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RESUMEN

La presente investigacién tuvo como objetivo realizar un comentario critico
profesional sobre el uso de la suplementacién nutricional oral en pacientes que
se hemodializan del articulo cientifico seleccionado. Para dar respuesta a la
pregunta clinica establecida: ;Cual es el efecto del uso de la suplementacion
oral especificos para rifiones (RS-ONS) en pacientes con Enfermedad Renal
Crénica que se hemodializan? En el presente estudio se trabajé con la
metodologia basada en las cinco fases de la Nutricion, mas conocida como
Nutricion Basada en Evidencias (NUBE). También se aplicd la herramienta
Critical Apprasaisal Skills Programme espafiol (CASPE). La cual permitio revisar
los articulos para su posterior valoracion en referencia con el estudio publicado.
En la busqueda sistematica se utilizaron los buscadores: Medwave, Scielo,
PubMed, Springer, Redalyc, Sage Journals. Se seleccionaron un total de 15
articulos cientificos. Seleccionando el articulo: Long-term oral nutrition
supplementation improves outcomes in malnourished patients with chronic
kidney disease on hemodialysis. El cual es un Ensayo Clinico Controlado con un
nivel Al y el grado de recomendacion es FUERTE. El comentario critico permitio
concluir que, el ensayo clinico seleccionado menciona que si existen pruebas
suficientes que indican que consumir RS-ONS mejora la albumina sérica y las
medidas antropométricas, asi como reduce la dosis de EPO, en pacientes con
ERC. Entonces, consumir RS-ONS mejora la nutricion y el estado inflamatorio
de pacientes con ERC, lo que sugiere el desarrollo de un enfoque para detectar
signos menores de desnutricidn tempranamente, asi como una estrategia de

tratamiento razonable.

Palabras claves: Suplementacién nutricional oral, Enfermedad Renal Cronica,

Hemodialisis.
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ABSTRACT

The objective of this research was to make a professional critical comment on the
use of oral nutritional supplementation in patients undergoing hemodialysis of the
selected scientific article. To answer the established clinical question: What is the
effect of the use of oral supplementation in patients with chronic kidney disease
who undergo hemodialysis? In the present study, we worked with the
methodology based on the five phases of Nutrition, better known as Evidence-
Based Nutrition (NUBE). The Spanish Critical Apprasaisal Skills Program
(CASPE) tool was also applied. Which allowed reviewing the articles for their
subsequent assessment in reference to the published study. In the systematic
search, the following search engines were used: Medwave, Scielo, PubMed,
Springer, Redalyc, Sage Journals. A total of 15 scientific articles were selected.
Selecting the article: Long-term oral nutrition supplementation improves
outcomes in malnourished patients with chronic kidney disease on hemodialysis.
Which is a Controlled Clinical Trial with an Al level, and the degree of
recommendation is STRONG. The critical comment made it possible to conclude
that the selected clinical trial mentions that there is sufficient evidence indicating
that consuming RS-ONS improves serum albumin and anthropometric
measurements, as well as reduces the dose of EPO, in patients with CKD. Thus,
consuming RS-ONS improves the nutrition and inflammatory status of CKD
patients, suggesting the development of an approach to detect minor signs of

malnutrition early, as well as a reasonable treatment strategy.

Keywords: Oral nutritional supplementation, Chronic Kidney Disease,

Hemodialysis.
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INTRODUCCION

La Enfermedad Renal Crénica (ERC) se refiere al persistente dafio renal por
mas de tres meses que se asocia con la disminucion de la tasa de filtracion
glomerular (TFG), la cual se confirma por biopsia a través de las Guia Clinica
Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (K/DOQI), se debe clasificar en cinco
estadios, iniciando con el estadio 1 de dafo renal reflejado en:
(TFG>90mI/min/1,73m?), hasta el estadio 5 que indica un fallo renal o entrada a
la dialisis o TRS reflejado en: (TFG<15ml/min/1,73m?2) *.

En muchos de los casos de la ERC no hay manifestacion de sintomas y es
detectado mediante los resultados bioquimicos tanto en orina como en sangre.
Existen muchas causas de la IRC, pero las mas comunes son DM, HTA,

envejecimiento de los rifiones

En el 2022, la Sociedad Espariola de Nefrologia en su informe anual estima que
la ERC afecta a 119 personas por cada millén de la poblacion mundial. La
primera opcién en pacientes incidentes es la hemodialisis (HD) esto representa
el 85,1% de los casos, seguida de la dialisis peritoneal (DP) con una prevalencia
de 12,1%. Tanto la enfermedad vascular como la DM dan justificacion del 65 al
70% de los casos nuevos registrados con ERC terminal. Lo que comprende el
30% restante se ubican las enfermedades renales primarias, entre las que se
destacan: poliquistosis renal y glomerulonefritis. Con factores con alto potencial
de modificacién con la correccion de la proteinuria y el 6ptimo control de la
glucemia y la presion arterial, demuestran la reduccion de la velocidad de
progresion ERC. En otros factores como: tabaquismo, dislipemia, obesidad,
anemia, sedentarismo, y malos habitos alimentarios, cumplen un rol de suma

relevancia en el desarrollo de riesgo de CV y renal.

Existe una alta prevalencia de malnutricion calérica proteica en pacientes IRC
donde hay alteracion de las proteinas séricas y de las reservas grasas. Esto
genera un incremento de la morbi- mortalidad en estos pacientes y se
recomienda una intervencién nutricional individualizada y oportuna. Cerca del

75% de los pacientes sufren una malnutricion.



La malnutricion por décadas ha denotado un compromiso fisiopatolégico que se
instaura de manera precoz en los estadios 3, 4 y 5 de la ERC. Los estudios de
Pedrini & Col® indicaron que una adecuada ingesta proteica disminuye en un

46% la pérdida de funcionalidad renal en pacientes que presentan Diabetes.

