5- Ultimo nivel de estudio aprobado: nin-
guno, primaria, secundaria, técnico, universitario. 6- Ocupaciéon actual, la cual es
definida como aquella actividad laboral que comprometiera su mayor parte del
tiempo las ocupaciones de la poblacion de estudio fueron: profesional, comercian-
te, trabajo administrativo, mano de obra especializada, trabajos generales, vende-
dor ambulante, independiente, ama de casa, agricultor, estudiante, pensionado,

otro. 7- Afiliacion al sistema de la salud, sisben, cotizante, beneficiario.

Las variables clinicas fueron antecedentes patoldgicos referidos por los sujetos de

la poblacion de estudio como diabetes mellitus tipo 2 e hipertension.

5.4 CRITERIOS DE INCLUSION

Ser mayor de edad
Vivir en el area urbana de Bucaramanga
Si es mujer, no estar embarazada.

Estar en capacidad de responder una entrevista verbal

5.5 CRITERIOS DE EXCLUSION

Embarazadas y postparto de tres meses
Incapacidad para mantenerse en bipedestacion
Incapacidad mental para responder el interrogatorio

Sujetos que estaban consumiendo sulfas

43



5.6 RECOLECCION DE DATOS

Los datos se recolectaron mediante la aplicacién de encuestas, ademas se realiz6
examen fisico y tomas de muestras de laboratorio; todas las actividades fueron
realizadas por personal entrenado del estudio INEFAC. Los procedimientos de re-
colecciéon de datos se llevaron a cabo conforme al manual de procedimientos del
estudio. Para el trabajo de campo se realizé una distribucién del talento humano
en dos grupos de trabajo, uno encargado de las mediciones antropométricas y otro
encargado del proceso de sensibilizacion y encuesta. Tanto encuestadores, como
auxiliares de antropometria y de laboratorio clinico, recibieron entrenamiento para
estandarizar las mediciones y fueron certificados periédicamente para asegurar el

cumplimiento de los manuales de procedimientos.

La entrevista estructurada permitio definir las caracteristicas socio-demograficas
de cada individuo, se interrogd por los antecedentes familiares y personales de
enfermedad cardiovascular y de factores de riesgo, se hizo medicién de la activi-
dad fisica a través del cuestionario IPAQ version corta, la calidad del suefio con el
indice de calidad del sueio de Pittsburg, el consumo de alcohol mediante un cues-
tionario de frecuencia de consumo (FFQ) y con el cuestionario de la encuesta na-
cional de Estados Unidos, sintomas clinicos de depresién con el cuestionario
CES-D y otros habitos.

El examen fisico de los sujetos que participaron del estudio incluyé medicion de la
presion arterial, toma del indice tobillo-brazo, mediciones antropométricas como
peso, talla y circunferencia de cintura y cadera. Se tomé una muestra de sangre
para medir los niveles de glucemia, colesterol total y HDL, triglicéridos, creatinina y
se preservaron alicuotas ultra congeladas para futuros estudios. Ademas se tomo

una muestra de orina para evaluar la presencia de proteinuria.
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Se inici6 la recoleccion de los datos en febrero de 2007 y se terminé el trabajo de
campo en noviembre del mismo afo.
Al terminar la recoleccion de los datos se cre6 una base de datos con las variables

de interés para este estudio.

5.7 PROCESAMIENTO DE DATOS

Se hizo una recoleccion sistematizada de los datos con base en los formularios
originales, diligenciados en el trabajo de campo, dos bases de datos en Epi-Info
6.04 d (1993) que posteriormente se validaron usando la opcion VALIDATE de Epi-
Info, con el fin de corregir errores en la digitacion y mejorar la calidad de los datos.
El analisis de la informacion se realizé usando el paquete estadistico Stata Statisti-

cal Software: Release 8.0. Collage Station, TX: Stata Corporation.

5.8 PLAN DE ANALISIS

Las variables continuas se midieron en escala de razon y durante el analisis se
realizaron las clasificaciones de los participantes basadas en el nivel de estas va-

riables.

El andlisis determind la prevalencia de enfermedad renal cronica y los factores

asociados.

