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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACIONN® 93 -IETSI-ESSALUD-2021

Lima, 30 SEP. 201
VISTA:

La Nota N° 41-DGPCFyT-IETSI-ESSALUD-2021 de fecha 30 de setiembre de 2021,
elaborada por la Direcciéon de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion -
IETSI; y,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social
de Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y
sus derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencion,
promocién, recuperacion, rehabilitacion, prestaciones econémicas y prestaciones
sociales que corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi
como otros seguros de riesgos humanos”;

Que, el articulo 200 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Seguro Social de
Salud (ESSALUD), aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-
ESSALUD-2014 y sus modificatorias, sefiala que el IETSI es el érgano desconcentrado
responsable, entre otras funciones, de la evaluacion econémica, social y sanitaria de
las tecnologias sanitarias para su incorporacion, supresion, utilizacion o cambio en la
institucién, asi como de proponer las normas y estrategias para la innovacién cientifica
tecnolégica, la promocion y regulacién de la investigacion cientifica en el campo de la
salud, que contribuya al acceso y uso racional de tecnologias en salud basada en la
evidencia, eficacia, seguridad y costo efectividad, a ser utilizadas por la red prestadora
de servicios de salud en el ambito nacional. Asimismo, es el responsable del petitorio
de medicamentos y del listado de bienes de tecnologias sanitarias y guias de practica
clinica en la institucion;

Que, mediante Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015 se
aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del IETSI, el cual establece en su
articulo 5, inciso j, como una de sus funciones “Evaluar y aprobar guias de practica
clinica, asi como elaborar las mismas en casos se traten de temas priorizados en
ESSALUD’";

Que, el articulo 8 del Reglamento de Organizacién y Funciones del IETSI, incisosdy e
respectivamente, establece que la Direccién del Instituto es el 6rgano responsable de
“Aprobar las prioridades en la evaluacion de tecnologias sanitarias, la elaboracion de
guias de practica clinica y el desarrollo de la investigacion” y “Conducir la evaluacién
sistematica y objetiva de tecnologias sanitarias, la elaboracion de guias de practica
clinica y el desarrollo de la investigacion en salud en ESSALUD”;

Jr. Domingo Cueto N° 120

Jests Maria
www.essalud.gob.pe | Lima 11 - Peri

Tel.: 265-6000 / 265-7000




AfxEssalud 28 5 enpuee
A .
TN

Que, asimismo, el articulo 16 del citado Reglamento, inciso g, establece que la Direccién
de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es el 6rgano de linea
encargado de “Facilitar la conformacién de los grupos de desarrollo de guias de
practicas clinicas” (sic);

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 414-2015/MINSA del Ministerio de Salud, se
aprueba el Documento Técnico “Metodologia para la elaboracion de Guias de Practica
Clinica”, el cual es de obligatorio cumplimiento para el Ministerio de Salud y los
establecimientos de salud publicos, entre los cuales este documento normativo
considera a EsSalud;

Que, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 12-IETSI-ESSALUD-2016 se aprueba la Directiva N° 02-IETSI-
ESSALUD-2016 “Directiva para el Desarrollo de Guias de Practica Clinica en
ESSALUD", la cual establece las normas, criterios y procedimientos que regulan la
priorizacién, elaboracioén, evaluacion, aprobacion y difusion de Guias de Practica Clinica
en EsSalud, acorde con la normativa sectorial;

Que, mediante el documento de Vista, la Direccion de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia remite el Informe N° 17-DGPCFVyTV/2021 y sus
anexos, el cual contiene el sustento de la propuesta de “Guia de Practica Clinica para
el Manejo de la Enfermedad Renal Crénica — Estadios 3B, 4 y 5" en sus versiones
extensa, corta, y anexos, y solicita la emisién del acto resolutivo respectivo para su
aprobacion;

Que, por tanto, toda vez que la propuesta remitida se ha efectuado de conformidad con
la normativa institucional, asi como con las deméas normas de nuestro ordenamiento
juridico que guardan relacién con la materia, corresponde proceder con la aprobacién
de la Guia de Practica Clinica citada;

En ese sentido, estando a lo propuesto por la Direccion de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, y en uso de las facultades conferidas en el
Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en
Salud e Investigacion, aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-
ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. APROBAR la “Guia de Practica Clinica para el Manejo de la Enfermedad Renal
Cronica — Estadios 3B, 4 y 5", que, en sus versiones extensa, corta, y anexos,
forma parte integrante de la presente Resolucion.

2. DISPONER que la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacién, haga de conocimiento la presente Resolucion a todos los 6rganos
de EsSalud, incluyendo los érganos desconcentrados, érganos prestadores
nacionales, establecimientos de salud y demas érganos que correspondan; asi
como que realice las acciones pertinentes para la difusion de la presente Guia a
nivel nacional.
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3. DISPONER que la Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacién, coordine con la Gerencia Central de Tecnologias de Informacion
y Comunicaciones la publicacion de la presente Resolucion en la pagina web de
EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

DIAZ VELEZ
ptituto de Evaluacion
ogias'en Salud e Investigacion
IETS!- ESSALUD
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GUIA DE PRACTICA CLiNICA

PARA LA EVALUACION Y MANEJO DE ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADIOS 3B,4Y 5

VERSION EN EXTENSO

I Lista de recomendaciones y puntos de BPC

Enunciado

Tipo *

Certeza **

Diagndstico

Pregunta 1. En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis, ése debe realizar una atencion

multidisciplinaria o una la atencion estandar?

En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, recomendamos
brindar un manejo multidisciplinario conformado por profesionales en
nefrologia, enfermeria, nutricidn, psicologia y trabajo social.

Recomendacion
fuerte a favor

Muy baja
GISISIS]

El equipo multidisciplinario sera liderado por el nefrdlogo. La
periodicidad de las consultas de nefrologia, enfermeria, nutricién,
trabajo social y psicologia se establecera segun el estadio, para lo cual
considerar el siguiente esquema:

ERC estadio 3b

ERC estadio 4

ERC estadio 5
(sin dialisis)

Nefrologia

4 consultas al afio, la
primera consulta a la
referencia del paciente y la
consulta de seguimiento a
los 30 dias de la consulta
inicial, luego cada 3 meses.

6 consultas al afio, la
primera consulta a la
referencia del paciente y la
consulta de seguimiento a
los 15 dias de la consulta
inicial, luego cada 2 meses.

12 consultas al afio, la
primera consulta a la
referencia del paciente y la
consulta de seguimiento a
los 15 dias de la consulta
inicial, luego cada mes.

Enfermeria

4 consultas al afio, la
primera consulta luego de
la derivacién de la consulta
médica y la consulta de
seguimiento a los 30 dias de
la consulta inicial, luego
cada 3 meses.

6 consultas al afio, la
primera consulta luego de
la derivacién de la consulta
médica y la consulta de
seguimiento a los 15 dias de
la consulta inicial, luego
cada 2 meses.

12 consultas al afio, la
primera consulta luego de
la derivacién de la consulta
médica y la consulta de
seguimiento a los 15 dias de
la consulta inicial, luego
cada mes.

Nutricion

3 consultas al afio, la
primera consulta luego de
la derivacién de la consulta
médica y la consulta de
seguimiento a los 30 dias de
la consulta inicial, luego
cada 4 meses.

4 consultas al afio, la
primera consulta luego de
la derivacioén de la consulta
médica y la consulta de
seguimiento a los 15 dias de
la consulta inicial, luego
cada 3 meses.

6 consultas al afio, la
primera consulta luego de
la derivacién de la consulta
médica y la consulta de
seguimiento a los 15 dias de
la consulta inicial, luego
cada 2 meses.

Psicologia

1 consulta al afio, la primera
consulta luego de la
derivacién de la consulta
médica y la consulta de
seguimiento a los 30 dias de
la consulta inicial, luego
cada 12 meses.

2 consultas al afio, la
primera consulta luego de
la derivacién de la consulta
médica y la consulta de
seguimiento a los 15 dias de
la consulta inicial, luego
cada 6 meses.

3 consultas al afio, la
primera consulta luego de
la derivacién de la consulta
médica y la consulta de
seguimiento a los 15 dias de
la consulta inicial, luego
cada 4 meses.

Trabajo social

1 consulta al afio, la primera
consulta luego de la
derivacién de la consulta
médica y la consulta de
seguimiento a los 30 dias de
la consulta inicial, luego
cada 12 meses.

1 consulta al afio, la primera
consulta luego de la
derivacién de la consulta
médica y la consulta de
seguimiento a los 15 dias de
la consulta inicial, luego
cada 12 meses.

2 consultas al afio, la
primera consulta luego de
la derivacién de la consulta
médica y la consulta de
seguimiento a los 15 dias de
la consulta inicial, luego
cada 6 meses.

BPC

El seguimiento farmacoterapéutico, el cual se refiere a la valoracidn
global de los problemas de salud del paciente y el tratamiento que
recibe, serd parte de la consulta nefroldgica. Este seguimiento busca
prevenir, identificar y resolver los resultados negativos asociados a la

BPC
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medicacién en los pacientes con ERC, o en su contraparte, la
optimizacidon de las dosis para la busqueda de mejores resultados.

La atencién de enfermeria se centrara en la planificacion de los cuidados
del paciente (programacién y calendarizacion de visitas al equipo
multidisciplinario), asi como en colaborar en la promocién del BPC
autocuidado, educacion del paciente, verificar la adherencia al
tratamiento y valorar el soporte familiar.

Nutricion se encargara de la valoracion del estado nutricional e
individualizacién de la dieta segun las necesidades del paciente, en el
cual se consideren factores socioculturales, preferencias de
alimentacién del paciente, habitos alimentarios, intolerancias BPC
alimentarias, habilidades culinarias, comorbilidades, y costo de las
opciones dietéticas para los pacientes y sus familias. Ademas, se
coordinard calendarizard el monitoreo del estado nutricional.

Psicologia se encargara de la valoracién clinica y el abordaje inicial de
manifestaciones psicopatoldgicas como ansiedad, depresién, ira vy
frustracion, asi como definir la necesidad de referencia para un manejo BPC
mas especializado por psiquiatria.

La valoracién por trabajo social se centrard en evaluar las determinantes
sociales de riesgo que influyen en la adherencia al tratamiento de la BPC
ERC.

Pregunta 2. En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, ¢se deberia realizar intervenciones
educativas y psicosociales?

En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, recomendamos
brindar intervenciones educativas.

Recomendacion | Muy baja

fuerte a favor BISIS]S)

Las intervenciones educativas deben ser realizadas por el equipo
multidisciplinario, iniciar a estadios tempranos de la enfermedad y ser
lideradas por el nefrélogo.

Se debe considerar los siguientes topicos:

e Conocimientos de la enfermedad: respecto a ERC, funcién
renal, opciones de manejo segun la enfermedad actual y el
estadio de la misma, medidas de proteccion renal, y
tratamientos futuros en caso de progresién cuando sea
pertinente (terapia de reemplazo renal: trasplante, BPC
hemodidlisis, creacion de acceso vascular).

e Autocuidado y automonitoreo: deben implicar la participacién
activa del paciente y/o del cuidador, segun el contexto clinico
del paciente, e incluir automonitoreo de parametros basicos
como presion arterial (con una presidn objetivo < 130/80
mmHg) y el control frecuente de la glicemia, en pacientes
diabéticos (con un objetivo de HbAlc < 7% vy glicemia <
140mg/dL).

e Dieta y promocion de estilos de vida saludable: deben
considerar medidas higiénico-dietéticas, promociéon de
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actividad fisica, y reduccion de habitos nocivos como el
tabaquismo, asi como otros factores que empeoren o
promuevan la progresion de la enfermedad.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, recomendamos
brindar intervenciones psicosociales.

Recomendacion
fuerte a favor

Muy baja
SISISIS)

Las intervenciones psicosociales, deben ser realizadas por psicologia,
salvo la consejeria psicosocial que debe ser realizada por trabajo social.
Estas intervenciones incluyen:

e Orientar a los pacientes respecto al manejo de ansiedad,
depresion, fatiga, resolucién de problemas y control del miedo.

e Manejo del estrés a través de terapia cognitivo conductual u
otras estrategias de afrontamiento y modificacion de
conductas.

e Estrategias de mejora de la autoeficacia y la autoestima, sobre
la base del logro progresivo de objetivos.

® Técnicas y programas de estimulaciéon para mejorar la funcién
cognitiva.

® La consejeria psicosocial, que considerara la valoracién de la
calidad de vida. Asimismo, considerara situaciones en las cuales
el paciente requiera de un manejo especializado por parte de
un psiquiatra.

BPC

Pregunta 3. En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis ¢ COmo debe ser el manejo

nutricional?

En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis, sin diabetes

Recomendacion

- Muy baja
mellitus, sugerimos ofrecer dieta baja en proteinas (DBP). condicional a
; ®000
avor
En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, con diabetes Recomendacion Muy baja
mellitus, sugerimos ofrecer dieta baja en proteinas (DBP). condicional a
p ®000
avor
En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis, sin diabetes Recomendacién _
mellitus, sugerimos no ofrecer dieta muy baja en proteinas (DMBP) para | .ondicional en gggg
evitar la progresién de ERC. contra
Respecto a las dietas con restriccidn en la cantidad de proteinas, DBP se
refiere a brindar 0.5 a 0.8 g/kg/dia y DMBP a brindar < 0.4 g/kg/dia.
Ademas, se sugiere utilizar herramientas de soporte para la consejeria
nutricional la “Guia de intercambio de alimentos”, la “Cartilla para la BPC

planificacion de comidas saludables” y las “Tablas auxiliares para la
formulacion y evaluacién de regimenes alimentarios” del Ministerio de
Salud del Peru, durante la atencion nutricional.

Pregunta 4. En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, équé
prevenir la progresion de ERC?

factores deben manejarse para

El objetivo de la prevencidn de progresién es retardar el deterioro de la
tasa de filtracién a una disminuciéon menor a 5ml/min/1.73m2 por afio,
y retardar la aparicién de complicaciones asociadas a la pérdida de
funcién renal. Un paciente con una pérdida mayor serd considerado

BPC
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como un progresor rapido. Para la valoracidn de la progresién, se debe
considerar la tasa de filtracion glomerular y el ratio albimina creatinina.

En los pacientes en estadio 5 pre dialisis, es decir, con una tasa de
filtracién glomerular menor a 15ml/min/1.73m?, pero que aun no se
hallan en didlisis, el objetivo se centrara en retardar la aparicién de
sintomas o complicaciones que conlleven a la necesidad de terapia de
reemplazo renal.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, con acidosis

metabélica, recomendamos brindar suplementacién de alcali oral o | Recomendacion | Muy baja
dieta alcalina para reducir el riesgo de progresion de la ERC. fuerte a favor ISISIS)
Se aconseja una dosis de bicarbonato en solucién oral de 0.5 a 1 mEqg/kg
por dia, con una monitorizacién clinica y laboratorial adecuada, segun BPC
la valoracion médica.
En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, con diabetes | pacomendacién
mellitus, sugerimos brindar control glicémico segun la indicacién de | .ondicional a Muy baja
Endocrinologia, para reducir el riesgo de progresién de la enfermedad. favor LISISIS)
En los pacientes con diabetes y ERC, se aconseja una valoracion
frecuente por Endocrinologia, especialmente en el contexto de la BPC
necesidad de uso de insulinas.
En adultos con ERC en estadios 3by 4, sugerimos brindar control lipidico | pecomendacién
con estatinas para reducir el riesgo de progresion de la ERCy el riesgo |  .ondicional a Muy baja
de enfermedad cardiovascular. favor GISISIS)
En adultos con ERC en estadio 5, la indicacidn de estatinas podria estar
centrada en la reduccién del riesgo cardiovascular. BPC
En los pacientes con ERC en estadios 3b, 4 y 5, es aconsejable la
valoracion anual con un panel de lipidos que incluya colesterol total,
colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad (colesterol LDL),
colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad (colesterol HDL) y
triglicéridos. De manera referencial se pueden considerar los siguientes
valores como rangos de normalidad: BPC
e Colesterol total<240mg/dL
e Colesterol LDL<130mg/dL
e Colesterol HDL>40mg/dL
o Triglicéridos<200mg/dL
En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, con hipertension
arterial, recomendamos brindar terapia intensiva para el control de la
presion arterial (PAS < 130 mmHg, PAD < 80 mmHg), especialmente para | Recomendacion Muy baja
reducir mortalidad considerando una evaluacion individualizada del fuerte a favor DOOO

riesgo de eventos adversos (hipotension, sincope, caidas),

especialmente en adultos mayores.