Otros estudios indican, al controlarse la ingesta proteica en un: 0,6-0,8 g/kg/dia,
se reduce en un 32% la mortalidad en los pacientes urémicos. Con una ingesta
alimentaria adecuada en la ERC se aminoran los sintomas urémicos, retardando

su progresion y mejorando la supervivencia.

Estudios indican®’ que la malnutricion es un predictor independiente de la
mortalidad en aquellos pacientes en HD. En los pacientes en DP se observé que
factores como: estancia previa en HD >7 meses con niveles bajos en
concentracién de albumina, edad, triglicéridos, calcio y PTH terminan siendo
predictores independientes de mortalidad. En casos donde se usoé inhibidores
del enzima convertidor de la angiotensina-1 tiene mayor relacion con la

supervivencia, en 18 meses de monitoreo.

Asimismo, se relaciona la disfuncién endotelial a factores no tradicionales de
riesgo CV como: interleucina-6, proteina C reactiva, concentracion de albumina
sérica, asi como el sindrome de malnutricion e inflamacién®. La mortalidad por
CV en la ERC (por factores como DM, edad y sexo) es frecuente hasta en un
30% de la poblacién en general. Donde los factores como: elevacion de
marcadores inflamatorios, necrosis tumoral, alteraciones de indicadores
nutricionales (colesterol total, prealbumina, niveles bajos de albumina, creatinina,
IMC, nPNA, deplecién de los pliegues cutaneos y masa muscular braquial)
demuestran que se relacionan con la tasa de mortalidad global y la CV en la
ERC?®10,

La anorexia urémica junto con la inadecuada ingesta alimentaria contribuye a la
malnutricion y mortalidad en pacientes ERC'”. Estudios indican que entre un
61% y 76% de inadecuada fuente de energia y proteica respectivamente se

relacionan como un predictor de malnutricion .

La valoracion nutricional proporciona la deteccion de factores que desencadenan
la malnutricion, identificando pacientes en riesgo y planificacién del tratamiento

nutricional'®. Diversos estudios recomiendan el monitoreo del estado nutricional



en un periodo de tiempo de 1 a 3 meses con TFG<30ml/min. En pacientes
mayores de 50 afios en dialisis se recomienda el monitoreo nutricional cada 6 a
12 meses. Para los pacientes prevalentes con tratamiento de dialisis con mas de

5 afos se recomienda que este monitoreo se haga cada 3 meses'®.

El trabajo de investigacion en curso se fundamenta en los resultados de los
estudios que evidencian que la posibilidad de una interaccién entre la
malnutricién, ECV e inflamacion ha formado la presencia del sindrome de
malnutricion-inflamacion-aterosclerosis que se caracteriza por los tres

componentes asociados al incremento de la mortalidad en dialisis.

Una inadecuada ingesta proteica relacionada con la malnutricion es predictora
de morbilidad y mortalidad en pacientes con precedentes en ERC y dialisis?>2".
El objetivo central del presente estudio radica en realizar un comentario critico
profesional sobre el uso de la suplementacién nutricional oral para pacientes

con enfermedad renal que se hemodializan.

Con los suplementos nutricionales las personas con ERC disminuyen los riesgos
asociados a su condicion®. Son diferentes las formas en que estan disponibles
los suplementos nutricionales: capsulas, tabletas en gel, liquidos, extractos,
polvos. Estos suplementos estan compuestos por: fibras, minerales,
aminoacidos, vitaminas, enzimas®. En el caso de los pacientes con ERC se suele
agregar los suplementos nutricionales a los alimentos y bebidas, los cuales se

complementan con la alimentacién diaria.

Investigaciones sefialan que no todo paciente con ERC necesita suplementacion
nutricional, ya que en algunos casos pueden ser perjudiciales o no Utiles®.
Particularmente, cuando estos pacientes pasan los 50 afos, suelen requerir

vitaminas adicionales, asi como algunos minerales'.

Durante el proceso de dialisis, la suplementaciéon nutricional complementa la
ingesta inadecuada de proteinas y energia, formando parte de una
realimentacion para los pacientes en hemodialisis 22. La suplementacion
nutricional es una practica adecuada que genera impacto nutricional significativo
en la mayoria de los casos. Pero, cuando sobre pasa el periodo de seis meses
no se han registrado beneficios. Las guias del manejo del paciente americanos

y europeas recomiendan el manejo de DPE al que se le afiade un control de

3



albumina y los marcadores inflamatorios, recomendando el uso de la
suplementacion nutricional. Se han registrado mejoria en los micronutrientes que
elevan los niveles de vitaminas como B6, C, D y A, asi como el calcio y el acido

félico con tolerancia de seis meses?3.

Una suplementacion nutricional acorde a los pacientes con ERC se debe
implementar cuando hay anorexia, interferencia en la absorcién de nutrientes,
cambios en la microbiota intestinal, dispepsia, anemia, acidosis metabdlica,
arterosclerosis, factores endocrinolédgicos, inflamaciones relacionadas con el
TRS. Un tratamiento nutricional acorde exige conocimiento y tratamiento de las
causas que ocasionan el deterioro renal cronico. Con ello se puede retrasar la

enfermedad y mejorar la calidad de vida de los pacientes.



CAPITULO I. MARCO METODOLOGICO

1.1 Tipo de investigacion

La investigacion en desarrollo se perfila como una investigacion de tipo
secundaria, debido a que se desarrollé en base al proceso de Revision Critica
de la Literatura Cientifica, referida en principios de orden experimentales y
metodolégicos que permitieron la seleccion de articulos de investigacion
cientifica y estudios clinicos con enfoques: cualitativos, cuantitativos y mixtos. En
este sentido, se responden a fendmenos o problemas planteados a partir de un

escenario particular abordados previamente en investigaciones primarias.