Para las condiciones de caracter dicotomico, se calculd la proporcion de prevalen-
cia global y sus correspondientes intervalos de confianza del 95% por grupos de
interés definidos por variables sociodemograficas. Para cada factor de riesgo de
caracter continuo, se calcul6 la medida promedio mas apropiada de acuerdo a su

distribucion empirica (media, mediana) y sus respectivos intervalos de confianza.
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Ademas de la fase de descripcion de todas las variables, se hizo el analisis biva-
riado con el fin de identificar las posibles asociaciones y las variables de confu-
sion, definiendo éstas cuando fueran encontradas asociadas a los desenlaces con

valores de p menor que 0.20. El analisis de los datos se hizo usando Stata v 10.
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6. RESULTADOS

Un total de 1555 hombres y mujeres de 20 a 70 afios de edad residentes en Buca-
ramanga fueron incluidos en el analisis. Sesenta y siete por ciento fueron mujeres.
El promedio de edad fue 42.88 afios (desviacion estandar (DE) £13.29); separan-
do por género el promedio de edad fue 43.23 anos (DE +13.39) en mujeres y
42.16 anos (DE +13.04) en hombres.

La distribucion de los sujetos estudiados de acuerdo a sus caracteristicas socio-

demograficas se presenta en la tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas socio-demograficas de los sujetos del estudio INE-
FAC, Bucaramanga 2007.

Caracteristicas n (%)

Sexo
Mujer 1044 (67.14)
Hombre 511 (32.86)

Grupos etareos

<30 295 (18.97)
30-39 368 (23.67)
40-49 391 (25.14)
50-59 295 (18.97)
>60 206 (13.25)

Estrato socio-econdmico de la vivienda
1 120 (7.75)
2 749 (48.26)
3 631 (40.66)
4 50 (3.22)
5 (0.06)
6 1 (0.06)

Estado civil

Soltero 447 (28.80)
Casado 519 (33.44)
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Viudo 94 (6.06)
Divorciado 20 (1.29)
Union libre 354 (22.81)
Separado 118 (7.60)
Ultimo nivel de estudios aprobado
Ninguno 57 (3.67)
Primaria 547 (35.24)
Secundaria 704 (45.36)
Técnico 87 (5.61)
Universitario 157 (10.12)
Ocupacion actual
Profesional 59 (3.81)
Comerciante 113 (7.30)
Trabajo administrativo 62 (4.01)
Mano de obra especializada | 162 (10.47)
Trabajos generales 366 (23.66)
Vendedor ambulante 42 (2.71)
Independiente 170 (10.99)
Ama de casa 401 (25.92)
Agricultor 6 (0.39)
Estudiante 31 (2.00)
Pensionado 59 (3.81)
Otra 76 (4.90)
Afiliacion en salud
Sisben 611 (41.76)
Cotizante 466 (31.85)
Beneficiario 386 (26.38)

La proporcion de participantes que refieren tener diagndstico médico de hiperten-
sion arterial y diabetes mellitus tipo 2, la distribucion de acuerdo a las categorias
del indice de masa corporal y de los niveles de colesterol total, colesterol HDL y

triglicéridos se describen en la tabla 3.
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Tabla 3. Distribucion de comorbilidades por sexo en los participantes inclui-
dos del estudio INEFAC, Bucaramanga 2007.

. Mujeres Hombres Total
Comorbilidades n | (%) n | (%) " %)
Diagndstico de hipertension

4
86 | (83.1 3 |(86.4 13 | (84.21
No 8 [4) 9 |2) 07 |)
17 1 (16.8 6 |(13.5 24 | (15.79
Si 6 |[6) 9 |8) 5 )
Diagndstico de diabetes mellitus tipo 2
4
99 | (95.2 9 |(96.6 14 |[(95.68
No 4 1) 1 195) 85 |)
1
Si 50 | (4.79) 7 |(3.35) 67 |(4.32)
Categorias del indice de masa corpo-
ral
1
Bajo peso 33 | (3.16) 3 |(2.54) 46 | (2.96)
2
39 | (37.4 3 |(46.7 63 | (40.51
Normal 1 |5) 9 |7) 0 )
1
37 9 |(38.7 57 | (37.11
Sobrepeso 9 [(36.3) 8 |5) 7 )
24 | (23.0 6 |(11.9 30 |(19.42
Obesidad 1 |8) 1 14) 2 )
Colesterol total
4
87 4 |(87.8 13
Deseable <240 mg/dL 2 |(83.6) 8 |4) 20 | (85)
17 6 |(12.1 23
Alto 2240 mg/dL 1 1(16.4) 2 |6) 3 (15)
Colesterol HDL
1
55 | (53.1 3 |(26.0 68 | (44.21
Normal 4 12) 3 |3) 7 )
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3
48 | (46.8 7 [(73.9 86 | (55.79
Bajo 9 [8) 8 |7) 7 )
Triglicéridos
3
87 | (83.5 3 |(66.1 12
Normal 1 11) 8 |4) 09 | (77.8)
1
17 | (16.4 7 |(33.8 34
Elevado 2 19 3 |6) 5 (22.2)