Para la terapia intensiva para el control de la presidon arterial es
aconsejable el uso de antihipertensivos tipo IECA o ARA-Il como primera

BPC
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eleccién, con una valoracién individualizada del paciente y su riesgo de
eventos adversos.

No se sugiere la combinacion de IECA y ARA-Il por el riesgo de
hiperkalemia. Considerar que una tasa de filtraciéon glomerular menor a
30ml/min/1.73m?incrementa el riesgo de hiperkalemia.

BPC

Es aconsejable optimizar el estado nutricional, el cese del tabaquismo,
el consumo de fibra dietética y el control del sodio, y el potasio dietético
para reducir el riesgo de progresion de la ERC.

BPC

En el contexto de la polifarmacia, en pacientes con ERC en estadios 3b,
4y 5, verificar la adherencia al tratamiento farmacolégico y los eventos
adversos de modo estrecho.

BPC

Pregunta 5. En adultos con ERC en estadio 3b, 4 y 5 pre dialisis,
comorbilidades (hiperuricemia, anemia, trastornos minerales 6seos)?

écomo deben manejarse las

En adultos con ERC en estadios 3b, 4 con niveles muy altos de acido urico
(>9 mg/dL), sugerimos brindar un tratamiento hipouricemiante con
alopurinol, considerando una valoracién individualizada de la funcién
renal y los eventos adversos.

Recomendacion
condicional a
favor

Muy baja
SISISIS)

En adultos con ERC en estadio 5 pre dialisis, no es aconsejable brindar
tratamiento hipouricemiante por la pérdida de la funcién renal y la
reduccién de la posibilidad de excretar acido urico por efecto del
alopurinol.

BPC

El tratamiento con alopurinol debe considerar una dosis inicial menor a
100 mg al dia para reducir el riesgo de sindrome de hipersensibilidad a
alopurinol. Es aconsejable no exceder una dosis inicial de 1.5 mg de
alopurinol por ml/minuto de TFG.

BPC

El manejo de la anemia y de los trastornos minerales éseos en ERC debe
llevarse a cabo de manera individualizada y segun las guias
institucionales de EsSalud.

BPC

Pregunta 6. En adultos con ERC en estadio 5, éien qué pacientes
conservador?

se podria preferir un manejo

En adultos con ERC en estadio 5 pre didlisis sugerimos realizar un
manejo conservador, especialmente en pacientes mayores de 75 afios y

Recomendacion

con multiples comorbilidades, priorizando las preferencias de los . Muy baja
condicional a

pacientes y/o cuidadores, y teniendo en cuenta la necesidad de favor GISISIS)

formular una decisién compartida.

El manejo conservador implica un seguimiento multidisciplinario para el

mantenimiento de la calidad de vida, control de sintomas, manejo del

equilibrio hidroelectrolitico, anemia, comorbilidades y problemas de BPC

salud intercurrentes; ademas de la posibilidad de implementacién de
cuidados al final de la vida cuando sea apropiado.

Pregunta 7: En adultos con ERC en estadio 5 que requieren didlisis, en manejo conservador y con
expectativa de vida menor a 6 meses, écomo debe ser el manejo paliativo?
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En adultos con ERC en estadio 5 que requieren didlisis, en manejo
conservador y con expectativa de vida menor a 6 meses, sugerimos un

manejo paliativo que involucre minimamente el manejo de sintomas, | Recomendacién
apoyo psicosocial y educacion constante; considerando la participacion |  gndicional a Muy baja
de un médico con conocimientos en cuidados paliativos y un terapista favor SISISIS)
fisico u ocupacional, y teniendo en cuenta la necesidad de formular una
decisién compartida.
El manejo del duelo y el apoyo espiritual deben considerar las creencias
religiosas y espirituales del paciente y sus cuidadores. BPC
El manejo paliativo incluira el abordaje de sintomas, principalmente:
dolor, disnea, ansiedad/insomnio, delirio, nduseas y vomitos, prurito.
El manejo de los sintomas se describe a continuacién:
Medldaf r.10 Farmacos Dosis Consideraciones
farmacoldgicas
Dolor
Ambiente calmado, | Paracetamol 500-1000mg cada 4-6 horas | Su uso por mas de
identificar el origeny | tableta 500mg 7 dias o por
tipo de dolor. Dosis maxima: hasta 4g al | encima de la dosis
dia. maxima  puede
causar toxicidad
hepatica.
Si no controla, | 25a50 mgSCo EV en casos | Evaluar
afiadir Tramadol | de dolor leve a moderado. efectividad a los
ampolla: 50 15-20 minutos. De
mg/2mL TFG: <30 ml/min, dosis | obtener
maxima 200 mg y, en caso respuesta:
de <15 ml/min, dosis | considerar nueva
maxima 100 mg. dosis 0 pasar a
. L. opioides. Valorar
Insuficiencia hepatica: .
. . reacciones
dosis maxima 200 mg vy ,
espaciar dosificacion a cada adversas: nduseas BPC
y vomitos.

12 horas.

Si no controla

afiadir Codeina
30 o 60mg
tableta.

Dosis de 15 a 60 mg por
dosis cada 4 horas por via

oral, en tabletas, en
combinacién con el
paracetamol.

Dosis maxima de codeina
de 400 mg en 24 horas por
via oral.

Ajustar la dosis de
acuerdo con la
gravedad del

dolor y la
respuesta del
paciente.

Si no controla,
afiadir
buprenorfina
transdérmica

Aplicar parche en contexto
de falla de respuesta a
opioide previo.

Recomendado en
pacientes con
ERC.

elevacion de
cabeza

® Técnicas de
relajacion

respiracién eficaz

suplementario

(Sat02 < 94%), dar oxigeno
a demanda.

parches de 35
mcg/h.
Disnea
® Posicion sentada y | Oxigeno En caso de hipoxemia | En caso de no

control de la
disnea, considerar
el uso de
opioides.
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e Evitar uso de
ventiladores de uso

domiciliario.
Ansiedad /insomnio
Informar al paciente | Clonazepam 0.5 mg VO PRN ansiedad | Evaluar
y absolver sus dudas | tableta: y/o insomnio (Dosis | efectividad a los
acerca de la maxima: 4 mg/dia) 10 minutos. De no
enfermedad, 0.5 mg obtener efecto,
ademds: considerar

administrar  una

e®Ambiente calmado segunda dosis.

eDisminuir cantidad

Midazolam 5 mg SC en 24 horas para | Evaluar
de Personas | ampolla: 5 ERC, ansiedad con agitacién | efectividad a los
alrededor del psicomotriz 10 minutos. De no
paciente mg/5mL obtener efecto,
considerar

eSoporte espiritual. .
administrar  una

segunda dosis.

Delirio
eComunicacion Haloperidol 1 a 2.5 mg VO/SC en las
efectiva con | ampolla: 5 | noches cada 2 horas.
familiares o | mg/mL Aumentar dosis en 0.5 a 1
cuidadores mg segun se necesite (Dosis
maxima 5 mg/dia).

eMantener un
ambiente calmado Midazolam 5 mg en 24 horas si tasa de

ampolla: 5 filtraciéon glomerular <30
eEvitar movilizacion ml/min.

entre ambientes de | mg/5mL
forma innecesaria.

Nduseas o vomitos

. Comidas no | Metoclopramida 10 mg SC/IV c¢/8 horas | Considerar causas

copiosas y (Dosis maxima por
fraccionadas. ampolla: 10 medicamentos o
mg/mL recomendable 30-40 | trastorno
. » mg/dia). hidroelectroliticos
(Primera opcion)
como
Haloperidol 1a25mg(25a5 mg) hiponatremia o

ampolla: 5 VO/SC en las noches cada 2 hipercalcemia.

horas mas PRN.
mg/mL

Aumentar dosis en 0.5 a 1
(En sospecha de | mg segiin se necesite (Dosis

causa
metabdlica) maxima 50 mg/dia).
Prurito
® Hidratacidn de piel | Antihistaminicos: | 4 mg VO cada 24 horas, | Considerar el uso
y valorar posibles preferible el uso nocturno de agentes
irritantes en el | Clorfenamina tépicos
entorno del | tabletade 4mg. refrescantes
paciente. mentolados.
® Preservar ufias
cortas y utilizar
jabones
hipoalergénicos.
Constipacion

Incrementar el | Considerareluso | Dosis completa es de 4
consumo de fibra en | de sobres o frascos de 175 ml.

la dieta. polietilenglicol Disolver en 1 litro de agua.




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

(PEG) sobres de
175 ml.
Piernas inquietas

Revisar y valorar el | Si  persiste a | Administrar 5-10mg de | Valorar el estado
uso de opioides | pesar del retiro | manera condicional. hidroelectrolitico
como principal causa | de opioides, y de haber
de piernas inquietas. | administrar alteraciones

diazepam 5mg corregirlas.

tableta.

Midazolam 5 mg en 24 horas si tasa de

ampolla: 5 filtraciéon glomerular <30

ml/min.
mg/5mL.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis, considerar dentro
de las intervenciones educativas y psicosociales realizar un “plan de
cuidados avanzados para el fin de la vida” donde luego de una
educacion adecuada, se discutan y clarifiquen las opciones terapéuticas
disponibles en el contexto de la progresion inminente de la enfermedad
y el fin de la vida.

BPC

regunta 8. En adultos con en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, écual debe ser el plan de
P ta 8. En adult ERC tadios 3b, 4 y 5 dialisis, écual deb | plan d

inmunizaciones?

En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, recomendamos Recomendacién | Muy baja
brindar la vacunacion contra la influenza. fuerte a favor DO
La frecuencia de administracion de la vacuna contra la Influenza debe

ser anual a menos que se presenten contraindicaciones. BPC

La vacunacion contra la Influenza también debe ser brindada a las

personas con las que el paciente tenga contacto continuo, asi como el BPC

personal de salud que los atiende, de manera anual.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, recomendamos Recomendacién | Muy baja
brindar la vacunacion contra la Hepatitis B. fuerte a favor DO

La respuesta seroldgica a la vacunacién contra Hepatitis B se medira por
la presencia de anticuerpos anti-HBs, considerandose protectores los

niveles mayores a 10 mUIl/ml. En los casos en los cuales no se alcance BPC
dicho objetivo, se podria considerar una dosis de refuerzo.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, es aconsejable

brindar la vacunacién contra el neumococo, a menos que existan BPC

contraindicaciones.

Pregunta 9: En adultos con ERC en estadio 5 con indicacion de terapia de reemplazo renal, équé terapia

se deberia indicar de inicio (hemodialisis versus dialisis peritoneal)?

En pre didlisis se debe valorar previamente la aplicabilidad de las otras

BPC

opciones de tratamiento (trasplante renal o manejo conservador).
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Considerar el inicio de didlisis por debajo de 15 ml/min/1.73m2 de
filtracion glomerular, siempre y cuando exista una indicacion por
sintomas de uremia o complicaciones.

Considerar las contraindicaciones absolutas para el trasplante renal:

Infecciones activas,
malignidad activa,
abuso de sustancias psicoactivas,
insuficiencia renal reversible,
enfermedad psiquiatrica no controlada,
incumplimiento documentado del tratamiento activo y en
curso,
® esperanza de vida significativamente reducida.
En caso de no tener contraindicaciones, el paciente realizara protocolo
para ingreso a lista de espera de trasplante renal y recibird terapia
dialitica de soporte hasta la efectivizacidn del trasplante.

BPC

En adultos con ERC en estadio 5 con indicacion de terapia de reemplazo
renal, sugerimos indicar dialisis peritoneal de inicio especialmente, en
los siguientes casos:

Recomendacion

® Pacientes jovenes en los que se requiere priorizar la calidad de condicional a Muy baja
vida, funcidn fisica, o funcién cognitiva. favor BISICIS)
® Adultos mayores a 65 afios para la prevencién eventos
cardiovasculares por intolerancia a cambios hemodindmicos.
Se debe considerar una decisidn informada y compartida.
Se contraindica dialisis peritoneal en:
e Pacientes con peritoneo inservible o situacién Psicosocial que
limite la realizacion del procedimiento
e Pacientes que se nieguen a la realizacién del procedimiento
e Imposibilidad de realizar el procedimiento (trastorno fisico,
mental, falta de apoyo familiar, espacio fisico inadecuado)
e Contraindicaciones absolutas: enfermedad abdomino- BPC
peritoneal (resecciones intestinales, diverticulitis, hernias no
corregidas o no tratables, abscesos abdominales, enfermedad
intestinal isquémica, presencia de protesis o valvulopatias
derivativas)
e Contraindicaciones relativas: ostomias, gastroparesia diabética
enfermedad renal poliquistica, cirugias abdominales multiples,
obesidad mérbida y enfermedad pulmonar grave.
En los pacientes en los que se indique didlisis peritoneal, se podria
indicar IECA o ARA-II para preservar la funcién renal residual. BPC
En adultos con ERC en estadio 5 con indicacion de terapia de reemplazo
renal (TRR), sugerimos indicar hemodialisis de inicio, en pacientes que
toleren adecuadamente los cambios hemodinamicos, que requieran un | Recomendacion Muy baja
tratamiento continuo o intensivo, y que tengan contraindicaciones de | ¢ondicional a ®O00O

dialisis peritoneal; teniendo en cuenta una decisién informada vy
compartida sobre todas las opciones de TRR.

favor
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Durante la etapa pre didlisis, en pacientes en los que se considere
inminente el inicio de hemodialisis crénica se debe priorizar la eleccidn
y creacién del acceso vascular, lo cual, estard a cargo del cirujano
vascular. La decisién del acceso vascular debe individualizarse para
promover la atenciéon centrada en el paciente mediante un equipo
multidisciplinario, teniendo en cuenta la preservacion de las venas para
un posible acceso futuro y la compatibilidad del acceso elegido con el
plan de vida del paciente con ERC.

BPC

Se considera que el primer acceso vascular debe ser una fistula
arteriovenosa (AV) o un injerto arteriovenoso, a definir luego de la BPC
evaluacidn individualizada del paciente.

Para la indicacion de una fistula AV se debe considerar la evaluacion
anatémica que incluye un examen fisico y puede incluir un mapeo
vascular, usando ultrasonido, para medir las caracteristicas (diametro,
profundidad) de los vasos disponibles. Las arterias y venas de menos de
2 mm deben someterse a una evaluacién cuidadosa de su viabilidad y
calidad antes de crear una fistula AV.

BPC

Se podria considerar un injerto AV cuando no es factible realizar una
fistula AV. Se pueden considerar los injertos AV de uso temprano para
acelerar la extraccidon del catéter, ya que esto puede reducir las
complicaciones relacionadas con el catéter.

BPC

Cuando algunos pacientes no puedan lograr el acceso AV, es posible que

. . . BPC
deban manejarse con un catéter venoso central de larga permanencia.