1.2 Metodologia
En el presente estudio se trabajé con la metodologia basada en las cinco fases
de la Nutricion, mas conocida como Nutricién Basada en Evidencias (NUBE),

con la que se desarrollara una lectura critica orientada en:

e Fase 1: Formulacion de la pregunta clinica base para la busqueda
sistematica. Se utilizé6 para estructurar y concretar la pregunta clinica
relacionada con PS, donde la S refleja la situacién clinica de los factores
y las consecuencias derivadas de estos, para un tipo de paciente en
particular (P) en base a una enfermedad establecida. Asimismo, se
desarrolld una busqueda sistematica de la literatura cientifica iniciada con
una serie de palabras claves que desglosan la pregunta clinica. En lo que
respecta a la revision bibliografica, se usaron buscadores como: PubMed
y Google Académico. Seguidamente, en la busqueda sistematica se
utilizaron los buscadores: Medwave, Scielo, PubMed, Springer, Redalyc,
Sage Journals.

e Fase 2: Fijar los criterios para la eleccion y seleccién de los articulos
cientificos. Durante esta fase se establecieron los criterios que se
tomaron en consideracion para la seleccion de los articulos en base a la
situacién clinica preestablecida.

e Fase 3: Lectura critica, seleccion de datos y sintesis de la

informacion. Esta fase se desarrollé con el uso de la herramienta Critical



Apprasaisal Skills Programme espafiol (CASPE). La cual permitio revisar

los articulos para su posterior valoracion en referencia con el estudio

publicado.

e Fase 4: De las evidencias a las recomendaciones. Durante esta fase

se valoraron los articulos seleccionados por el método CASPE en

referencia a dos factores: Nivel de evidencia (Tabla 1) y grado de

recomendacion (Tabla 2). Esto se realizé por cada articulo cientifico

consultado, como se presenta a continuacion:

Tabla 1. Nivel de evidencia

Nivel de Categoria Preguntas necesarias
evidencia

Al ECA 1-11

All ECA 1-3, 5-7 y de 7-11

Alll ECA 1-3, 5-6

BI M-RS 1-4, 6-10

BII M-RS 1-4, 6-10

Cl EC 1-8,10-11

Cll EC 1-3, 6-8, 10

cll EC 1-2, 5-10

Nota: *ECA: Ensayo clinico aleatorizado, *M-RS: Metaanalisis o Revision
Sistematica, *EC: Estudios de cohorte.

Tabla 2. Nivel de recomendacion

Nivel
de

recomendacion

Investigaciones evaluadas

Fuerte

ECA que dan respuesta concisa a las preguntas 7-8 del
CASPE.

M-RS que responde de forma concisa a las preguntas 4
y 6 del CASPE.

Otro tipo de ECA que dan respuesta a las preguntas 6-7
del CASPE.

Moderada

ECA que dan respuesta concisa a las preguntas 7 y de
la 9-11 del CASPE.

M-RS que responde de forma concisa a las preguntas 6
y de la 8-10 del CASPE.




e Otro tipo de ECA que dan respuesta a las preguntas 6,
8, 10-11 del CASPE.
Débil e ECA que dan respuesta concisa a la pregunta 7 del
CASPE.
e M-RS que responde de forma concisa a la pregunta 6 del
CASPE.
e Otro tipo de ECA que dan respuesta a la pregunta 8 del
CASPE.

Nota: *ECA: Ensayo clinico aleatorizado, *M-RS: Metaanalisis o Revisiéon
Sistematica, *EC: Estudios de cohorte.

e Fase 5: Aplicacion, evaluacion y actualizacién continua. Durante esta
fase se desarroll6 un comentario critico basado en la experiencia
profesional sustentado en las fuentes bibliograficas. Posteriormente, se
aplico en la practica clinica, la evaluacion y actualizacion continua durante

un periodo de 2 afios 0 24 meses calendario.

1.3 Formulacién de la pregunta clinica segun estrategia PS (Paciente en
Situacion Clinica)
Para la formulacion de la pregunta clinica es necesario identificar el tipo de

paciente y su situacion clinica (Tabla 3) descritos a continuacion:

Tabla 3. Formulacién de la pregunta clinica en base a la estrategia PS

Paciente Adultos con enfermedad renal créonica en hemodialisis
Situacion Suplementacion oral en pacientes que se hemodilizan
clinica

Pregunta clinica

¢ Cual es el efecto del uso del suplemento Nutricional oral en pacientes

con ERC en Hemodialisis?




1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta

La pregunta formulada es factible en consideracion a la atencién que hace sobre
el estudio de una enfermedad de gran relevancia en el contexto tanto nacional
como internacional, causante de la muerte de un gran numero de personas a
nivel global. La pregunta es pertinente porque genera flexibilidad para el estudio
de articulos de investigacion cientifica que se vienen desarrollando y que
destacan las tres variables: suplementacién nutricional oral, paciente con ERC,
Hemodialisis.

1.5 Metodologia para la busqueda de informacion

Para la busqueda bibliografica fue necesario describir las palabras claves (Tabla
4), asi como las estrategias de busqueda (Tabla 5) lo que permitié conseguir
puntualmente los articulos que den respuesta a la pregunta de investigacion
inicialmente planteada, a través de motores de busqueda como: PubMed y

Google Académico. Seguidamente, en la busqueda sistematica se utilizaron los

buscadores: Medwave, Scielo, PubMed, Springer, Redalyc, Sage Journals.