La mediana de la creatinina sérica en mujeres es 0.80 mg/dL y 1.00 mg/dL en

hombres y no cambia por grupos de edad como se muestra en la figura 2.

Figura 2. Mediana y rangos intercuartilicos de creatinina sérica por grupos

de edad y género de los participantes del estudio INEFAC, Bucaramanga
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La tasa de filtracion glomerular estimada fue en promedio 98.32 ml/min/1.73m?
(DE % 22.30), 99.43 ml/min/1.73m? (DE +23.10) en mujeres y 96.06 ml/min/1.73m?
(DE £20.40) en hombres. Para estimar la TFG se empleo la formula de Cockcroft
Gault ajustada por la superficie corporal. EI promedio y desviacion estandar de la

tasa de filtracién glomerular por grupos de edad, se presenta en la figura 3..

Figura 3. Promedio de la tasa de filtracion glomerular de acuerdo a las co-
morbilidades de los participantes del estudio INEFAC, Bucaramanga 2007.
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La prevalencia de los diferentes estadios de enfermedad renal cronica se mues-
tran en la figura 4. Llama la atencion que el 89% de esta poblacién joven y no insti-

tucionalizada fue clasificado en estadio 2.
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Figura 4. Prevalencia de enfermedad renal crénica por estadios de los parti-
cipantes del estudio INEFAC, Bucaramanga 2007.
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La distribucién de los estadios de enfermedad renal por edad, género y comorbili-
dades se muestra en la tabla 4.
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Tabla 4. Distribucion de los estadios de enfermedad renal por edad, género y
comorbilidades en los sujetos del estudio INEFAC, Bucaramanga 2007

Clasificacion de la funcion renal
Normal Estadio 1 Estadio2  Estadio3 Estadio5 Total
n_ (%) n_ (%) n_ (%) n (%) n_ (%) n (%)
Genero
Mujer 678 (69.82) 8 (42.11) 326 (62.81) 30(68.18) 2 (100) 1044 (B67.14)
Hombre 293 (30.18) 11 (57.89) 193 (37.19) 14(31.82) 0 (0.00) 511 (32.86)
‘Grupos etareos
<30 264 (27.19) 8 (4211) 22 (4.24) 0 (0.00) 1 (50.00) 295 (18.97)
30-39 317 (32.65) 2 (10.53) 49 (9.44) 0 (0.00) O (0.00) 368 (23.67)
40-49 251 (25.85) 6 (31.58) 132 (2543) 2 (4.55) 0 (0.00) 391 (25.14)
50-59 113 (1164) 2 (1053) 172 (33.14) 7 (1591) 1 (50.00) 295 (18.97)
>=60 26 (268) 1 (526) 144 (27.75) 35(7955) O (0.00) 206 (13.25)
Diagnostico médico
de hipertension
No 867 (80.57) 19 (100) 396 (76.30) 24 (54.55) 1 (50.00) 1307 (84.21)
si 101 (10.43) 0 (0.00) 123 (23.70) 20(45.45) 1 (50.00) 245 (15.79)
Diagnostico médico de diabetes mellitus tipo 2
No 940 (97.11) 17 (B9.47) 487 (93.83) 39(88.64) 2 (100) 1485 (95.68)
Si 28 (2.89) 2 (1053) 32 (617) 5 (11.36) 0 (0.00) 67 (4.32)
Categorias del indice de masa corporal
Bajo peso 21 (216) 0 (0.00) 23 (443) 2 (455) 0 (0.00) 46 (2.96)
Normal 352 (36.25) 8 (42.11) 241 (46.44) 29(65.91) 0 (0.00) 630 (40.51)
Sobrepeso 363 (37.38) 8 (42.11) 195 (37.57) 9 (2045) 2 (100) 577 (37.11)
Obesidad 235 (24.2) 3 (1579) 60 (11.56) 4 (9.09) 0 (0.00) 302 (19.42)
Calegorias coleslerol
total
Deseable 873 (90.00) 14 (73.68) 403 (77.65) 29(67.44) 1 (50.00) 1320 (B5.00)
Alto 97 (1000) 5 (26.32) 116 (22.35) 14(3256) 1 (50.00) 233 (15.00)
Categorias colesterol
HDL
Normal 404 (41.65) 10 (52.63) 255 (49.13) 18(40.91) 0 (0.00) 687 (44.21)
Bajo 566 (58.35) 9 (47.37) 264 (50.87) 26(59.08) 2 (100) 867 (55.79)
Categorias
triglicéridos
Normal 779 (80.31) 16 (84.21) 382 (73.60) 32(72.73) 0 (0.00) 1209 (77.80)
Elevado 191 (19.69) 3 (1579) 137 (26.40) 12(27.27) 2 (100) 345 (22.20)
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7. DISCUSION