* Recomendacién basada en evidencias, (R) o buenas practicas clinicas (BPC) basadas en

consenso

** |a certeza de la evidencia solo se establece para las recomendaciones, mas no para las BPC.
Il. Flujogramas

Flujograma 1. Flujograma para el manejo multidisciplinario de la enfermedad renal cronica en
estadios 3ba 5
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Adulto con ERC en estadio
3b, 4 0 5 pre dialisis

Manejo por equipo multidisciplinario:

o Nefrologia: liderazgo, manejo y
seguimiento.

e Enfermeria: planificacion de cuidados del
paciente, promocion del autocuidado.

e Nutricién: dieta individualizada.

e Psicologia: valoracién y abordaje inicial de
manifestaciones psicopatologicas.

e Trabajo social: valoracién de
determinantes sociales.

v

v

Intervenciones educativas

Intervenciones psicosociales

Manejo nutricional

y

A

Conocimientos de la enfermedad:
ERC, funcidn renal, opciones de
manejo segun la enfermedad actual,
medidas de proteccion renal, y
tratamientos futuros en caso de
progresion cuando sea pertinente.
Autocuidado y automonitoreo:
participacién activa del cuidador.
e Automonitoreo de parametros
basicos como presidén arterial
(presion objetivo < 130/80

mmHg).
e Control frecuente de la
glicemia, en pacientes

diabéticos (HbAlc < 7% vy
glicemia < 140mg/dL).
Dieta y promocidn de estilos de vida
saludable: considerar medidas
higiénico-dietéticas, promocion de
actividad fisica, y reduccién de
hébitos nocivos.

Orientacién psicoldégica sobre el
manejo de ansiedad, depresion,
fatiga, resolucién de problemas vy
control del miedo.

Manejo del estrés a través de terapia
cognitivo  conductual u  otras
estrategias de afrontamiento y
modificacion de conductas.
Estrategias de mejora de Ila
autoeficacia y el autoestima, sobre la
base del logro progresivo de
objetivos.

Mejora de la funcién cognitiva a
partir de técnicas y programas de
estimulacién cognitiva.

En la consejeria psicosocial se
considerard la valoracién de la calidad
de vida.

Realizar la valoracién nutricional
inicial.
Establecer un
personalizado:
e ERCenestadios 3b,4y5 conosin
diabetes mellitus: ofrecer dieta
baja en proteinas (DBP) con 0.5 a
0.8 g/kg/dia.
e No ofrecer dieta muy baja en
proteinas.
e Considerar factores
socioculturales, preferencias de
alimentacion  del  paciente,

régimen dietario

hébitos alimentarios,
intolerancias alimentarias,
habilidades culinarias,

comorbilidades, y costo.
Coordinar frecuencia de monitoreo
del estado nutricional.
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Flujograma 2. Flujograma para el manejo de la enfermedad renal crénica en estadios 3b, 4y 5

Adulto con ERC en estadio 3b, 4

|
v v v

Inmunizaciones: Prevencién de progresién Manejo de comorbilidades
Vacunacién contra la
influenza, Hepatitis B, Obijetivo: retardar el deterioro de la tasa de e Manejo de la hiperuricemia: en
neumococo filtracion glomerular y la aparicion de niveles muy altos de acido Urico
complicaciones asociadas a la pérdida de (>9mg/dL), brindar tratamiento
funcién renal. hipouricemiante con alopurinol.

Considerando:

e Dosis inicial menor a 100 mg al
e Suplementaciéon con bicarbonato: en dia para reducir el riesgo de

acidosis metabdlica utilizar bicarbonato sindrome de hipersensibilidad a
en solucién oral de 0.5 a 1 mEqg/kg por dia alopurinol.

o dieta alcalina.

Control glicémico en diabéticos: segln

Actividades:

e No exceder una dosis inicial de
1,5 mg de alopurinol por
indicacion médica. ml/minuto de TFG.

e Uso de estatinas para el control lipidico e Manejo individualizado de la

e Terapia intensiva para el control de la anemia.
presion arterial: PAS < 130 mmHg, PAD <
80 mmHg, uso de IECA o ARA-II.

Optimizar el estado nutricional, cese del
tabaquismo, consumo de fibra dietética
y control del sodio y el potasio dietético.

e Manejo individualizado de los
trastornos minerales 6seos.
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Flujograma 3. Flujograma para el manejo de la enfermedad renal crénica en estadio 5

Adulto con ERC en estadio 5 pre didlisis

v

Verificar inmunizaciones: Vacunacion contra la
influenza, Hepatitis B, neumococo

v

éNecesita terapia de reemplazo renal?

éPaciente >75 afios y con

Continuar con prevencion de progresion multiples comorbilidades?
s e L sz ; No | Si
Objetivo: retardar la aparicién de sintomas o
complicaciones que conlleven a la necesidad ‘ +
de terapia de reemplazo renal. Iniciar terapia Ofrecer opcién de manejo
- de reemplazo conservador*
Actividades: P
.. . renal con
e Suplementacion con bicarbonato: en [P o .
N - s . dialisis. ¢Paciente y/o cuidador
acidosis metabdlica utilizar bicarbonato en .
- . acepta manejo conservador?
solucién oral de 0.5 a 1 mEq/kg por dia o
dieta alcalina. N
. g . —— No <€— ¢
e Control glicémico en diabéticos: segun Si
indicaciéon médica. ) ) ) - -
- . . ¢El paciente tiene alguna Brindar manejo conservador:
e Uso de estatinas para reducir el riesgo indicacié . AR
. contraindicacion para seguimiento multidisciplinario,
cardiovascular. t lant 12 i .
. . rasplante renals control de sintomas, manejo del
e Terapia intensiva para el control de la ilibri hidroelectroliti
< . equilibrio idroelectrolitico
presi6n arterial: PAS < 130 mmHg, PAD < Contraindicaciones para quitt o o THeo,
anemia, condiciones comorbidas
80 mmHg, uso de IECA o ARA-II. trasplante renal:
. - y problemas de salud
e Optimizar el estado nutricional, cese del e Infecciones activas, .
. ) i ! intercurrentes.
tabaquismo, consumo de fibra dietética y o malignidad activa,
control del sodio y potasio dietéticos. e abuso de sustancias v
e Manejo  individualizado  de las psicoactivas, ¢El paciente tiene una
comorbilidades. e insuficiencia renal reversible, expectativa de vida
e enfermedad psiquidtrica no menor a 6 meses?
controlada,
o incumplimiento ; No
documentado del Si
tratamiento activo y en .. ]
curso Ofrecer opcion de manejo
! . paliativo que involucre
e esperanza de vida . .
e . minimamente el manejo de
significativamente reducida. . . .
sintomas, apoyo psicosocial

y educacidon  constante;
considerando la
No Si participacién de un médico
con  conocimientos  en

Pasa a lista de Continuar  con cuidaf:los paliat]i\{os y un
espera de terapia de terapls*Fa fisico u
trasplante renal. reemplazo renal ocupacional.

con dialisis

* | manejo conservador implica un seguimiento multidisciplinario para el mantenimiento de la calidad de vida, control de sintomas,
manejo del equilibrio hidroelectrolitico, anemia, condiciones comdrbidas y problemas de salud intercurrentes; ademas de la
posibilidad de implementacion de cuidados al final de la vida cuando sea apropiado.
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Flujograma 4. Flujograma para el manejo dialitico de la enfermedad renal crénica en estadio
5

Adulto con ERC en estadio 5 en el
que se decide iniciar terapia de
reemplazo renal con dialisis

¢ Se contraindica dialisis peritoneal en:

e Pacientes con peritoneo inservible o situacion

sicosocial que limite la realizacion del

procedimiento

Pacientes que se nieguen a la realizacion del

procedimiento

Imposibilidad de realizar el procedimiento

(trastorno fisico, mental, falta de apoyo familiar,

espacio fisico inadecuado)

e Pacientes con contraindicaciones absolutas:
enfermedad abdomino-peritoneal (resecciones
intestinales, diverticulitis, hernias no corregidas

¢éSe trata, especialmente, de un paciente joven
en el que se requiere priorizar la calidad de
vida, funcidn fisica, o funcidén cognitiva; o de un
adulto mayor de 65 afios intolerante a cambios
hemodinamicos; y no se contraindica la
realizacion de didlisis peritoneal?

Si No o no tratables, abscesos abdominales,
+ + enfermedad intestinal isquémica, presencia de
protesis o valvulopatias derivativas)

Cuando sea pertinente, en pacientes con
contraindicaciones relativas: ostomias,
gastroparesia diabética enfermedad renal
poliquistica, cirugias abdominales multiples,
obesidad morbida y enfermedad pulmonar

Iniciar  terapia de Iniciar  terapia  de
reemplazo renal con reemplazo renal con
dialisis peritoneal hemodialisis

v

grave.

Valorar la adicién de un
IECA o ARA-Il para la
preservacion de la
funcién renal residual.

Segun la valoracion
anatémica  con el
examen fisico y el
ultrasonido, ées posible
crear una fistula
arteriovenosa?

Si No

v

v

Crear una
arteriovenosa

fistula Crear un injerto
arteriovenoso

v

Si el procedimiento se realizé con éxito, iniciar terapia
de reemplazo renal con hemodiilisis. De lo contrario,
Insertar catéter vascular de larga permanencia.
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Generalidades
Presentacion del problema y fundamentos para la realizacion de la guia

La enfermedad renal crénica (ERC) es una enfermedad de etiologia multifactorial caracterizada
por el deterioro progresivo de la tasa de filtracion glomerular (TFG) en cinco estadios (1). Los
estadios 3b, 4 y 5 se caracterizan por una reduccién de la TFG que va desde por debajo de 45
ml/min/1.73m? hasta enfermedad renal en etapa terminal, con una albuminuria por encima de
30mg/g de creatinina (1). Segun la encuesta NHANES realizada entre 2011y 2014, estos estadios
afectarian a aproximadamente al 7,2% de los pacientes por ERC (2). En estas etapas de la
enfermedad existe un mayor impacto en cuanto a la calidad de vida y pérdidas socioeconémicas
debido al incremento de la mortalidad, discapacidad y costos asociados a las intervenciones
directas o indirectas prescritas para el manejo de la enfermedad y sus complicaciones (3).

En el Perd, un estudio realizado en Lima y Tumbes reportd una prevalencia de ERC de 20.7% y
12.9%, respectivamente, en el aifio 2011 (4). Por su parte, un estudio realizado con datos del
Ministerio de Salud de Peru, dio evidencia de una prevalencia de 1.51% (5). En un estudio
realizado en EsSalud en un total de 1211 pacientes, se estimé que la prevalencia para el estadio
3b es 1.9%; para el estadio 4, 0,9% y para el estadio 5, 0,2% (6). A la vez el INEI, reporta que la
poblacién en estadio 5 en EsSalud superaria en mds de 34% a la poblacién estimada, indicador
que reflejaria una sobresaturacion por la alta demanda de pacientes en estadio 5 en EsSalud (7).
En cuanto a mortalidad, un estudio ecolégico que utilizé datos del registro nacional de
defunciones reporto un total de 25,091 (2.0 %) de defunciones por ERC entre el afio 2003 y 2015

(8).

Considerando el alto impacto de la enfermedad en términos de salud publica y que los objetivos
terapéuticos de los estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis se enfocarian en el retardo de la progresion del
deterioro de la tasa de filtracién glomerular, la educacion del paciente, el manejo de las
comorbilidades, y la preparacion para la eleccién compartida de las opciones terapéuticas en el
contexto de la progresién de la enfermedad (TRR o manejo conservador) (1), el Seguro Social de
Salud (EsSalud) priorizé la realizaciéon de la presente guia de practica clinica (GPC) para
establecer lineamientos basados en evidencia y gestionar de la mejor manera los procesos y
procedimientos asistenciales de la presente condicion.

Esta GPC fue realizada por la Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Instituto de Evaluacidon de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) de
EsSalud.

Objetivo y poblacion de la GPC

e Objetivos de la GPC:

o Brindar recomendaciones para el reconocimiento manejo la enfermedad renal
cronica en estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis, con el fin de contribuir a reducir la
mortalidad, mejorar la calidad de vida, y reducir las complicaciones de los
pacientes con esta condicion.

e Poblacion a la cual se aplicara la GPC:
o Pacientes con enfermedad renal crénica en estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis.
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Usuarios y ambito de la GPC

e Usuarios de la GPC:

o Esta GPC esta dirigida al personal médico y no médico, que participa en la
atencion multidisciplinaria del paciente con enfermedad renal crénica en
estadios 3b, 4y 5.

o Lasrecomendaciones seran aplicadas por médicos generales, emergenciélogos,
nefrdlogos, internistas, intensivistas, paliativistas, médicos residentes de las
diversas especialidades, médicos gestores, terapistas ocupacionales
enfermeros y personal técnico. Asimismo, podra ser utilizada como referencia
por estudiantes de profesiones relacionadas al ambito de la salud y pacientes.

e Ambito asistencial:
o El dmbito asistencial incluye los servicios o unidades de atencidén donde se
atiendan pacientes con enfermedad renal crénica, en lo que corresponda a cada
nivel, de EsSalud.

Iv. Métodos
a. Conformacion del Grupo Elaborador de la Guia

La Direccién de Guias de Préctica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI, EsSalud,
conformé el Grupo Elaborador de la GPC (GEG) convocando a metoddlogos con experiencia en
la metodologia de elaboracion de GPC y especialistas clinicos con experiencia en Artritis
Reumatoide (AR).

El GEG se conformd con fecha de 14 de julio del 2021 y mediante Resolucién de IETSI N° 56—
IETSI-ESSALUD-2021. Dicha resolucién se encuentra en la siguiente direccidon electrdnica:
http://www.essalud.gob.pe/ietsi/guias pract clini.html

La listay el rol de los miembros del GEG se detallan a continuacién:

Nombre Institucion Rol o profesién Funciones
Pereda Instituto Nacional | Especialista
Vejarano, de Salud Renal, Clinico — médico
Carlos Yanar EsSalud nefrélogo
Hospital Nacional -
e Especialista ., .
Bravo Zudiga, | Edgardo Clinico — médico Formulacion de preguntas clinicas
Jessica Ivonne | Rebagliati nefrlogo y preguntas PICO de la GPC.
Martins, EsSalud g
, Hospital Nacional ) Por cada pregunta PICO: revision
Chavez P Especialista . P g L
, Edgardo .. .y de la evidencia, evaluacién de la
GOAmez, Jorge - Clinico — médico . C
Ricardo Rebagliati nefrlogo aceptabilidad y aplicabilidad de
Martins, EsSalud g las potenciales recomendaciones,
Gonzales Hospital Nacional o formulacion de recomendaciones
Especialista ) L
Haro, Alberto Sabogal L. L finales, y revision de los
Clinico — médico
Fernando Sologuren, nefrélogo borradores de la GPC.
Mesias EsSalud &
Hinostroza Instituto Nacional | Especialista
Sayas, Juana de Salud Renal, Clinico — médico
Lucia EsSalud nefrdlogo
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Hospital Nacional

Medina Sal y Edgardo Es,p.eC|aI|stal .
L. Clinico — médico
Rosas, Carola Rebagliati nefrélogo
Martins, EsSalud g
Meneses Hospital Nacional Especialista
. , Edgardo .. .y
Liendo, Victor . Clinico — médico
Hugo Rebagliati nefrélogo
g Martins, EsSalud g
Hospital Nacional .
. . Especialista
Pérez Arteaga, | Guillermo . .-
. Clinico — médico
Luis Edgard Almenara .
. nefrélogo
Irigoyen
Loza Munarris, Hospital Nacional Es,p.eC|aI|stal .
César Antonio Cayetano Clinico — médico
Heredia, MINSA nefrélogo
Medina Hospital Nacional | Especialista
Santander, Arzobispo Loayza, | Clinico — médico
Boris Eduardo | MINSA nefrélogo
h
Chaud . Fondo Intangible | Especialista
Covarrubias, - , Ly
Rosana Solidario en Clinico — médico
| FISSAL frol
Claudia Salud, FISS. nefrélogo
Componente de
p .
Hancco revenciony " Especialista
Control de Dafios . -
Saavedra, . Clinico-médico
Jorge no Transmisibles, salubrista
g DENOT-DGIESP,
MINSA
Por cada pregunta PICO:
Dolores busqueda, seleccién, evaluacién
Maldonado, IETSI, EsSalud Metoddlogo de riesgo de sesgo, sintesis vy
Gandy Kerlin determinacidon de certeza de la
evidencia. Guia durante Ia
realizacion de los marcos de la
- evidencia a la decision. Redaccion
Garcia de las versiones finales de la GPC
Gomero, IETSI, EsSalud Metoddlogo )
David Santiago
Salvador Coordinador del Planificacion del desarrollo de la
Salvador, IETSI, EsSalud
Grupo Elaborador | GPC.
Stefany
Carrera . e .,
Acosta, IETS|, EsSalud Coordinador del Planificacidon del desarrollo de la
Grupo Elaborador | GPC.
Lourdes

b. Declaracion de conflictos de interés y derechos de autor

Todos los integrantes del GEG firmaron una declaracién de conflictos de interés antes de iniciar

las reuniones en las que se formularon las recomendaciones:
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e Todos los integrantes del GEG afirmaron no tener conflictos de interés con respecto a
las recomendaciones de la GPC. Asimismo, afirmaron no tener ningun tipo de relacién
financiera o laboral ni haber recibido financiacién alguna por cualquier actividad (en el
ambito profesional, académico o cientifico) de alguna institucién o empresa que pueda
tener conflictos de interés con respecto a las recomendaciones de la GPC; en los ultimos
24 meses previos a la elaboraciéon de la GPC.