Tabla 4. Seleccién de las palabras claves

Palabra clave Inglés Portugués Otros idiomas Similares
Estado Nutritional Condigao Yingyang Alimentacion
nutricional condition nutricional zhuangkuang

Malnutricién Malnutrition desnutricao yingyang buliang | Desnutricién
Sindrome de Malnutrition sindrome de yingyang buliang | Sindrome de
malnutricién syndrome desnutricdo zonghé zhéng desnutricion
Suplementacion | Oral nutritional Suplementacao koufu yingyang Formula de
nutricional oral | supplementation | nutricional oral buchong ji composicion
definida de

nutrientes
Enfermedad Chronic Kidney Doenca Renal manxing Insuficiencia
Renal Cronica Disease Crobnica shénbing renal cronica
Dialisis Dialysis Dialise touxt Hemodialisis

Hemodialisis Hemodialysis Hemodidlise xiéye touxt Dialisis




Tabla 5. Estrategia de busqueda en la base de datos

Base Fecha de Estrategia Cantidad de Cantidad de
consultada | busqueda de articulos articulos
busqueda | encontrados | seleccionados

Medwave 06/08/22 20 1

Scielo 06/08/22 Revision de 14 1
PubMed 06/08/22 la base de 30 8
Redalyc 06/08/22 datos a 12 1

Sage 06/08/22 traves de 14 1
Journals internet

Total 90 12

Una vez terminada la busqueda y seleccion de los articulos cientificos, se disefa

la ficha de recoleccion de datos bibliograficos para el registro de cada articulo

seleccionado (Tabla 6).




Tabla 6. Ficha de recoleccion de datos bibliograficos

N° Autor (es) Titulo del articulo en su idioma original Nombre de la revista Link
Arle & Uso de Suplementos Nutricionales Orales en el Revista Clinica https://www.medigraphic.com/pdfs/revcl
Espinach Paciente con Enfermedad Renal Crénica en de la Escuela de Medicina iescmed/ucr-2020/ucr201c.pdf
1 Dialisis y Predialisis de la Universidad de Costa
Rica, (2020) 10(1), 15-19
Arreaza et al. | Suplementos nutricionales en enfermedad renal | Rev. Colomb. Nefrol. 2016; DOI:
2 cronica 3(2): 89 - 98 http://doi.org/10.22265/acnef.3.2.230
Yang et al. Los efectos de los suplementos orales densos en Clin J Am Soc Nephrol DOI: 10.2215/CJN.16821020
3 energia sobre el estado nutricional en pacientes | .2021 agosto; 16 (8): 1228-
de hemodidlisis de mantenimiento no diabéticos: 1236.
un ensayo controlado aleatorio
Sahathevan Response of muscle status to oral nutritional Nutricién delantera 2021 10 DOI: 10.3389/fnut.2021.743324.
et al. supplementation in hemodialysis patients with de diciembre; 8:743324 eCollection 2021.
4 protein energy loss: a multicenter, randomized,
open-label, controlled trial.
Martinez, et New approaches in the nutritional treatment of Revista de nefrologia 2021 doi: 10.1016/j.nefro.2021.04.008.
5 al. advanced chronic kidney disease Aug 12;S0211-
6995(21)00152-1.
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Barril, et al. Influencia de la ingesta de proteinas en la dieta Revista de nefrologia 2018 DOI: 10.1016/j.nefro.2018.06.007
sobre la composicidén corporal en pacientes con noviembre-
6 enfermedad renal crénica en estadios 3-5: un diciembre;38(6):647-654.
estudio transversal
Castro, et al. Estudio Comparativo de la Eficacia de una J Clin Med doi: 10.3390/jcm11061647.
Intervencién con un Complemento Nutricional .16 de marzo de 2022; 11
7 para Pacientes con Enfermedad Renal Crénica: (6): 1647.
Ensayo Aleatorizado
Aycart, et al. Influence of Plant and Animal Proteins on Nutrients doi: 10.3390/nu13051660.
Inflammation Markers among Adults with Chronic | . 2021 May 14;13(5):1660.
8 Kidney Disease: A Systematic Review and Meta-
Analysis
Wong, et al. Trayectorias de los parametros nutricionales Can J Kidney Health Dis | doi: 10.1177/20543581211069008.
antes y después de la prescripcion de .2022 13 de
9 suplementos nutricionales orales: un estudio de enero;9:205435812110690
cohorte longitudinal de pacientes con enfermedad 08.
renal cronica que no requieren dialisis
Wong, et al. Estado nutricional, fenotipos nutricionales y J Ren Nutr doi: 10.1053/j.jrn.2021.08.011.
patrones de prescripcion de suplementos .2022 julio; 32 (4): 414-422.
10 nutricionales orales entre pacientes con

enfermedad renal crénica sin didlisis en Columbia

Britanica
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Jiang, et al.

Nutritional status in short daily hemodialysis

versus conventional hemodialysis patients in

Int Urol Nephrol
. 2018 Apr;50(4):755-762

doi: 10.1007/s11255-018-1804-2.

11 China
Sezer et al. Long-term oral nutrition supplementation JPEN J Parenter Nutriciéon | DOI: 10.1177/0148607113517266
improves outcomes in malnourished patients with enteral
12 chronic kidney disease on hemodialysis .2014 noviembre; 38 (8):
960-5
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1.6 Analisis y verificacion de las listas de chequeo especificas

Tabla 7. Anélisis y verificacion de las listas de chequeo especificas

corporal en pacientes con enfermedad renal crénica en estadios 3-5:

un estudio transversal

N° Titulo del articulo en su idioma original Tipo de investigacion Nivel de Grado de
evidencia recomendacion
1 | Uso de Suplementos Nutricionales Orales en el Paciente con Revisién Sistematica o BI DEBIL
Enfermedad Renal Cronica en Didlisis y Predialisis Metaanalisis
2 | Suplementos nutricionales en enfermedad renal crénica Revision Sistematica o Bl FUERTE
Metaanalisis
3 | Los efectos de los suplementos orales densos en energia sobre el | Ensayo controlado aleatorio Al FUERTE
estado nutricional en pacientes de hemodialisis de mantenimiento no
diabéticos: un ensayo controlado aleatorio
4 | Response of muscle status to oral nutritional supplementation in Ensayo multicéntrico, Al FUERTE
hemodialysis patients with protein energy loss: a multicenter, aleatorizado, abierto y
randomized, open-label, controlled trial. controlado
5 | New approaches in the nutritional treatment of advanced chronic | Ensayo clinico unicéntrico, All FUERTE
kidney disease aleatorizado y controlado de
intervencion educativa
6 | Influencia de la ingesta de proteinas en la dieta sobre la composicion Estudio transversal Bl FUERTE
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7 | Estudio Comparativo de la Eficacia de una Intervencion con un Ensayo Aleatorizado Al FUERTE
Complemento Nutricional para Pacientes con Enfermedad Renal
Cronica: Ensayo Aleatorizado