El propésito de este estudio fue establecer la prevalencia de la ERC en sujetos de
poblacién de Bucaramanga, quienes hicieron parte del estudio INEFAC. En
nuestro estudio se logré determinar que la prevalencia de la ERC en esta cohorte
poblacional fue 37%. Es llamativa la observacion de que el 89% de los individuos
con ERC se encontraron en estadio 2, lo cual contrasta con los datos obtenidos en
otros estudios; por ejemplo de poblacion espanola donde la prevalencia de ERC
fue de 6.8% para el grupo de edad entre los 40-64 anos y de un 21.4% para el
grupo de sujetos con edad mayor a los 64 afios y de acuerdo a la distribucién por
estadios, en el estadio 2 sélo se encontro el 1.3%[80]. En este estudio se empleo
la férmula MDRD para estimar la TFG[80].

En México, ciudad de Jalisco, la prevalencia de la ERC (33%) fue similar a la
encontrada en nuestro estudio, ademas predominé la ERC en estadio 2 con un
49%. En ciudad de México la prevalencia de la ERC fue menor que en Jalisco
(22%). Sin embargo, el 38% de los sujetos evaluados presentaron ERC en estadio
2. La razon para haber encontrado mayor prevalencia de ERC en la ciudad de
Jalisco que en ciudad de México, segun los investigadores, fue que los sujetos
evaluados en la ciudad de Jalisco presentaron mayor prevalencia de factores de
riesgo para presentar ERC como: Diabetes (48% vs 29%), albuminuria (31% vs
19%) y obesidad ( 48% vs 34%). La prevalencia de la hipertension arterial (49% vs
49%) y el sobrepeso (36% vs 37%) fueron muy parecidas en ambas ciudades. En
la poblacién estudiada de ambas ciudades se empleo la formula MDRD para
estimar la TFG[87].

La mayor parte de la poblacion de nuestro estudio fue de sexo femenino (67.1%),

al igual que en el estudio realizado por Obrador y colaboradores, en México (72%),
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Garg y colaboradores en Canada (74%), entre otros[78, 82, 87, 91]. Los grupos
etareos que presentaron mayor numero de sujetos con ERC fueron los grupos de
50-59 anos, >60 afos y de 40-49 afos, con un total de sujetos en cada grupo de
182 (58%), 180 (87.3%), 140 (35.8%), respectivamente; donde el estadio que
predominé fue el estadio 2 en los tres grupos etareos. Otero y colaboradores, en
Espafa también encontraron un aumento de la prevalencia de la ERC en el grupo

etareo > de los 64 anos [80]

Dentro de los factores de riesgo cardiovascular encontrados en la poblacién
estudiada de Bucaramanga estan la hipertension arterial (15,7%), la diabetes
(4,2%), la dislipidemia caracterizada como: colesterol total alto (15%), colesterol
HDL bajo (55,79%) e hipertrigliceridemia (22.2%); la obesidad (19,4%) y el
sobrepeso (37,1%). Existen poblaciones con mayor prevalencia de factores de
riesgo cardiovascular como ciudad de México, donde la prevalencia de
hipertension arterial (49%), la diabetes (29%), obesidad (34%), el sobrepeso

(37%) fueron mayores que en la poblacion analizada por nosotros[87].