Asimismo, los integrantes del equipo elaborador cedieron los derechos de autor de la presente
GPC a EsSalud.

c. Formulacidn de las preguntas clinicas, preguntas PICO, e identificacion de desenlaces

En concordancia con los objetivos y alcances de esta GPC, el GEG realizd discusiones periddicas
para formular un listado de preguntas clinicas que aborden las decisiones mds importantes que
debe tomar el personal de salud con respecto al ambito de la GPC.

Una vez elaborada la lista definitiva de preguntas clinicas, se formularon las preguntas en
formato PICO (Population, Intervention, Comparator, Outcome) para cada pregunta clinica,
teniendo en cuenta que cada pregunta clinica puede albergar una o mas preguntas PICO, y que
cada pregunta PICO tuvo una poblacién e intervencion/exposicidn definidas.

Finalmente, el GEG, en base a la revisidon de la literatura y su experiencia, elabord una lista de
desenlaces (outcomes) por cada pregunta PICO, los cuales fueron calificados por el GEG usando
un puntaje de 1 a 9, para poder categorizarlos en: desenlaces poco importantes (con puntaje
promedio menor a 4), desenlaces importantes (con puntaje promedio mayor o igual a 4, pero
menor a 7), y desenlaces criticos (con puntaje promedio de 7 o mas). Los desenlaces para cada
pregunta se presentan en la descripciéon de las preguntas PICO de cada pregunta clinica.

Para la toma de decisiones en el proceso de elaboracién de esta GPC, se seleccionaron los
desenlaces importantes y criticos.

d. Busqueda de GPC previas

Se realizé una busqueda sistematica de GPC previas que puedan adoptarse. Para ello, durante
enero del 2021 se revisaron las GPC que cumplieron con los siguientes criterios de inclusion:

e La GPC emitié recomendaciones

e La poblacién de la GPC fue pacientes con diabetes

e El ambito de la GPC fue diagndstico o manejo

e La GPC fue publicada entre enero del 2016 y enero del 2021

e La GPC basd sus recomendaciones en revisiones sistemdticas de la literatura

e Presentd un puntaje mayor de 60% en el dominio 3 (rigor metodoldgico) del
instrumento Appraisal of Guidelines Research and Evaluation-ll (AGREE-II)
(http://www.agreetrust.org/agree-ii/) (9). El punto de corte fue el propuesto por el
Documento Técnico: Metodologia para la elaboracion de guias de practica clinica del
Misterio de Salud del Perd (10)

Los detalles de la busqueda y seleccidn de las GPC se detallan en el Anexo N° 1. Se identificaron
2 GPC que obtuvieron un puntaje mayor a 60% en el dominio 3 del instrumento AGREE-II:


http://www.agreetrust.org/agree-ii/
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e MINSAL (Chile). Guia de Practica Clinica Prevencion de la Progresion de la Enfermedad
Renal Crénica. Santiago de Chile, 2018.

e Chadban S, Ahn C, Axelrod D, Foster BJ, Kasiske BL, et al. KDIGO Clinical Practice
Guideline on the Evaluation and Management of Candidates for Kidney Transplantation.
Transplantation. 2020 Apr;104(4S1 Suppl 1):511-5103.

Sin embargo, el GEG considerd que, la GPC de KDIGO 2020 no abordaria todos los tépicos
involucrados en el ambito de la GPC y a que ambas GPC fueron realizadas en contextos
diferentes al nuestro, no era posible adoptar ninguna de estas GPC. Por ello, se decidio elaborar
una GPC de novo.

e. Busqueda y seleccion de la evidencia para cada pregunta PICO

Para cada pregunta PICO (en base a sus desenlaces criticos o importantes), se realizé la
busqueda y selecciéon de la evidencia, siguiendo los siguientes pasos (que se detallardn
posteriormente):

1. Se buscaron revisiones sistematicas (RS) realizadas como parte de alguna GPC o
publicadas como articulos cientificos.

2. Cuando no se encontré ninguna RS de adecuada calidad que responda a nuestra
PICO, se realizé una RS de novo.

3. Cuando se encontrd RS que respondieron a nuestro PICO y calidad aceptable, se
eligié una RS por cada uno de los desenlaces criticos e importantes priorizados.

4. Si la RS elegida realizd su busqueda sistematica con una antigliedad mayor de 2
anos, se evalud la necesidad de actualizar la RS segun el criterio del GEG.

Este proceso de seleccion de la evidencia se muestra en el siguiente flujograma:

Para cada desenlace critico o importante de cada pregunta PICO:
Se realizé una bisqueda de RS (publicadas como articulos cientificos o
como parte de una GPC)

v

¢Se encontr6 una o méas RS que hayan respondido la
pregunta para el desenlace evaluado?

Si | No

¢Al menos una de las RS
tuvo adecuada calidad?

Si [ No Se realiz6 una blsqueda de novo de

ﬁ estudios primarios

Se eligi6 una RS para extraer la evidencia
para el desenlace evaluado. De ser
considerado necesario, se actualizé dicha RS

v

¢Se encontrd al menos un estudio que respondio la pregunta,
para el desenlace evaluado?

N0|S|'

v v

Se evalud la certeza de la
evidencia para dicho
desenlace

Se reportd que no se pudo
encontrar estudios
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A continuacion, se detallan los procesos realizados para la busqueda y seleccidn de la evidencia:

Busqueda de RS realizadas dentro de las GPC:

Se reviso si alguna de las GPC identificadas realizé una RS para cada una de las preguntas
PICO planteadas por el GEG. Para ello, se tomaron en cuenta las RS realizadas por las
GPC incluidas en el subtitulo II-d (busqueda de GPC previas).

Busqueda de RS publicadas como articulos cientificos:

Para cada una de las preguntas PICO planteadas por el GEG, se realizé una busqueda
sistematica de RS que respondan la pregunta y que hayan sido publicadas como articulos
cientificos. Esta busqueda fue realizada en la bases de datos Pubmed. Posteriormente,
se escogieron aquellas RS que hayan cumplido con los criterios de inclusién de cada
pregunta PICO. Los términos de busqueda vy las listas de RS incluidas y excluidas para
cada pregunta PICO se muestran en el Anexo N° 2.

Seleccion de la evidencia para la toma de decisiones para cada pregunta:

Para cada pregunta PICO, se listaron las RS encontradas que hayan respondido dicha
pregunta (ya sea RS realizadas por alguna GPC, o RS publicadas como articulos
cientificos).

Para cada desenlace critico o importante, cuando no se encontraron RS de calidad
aceptable a criterio del GEG, se realizd una busqueda sistematica de novo de estudios
primarios en Pubmed y CENTRAL. Los términos de busqueda, criterios de inclusién, y
numero de estudios encontrados en estas busquedas de novo se detallan en el Anexo
N° 2.

Cuando para un desenlace se encontrd al menos una RS de calidad aceptable a criterio
del GEG, se procedio6 a seleccionar una RS, que idealmente fue aquella que tuvo: la mas
alta calidad evaluada con la herramienta A MeaSurement Tool to Assess systematic
Reviews-Il (AMSTAR-II) (11), la mas reciente fecha en la que realizé6 su busqueda
bibliografica, y el mayor nimero de estudios encontrados.

Una vez seleccionada una RS, el GEG decidid si era pertinente actualizar dicha RS,
considerando para ello:

e El tiempo que ha transcurrido desde la busqueda realizada por la RS y la
velocidad de produccion cientifica de estudios en el tema (2 afios en aquellos
temas en los que la produccidn cientifica es abundante, 5 afios en aquellos
temas en los que la produccidn cientifica es limitada)

e la actualidad de la pregunta (pues para algunas preguntas ya no se realizan
estudios)

e la certeza de los resultados de la RS (optando por actualizar aquellas RS cuyos
estimados globales tuvieran una baja o muy baja certeza de la evidencia)

Cuando se decidid que era pertinente actualizar alguna RS, se realizd una busqueda
sistematica de estudios primarios en Pubmed y CENTRAL, desde la fecha en la que la RS
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f.

realizd su busqueda. Los términos de busqueda, criterios de inclusién, y nimero de
estudios encontrados de las actualizaciones realizadas para cada pregunta se detallan
en el Anexo N° 2.

Una vez que se definid la evidencia a usar para el desenlace en cuestidn, para la toma
de decisiones, se realizé lo siguiente:

e Si la RS seleccionada realizé un MA, que a consideracion del GEG haya sido
correctamente realizado, se usé dicho MA.

e Sila RS seleccionada no realizé un MA o realiz6 un MA que a consideracién del
GEG no haya sido correctamente realizado, o si no se encontré una RS y se
realizd una busqueda de estudios primarios, se realizé un MA siempre que sea
considerado util y siempre que sea posible realizarlo con los datos recolectados.
Para ello, se prefirié usar modelos aleatorios, debido a la heterogeneidad de los
estudios.

e Sino se encontrd ni se pudo realizar un MA, se consideré el o los estudios mas
representativos para la toma de decisiones. Cuando solo se contd con un
estudio, se considerd dicho estudio para la toma de decisiones.

Evaluacion del riesgo de sesgo y de la certeza de la evidencia.

Evaluacion de riesgo de sesgo

Para cada uno de los estudios primarios seleccionados, el GEG determind si era
necesario realizar la evaluacidn de riesgo de sesgo. Esta evaluacidén fue por lo general
realizada cuando la RS seleccionada no realizd la evaluacidon de los estudios que incluyd,
o cuando la RS seleccionada realizé dicha evaluacién pero ésta no fue de calidad o fue
hecha para varios desenlaces y esperablemente el resultado de la evaluacién cambiaria
al enfocarnos en el desenlace que se estuviera evaluando (por ejemplo, el riesgo de
sesgo por no realizar el cegamiento de los evaluadores seria diferente para el desenlace
“dolor” que para el desenlace “muerte”).

Las evaluaciones realizadas para identificar el riesgo de sesgo de los estudios primarios
se muestran en el Anexo N° 3.

Las herramientas usadas para evaluar el riesgo de sesgo fueron:

e Los ECA fueron evaluados usando la herramienta de riesgo de sesgo de
Cochrane (12)

e lLos estudios observacionales fueron evaluados usando la herramienta de
Newcastle-Ottawa (13)

e Los estudios de diagndstico fueron evaluados usando la herramienta QUADAS-
2 (14)

Evaluacion de la certeza de la evidencia

Para evaluar la certeza de la evidencia, se siguié la metodologia GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation). La certeza de la evidencia
segln esta metodologia se basa en 9 aspectos: tipo de estudio, riesgo de sesgo,
inconsistencia, evidencia indirecta, imprecision, sesgo de publicacion, tamafo de efecto,



INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

relacién dosis-respuesta, y efecto de confusores (los tres ultimos aspectos son
evaluados en estudios observacionales) (15). Finalmente, la certeza de la evidencia para
cada desenlace evaluado pudo ser alta, moderada, baja, y muy baja.

Para resumir la evaluacidn de la certeza de la evidencia, se usaron tablas de Summary of
Findings para cada pregunta PICO. Para aquellos desenlaces para los cuales no se contd
con una tabla de perfil de evidencias GRADE previa (publicada en la RS o GPC
seleccionada para dicha pregunta PICO), se elaboraron estas tablas. De lo contrario, se
evalud si se podian usar estas tablas o se debian elaborar nuevas tablas. Se elaboraron
nuevas tablas cuando se sospechd que la tabla previa no correspondia a nuestro
contexto o presentaba inconsistencias.

En cada pregunta PICO, luego de asignar el nivel de certeza de la evidencia para todos
sus desenlaces de interés, se le asignd a la pregunta PICO el nivel de certeza mas bajo
alcanzado por alguno de estos desenlaces.

g. Formulacién de las recomendaciones y buenas practicas clinicas.

Para la formulacién de las recomendaciones y buenas précticas clinicas (BPC), el GEG realizd
reuniones periédicas, en las cuales los metoddlogos presentaron la evidencia recolectada para
cada una de las preguntas clinicas, en base a la cual los especialistas clinicos determinaron las
recomendaciones. Cuando no se alcanzé consenso para alguna recomendacién, se procedio a
realizar una votacidn y llegar a una decisién por mayoria simple.

La elaboracion de las recomendaciones de la presente GPC estuvo en base a la metodologia
Evidence to Decision (EtD) (16, 17) que valora: beneficios, dafios, certeza, valoracidn de los
desenlaces, uso de recursos, equidad, aceptabilidad y factibilidad; para las intervenciones u
opciones a ser evaluadas. Para la presente GPC, el GEG consideré que no era imperativo realizar
busquedas sistematicas de costos, de valoracidon de los outcomes por los pacientes, ni de
factibilidad de implementacidn.

Teniendo todo esto en cuenta, se establecié la direccién (a favor o en contra) y la fuerza (fuerte
o condicional) de cada recomendacidn (18).

Finalmente, se establecieron puntos de BPC (enunciados que el GEG emite estos puntos en base
a su experiencia clinica), notas de implementacién (NI) (enunciados que en opinién del GEG
deberian ser tomados en cuenta por la institucidén para ser desarrollados en nuestro contexto)
y se disefiaron los flujogramas que resumen las principales recomendaciones de la GPC.

Para las preguntas que, en opinion del GEG, no pudieron ser contestadas con la evidencia actual
(debido a que la pregunta no podia responderse en base a evidencias, a que el contexto local
para esta pregunta era tan particular que la evidencia disponible no seria util, 0 a otros motivos),
no se formularon recomendaciones sino puntos de BPC.

h. Validacion de la Guia de Practica Clinica.