8 | Influence of Plant and Animal Proteins on Inflammation Markers Revsiisén sistematica y BI DEBIL
among Adults with Chronic Kidney Disease: A Systematic Review and Metaanalisis
Meta-Analysis

9 | Trayectorias de los parametros nutricionales antes y después de la Estudio de cohorte Al FUERTE
prescripcion de suplementos nutricionales orales: un estudio de longitudinal
cohorte longitudinal de pacientes con enfermedad renal crénica que
no requieren dialisis

10 | Estado nutricional, fenotipos nutricionales y patrones de prescripcion Estudio observacional Bl DEBIL
de suplementos nutricionales orales entre pacientes con enfermedad
renal crénica sin dialisis en Columbia Britanica

11 | Nutritional status in short daily hemodialysis versus conventional Estudio de cohorte Bl FUERTE
hemodialysis patients in China longitudinal

12 | Long-term oral nutrition supplementation improves outcomes in Ensayo Clinico Al FUERTE

malnourished patients with chronic kidney disease on

hemodialysis

Controlado

De acuerdo con los articulos cientificos que fueron seleccionados y presentados (Tabla 6) se evalué la calidad de la literatura

aplicando el método de chequeo de Critical Apprasaisal Skills Programme espafiol (CASPE) (Tabla 7).
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CAPITULO II: DESARROLLO DEL COMETARIO CRITICO

2.1 Articulo para revision
Titulo: Long-Term Oral Nutrition Supplementation Improves Outcomes in
Malnourished Patients with Chronic Kidney Disease on Hemodialysis.
Revisor:
Institucion: Universidad Norbert Wiener, Facultad de Ciencias de la
Salud. Escuela Académico Profesional de Nutricion Humana. Lima-Peru.
Direccioén de correspondencia:
Referencia del articulo seleccionado para la revision critica: Sezer S,
Bal Z, Tutal E, Uyar ME, Acar NO. Long-term oral nutrition
supplementation improves outcomes in malnourished patients with
chronic kidney disease on hemodialysis. JPEN J Parenter Nutricion
enteral .2014 noviembre; 38 (8): 960-5. DOI: 10.1177/0148607113517266

Resumen original del articulo:

Antecedentes: No existe consenso sobre el tipo, momento de inicio o duracién

del uso de la nutricion enteral en pacientes con enfermedad renal (ERC).

Objetivo: Comparar los efectos de un suplemento de nutricion oral renal
especifico (RS-ONS) y un estadndar régimen nutricional recomendado sobre
marcadores bioquimicos y nutricionales en pacientes desnutridos con ERC en
hemodialisis.

Método: Sesenta y dos pacientes desnutridos con ERC, divididos en
experimentales (RS-ONS; n = 32; edad media [DE], 62,0 [11,3] afios; 55,2%
mujeres) y control (CON; n = 30; edad media [SD], 57,2 [12,3] afios; 31 %
mujeres), se evaluaron los valores antropométricos, bioquimicos y parametros

inflamatorios.

Resultados: Los niveles medios (DE) de albumina sérica aumentaron
significativamente en el grupo RS-ONS de 3,5 (0,3) g/ dl al inicio hasta 3,7 (0,2)
g/dl alos 6 meses (p = 0,028). Significativamente menos pacientes tenian niveles
de albumina sérica de <3,5 g/dL después del 6 mes. El peso seco de los
pacientes aumenté significativamente en RS-ONS pero disminuyo en los grupos

CON (P < 0,001 para cada uno). Cambio porcentual de la linea de base revel6
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resultados negativos para el analisis de impedancia bioeléctrica (P < 0,001) en
el grupo CON. Puntuacion de inflamacion por desnutricion en 6 meses (P =
0,006) y los requisitos de dosis de eritropoyetina (EPO) fueron mayores en el
grupo CON (P =0,012).

Conclusiones: Nuestros hallazgos indican que consumir RS-ONS mejora la
albumina sérica y las medidas antropométricas, asi como reduce la dosis de

EPO, en pacientes con ERC.

2.2 Comentario critico

El ensayo clinico controlado indaga sobre la desnutricion, que es comun en la
hemodialisis de mantenimiento (MHD) en pacientes y afecta negativamente a su
prondstico. La mayoria de los pacientes en dialisis el requerimiento de energia y
proteinas es inadecuada . El presente estudio indica claramente que RS-ONS a

largo plazo mejora el estado nutricional de los pacientes que se HD.

Se puede apreciar que en el estudio se presenta una muestra aleatoria declarada
por los autores. Se percibe una distribucion homogénea en los grupos
experimentales. También se percibe la omision de algunos criterios que detallen
un poco mas el método y el proceso empleados para la aleatorizacion, lo que se
puede traducir en un sesgo al momento de la seleccion de la muestra. Esto a su
vez genera otros sesgos en la realizacion y deteccién. En lo que respecta al
seguimiento, no se excluyd a aquellos pacientes que no completaron el estudio,

por lo que los autores indican que la tasa de participacion fue alta.

El estudio se realiz6 en una muestra de 286 pacientes con MHD, con 62
pacientes que fueron diagnosticados como desnutridos (concentracion de
albumina sérica <4 g/dL y/o pérdida de 25% de peso seco [PS], en los ultimos 3
meses, fueron seguidos durante 6 meses entre enero y julio de 2011. Los
criterios de exclusion fueron los siguientes: infeccion aguda, enfermedad crénica,
inflamatoria de origen desconocido; cirugia reciente dentro 3 meses o durante el
seguimiento,  hospitalizacion, evento cardiovascular, muerte durante el

seguimiento, sindrome nefrético, y enfermedad hepatica cronica.