En este estudio los factores asociados a la ERC fueron: edad, HTA, sobrepeso, y
dislipidemia. Hallazgos que son descritos en estudios poblacionales realizados en

diferentes paises del mundo [68, 70, 72].

Los sujetos analizados que presentaron hipertension arterial, diabetes y colesterol
total elevado presentaron menor TFG. Datos consistentes con los resportes
mundiales [20, 21, 27].

Es muy notorio el descenso de la TFG con el aumento de la edad en esta cohorte
poblacional, lo cual esta de acuerdo con datos de estudios mundiales como el
realizado por Davies y Shock donde se evidencié una disminucion de la TFG de

0.96ml/ min/1.73m? por afio luego de los 30 afios de edad, cerca de 10 ml/ por dé-

55



cada y un descenso constante hasta los 65 afios [12]. Otros estudios mas recien-
tes reportaron que existe una pérdida acelerada de la TFG con la edad [40] y que
luego de los 80 anos la pérdida puede ser de 3.75 ml/min/afio, entre otros estu-
dios[13].

Al evaluar la TFG de acuerdo a los factores de riesgo cardiovascular llama la
atencion que los sujetos con obesidad presentaron mayor TFG y los sujetos con
bajo peso tuvieron una notoria disminucién de la TFG, lo cual es explicado por la
utilizacién de la ecuacion de prediccion para estimar la TFG (Cockcroft Gault). Es-
ta ecuacion presenta limitaciones en esta variable (obesidad), razén por la cual los
autores recomiendan emplearla con el peso corporal ideal [14, 15, 52]. De este
modo, nuestro calculo es impreciso y sélo debe tenerse en cuenta el calculo reali-

zado para las demas variables.

Las fortalezas de este estudio fueron las siguientes: 1- haber podido evaluar un
gran numero de sujetos de poblaciéon de la ciudad de Bucaramanga no
institucionalizados; ademas los pacientes de este estudio tenian una
caracterizacion de los factores de riesgo cardiovascular, la cual se obtuvo en el
estudio CARMEN; también es una fortaleza la implementacién del manual de
procedimientos en el estudio INEFAC, lo cual garantizo la calidad de los datos.

La limitacion que presenta este estudio es que la mayor parte de la poblacién
estudiada se encuentra en los estratos socioecondmicos 2 y 3. Lo cual no permite

inferir este dato a la poblacion general de Bucaramanga.

Este estudio permite concluir que hay una alta prevalencia de ERC (37%) en
poblacion de estratos socioecondmicos 2 y 3 de la ciudad de Bucaramanga. Los
sujetos estudiados presentan en su mayoria ERC en el estadio 2 (89%), por tanto
requieren un manejo integral que permita modificar los factores de riesgo con el fin

de retrasar la progresién de la ERC y la necesidad de TRR en un futuro. Cabe
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destacar que la mayor parte de los sujetos evaluados en este estudio desconocen
su enfermedad (ERC). Ademas debe hacerse una exhaustiva busqueda de esta

enfermedad en nuestro pais.
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ANEXOS



ANEXO 1. FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS DEL ESTUDIO “PREVA-
LENCIA DE ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN POBLACION DE BUCARA-
MANGA”

IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Nombre:

Edad: afnos.
3. Género: Masculino:_ Femenino:

Raza: Blanco:___ Mestizo: __ Indigena:__ Negro: __ Otro:

o N =

Estado civil: Soltero: _ Casado:___ Union libre: __ Viudo:

Separado:___
MEDICIONES ANTROPOMETRICAS

1. Peso (Kg):___
2. Talla (Mt):
3. Circunferencia citura cadera (cm): ___

4. Circunferencia de abdomen:
OTRAS MEDICIONES

1. indice de Masa Corporal (IMC):
2. Sobrepeso ( IMC 25.5- 29.9 kg/ m?)Obesidad (IMC >30 kg/ m?)
3. Obesidad (IMC >30 kg/ m?):____