Validacion con especialistas clinicos

Se realizé una reunidn con un grupo de especialistas clinicos en la condicién a tratar, con quienes
se revisé y discutié las recomendaciones, los puntos de BPC, y los flujogramas de la GPC.
Seguidamente, se realizé la técnica Delphi para que los especialistas puedan evaluar qué tan
adecuada fue cada una de las recomendaciones y puntos de BPC. Las observaciones y los
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puntajes obtenidos fueron tomados en cuenta para realizar cambios en la formulacién o
presentaciéon de las recomendaciones y puntos de BPC.

Los asistentes a esta reunién de validacién con expertos se exponen a continuacion:

Nombre Institucién Especialidad
Médico especialista en
Oliveira Rojas, Amalia Hospital lll, Iquitos , P
Nefrologia
Pardo Villafranca, Anselma . . Médico especialista en
. . Centro Nacional de Salud Renal, Lima i P
Victoria Nefrologia
Vidal Orbegozo, Percy . . Médico especialista en
Centro Nacional de Salud Renal, Lima ,
Allan Nefrologia
Chambi Macedo, Maria . . Médico especialista en
Hospital EsSalud Pucallpa, Ucayali ,
Elena Nefrologia

Médico especialista en
Betalleluz Vergara, Aston | Hospital EsSalud Pucallpa, Ucayali P

Nefrologia
Hospital Nacional de Alta Complejidad | Médico especialista en
Pastor Ludefia, Ana Cecilia | . P . ple) i P
Virgen de la Puerta, La Libertad Nefrologia
, ] Hospital Nacional Carlos Alberto|Médico especialista en
Sanchez Sanchez, Erman . ) i
Seguin Escobedo, Arequipa Nefrologia
Médico especialista en
Torrez Ascarza, Ana Hospital Guillermo Kaelin, Lima , P
Nefrologia
Bravo  Zuiliga, Jessica|Hospital Nacional Edgardo Rebagliati | Médico especialista en
Ivonne Martins Nefrologia

Validacion con tomadores de decisiones.

Se realizd una reunién con tomadores de decisiones de EsSalud, con quienes se revisé y discutid
las recomendaciones, los puntos de BPC, y los flujogramas de la GPC; con especial énfasis en la
su aceptabilidad y aplicabilidad para el contexto de EsSalud. Las observaciones brindadas fueron
tomadas en cuenta para realizar cambios en la formulacién o presentacion de las
recomendaciones y puntos de BPC.

Los asistentes a esta reunion de validacién con tomadores de decisiones se exponen a
continuacién:

Nombre Gerencia Central
Simon Romero, Sonia Elizabeth Gerencia Central de Operaciones, EsSalud
Espinoza Bobadilla, Lisset Gerencia Central de Prestaciones, EsSalud

Gerencia Central de Seguros y Prestaciones

Solis Céndor, Risof Rolland Econémicas, EsSalud

Validacion con Pacientes

Por el contexto de la pandemia por COVID-19, no se realizé validacién con pacientes.
i. Revision externa.

El GEG decidid que la revisidn externa se llevaria a cabo convocando a los siguientes expertos:
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e Dr. Dr. Rios Sarro, Pablo German. Médico Nefrdlogo. Servicio de Nefrologia Hospital
Maciel. Montevideo. Uruguay. Miembro de la Comisidn Asesora de Salud Renal de
Uruguay periodo 2005-2020. Presidente de la Sociedad Uruguaya de Nefrologia periodo
2017-2018. Miembro del Comité de Salud Renal de la Sociedad Latinoamericana de
Nefrologia e Hipertensién Arterial (SLANH).

Desarrollo de las preguntas y recomendaciones

Pregunta 1. En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, ¢ se debe realizar una atencion
multidisciplinaria o una atencion estandar?

Introduccion

Debido a la complejidad de la enfermedad y al impacto a nivel psicosocial, el paciente con
enfermedad renal crénica requiere de un abordaje multidisciplinario para llevar a cabo
intervenciones relacionadas con el tratamiento de la enfermedad de fondo, educacién, mejora
de la calidad de vida, manejo de comorbilidades, entre otros ambitos de importancia (19). En
ese contexto, el llamado manejo estandar, que se sustenta en el abordaje especializado y
centrado en el especialista en nefrologia, ha venido siendo reemplazado por el manejo
multidisciplinario sustentado en un nucleo de especialistas que brindaran un soporte continuo
y estandarizado al paciente con ERC segun estadios (20). En tal sentido, se formuld realizar una
busqueda de evidencia que valore la comparacién entre ambos modelos de manejo.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pl:ﬁ:g(;":\ltf Paciente / Problema | Intervencion / Comparacion Desenlaces
1 Pacientes con | Manejo multidisciplinario / | ¢ Mortalidad por todas las

diagnéstico de ERC en | Manejo  estandar  (usual causas

estadios 3b, 4 y 5 pre | care, usual model) o |nicio de didlisis

dialisis e Colocacién de catéter
e Deterioro de tasa de filtracion

glomerular

e Calidad de vida
e Hospitalizaciones

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2).

Se encontrd una RS publicada como articulo cientifico: Shi 2018 (21). A continuacidn, se resumen
las caracteristicas de las RS encontradas:

. Fecha de la Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en , .
RS AMSTAR-2 busqueda que responden la importantes que son evaluados
(mes y afio) pregunta de interés por los estudios
e Mortalidad por todas las
Febrero 12 EO causas
Shi (2018 11/16
( ) / 2021 4 ECA e Cateterizacion venosa
temporal incidental
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e Hospitalizacion
e Deterioro en tasa de filtracion
glomerular

Evidencia por cada desenlace:
Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Mortalidad por todas las causas:

o Para este desenlace se contd con una RS: Shi 2018 (21).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Shi 2018 (21), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios.

o Para mortalidad, la RS de Shi 2018 (21) realizd un MA de 12 estudios
observacionales y 4 ECA (n=9302). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacién fueron pacientes con ERC en estadios 1-5 sin didlisis
e Seincluye un andlisis para la poblacién de pacientes con ERC en
estadios 4 y 5 que incluye 4 estudios observacionales (n=8193)
= La intervencidon fue el manejo multidisciplinario con los siguientes
componentes: nefrologia, enfermeria, nutricién, farmacia y trabajo
social.
e Seincluye un analisis que considerd estudios que solo valoraron
2 componentes del equipo multidisciplinario: nefrologia y
enfermeria con 2 ECAy un EO (n=1422)
e Se incluye un analisis que incluye solo estudios que valoraron
todos los componentes del equipo multidisciplinario con 12 eo
y 1 ECA (n=7880)
= El comparador fue el manejo estandar (usual care o usual model).
= El desenlace de mortalidad fue definido como el nimero de eventos de
mortalidad en relacién a la poblacién total en cada grupo (intervencién
vs control), la medida de efecto valorada fue el OR.

o EI'GEG no considerd necesario actualizar la RS de Shi 2018 (21) debido a que su

busqueda fue reciente (enero 2017).
e (Cateterizacién venosa temporal incidental:

o Para este desenlace se contd con una RS: Shi 2018 (21).

o Para cateterizacién temporal incidental, la RS de Shi 2018 (21) realizé un MA de
12 estudios observacionales. Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 1-5 sin dialisis

= Laintervencidon fue el manejo multidisciplinario

= El comparador fue el manejo estandar (usual care o usual model).

= El desenlace de mortalidad fue definido como el nimero de eventos de
cateterizacion incidental en relacion a la poblacién total en cada grupo
(intervencion vs control)

o EI'GEG no considerd necesario actualizar la RS de Shi 2018 (21) debido a que su
busqueda fue reciente (enero 2017).

e Hospitalizacidon:
o Para este desenlace se contd con una RS: Shi 2018 (21).
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O

O

o
o

Para hospitalizacién, la RS de Shi 2018 realizd6 un MA de 3 estudios
observacionales. Con las siguientes caracteristicas:

La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 4-5 sin didlisis

La intervencidn fue el manejo multidisciplinario

El comparador fue el manejo estandar (usual care o usual model).

El desenlace de hospitalizacién fue definido como el nimero de eventos
de hospitalizaciéon en relacién a la poblacion total en cada grupo
(intervencion vs control)

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Shi 2018 (21) debido a que su
busqueda fue reciente (enero 2017).

Deterioro de la tasa de filtracién glomerular:

Para este desenlace se contd con una RS: Shi 2018 (21).

Para mortalidad, la RS de Shi 2018 (21) realizé un MA de 5 EO. Con las siguientes
caracteristicas:

La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 1-5 sin didlisis

La intervencidn fue el manejo multidisciplinario

El comparador fue el manejo estandar (usual care o usual model).

El desenlace de mortalidad fue definido sobre la base de la diferencia
estandarizada de medias para cada grupo (intervencion vs control)

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Shi 2018 (21) debido a que su
busqueda fue reciente (enero 2017).

Eventos adversos:
No se encontraron estudios que valoren este desenlace.

@)



INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacion: Pacientes con ERC estadios 3b, 4y 5
Intervencién: Manejo multidisciplinario
Comparador: Manejo estandar
Autores: David Garcia-Gomero
Bibliografia por desenlace:
e Mortalidad por todas las causas: RS de Shi 2018
e Cateterizacion temporal incidental: RS de Shi 2018
e Hospitalizacion: RS de Shi 2018
o Deterioro de la tasa de la tasa de filtracion glomerular: RS de Shi 2018
Beneficios:
LR Efecto
Desenlaces y Tipo Manejo Manejo . Diferencia .
A —— a relativo Certeza Importancia
(outcomes) de multidisciplinario | estandar (1C 95%)
. (IC 95%)
estudios
: 385/3804 (10.1%) 617/5498 OR0.67 34 menos por 1000
Mortalidad 12 €O (126 | 0512088 | (ceszmencatemency | DOOO |
por todas las MUY BAJA | CRITICO
4 ECA
causas abc
Mortalidad 80/673 (11.9%) 93/749 OR1.04 4 mas por 1000
(12.4%) (059a1.84) | (de 47 menos a 83 mas) 000
por todas las 2 ECA CRITICO
causas 1EO MUYEbBCA‘JA
MDC (1y 2) ~
Mortalidad 305/3131 (9.7%) 524/4749 | OR0.61 40 menos por 1000
(11.0%) (04420.83) | (de 59 menos a 17 menos) 000
por todas las 12 EO CRITICO
causas 1ECA MUZbBCAJA
MDC (1-5) ~
Mortalidad 241488 (4.9%) 103/621 OR0.29 111 menos por 1000
0,
por todas las (16.6%) (0.1420.61) (de 139 menos a 58 menos) @@OO
causas 4EO0 CRITICO
a,c
ERC estadios 4 BAJA
y5
Cateterizacion 10312627 (3.9%) 638/2517 | OR0.39 137 menos por 1000
venosa (25.3%) (0282053) | (de167menosa101menos) | OO
12E RITI
temporal ° MUZbBCA‘JA CRITICO
incidental ~
811148 (54.7%) 163/228 OR 0.4 190 menos por 1000
o, (71.5%) (0.28 2 0.70) (de 302 menos a 78 menos) GBOOO
Hospitalizacion 3EO MUY BAJA | IMPORTANTE
ab,c
Deterioro de la N=2139 N=3735 - SMD 0.23 SD menor
tasa de (0.34 menor a 0.11 menor) @OOO )

E RITI
filtracion > EO MUZbBCA‘JA CRITICO
glomerular .

IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo, DM: Diferencia de medias, MDC: Manejo multidisciplinario, 1: nefrologia, 2:
enfermeria, 3: nutricidn, 4: farmacia, 5: trabajo social.

Explicaciones de la certeza de evidencia:

a. Alto riesgo de sesgo en ECAs incluidos (generacion de la secuencia de aleatorizacion) y/o estudios observacionales (sesgo de
seleccidn)

b. Evidencia indirecta al incluir pacientes de estadios 1-3a

c. Heterogeneidad con 1> mayor a 65%
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacion:

PICO 1: En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 sin dialisis, ése debe realizar una atencion

multidisciplinaria o una atencion estandar?

Poblacion: Adultos con ERC en estadios 3b, 4y 5
Intervenciones ara . S . .

P Manejo multidisciplinario / manejo estandar
comparar:

Desenlaces principales:

. Mortalidad por todas las causas

. Colocacién de catéter venoso temporal incidental
. Deterioro de tasa de filtraciéon glomerular

. Hospitalizaciones

Escenario:

EsSalud

Perspectiva:

Recomendacion clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:

Beneficios:

¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial El GEG considera que los beneficios
o Pequefio Ndmero serian grandes por efecto sobre
o Moderado . Efecto 5 . desenlaces criticos como
Desenlaces y Tipo X Diferencia .
e Grande d relativo IC 95% mortalidad por todas las causas,
o Varia (outcomes) e. (1C 95%) ( 5) cateterizacién temporal incidental y
o Se desconoce estudios deterioro de la tasa de filtracion
Mortalidad por OR 0.67 | 34menos por f000 | | Blomerular.
tod | 12EO | (0.5120.88) (de 52 menos a 12
odas as 4 ECA menos)
causas
Mortalidad por OR 1.04 | 4 mas por 1000
todas las | 2ECA | (0592184) (de 47 menos a 83
mas)
causas 1EO
MDC (1y2)
Mortalidad por OR 0.61 | 40 menos por 1000
0.4420.83) (de 59 menos a 17
todas las | 12EO (
menos,
causas 1ECA )
MDC (1-5)
Mortalidad por OR 0.29 [ 111 menos por
(0.1420.61) 1000
todas las (de 139 menos a 58
causas 4EO menos)
ERC estadios 4
y5
Cateterizacién OR 0.39 | 137 menos por
(0.28 2 0.53) 1000
venosa 12 EO (de 167 menos a
temporal 101 menos)
incidental
OR 0.44 | 190 menos por
T, (0.28:20.70) 1000
Hospitalizacion 3EO (de 302 menos a 78
menos)
Deterioro de la - SMD 023 SD
menor
tasa de 5EO (0.34 menor a 0.11
filtracion menor)
glomerular
Dafos:
¢Cuan sustanciales son los dafos ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande El GEG considera que los dafios
o Moderado No se reporta sobre evidencia de dafios en la atencion multidisciplinaria | serian triviales en la atencion
o Pequefio multidisciplinaria
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® Trivial
o Varia
o Se desconoce
Certeza de la evidencia:
¢Cudl es la certeza general de la evidencia?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
° Ml_Jy baja Desenlaces Certeza de Tipo de .
o Baja . X El GEG considera que la certeza de
(outcomes) evidencia desenlace . X X
0 Moderada evidencia global es muy baja,
o Alta . especialmente para los desenlaces
o No se evaluaron estudios Mortalidad por ®OOO CRITICO criticos.
todas las causas MUY BAJA abe
Mortalidad por
todas las causas ®OC0O CRITICO
MDC (1y 2) MUY BAJA 2be
Mortalidad por
todas las causas ®O00 CRITICO
MDC (1-5) MUY BAJA 2be
Mortalidad por
todas las causas @QOMO CRITICO
ERC estadios 4y 5 BAJA*
Cateterizacién
venosa temporal @OOQ CRITICO
incidental MUY BAJA =
Hospitalizacién @OOO IMPORTANTE
MUY BAJA 2be
Deterioro de la
tasa de filtracion OO0 CRITICO
MUY BAJA 2be

glomerular

Desenlaces importantes para los pacientes:

¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG considera que podrian
o Probablemente no incluirse calidad de vida, estado
eProbablemente si nutricional y eventos
oSi cardiovasculares como desenlaces
importantes para esta intervencion.

Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Favorece al comparador
o Probablemente favorece

al comparador
oNo favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente favorece

a la intervencion
® Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que, en todos los
casos, el balance de efectos
favoreceria a la intervencion

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador para un paciente (de ser una
enfermedad cronica, usar el costo anual)?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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o Costos elevados | No existe evidencia respecto a los costos del manejo multidisciplinario El GEG considera que si bien, es
o Costos moderados probable que la intervencién cueste
o Costos y ahorros mas, este generard ahorros
insignificantes moderados debido a que disminuird
® Ahorros moderados el uso de TRR:

o Ahorros extensos -Costos  involucrados con la
o Varia colocacién de catéteres (directos e
o Se desconoce indirectos)

-Ahorro  involucrado  en la
preparacion previa del paciente es
superior al costo de un paciente que
llega por emergencia.

Inequidad:
¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se generard inequidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econdmicos, personas que viven
en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Incrementa la inequidad El GEG considera que la equidad se
o Probablemente veria aumentada por disponer del
incremente la inequidad equipo de profesionales necesario.
fDProbabIemente no tenga Sin embargo, la implementacién y
impacto capacitacion del equipo
® Probablemente multidisciplinario es imprescindible
incremente la  equidad
olIncrementa la equidad
o Varia
o Se desconoce
Aceptabilidad:
¢Laintervencidn es aceptable para el personal de salud y los pacientes?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud:
o Probablemente no El GEG considerd que la mayoria de
® Probablemente si los profesionales de salud si estaria
oSi de acuerdo con la intervencion.
o Varia
0 Se desconoce Pacientes:
El GEG considerd que,
probablemente los  pacientes
aceptarian la intervencién.
Factibilidad:
¢Laintervencion es factible de implementar?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG considera que el
o Probablemente no seguimiento  farmacoterapéutico
® Probablemente si deberd ser monitorizado por
oSi nefrélogo, ya que no se cuenta con
o Varia farmacélogos clinicos o quimicos
o Se desconoce farmacéuticos que realicen esta
labor en el sistema de salud.
Resumen de los juicios:
JUICIOS
- o , Se
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia
desconoce
N ~ - , Se
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia
desconoce
CERTEZA DE LA Muv bai Bai Moderad Al Ningun estudio
EVIDENCIA SRl aa ederada ta incluido
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JuUICIOS
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Posiblemente no Posiblemente si Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Probablemente | No favoreceala | Probablemente
Favorece al R D Favorece a la . Se
BENEFICIOS / favorece al intervencién ni favorece a la . L, Varia
" comparador . ., intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencion
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y a?horros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probablemente P'rob:abl.emente Probablemente Aumentado Varia Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
Probabl t Probabl t S
ACEPTABILIDAD No robablemente robaplemente si Varia ©
no si desconoce
P | P |
FACTIBILIDAD No robablemente robab n’emente S Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION - . -
EINAL: SI LA Recomendacién | Recomendacion Recomendacion | Recomendacion
: fuerte en condicional en condicional a fuerte a favor No emitir
PREGUNTA ES contra de la contra de la favor de la dela recomendacion
SOBRE USAR O NO intervencion intervencién intervencion intervencion
UNA INTERVENCION intervencié intervencié intervencid
Recomendaciones y justificacion:
Justificacion de la direccion y fuerza de la iy
Recomendacion

recomendacion

Direccidon: El GEG consideré que los beneficios
serian grandes y los dafios serian triviales. Por este
motivo se optd por emitir una recomendacién a

favor.

Fuerza: El GEG considerd que, a pesar de tener una
certeza de evidencia muy baja, la implementacién
de la intervencidn generaria ahorros moderados al
sistema de salud, ademas de ser aceptada por
médicos y pacientes, su implementacion factible e
incrementa la equidad. Por tal motivo, se decidié

emitir una recomendacion fuerte.

un
conformado por
nefrologia,

manejo

En adultos con ERC en estadios 3b, 4y
5 pre didlisis, recomendamos brindar

multidisciplinario
profesionales
enfermeria,
psicologia y trabajo social.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Muy baja

(CAISISIS)]

nutricion,

en

Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

BPC

El Manual
equipo

para
integral

procedimientos del

interdisciplinario
la atencion

de

del

El equipo multidisciplinario serd liderado por el nefrélogo. La
periodicidad de las consultas de nefrologia, enfermeria, nutricién,
trabajo social y psicologia se establecera segln el estadio, para lo cual
considerar el siguiente esquema:
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paciente con ERC
(ERC) segln
estadios de EsSalud
(22), establece la
periodicidad de las
atenciones de cada
especialidad que
conforma el equipo
multidisciplinario.

En tal sentido, se

considerara dicho
manual como
referencia para
establecer la
calendarizacion de
las atenciones

llevadas a cabo por
el médico nefrdélogo

y todos los
miembros del
equipo.

ERC estadio
3b

ERC estadio
4

ERC estadio
5
(sin dialisis)

Nefrologia

4 consultas al afio, la
primera consulta a la
referencia del paciente y
la consulta de
seguimiento a los 30
dias de la consulta
inicial, luego cada 3
meses.

6 consultas al afio, la
primera consulta a la
referencia del paciente y
la consulta de
seguimiento a los 15
dias de la consulta
inicial, luego cada 2
meses.

12 consultas al afio, la
primera consulta a la
referencia del paciente y
la consulta de
seguimiento a los 15
dias de la consulta
inicial, luego cada mes.

Enfermeria

4 consultas al afio, la
primera consulta luego
de la derivacion de la
consulta médica y la
consulta de seguimiento
a los 30 dias de la
consulta inicial, luego
cada 3 meses.

6 consultas al afio, la
primera consulta luego
de la derivacion de la
consulta médica y la
consulta de seguimiento
a los 15 dias de la
consulta inicial, luego
cada 2 meses.

12 consultas al afio, la
primera consulta luego
de la derivacion de la
consulta médica y la
consulta de seguimiento
a los 15 dias de la
consulta inicial, luego
cada mes.

Nutricidn

3 consultas al afio, la
primera consulta luego
de la derivacién de la
consulta médica y la
consulta de seguimiento
a los 30 dias de la
consulta inicial, luego
cada 4 meses.

4 consultas al afio, la
primera consulta luego
de la derivacién de la
consulta médica y la
consulta de seguimiento
a los 15 dias de la
consulta inicial, luego
cada 3 meses.

6 consultas al afio, la
primera consulta luego
de la derivacién de la
consulta médica y la
consulta de seguimiento
a los 15 dias de la
consulta inicial, luego
cada 2 meses.

Psicologia

1 consulta al afio, la
primera consulta luego
de la derivacién de la
consulta médica y la
consulta de seguimiento
a los 30 dias de la
consulta inicial, luego
cada 12 meses.

2 consultas al afio, la
primera consulta luego
de la derivacién de la
consulta médica y la
consulta de seguimiento
a los 15 dias de la
consulta inicial, luego
cada 6 meses.

3 consultas al afio, la
primera consulta luego
de la derivacién de la
consulta médica y la
consulta de seguimiento
a los 15 dias de la
consulta inicial, luego
cada 4 meses.

Trabajo social

1 consulta al afio, la
primera consulta luego
de la derivacién de la
consulta médica y la
consulta de seguimiento
a los 30 dias de la
consulta inicial, luego
cada 12 meses.

1 consulta al afio, la
primera consulta luego
de la derivacién de la
consulta médica y la
consulta de seguimiento
a los 15 dias de la
consulta inicial, luego
cada 12 meses.

2 consultas al afio, la
primera consulta luego
de la derivacién de la
consulta médica y la
consulta de seguimiento
a los 15 dias de la
consulta inicial, luego
cada 6 meses.

Se considera que el
seguimiento
farmacoterapéutic
o es fundamental
en el manejo
integral de los
pacientes con ERC,
en el contexto de
que la mayor parte
de pacientes son
polimedicados.
Algunos  sistemas
de salud
consideran, en ese
escenario, a la
integracion de un
guimico
farmacéutico para
dicho
procedimiento (23);
sin embargo, en
nuestro  contexto

El seguimiento farmacoterapéutico, el cual se refiere a la valoracidn
global de los problemas de salud del paciente y el tratamiento que
recibe, serd parte de la consulta nefroldgica. Este seguimiento busca
prevenir, identificar y resolver los resultados negativos asociados a la
medicacidn en los pacientes con ERC, o en su contraparte, la
optimizacion de las dosis para la busqueda de mejores resultados.
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no se incorpora
dicha funcion ni se
halla contemplada
la asignacion de
dicha funcion a
dichos
profesionales en
ninguna IPRES, en
tal sentido, el GEG
considera que
dicho
procedimiento
debera llevarse a
cabo por el médico
nefrélogo.

El GEG considerd
importante
puntualizar las
funciones de cada
miembro del
equipo
multidisciplinario:
enfermeria,
nutricion,
psicologia y trabajo
social. Para tal fin,
se utilizdé como
referencia la
revision de Xu (24).

La atencién de enfermeria se centrard en la planificacion de los
cuidados del paciente (programacién y calendarizacidon de visitas al
equipo multidisciplinario), asi como en colaborar en la promocion del
autocuidado, educacidon del paciente, verificar la adherencia al
tratamiento y valorar el soporte familiar.

Nutricion se encargard de la valoracion del estado nutricional e
individualizacién de la dieta segun las necesidades del paciente, en el
cual se consideren factores socioculturales, preferencias de
alimentacién del paciente, habitos alimentarios, intolerancias
alimentarias, habilidades culinarias, comorbilidades, y costo de las
opciones dietéticas para los pacientes y sus familias. Ademds se
coordinara calendarizara el monitoreo del estado nutricional.

Psicologia se encargara de la valoracion clinica y el abordaje inicial de
manifestaciones psicopatoldgicas como ansiedad, depresion, ira y
frustracidn, asi como definir la necesidad de referencia para un manejo
mas especializado por psiquiatria.

La valoracién por trabajo social se centrard en evaluar las
determinantes sociales de riesgo que influyen en la adherencia al
tratamiento de la ERC.
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Pregunta 2. En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5, ése deberia realizar intervenciones
educativas y psicosociales?

Las intervenciones educativas han demostrado en multiples enfermedades crdnicas tener un
efecto a favor en términos de la adherencia al tratamiento, progresién de la enfermedad, asi
como una disminucidn de las complicaciones relacionadas con la enfermedad de fondo (25). De
la misma forma, las intervenciones psicosociales que involucran el manejo de sintomas
psicopatoldgicos relacionados con la enfermedad como ansiedad, ira y depresién, han dado
evidencia de un impacto notable sobre la calidad de vida (25). En tal contexto, se férmula realizar
una valoracion de la evidencia sobre las intervenciones educativas y psicosociales en
enfermedad renal crénica sobre desenlaces trascendentes tales como progresién de la
enfermedad y calidad de vida.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta
PICgO o Paciente / Problema | Intervencién / Comparacion Desenlaces
2 Pacientes con | Intervenciones educativas | ¢ Mortalidad

Inicio de didlisis

Necesidad de dialisis

Calidad de vida

Mejora de estilo de vida

e Supervivencia luego de la
intervencién educativa

e Control de sintomas de
ansiedad y depresidn

e Adherencia al tratamiento

e Conocimientos sobre Ia

enfermedad

diagnostico de ERC | y/o psicosociales +
en estadios 3b, 4y 5 | tratamiento estandar/
Tratamiento estandar

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N°2).

Para esta pregunta, se encontrd una RS publicada como articulo cientifico: Lopez-Vargas 2017
(26). Esta revision sistematica incluye 26 estudios entre observacionales y ECA, donde 22
abordan intervenciones educativas y 4 abordan intervenciones psicosociales. A continuacion, se
resumen las caracteristicas de las RS encontradas:

. Fecha de la Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en , .
RS AMSTAR-2 busqueda que responden la importantes que son evaluados
(mes y afio) pregunta de interés por los estudios
4EO e Mortalidad por todas las
causas
Lopez- . 1ECA e
Diciembre ¢ Hospitalizaciones
Vargas 12/15 ] )
(2017) 2016 2EOy1ECAvaloran | eSupervivencia
solo intervenciones e |nicio de didlisis
educativas
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2 EO valoran eTasa de filtracidon
intervenciones glomerular
educativas y e Calidad de vida
psicosociales o e Conocimientos sobre la
psicoeducacionales enfermedad

Evidencia por cada desenlace:
Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Mortalidad:

o Para este desenlace se contd con una RS: Lopez-Vargas 2017 (26).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Lopez-Vargas 2017 (26), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para mortalidad, la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) incluyé un estudio, el estudio
de Chen 2013 (27). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacién fueron pacientes con ERC en estadios 4-5 sin didlisis

e Seincluye un andlisis para la poblacién de pacientes con ERC en
estadios 4y 5 (n=573)

= Laintervencién fueron los programas de soporte multidimensionales en
el contexto de un manejo multidisciplinario, se incluyé un programa
educativo para el abordaje de la enfermedad renal terminal.

= El comparador fue el conjunto de cuidados preintervencion.

= Eldesenlace de mortalidad fue definido como el nimero de eventos de
mortalidad en relacién a la poblacién total en cada grupo (intervencién
vs control), la medida de efecto valorada fue el RR.

o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) debido
a que su busqueda fue reciente (diciembre 2016).

e Hospitalizaciones:

o Para este desenlace se contd con una RS: Lopez-Vargas 2017 (26).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Lopez-Vargas 2017 (26), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para hospitalizaciones, la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) incluyé un estudio, el
estudio de Chen 2011 (28). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 4-5 sin dialisis

e Seincluye un andlisis para la poblacién de pacientes con ERC en
estadios 4y 5 (n=27)

= La intervencion fueron programas educativos segun el estadio de la
enfermedad, ademds de material educativo con impreso.

= El comparador fue el conjunto de cuidados preintervencion.

= El desenlace de hospitalizaciones fue definido como el nimero de
eventos de hospitalizacion en relaciéon a la poblacién total en cada
grupo (intervencidén vs control), la medida de efecto valorada fue el RR.

o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) debido
a que su busqueda fue reciente (diciembre 2016).
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Supervivencia desde intervencion hasta inicio de dialisis:

o Para este desenlace se contd con una RS: Lopez-Vargas 2017 (26)

o Se decidié tomar como referencia la RS de Lopez-Vargas 2017 (26), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para supervivencia, la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) incluyd un estudio, el
estudio de Devins 2005 (29). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacién fueron pacientes con ERC en estadios 4-5 sin didlisis

e Seincluye un andlisis para la poblacién de pacientes con ERC en
estadios 4y 5 (n=297)

= La intervencidn fue un conjunto de intervenciones psicosociales o
psicoeducativas y educacionales respecto a ERC.

= El comparador fue el cuidado estandar.

= Eldesenlace de supervivencia desde intervencidn hasta inicio de dialisis
fue definido como el tiempo hasta el inicio de dialisis en relacién a la
poblacién total en cada grupo (intervencién vs control), la medida de
efecto valorada fue el HR.

o EIGEG no considero necesario actualizar la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) debido
a que su busqueda fue reciente (diciembre 2016).

Inicio de didlisis:

o Para este desenlace se contd con una RS: Lopez-Vargas 2017 (26)

o Se decidié tomar como referencia la RS de Lopez-Vargas 2017 (26), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para inicio de didlisis, la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) incluyé un estudio, el
estudio de Binik 1993. Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacién fueron pacientes con ERC en estadios 4-5 sin didlisis

e Seincluye un andlisis para la poblacién de pacientes con ERC en
estadios 4y 5 (n=204)

= La intervenciéon fue un conjunto de intervenciones educativas y
psicoeducacionales en pacientes que necesitan iniciar TRR.

= El comparador fue el conjunto de cuidados preintervencion.

= El desenlace de inicio fue definido como el tiempo comprendido desde
la intervencién hasta el inicio de diélisis, la medida de efecto valorada
fue la diferencia de medias MD.

o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) debido
a que su busqueda fue reciente (diciembre 2016).