A todos los pacientes hospitalizados se les recomendd usar ONS. Los datos
nutricionales de pacientes que aceptaron usar ONS un grupo (n = 32) RS-ONS

aquellos que optaron por aumentar su ingesta dietética en su lugar un grupo
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control de (n=30), se analizaron 29 pacientes en cada grupo que completaron
el estudio. Los datos demograficos se obtuvieron de los archivos de los

pacientes.

Cada porcion (200 mL) de preparacion RS-ONS (Nutrena; Abbott Nutrition,
Zwolle, Holanda) contenia 400 kcal, 14 gr proteina, 41,3 g de carbohidratos y
19,2 gr de grasa y tenia concentraciones mas bajas de sodio, potasio y fosforo
que el estandar ONS. En el grupo RS-ONS, 24 pacientes tomaron 2 porciones
diarias de RS-ONS, mientras que, 5 pacientes tomaron 3 raciones diarias
durante 6 meses. En cada sesidon de dialisis, consumo y cumplimiento de RS-
ONS fueron grabados. Un snack que aporta aproximadamente 300 kcal, 14 gr
proteina, 55 gr de carbohidratos y 10 gr de grasa. Cada paciente consulté
mensualmente con un dietista para lograr la ingesta caldrica objetivo de 35
kcal/kg/d. Se obtuvo el consentimiento informado por escrito de cada sujeto.
Después de una explicacién detallada del protocolo del estudio realizado de
acuerdo con los principios éticos enunciados en la Declaracion de Helsinki y
aprobado por la Universidad Baskent Junta de Revision Institucional (proyecto
n.° KA11/253).

En cuanto a la estadistica aplicada, se utiliz6 el Paquete Estadistico para
Ciencias Sociales (version 14.0; SPSS, Inc, una empresa de IBM, Chicago, IL).
El tamafio de la muestra del estudio se basé en los pacientes MHD (n = 286) en
nuestro centro. Los datos fueron sometidos a un andlisis de distribucion de
frecuencias por la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Valores que muestran
normales distribuciones se expresaron como media (desviacion estandar [SD]),
y los valores con distribucién sesgada se expresaron como mediana (rango
intercuartilico [RIC]). No se definié ningun método para los datos faltantes. Las
variables numeéricas distribuidas normalmente se analizaron mediante muestras
independientes t 0 analisis de varianza de 1 via. También, las Pruebas (ANOVA)
(Tukey post hoc) segun la normalidad de la distribucion. Se compararon variables
numeéricas distribuidas sesgadas utilizando las pruebas U de Mann-Whitney y
Kruskal-Wallis segun normalidad de distribucion. Los datos relacionados se
compararon con datos pareados. Los datos categoricos se compararon por X2 y

se consider¢ estadisticamente significativa una p < 0,05.
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Las caracteristicas de linea base fueron: la edad media (DE) en el grupo RS-
ONS fue de 62,0 (11,3) afios (55,2% mujeres) en el grupo RS-ONS y 57,2 (12,3)
anos (31% mujeres) en el grupo CON. Sin diferencias significativas se
encontraron en edad, sexo, duracion de MHD, reduccién de urea basal (URR),
MIS e IMC. Los niveles medios (DE) de albumina sérica fueron significativamente
aumento en el grupo RS-ONS de 3,5 (0,3) g/dl al inicio a 3,7 (0,2) g/dL a los 6
meses (P = 0,028) pero no cambid en el grupo CON. Los niveles de albumina
sérica a los 6 meses fueron significativamente mas altos en el grupo RS-ONS en
comparacion con el grupo CON grupo (3,7 [0,2] frente a 3,5 [0,3] g/dl; p = 0,012).
Después del inicio de RS-ONS, hubo un aumento significativo en albumina sérica
de los meses 1 a 6 (P = 0,012). Aunque los grupos RS-ONS y CON fueron
similares en términos del porcentaje de pacientes con niveles de albumina sérica
<3,5 g/dL al inicio (48,3 % frente a 58,6 %, respectivamente; P = 0,430), el grupo
RS-ONS tuvo significativamente menos pacientes de este tipo al mes 6 en

comparacion con el grupo CON (17,2 % frente a 48,3 %; p = 0,012).

Teniendo en cuenta so6lo los lipidos, el colesterol LDL sérico medio (DE) los
niveles fueron mas altos en el grupo RS-ONS (93,4 [30,1] mg/dL) al final del
estudio (p = 0,028) pero aun dentro de los limites normales (<160,0 mg/dL). El
grupo CON tuvo una acumulacién significativa en indices de saturacion de
transferrina media (SD) de 36,8% (26,7%) en linea de base al 55,6 % (48,1 %)
en el mes 6 (p = 0,049). Dialisis la adecuacion no difirid entre los grupos en

ningun momento (p = 0,968 y p = 0,567, respectivamente).

Al inicio, DW en el grupo RS-ONS fue significativamente menor que en el grupo
CON (P = 0,034), pero a los 6 meses, un aumento significativo en el RS-ONS
pero una disminucion en el CON, se observo el grupo (P < .001 para cada uno).
ElI IMC de los 2 grupos fue similar al inicio (P = 0,355); El grupo CON exhibié una
disminucion significativa desde el inicio hasta mes 6 (p < 0,001), mientras que el
IMC se mantuvo estable en el RS-ONS grupo. ElI TSFT del grupo RS-ONS
aumento significativamente en el final del estudio, pero el grupo CON tuvo una
significativa disminucién de 12,6 (5,4) a 11,3 (5,5) cm (P < 0,001 para ambos). A
linea de base, el grupo CON tenia niveles significativamente mas altos de FFM,

MM y BM. Durante los 6 meses del estudio, FFM, MM y BM permanecieron
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estables en el grupo RS-ONS. Mientras que, el grupo CON experimenté

disminuciones significativas en todos (P < .001para cada uno).