4. Presion arterial: /|

ANTECEDENTES PERSONALES
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1. HTA: Si:__ No:_

2.DM: Si:__ No: __

PARACLINICOS

1. LDL:
2. HDL:
3. Creatinina:

4. Glucemia:

5. Proteinuria: Si: __ No: __
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ANEXO 2. INCIDENCIA DE ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES Y DE
SUS FACTORES DE RIESGO EN LA POBLACION DE 20 A 70 ANOS DE ES-
TRATOS SOCIOECONOMICOS 2 Y 3 DE BUCARAMANGA

CONSENTIMIENTO INFORMADO INDIVIDUAL

1. Introduccién y Propdsito del estudio

La Universidad Industrial de Santander, a través del Centro de Investigaciones
Epidemioldgicas, esta haciendo un estudio sobre problemas de salud en Bucara-
manga. El objetivo del estudio es conocer la cantidad de personas afectadas por
enfermedades como las del corazén y la cantidad de personas que tienen caracte-
risticas que las hacen mas o menos susceptibles a adquirir este tipo de enferme-
dades. Esta informacién sera usada para identificar nuevos casos de enfermedad

y medir los cambios en los factores de riesgo.

2. Por qué ha sido usted seleccionado

Ud. fue seleccionado para participar en el estudio INEFAC ya que hace mas o me-
nos 6 afnos Ud. participoé en un estudio similar y este es un primer seguimiento.

3. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Si decide participar nuevamente, lo invitaremos a asistir a una evaluacion médica
en la que le tomaremos la presién arterial, mediremos su peso, su talla y los peri-
metros de su cintura y cadera. También le tomaremos una muestra de sangre de
aproximadamente 20 ml. (4 cucharadas) en varios tubos pequefos. Ese dia tendra
que asistir en ayunas (sin tomar nada diferente al agua desde la noche anterior)
para tomarse la muestra de sangre. La muestra se tomara con agujas nuevas y
con equipo estéril para su seguridad. Las muestras se usaran ahora para medir su
nivel de azucar, colesterol y creatinina en sangre. Ademas, una parte de las mues-
tras se guardaran y en un futuro, podrian usarse para hacer otras investigaciones

incluyendo pruebas bioquimicas (es decir, medicion de sustancias en la sangre) y
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genéticas (para establecer predisposiciones genéticas para las enfermedades y
factores de riesgo). En tal caso, dichos estudios tendrian que ser autorizados por
un comité de ética en investigacion. También le entregaremos, antes de su cita, un
frasco para recolectar una muestra de orina en la cual se determinara la presencia
0 ausencia de proteinas en su orina.

Una vez terminado el examen médico, le haremos una entrevista hablada en la
que le preguntaremos sobre algunas enfermedades que Ud. o sus familiares po-
drian haber padecido, sobre algunos comportamientos como hacer ejercicio, fumar
y tomar alcohol, sobre sus habitos alimenticios, sobre su estado de animo y la ca-
lidad del suefio.

Es probable que este estudio se repita dentro de cinco afos, para conocer la evo-

lucién de estas condiciones en las personas que participen.

4.CONFIDENCIALIDAD

Nosotros haremos todos los esfuerzos razonables para proteger su privacidad. A
usted se le asignara un numero de codigo y su nombre no aparecera en los forma-
tos utilizados para la recoleccion de datos. Solo los investigadores tendran acceso
al archivo en el cual se vincula su nombre con su numero de cédigo. Los datos ob-
tenidos en este estudio seran usados sélo para los fines del estudio. Los resulta-
dos del estudio se presentaran en la forma de promedios y porcentajes y usted no
sera identificado de forma individual en ningun caso.

Si su muestra de sangre almacenada es usada para futuras pruebas, estas prue-
bas seran anénimas y tendran que ser aprobadas por un Comité de Etica en In-

vestigacion en Sujetos Humanos.