Tasa de filtracidn glomerular:

o Paraeste desenlace se contd con una RS: Lopez-Vargas 2017 (26)

o Se decidié tomar como referencia la RS de Lopez-Vargas 2017 (26), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para tasa de filtracién glomerular, la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) incluyd un
estudio, el estudio de Chen 2013 (27). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 4-5 sin didlisis
e Seincluye un andlisis para la poblacién de pacientes con ERC en
estadios 4y 5 (n=114)
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= Laintervencién fueron los programas de soporte multidimensionales en
el contexto de un manejo multidisciplinario, se incluyé un programa
educativo para el abordaje de la enfermedad renal terminal.
= El comparador fue el conjunto de cuidados preintervencion.
= El desenlace de mejora en la tasa de filtracion glomerular fue definido
sobre la base de los cambios en tal pardmetro en cada grupo
(intervencion vs control), la medida de efecto valorada fue el RR.
o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) debido
a que su busqueda fue reciente (diciembre 2016).

Calidad de vida:

o Para este desenlace se contd con una RS: Lopez-Vargas 2017 (26)

o Se decidié tomar como referencia la RS de Lopez-Vargas 2017 (26), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para calidad de vida, la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) incluyé un estudio, el
estudio de Yen 2008 (30). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 4-5 sin didlisis

e Seincluye un andlisis para la poblacién de pacientes con ERC en
estadios 4y 5 (n=234)

= La intervencidn fueron los programas de soporte multidimensionales
(intervenciones educativas): autocuidado, automonitoreo, control
dietético.

= El comparador fue el conjunto de cuidados preintervencion

= El desenlace de calidad de vida fue definido sobre la base del puntaje
de funcién psicosocial en cada grupo (intervencién vs control), la
medida de efecto valorada fue la DM.

o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) debido
a que su busqueda fue reciente (diciembre 2016).

Conocimientos sobre la enfermedad:

o Paraeste desenlace se contd con una RS: Lopez-Vargas 2017 (26)

o Se decidié tomar como referencia la RS de Lopez-Vargas 2017 (26), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para conocimientos sobre la enfermedad, la RS de Lopez-Vargas 2017 (26)
incluyd un estudio, el estudio de Binik (31). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 4-5 sin didlisis

e Seincluye un andlisis para la poblacién de pacientes con ERC en
estadios 4y 5 (n=136)

= La intervenciéon fue un conjunto de intervenciones educativas y
psicoeducacionales en pacientes que necesitan iniciar TRR.

= El comparador fue el conjunto de cuidados preintervencion.

= Eldesenlace de conocimientos sobre la enfermedad fue valorado segun
el puntaje en un cuestionario estandarizado, se valoraron los puntajes
para ambos grupos (intervencién vs control), la medida de efecto
valorada fue la DM.

o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Lopez-Vargas 2017 (26) debido
a que su busqueda fue reciente (diciembre 2016).
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Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacion: Pacientes con ERC estadios 3b, 4y 5

Intervencion: Intervenciones educativas y psicosociales
Comparador: Manejo estandar

Autores: David Garcia-Gomero

Bibliografia por desenlace:

e  Mortalidad por todas las causas: RS Lopez-Vargas 2017

e  Hospitalizaciones: RS Lopez-Vargas 2017
. Supervivencia (desde intervencion hasta inicio de didalisis): RS Lopez-Vargas 2017
e Inicio de didlisis: RS Lopez-Vargas 2017
e  Tasa de filtracion glomerular: RS Lopez-Vargas 2017
e Calidad de vida: RS Lopez-Vargas 2017
e  Conocimientos sobre la enfermedad: RS Lopez-Vargas 2017

Beneficios:
Numero | Intervenciones . Efecto . .
Desenlaces : . Manejo . Diferencia .
T —— y Tipo de | educativas y/o estandar relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios | psicosociales (IC95%)

Mortalidad por o 29/286 RR0.17 84 menos por 1000 @OOQ ‘
todas las causas 1E0 51287 (1.7%) (10%) | (0072044) | (de9 menosa57menos) | MUYBAJA | CRITICO

ab,c
H italizaci 1EO 5127 (18.5% 12127 RR 0.42 258 menos por 1000 @OOO IMPORTANTE

ospitalizaciones 5%) @447%) | (017a102) (de 369 menos a 9 mas) MUY BAJA

ab,c
supervivenciaen | ) g 6.52 567 HR 1,35 OO0 CRITICO
meses ’ i (1.0221.78) MUY BAJA

ab,c
Inicio de dialisis 1E0 14951244 10341178 |  MD4.60 800 CRITICO
en meses (1.0528.15) BAJA a<
Tasa de filtracién 1572 MD 13.39 @OOQ

72+ .

glomerular, 1EO 29.11+20.3 1067 (47422204) MUY BAJA | SUBROGADO
ml/min/1.73m? abc
Calidad de vida, MD 050 @OOO
medida con la 1EO 26408 31+06 (074 20.26) MUY BAJA | CRITICO
escala EQ-5D abc
Conocimientos
sobre la
enfermedad, 1EO 262247 0.262.06 MD 2.88 E,\BM% %A) CRITICO
medido con (2.21a3,55) L
Kidney Disease "
Questionaire

IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo, DM: Diferencia de medias, MDC: Manejo multidisciplinario, 1: nefrologia, 2:
enfermeria, 3: nutricién, 4: farmacia, 5: trabajo social.

Explicaciones de la certeza de evidencia:
a. Alto riesgo de sesgo en estudios observacionales (sesgo de seleccién)
b. Evidencia indirecta al incluir pacientes de estadios 1-3a
c. No se hizo andlisis de confusores
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PICO 2: Intervenciones educativas y psicosociales

Presentacion:

PICO 2: En pacientes con ERC en estadios 3b, 4 y 5, ése deberia realizar intervenciones

educativas y psicosociales?

Poblacion: Adultos con ERC en estadios 3b, 4y 5
Intervenciones ara . . . . . .

P Intervenciones educativas y/psicosociales vs tratamiento estandar
comparar:

Desenlaces principales:

. Mortalidad por todas las causas

. Hospitalizaciones

. Supervivencia en meses

. Inicio de didlisis en meses

. Tasa de filtracidn glomerular, ml/min/1.73m2
. Calidad de vida, medida con la escala EQ-5D

. Conocimientos sobre la enfermedad, medido con Kidney Disease Questionaire

Escenario:

EsSalud

Perspectiva:

Recomendacion clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:

Beneficios:

¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial El GEG considera que los beneficios
o fi ) i
Pequefio Ndmero serlan‘ grandes por el gran efecto
o Moderado ) Efecto . . especialmente en  desenlaces
Desenlaces y Tipo . Diferencia i )
eGrande d relativo 1C 95% criticos como mortalidad,
o Varia (outcomes) e. (1C 95%) ( ) supervivencia, tasa de filtracion
o Se desconoce estudios glomerulary conocimientos sobre la
enfermedad.
. 84 menos por
Mortalidad  por 1EO0 RR 0.17 1000
todas las causas (0.07 2 0.44) (de 94 menos a
57 menos)
258 menos por
e RR 0.42 1000
Hospitalizaciones | 1EO | (4754 0p) (de 369 menos a 9
mas)
. . 1 menos por
Superwyenua 3 150 HR 135 1000
(desde  intervencién (1.02a1.78) (de 2 menos a 1
hasta inicio de didlisis) menos)
. A MD 460 | -
Inicio de didlisis 1EO (1.05.28.15)
Tasa de filtracion MD 13.39 (474 a |~
1EO
glomerular 22.04)
. . MD -0,50 | -
Calidad de vida 1EO (0.7420.26)
Conocimientos -
MD 2.88
sobre la 1EO (2212 355)
enfermedad
Dafios:

¢Cudn sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande El GEG considera que los dafios
o Moderado No se reporta sobre evidencia de dafios en intervenciones educativas | serian triviales en las intervenciones
o Pequefio y/o psicosociales. educativas y/o psicosociales.
® Trivial
o Varia
o Se desconoce

Certeza de la evidencia:
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¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
° Ml,Jy baja Desenlaces Certeza de Tipo de .
o Baja (out ) idenci d | El GEG considera que la certeza de
0 Moderada PRI evidencia esenlace evidencia global es muy baja para
o Alta . todos los desenlaces.
o No se evaluaron estudios Mortalidad por ®OOO CRITICO
todas las causas MUY BAJA
Hospitalizaciones ®O00 CRITICO
MUY BAJA
Supervivencia )
(desde intervencion @OOO CRITICO
hasta inicio de dialisis) MUY BAJA
Inicio de didlisis OO0 CRITICO
BAJA
Tasa de filtracién @OOO CRITICO
glomerular MUY BAJA
Calidad de vida SO00 CRITICO
MUY BAJA
Conocimientos
sobre la OO0 CRITICO
enfermedad MUY BAJA

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG considera que
o Probablemente no probablemente si los desenlaces
eProbablemente si son importantes para los pacientes.
o Si

Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Favorece al comparador
o Probablemente favorece

al comparador
oNo favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente favorece

a la intervencion
® Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que, en todos los
casos, el balance de efectos
favoreceria a las intervenciones.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador para un paciente (de ser una
enfermedad cronica, usar el costo anual)?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Costos elevados | No existe evidencia respecto a los costos de las intervenciones | El GEG considera que los ahorros
o Costos moderados | educativas y psicosociales. serian moderados en los estadios 3b
o Costos y ahorros a 5; sin embargo, serian extensos si
insignificantes se aplicaran entre los estadios 1 al 3.
® Ahorros moderados

o Ahorros extensos

o Varia

o Se desconoce

Inequidad:

¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se generard inequidad?
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(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que viven
en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Incrementa la inequidad El GEG considera que la equidad se
o Probablemente veria aumentada por disponer del
incremente la inequidad equipo de profesionales necesario
o Probablemente no tenga para hacer dicha intervencién en los
impacto niveles de atencién donde se
® Probablemente atiende a esta poblacién. Sin
incremente la equidad embargo, se veria reducida si se
olIncrementa la equidad utilizaran métodos no presenciales
o Varia o en el caso de que no se contara
o Se desconoce con un equipo multidisciplinario.

Aceptabilidad:
¢La intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud:
o Probablemente no El GEG considerd que la mayoria de
® Probablemente si los profesionales de salud si estaria
oSi de acuerdo con las intervenciones.
o Varia
o Se desconoce Pacientes:
El GEG considerd que,
probablemente  los  pacientes
aceptarian  las  intervenciones
formuladas.
Factibilidad:
¢éLaintervencion es factible de implementar?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG considera que la
o Probablemente no implementacion de las
® Probablemente si intervenciones es factible en
oSi nuestro sistema de salud.
o Varia
o Se desconoce
Resumen de los juicios:
JUICIOS
- o , Se
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia
desconoce
N ~ - , Se
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia
desconoce
CERTEZA DE LA Ningun estudio
Muy baja Baja Moderada Alta
EVIDENCIA i ! incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Posiblemente no Posiblemente si Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Probablemente | No favoreceala | Probablemente
Favorece al R . Favorece a la ; Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la . L, Varia
- comparador X ., intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencion
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y a.horros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
Probablemente Probablemente Probablemente Se
EQUIDAD Reducido . . Aumentado Varia
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probabl?mente S Varia Se
no si desconoce
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JuUICIOS
Probabl t Probabl t S
FACTIBILIDAD No robablemente robablemente si Varia ©
no si desconoce
RECOMENDACION - . »
FINAL: SI LA Recomendacién | Recomendacion Recomendacién | Recomendacion
’ fuerte en condicional en condicional a fuerte a favor No emitir
PREGUNTA ES )
contra de la contra de la favor de la dela recomendacion
SOBRE USAR O NO . L . L . ) . -
intervencion intervencion intervencion intervencion

UNA INTERVENCION

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidn y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidon: El GEG consideré que los beneficios
serian grandes y los dafios serian triviales para las
intervenciones educativas. Por este motivo se opté
por emitir una recomendacién a favor.

Fuerza: El GEG considerd que, a pesar de tener una
certeza de evidencia muy baja, la implementacién
de la intervencion generaria ahorros moderados al
sistema de salud, ademas de ser aceptada por
médicos y pacientes, su implementacion factible e
incrementa la equidad. Por tal motivo, se decidié
emitir una recomendacion fuerte.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4y
5 pre didlisis, recomendamos brindar
intervenciones educativas.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Muy baja

(CAISISIS)]

Direccidon: El GEG consideré que los beneficios
serian grandes y los dafios serian triviales para las
intervenciones psicosociales. Por este motivo se
optd por emitir una recomendacién a favor.

Fuerza: El GEG considerd que, a pesar de tener una
certeza de evidencia muy baja, la implementacion
de la intervencidn generaria ahorros moderados al
sistema de salud, ademas de ser aceptada por
médicos y pacientes, su implementacion factible e
incrementa la equidad. Por tal motivo, se decidié
emitir una recomendacion fuerte.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4y
5, recomendamos brindar
intervenciones psicosociales.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Muy baja

(BOO0O)

Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

BPC

El GEG decididé emitir un punto de buena practica
respecto a las intervenciones educativas, en

al. (32)

Las intervenciones educativas deben ser
realizadas por el equipo multidisciplinario,

relacién con su mayor eficacia cuando estas se | iniciar a estadios tempranos de la
inicien en estadios mas tempranos de la | enfermedad y ser lideradas por el
enfermedad, segun lo enunciado por Machida et | nefrélogo.
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Se debe considerar los siguientes tdpicos:
e Conocimientos de la
enfermedad: respecto a ERC,
funcién renal, opciones de
manejo seglun la enfermedad
actual, medidas de proteccidon
renal, y tratamientos futuros en
caso de progresién cuando sea
pertinente (terapia de reemplazo
renal: trasplante, hemodidlisis,
creacion de acceso vascular).

e Autocuidado y automonitoreo:
deben implicar la participacion
activa del cuidador, e incluir
automonitoreo de parametros
basicos como presidn arterial (con
una presidén objetivo > 130/80
mmHg) y el control frecuente de
la glicemia, en pacientes
diabéticos (con un objetivo de
HbAlc > 7% vy glicemia <
140mg/dL).

Dieta y promocidon de estilos de vida
saludable: deben considerar medidas
higiénico-dietéticas, promocién de
actividad fisica, y reducciéon de habitos
nocivos como el tabaquismo, asi como
otros factores que empeoren o
promuevan la progresion de la
enfermedad.

Las intervenciones psicosociales, deben
ser realizadas por psicologia, salvo Ia
consejeria psicosocial que debe ser
realizada por trabajo social. Estas
intervenciones incluyen:
e Orientar a los pacientes respecto
al manejo de ansiedad, depresién,
fatiga, resolucion de problemas y
control del miedo.
e Manejo del estrés a través de
terapia cognitivo conductual u

El GEG decididé emitir un punto de buena practica
respecto a las intervenciones psicosociales por
parte del equipo multidisciplinario, en relaciéon
con el manejo de sintomas psicopatoldgicos,

. ) ) . otras estrategias de
manejo del estrés, mejora de autoeficacia y . e
. . . . afrontamiento y modificacion de
funcion cognitiva, segun lo enunciado por
conductas.

[achiidalcBala(E2] e Técnicas y programas de

estimulacion para mejorar la
funcién cognitiva

e La consejeria psicosocial, que
considerarad la valoracion de la
calidad de vida. Asimismo,
considerard situaciones en las
cuales el paciente requiera de un
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manejo especializado por parte de
un psiquiatra.

Pregunta 3. En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 ¢{COmo debe ser el manejo nutricional?