Se observaron cambios porcentuales desde los valores de referencia en DW,
BMI y BIA las mediciones, incluidas FFM, MM y BM, fueron negativas en el grupo
CON (P < .001 para cada uno). Las puntuaciones de desnutricion e inflamacién
fueron similares en ambos grupos al inicio (P = 0,682), pero aumentd
significativamente en el grupo CON en el mes 6 (P = 0,006) mientras permanecia
estable en el grupo RS-ONS. nPCR fue similar entre los 2 grupos en linea de
base (p = 0,487). Aunque hubo disminuciones numéricas en el nivel de nPCR
durante el periodo de estudio en el grupo CON, el cambio no alcanzé
significacion estadistica (p = 0,097). Aunque los niveles de hemoglobina de
ambos grupos no mostraron cambios estadisticamente significativos durante el
estudio, el grupo CON requirié dosis significativamente mas altas de
eritropoyetina en comparacion con el grupo RS-ONS (p = 0,012) para mantener

niveles constantes de hemoglobina.

El analisis estadistico aplicado fue por protocolo, indicando la consideracion de
los datos de los pacientes que completaron mas del 80% del estudio. Sin
considerar los pacientes desertores por motivos varios, caracteristica de este
tipo de tratamiento estadistico. Las razones por las que no fueron considerados
dichos datos se indicaron que se relacionan con la no afectacién del desarrollo
del ensayo, por lo que pudo haberse producido un sesgo en el momento de

realizar el tratamiento de la informacion.

En base a los aspectos tedricos y antecedentes de la informacion, se expresan
explicitamente en la introduccién del articulo, mostrando una amplia informacién
sobre la desnutricidn. Es frecuente en pacientes con enfermedad renal crénica
(ERC) y afecta negativamente a su prondstico. Algunos pacientes en dialisis
tienen una dieta mas baja de lo normal. ingesta de energia (DEI) y la ingesta de
proteinas en la dieta (DPI), y oral se requieren suplementos nutricionales (SNO)

para alcanzar las recomendaciones de ingesta.

Las guias clinicas y las revisiones de la literatura respaldan la nutricién enteral
(NE) en pacientes con insuficiencia renal que fueron diagnosticados con

desnutricién, pero no hay consenso sobre el tipo, el momento de inicio o la
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duracion del uso. ademas, el beneficio del soporte renal especifico ONS (RS-
ONS) en pacientes sin evidencia clinica de desnutricion aun no esta claro.
Existen ensayos clinicos limitados de ONS para pacientes en dialisis. En la
mayoria de estos estudios, la terapia enteral se asocié con mejora del estado

nutricional.

El objetivo de este estudio fue evaluar los efectos nutricionales de RS-ONS en
varios resultados en pacientes de hemodialisis de mantenimiento (MHD).
Basado en la hipétesis de que la RS-ONS diaria prevendria o reduciria aun mas
deterioro del estado nutricional de estos pacientes. El estudio fue disefado para
comparar los efectos de RS-ONS y un régimen de nutricion estandar
recomendado en bioquimica y marcadores nutricionales en pacientes
desnutridos con ERC en MHD.

En lo referente a los criterios de exclusion, no se refleja una sintonia con los
criterios de inclusion, los datos que se presentan especifican: infeccién aguda;
cronico enfermedad inflamatoria de origen desconocido; cirugia reciente dentro
3 meses o durante el seguimiento; hospitalizacién, evento cardiovascular mayor
o muerte durante el seguimiento; sindrome nefrético; antecedentes de

malignidad; y enfermedad hepatica cronica.

Los autores concluyen que, RS-ONS mejoré significativamente parametros
nutricionales en pacientes desnutridos con ERC, similar a un estudio prospectivo
anterior. En particular, varios parametros de nutricibn no diagnosticados
deteriorados en pacientes que declind la suplementacién nutricional. La
hipoalbuminemia es probablemente el predictor mas fuerte de mortalidad entre
los pacientes con MHD. Siete ensayos aleatorizados y no aleatorizados con ONS
informaron mejoras significativas en los niveles de albumina sérica. En la
poblacién de estudio, se observd un aumento significativo de la albumina sérica
solo en el grupo RS-ONS y una reduccién significativa en el porcentaje de

pacientes con albumina sérica <3,5 g/dL al final del periodo de seguimiento.

Por lo tanto, parece razonable considerar la mejora significativa en la albumina
sérica asi como la nutricién en pacientes que reciben RS-ONS para dar como
resultado un estado inflamatorio mas bajo. Considerando la relacion sugerida de
la antropometria. Vale la pena sefalar que, un aumento significativo en DW, IMC
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y TSFT fue evidente en el grupo RS-ONS, mientras que el grupo CON mostro
una caida importante. BIA es una herramienta de evaluacién nutricional util y facil
de implementar para monitorear el estado de salud, determinar el seguimiento a
largo plazo y detectar pérdidas tempranas de masa corporal magra en MHD

pacientes.

En este estudio, ambos grupos fueron similares en términos de datos. La posible
explicacion de este resultado puede ser que los pacientes del grupo CON
podrian se han sentido mejor al inicio del estudio, con mejor apetito e ingesta
nutricional. Pero al final del estudio, mientras que los valores de BIA del grupo
CON disminuyeron significativamente, un se observé un aumento del 1% al 2%

en el grupo experimental.

Al explorar la relacion entre las medidas de composicion corporal y la anemia,
se observa una disminucién del 14,8 % en la EPO dosis para pacientes que
reciben RS-ONS. El presente estudio indica claramente que RS-ONS mejora el

estado nutricional de los pacientes en MHD.