5.RIESGOS Y BENEFICIOS
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Los riesgos derivados de su participacion en este estudio son minimos. Sin em-
bargo, Ud. podria beneficiarse directa e indirectamente. Si participa en el estudio
los resultados de las pruebas de sangre y orina que se van a hacer actualmente y
los datos de su presion arterial le seran entregados a fin de que pueda utilizarlos
en su cuidado meédico regular. Ademas, si alguna de sus pruebas es anormal, Ud.
recibira consejeria médica sobre donde y cuando buscar asistencia. Por otra parte,
los resultados del estudio podran servir para desarrollar programas de prevencion
de enfermedades cardiovasculares que seran de beneficio para toda la comuni-
dad.

Tomar una muestra de sangre resulta en dolor ligero y transitorio, algunas perso-
nas pueden desarrollar un hematoma o morado (una pequefia cantidad de sangre
debajo de la piel) que desaparece en una semana aproximadamente, y hay tam-
bién una pequena probabilidad de infeccion. Sin embargo, como los resultados de
este estudio nos podrian ayudar a entender mejor y a prevenir el desarrollo de las
enfermedades cardiovasculares, usted y personas como usted podrian beneficiar-
se de su participacion.

En el caso de futuros estudios en los cuales se hagan otras pruebas bioquimicas o
genéticas que tengan implicaciones directas para su salud, usted tendra la opcion
de decidir que le enviemos o no los resultados.

6.COSTOS Y COMPENSACION

Usted no recibira pago alguno por su participacion en este estudio, pero todas las

pruebas se le haran de forma gratuita.

DERECHO A REHUSAR O AABANDONAR EL ESTUDIO

Usted debe estar consciente de que su participacion en este estudio es completa-

mente voluntaria. Aun después de dar su aceptacion para participar, usted tendra
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derecho a retirarse del estudio, de negarse a contestar una pregunta o de proveer
una muestra de sangre en el momento en que usted asi lo desee. Mas aun, si us-
ted decide no participar en el estudio o si usted se niega a seguir participando, us-
ted recibira la misma atencion y los mismos beneficios que usted hubiese recibido

si nunca se le hubiese invitado a participar.

PREGUNTAS

Por favor, siéntase en la libertad de hacerme cualquier pregunta si hay algo que no
haya entendido. Si tiene alguna pregunta adicional acerca del estudio mas adelan-
te, usted puede contactar a las doctoras: Myriam Ordstegui Arenas, Lina Maria Ve-
ra Cala, Nahyr Lépez Barbosa o Laura Isabel Valencia Angel, en el Centro de In-
vestigaciones Epidemioldgicas de la Universidad Industrial de Santander, al teléfo-
no 6345781 o en el Departamento de Salud Publica al teléfono 6454726.

Declaracion del participante

Nosotros le entregaremos una copia de este formato. Al firmar esta forma, usted
esta aceptando que entiende la informacién que se le ha dado y que esta de
acuerdo en participar como un sujeto de investigacion en este estudio. Usted esta
de acuerdo en:

1 Contestar a las preguntas de una entrevista verbal

" Dejar que le tomen la presion arterial, el peso, la talla, los perimetros de cintura
y cadera

1 Dar una muestra de sangre

1 Permitir que su muestra de sangre sea almacenada y usada en estudios futuros,
incluyendo

la realizacion de pruebas genéticas.

1 Permitir ser contactado para estudios posteriores
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¢ Acepta usted participar en este estudio voluntariamente?(] Si 1 No

¢ Desea usted conocer los resultados de sus pruebas realizadas en estudios futu-
ros? [1Si [ No

Si usted ha aceptado participar, por favor escriba su nombre y firme en el espacio
de mas abajo.

Nombre del participante:

Firma del participante:

Fecha:Dia__ _ Mes__ _ Afo

Nombre del testigo 1:

Firma del testigo 1:

Fecha:Dia__  Mes  Afo

Nombre del testigo 2:

Firma del testigo 2: Fecha:
Dia__ _ Mes Ano

DECLARACION DEL INVESTIGADOR

Certifico que yo o algun miembro de mi grupo de investigacion le ha explicado a la
persona de mas arriba sobre esta investigacion, y que esta persona entiende la
naturaleza y proposito del estudio y los posibles riesgos y beneficios asociados
con su participacion en el mismo. Todas las preguntas que esta persona ha hecho
le han sido contestadas.

Nombre del Investigador / Encuestador:

Firma del Investigador / Encuestador:

Fecha:Dia__ _ Mes__ Afo
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