Anteriormente, el enfoque clinico consistia en recomendar un aumento en la
ingesta nutricional cuando se observaron signos menores de desnutricion
detectado en los pacientes. Sin embargo, los presentes hallazgos sugieren que
la introduccidon mas temprana de RS-ONS mejora el estado nutricional. Una de
las limitaciones de este estudio es la mayor cantidad de referencia y valores BIA
de 6 meses en el grupo CON. El total diario no se evalud la ingesta de
proteinas/calorias y no se utilizé un método de referencia mas sensible para
estimar la composicion corporal (como la absorciometria de rayos X de energia
dual).

2.3 Importancia de los resultados

La importancia del estudio radica en que trata un tema de gran importancia, con
gran impacto negativo en los pacientes con ERC. La desnutricién es comun en
la hemodialisis de mantenimiento (MHD) y afecta negativamente a su prondstico.
La mayoria de los pacientes en didlisis tienen una energia y proteinas dietéticas
mas bajas de lo normal consumo. Suplementos nutricionales orales especificos
para rinones (RS-ONS) son necesarios para lograr las recomendaciones de

ingesta. El presente El estudio indica claramente que RS-ONS a largo plazo
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mejora el estado nutricional de pacientes MHD con desnutricion. Sus hallazgos
indican que consumir RS-ONS en casa mejora la nutriciéon y el estado
inflamatorio de pacientes con ERC, lo que sugiere el desarrollo de un enfoque
para detectar signos menores de desnutricion tempranamente, asi como una

estrategia de tratamiento razonable.

2.4 Nivel de evidencia y grado de recomendacion

De acuerdo con la experiencia profesional, es conveniente el estudio de la
categorizacion del nivel de evidencia, asi como su grado de recomendacion,
resultando estos aspectos relevantes para tomar en cuenta al momento de la
vinculacion del nivel de evidencias con las preguntas 1-11 y el grado de
recomendacion que categoriza como FUERTE de acuerdo con lo que sefala la
herramienta CASPe. El articulo seleccionado tuvo un nivel de evidencia Al,
ubicandolo como un nivel alto. Esto motivé a su seleccion para dar respuesta a

la pregunta de revisién clinica.

2.5 Respuesta a la pregunta

En base a la pregunta clinica inicialmente formulada, referida a:

¢, Cual es el efecto del uso de la suplementacién oral especificos para rifiones

(RS-ONS) en pacientes con Enfermedad Renal Crénica con hemodialisis?

El ensayo clinico seleccionado para responder a ella menciona que si existen
pruebas suficientes que indican que consumir RS-ONS mejora la albumina
sérica y las medidas antropométricas, asi como reduce la dosis de EPO, en
pacientes con ERC. Entonces, consumir RS-ONS mejora la nutricion y el estado
inflamatorio de pacientes con ERC, lo que sugiere el desarrollo de un enfoque
para detectar signos menores de desnutricion tempranamente, asi como una

estrategia de tratamiento razonable.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda la publicacién de los resultados aqui presentados ante la
comunidad cientifica.

Se recomienda implementar la suplementacién nutricional oral junto con
la valoracién precoz y un monitoreo nutricional oportuno para los
pacientes con ERC en hemodialisis con malnutricién establecida.

Se debe establecer una diferencia entre los beneficios que se obtienen a
partir de la suplementacion nutricional oral desarrollada con completos
complementos nutricionales en referencia a modulos proteicos, debido a
gue unos solo abarcan el requerimiento de proteinas mientras que los
otros el requerimiento calérico, asi como los macronutrientes.

Se recomienda indicar el impacto positivo de la suplementacion oral en el
estado nutricional de los pacientes con ERC que llevan un tratamiento de
hemodialisis.

Se recomienda generar mayor produccion cientifica sobre este tema en el
contexto peruano, debido a que en la actualidad es muy escasa la
produccion cientifica existente, siendo necesario para el mejor tratamiento
de esta condicion en Peru, particularmente en las zonas con poblaciones
mas vulnerables.

Se recomienda crear estrategias para implementar en el sistema de Salud
en el pais mayor control, evaluacion y monitoreo de la desnutricion en
pacientes con ERC que se hemodilaizan y las complicaciones que esto le

genera al sistema de no tratarse oportunamente.
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ANEXO 1
Formato para la validacién de los articulos por medio de las 11 preguntas
CASPe para entender un ensayo clinico

Titulo del Articulo: SI | NO NO

A/ ¢Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas "de eliminacion"

1 | ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente
definida?

Una pregunta debe definirse en términos de:

La poblacién de estudio.

La intervencion realizada.

Los resultados considerados.

2 | ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los
tratamientos? - ¢, Se mantuvo oculta la
secuencia de aleatorizacién?

3 | ¢Fueron adecuadamente considerados hasta el
final del estudio todos los

pacientes que entraron en él?

¢ El seguimiento fue completo?

¢, Se interrumpio precozmente el estudio?

¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que
fueron aleatoriamente asignados?

Preguntas de detalle

4 | ¢Se mantuvo el seguimiento a:
Los

pacientes.

Los

Clinicos.

El personal del

estudio

5 | ¢Fueron similares los grupos al comienzo del
ensayo? En términos de
otros factores que pudieran tener efecto sobre el
resultado: edad, sexo, etc.

6 | ¢Al margen de la intervencioén en estudio los
grupos fueron tratados de igual modo?

B/ ¢ Cuales son los
resultados?

7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?
¢ Qué desenlaces
se midieron?
¢ Los desenlaces medidos son los del protocolo?
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¢ Cual es la precision de este efecto?
¢ Cuales son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

9 | ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o
poblacién local? ¢, Crees que los pacientes
incluidos en el ensayo son suficientemente parecidos
a tus pacientes?

10 | ¢ Se tuvieron en cuenta todos los resultados de

importancia clinica? En caso negativo, ¢en
qué afecta eso a la decision a tomar?

11

¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y
los costes? Es improbable que pueda
deducirse del ensayo pero ¢qué piensas tu al
respecto?
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