Introduccidn

En el tratamiento de la ERC, el manejo no farmacolégico de la ERC con el objetivo de retrasar
mayores dafios renales e incluso contribuyendo a una mejor calidad de vida. Dentro de este
tratamiento no farmacoldgico se tiene a la modificacién de estilos de vida, lo cual implica
mantener un peso adecuado, realizar ejercicio fisico, evitar el consumo de tabaco, seguir un
régimen dietético apropiado, entre otras recomendaciones (33-35).

En lo que respecta al régimen alimentario apropiado se han venido recomendando dietas
restringidas en proteinas y principalmente en estadios avanzados (35, 36). Los niveles de
proteina que mas se han abordado son las dietas bajas en proteinas (DBP) y muy baja en
proteinas (DMBP). Estas dietas disminuirian el nimero de participantes que fallecen o alcancen
progresion hacia la enfermedad renal terminal (siglas en inglés: ESKD) (37, 38). Sin embargo, la
evidencia no es del todo claro a favor de recomendar o no, ya que sus beneficios y/o dafos
podria producir o agravar estados de malnutricién, y predisponer a infecciones por déficit del
sistema inmunitario (34) (33, 39, 40). Asimismo, el panel considerd pertinente considerar
evaluar también a los pacientes con ERC y con diabetes mellitus debido a que estos podrian
tener un manejo diferenciado en cuanto al manejo nutricional, sobre todo por las
complicaciones propias de la diabetes (41). Es por ello, el GEG consideré formular la pregunta
sobre el uso de dietas con restriccién proteica en pacientes con ERC de estadios 3b, 4y 5.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregun::a Paciente / Problema | Intervencién / Comparacion Desenlaces
PICON°3
Pacientes adultos con | Dieta baja en proteinas e Muerte (todas las causas)
ERC en estadios 3b, 4y | / Dieta normal en proteina e Progresion a falla renal
31 5 sin diabetes . . ’ e Cambio de |a tasa de filtracion
: Dieta muy baja en proteinas glomerular
/ Dieta normal en proteina e Peso corporal final
e Malnutricidn
Pacientes adultos con | Dieta baja en proteinas e Tasa de filtracion glomerular
ERC en estadios 3b, 4y | / Dieta normal en proteina e Proteinuria
3.2 5 con diabetes ¢ Hemoglobina glucosilada
e Estado nutricional (albdmina)

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2).

Se encontraron siete RS publicadas como articulos cientificos: Hanh D. 2020 (42), Yan B. 2018
(34), Rhee C. 2018 (43), Zhu et al. 2018 (44), Li X. 2019 (45) y Li Q. 2021 (46).
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A continuacidn, se resumen las caracteristicas de las RS encontradas:

RS

Puntaje en
AMSTAR-2

Fecha de la
busqueda
(mes y afio)

Numero de estudios
que responden la
pregunta de interés

Desenlaces criticos o
importantes que son evaluados
por los estudios

Hanh (2020)

14/16

Marzo 2018

ECA

e Muerte (todas las causas)

® Progresion a falla renal

e Cambio de la tasa de filtracion
glomerular

® Peso corporal final

o Malnutricion

Yan B (2018)

9/16

Marzo 2016

19 ECA

e Eventos de falla renal.

e Tasa de cambio en la
filtracion glomerular.

e Cambio de proteinuria

e Muerte por cualquier causa

e Cambios en la concentracion
de fosforo.

+ Cambio en la albimina.

e Cambio en el indice de masa
corporal.

Rhee C
(2018)

5/16

No
especifica

16 ECA

e Progresion a enfermedad
renal terminal

o Muerte

e Bicarbonato en suero

e Cambio en la tasa de filtracion
glomerular.

o Fosforo sérico

e Urea en suero

Zhu (2018)

4/16

Diciembre
2016

11 ECA

e Cambio en la tasa de filtracion
glomerular.

e Proteinuria o albuminuria

Rughooputh
(2015)

10/16

Septiembre
2014

15 ECA

e Cambio en la tasa de filtracion
glomerular.

Li X (2019)

9/16

Setiembre
2018

20 ECA

e Hemoglobina glicosilada

e Albumina en orina

o Creatinina sérica

e Tasa de filtracion glomerular

e Proteinuria

Li Q (2021)

10/16

Marzo 2020

9 ECA

e Muerte (todas las causas)

® Progresion a falla renal

e Cambio de la tasa de filtracion
glomerular

® Peso corporal final

o Malnutriciéon

Evidencia por cada desenlace:

PICO 3.1: Pacientes con ERC sin diabetes mellitus tipo 1 o 2:

Se evaluaron los siguientes desenlaces:
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e Mortalidad (todas las causas):

O

O

Para este desenlace se contd con tres RS: Hanh D. 2020 (42), Yan B 2018 (34) y
Rhee C. 2018 (43).
Se decidié tomar como referencia la RS de Hanh D. 2020 (42), debido a que fue
la de mayor calidad, la que realizé su bisqueda mads recientemente, y la que
incluyd el mayor nimero de estudios.
Para mortalidad, la RS de Hanh D. 2020 (42) realizé un MA de 5 estudios ECA (n=
1680). Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacidn fueron pacientes adultos con ERC de estadios 3 a 5y que
no se encuentra en dialisis.
= El escenario clinico fue en un contexto clinico (centros de salud renal).
= La intervencién fue la dieta baja en proteinas (0.5 a 0.6 g/kg/dia) en
estadios 3 al 5 sin diabetes mellitus, que no requerian de terapia de
reemplazo renal y que recibieron las intervenciones durante 12 meses
a mas. El cuerpo de evidencia reporté que no hubo diferencias
significativas entre el uso de DBP y de dieta normal en proteinas con
relacidn a la mortalidad (05 ECA; n=1680; RR: 0.77, IC 95%: 0.51 a 1.18).
Asimismo, con respecto a la segunda intervencion, evidencia que una
ingesta muy baja en proteina comparada con una ingesta baja en
proteina conllevaria a un poco o ninguna diferencia para la muerte (6
ECA, n=681, RR: 1.26, IC 95%: 0.62 a 2.54).
= El comparador fue dieta normal en proteinas (= 0.8 g/kg/dia).
La RS de Hahn et al. 2018 (38) evalua dos intervenciones: dieta baja en proteinas
(0.5 a 0.6 g/kg/d) y dieta muy baja en proteinas (0.3 a 0.4 g/kg/d).
El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Hanh D. 2020 debido a que su
busqueda fue reciente (marzo 2018).

e Enfermedad renal terminal (ERT).

O

Para este desenlace se contd con tres RS: Hanh D. 2020 (42), Rhee C. 2018 (43)
y Bingjuan Yan 2018 (34).

Se decidié tomar como referencia la RS de Hanh D. 2020 (42), debido a que fue
la de mayor calidad, la que realizé su buisqueda mas recientemente, y la que
incluyd el mayor nimero de estudios.

Para el desenlace de enfermedad renal terminal, la RS de Hanh D. 2020 (42)
realizé un MA de 6 estudios ECA (n= 1814). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacién fueron pacientes adultos con ERC de estadios 3a 5y que
no se encuentra en didlisis.

= El escenario clinico fue en un contexto clinico (centros de salud renal).

= La intervencién fue la dieta baja en proteinas (0.5 a 0.6 g/kg/dia) en
estadios 3 al 5 sin diabetes mellitus, que no requerian de terapia de
reemplazo renal y que recibieron las intervenciones durante 12 meses
a mas. El cuerpo de evidencia reporté que no hubo diferencias
significativas entre el uso de DBP y de dieta normal en proteinas con
relacion a la progresion de la enfermedad a la enfermedad renal
terminal (RR: 1.05, IC 95%: 0.73 a 1.53). Asimismo, con respecto a la
segunda intervencién, evidencia que una ingesta muy baja en proteina
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comparada con una ingesta baja o normal en proteina probablemente
reduciria el nUmero de pacientes que desarrollen enfermedad renal
terminal (RR: 0.64, IC 95%: 0.49 a 0.85), siendo estadisticamente
significativo.
= El comparador fue dieta normal en proteinas (= 0.8 g/kg/dia).
La RS de Hahn et al. 2020 (42) evalua dos intervenciones: dieta baja en proteinas
(0.5 a 0.6 g/kg/d) y dieta muy baja en proteinas (0.3 a 0.4 g/kg/d).
El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Hanh D. 2020 (42) debido a
que su busqueda fue reciente (marzo 2018).

e Cambio de la tasa de filtracién glomerular (TFG)

o Para este desenlace se contd con tres RS: Hanh D. 2020 (42), Rhee C. 2018 (43) y
Yan B 2018 (34).

@)

Se decidié tomar como referencia la RS de Hanh D. 2020 (42), debido a que fue
la de mayor calidad, la que realizé su busqueda mds recientemente, y la que
incluyd el mayor nimero de estudios.
Para el desenlace de enfermedad renal terminal, la RS de Hanh D. 2020 realizé
un MA de 8 estudios ECA (n= 1680). Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacién fueron pacientes adultos con ERC de estadios 3a 5y que
no se encuentra en dialisis.
= El escenario clinico fue en un contexto clinico (centros de salud renal).
= La intervencién fue la dieta baja en proteinas (0.5 a 0.6 g/kg/dia) en
estadios 3 al 5 sin diabetes mellitus, que no requerian de terapia de
reemplazo renal y que recibieron las intervenciones durante 12 meses
a mas. El cuerpo de evidencia reporté que no hubo diferencias
significativas entre el uso de DBP y de dieta normal en proteinas con
relacién al cambio en la TFGe (DME: -0.18, IC 95%: -0.75 a +0.38). De
forma similar no es claro que una ingesta muy baja en proteinas influye
en el fin o cambio de la tasa de filtracion glomerular comparado con una
dieta baja o normal en proteina (6 estudios, 456 participantes, SMD:
0.12,95%IC: -0.27 a 0.52).
= El comparador fue dieta normal en proteinas (= 0.8 g/kg/dia).
La RS de Hahn et al. Hanh D. 2020 (42) evaluia dos intervenciones: dieta baja en
proteinas (0.5 a 0.6 g/kg/d) y dieta muy baja en proteinas (0.3 a 0.4 g/kg/d).
El GEG no consideré necesario actualizar la RS de Hanh D. 2020 debido a que su
busqueda fue reciente (marzo 2018).

e Peso final corporal

o
o

Para este desenlace se contd con tres RS: Hanh D. 2020 (42) y Rhee C. 2018 (43).
Se decidié tomar como referencia la RS de Hanh D. 2020, debido a que fue la de
mayor calidad, la que realizé su blisqueda mas recientemente, y la que incluyé
el mayor nimero de estudios.
Para el desenlace de enfermedad renal terminal, la RS de Hanh D. 2020 realizé
un MA de 2 estudios ECA (n= 223). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacién fueron pacientes adultos con ERC de estadios 3a 5y que

no se encuentra en dialisis.
= El escenario clinico fue en un contexto clinico (centros de salud renal).
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= La intervencion fue la dieta baja en proteinas (0.5 a 0.6 g/kg/dia) en
estadios 3 al 5 sin diabetes mellitus, que no requerian de terapia de
reemplazo renal y que recibieron las intervenciones durante 12 meses
a mas. El cuerpo de evidencia reportd que el peso al final de la
intervencién fue menor en los pacientes que recibieron DBP en
comparaciéon con los que recibieron dieta normal en proteinas (DM: -
3.09 kg, IC 95%: -5.02 a -1.16 kg). De forma similar no es claro que una
ingesta muy baja en proteinas influye en el cambio del peso corporal
final comparado con una dieta baja (4 estudios, 291 participantes, MD:
1.40,95%IC: -3.40 a 6.21).
= El comparador fue dieta normal en proteinas (> 0.8 g/kg/dia).
La RS de Hanh D. 2020 (42) evaluia dos intervenciones: dieta baja en proteinas
(0.5 a 0.6 g/kg/d) y dieta muy baja en proteinas (0.3 a 0.4 g/kg/d).
El GEG no consideré necesario actualizar la RS de Hanh D. 2020 debido a que su
busqueda fue reciente (marzo 2018).

e El desgaste energético proteico (desnutricidn).

@)
@)

Para este desenlace se contd con la RS de Hanh D. 2020 (42).
Se decidié tomar como referencia la RS de Hanh D. 2020 (42), debido a que fue
la Unica que considerd A este desenlace, ademas debido a que realizd su
busqueda recientemente.
Para el desenlace de desgaste energético proteico, la RS de Hanh D. 2020 realizé
un MA de 15 estudios ECA (n=2373). Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacidn fueron pacientes adultos con ERC de estadios 3 a 5y que
no se encuentra en dialisis.
= El escenario clinico fue en un contexto clinico (centros de salud renal).
La intervencion fue la dieta baja en proteinas (0.5 a 0.6 g/kg/dia) o muy
baja en proteinas (0.3 a 0.4 g/kg/dia) en estadios 3 al 5 sin diabetes
mellitus, que no requerian de terapia de reemplazo renal y que
recibieron las intervenciones durante 12 meses a mas. El cuerpo de
evidencia reporté que no hubo diferencias significativas entre el uso de
DBP/DMBP y de dieta normal en proteinas o DBP con relacion al
desgaste energético proteico (desnutricién) (RR: 1.31, IC 95%: 0.42 a
4.13).
= El comparador fue dieta normal en proteinas o DBP (> 0.8 g/kg/dia).
La RS de Hanh D. 2020 (42) evalua dos intervenciones: dieta baja en proteinas
(0.5 a 0.6 g/kg/d) y dieta muy baja en proteinas (0.3 a 0.4 g/kg/d).
El GEG no consideré necesario actualizar la RS de Hanh D. 2020 debido a que su
busqueda fue reciente (marzo 2018).
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PICO 3.2: Pacientes con ERC vy diabetes mellitus tipo 1 o 2:

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Tasa de filtracién glomerular (TFG):

O

O

Para este desenlace se conto con Li Q. 2021 (46), Zhu H 2018 (44), Rughooputh
2015 (47) y Li X 2019 (45).Los resultados de cambio en la tasa de filtracidn
glomerular fueron distintos. La R.S de Li Q. 2021 reportdé que una DBP
disminuiria la TFG, mientras que para las R.S Zhu H 2018, Rughooputh 2015 y Li
X 2019, no.
Se decidié tomar la R.S de Li Q. 2021 debido a que fue la de mayor calidad, la
que realizé su busqueda mas recientemente, y la que incluyé el mayor nimero
de estudios. Ademas, debido a que estimé la ingesta real de proteinas y en base
de esta se realizd metaandlisis, haciéndose notar que existe variabilidad a
comparacién de la prescripcion de proteinas indicada. El tiempo promedio para
la medicidn de sus desenlaces fue entre 4.5 a 60 meses.
= ParalaTFGlaR.SdeLiQ.2021 realizé6 un MA de 9 estudios ECA (n=506)
con las siguientes caracteristicas:
= La poblacién fueron pacientes adultos con enfermedad renal de
diferentes estadios, diabética de tipo 1 o tipo 2 con un tiempo promedio
de intervencidon mayor a 4 meses.
= La intervencidn fue la ingesta dietética de proteinas < 0,8 g/kg/dia
prescrito de forma estandar. El cuerpo de evidencia reporté que en los
pacientes con una DBP (< 0.8 g/kg/d) esta asociada significativamente
con un mejoramiento en la tasa de filtracion glomerular en
comparaciéon con el consumo de una dieta normal en proteinas (DM:
3.86,1C 95%: 0.55 a 7.17). Asimismo, en el analisis por subgrupo (MA de
2 estudios ECA, N=51) de pacientes con una ingesta real de proteinas <
0.8 g/kg/d) se refleja con mayor énfasis una mejoria en la tasa de
filtracidon glomerular (DM: 22.31, IC 95%: 17.19 a 27.42). Solo en dos
estudios, los pacientes alcanzaron una ingesta proteica media diaria
<0,8 g/ kg/ dia, lo que indica un escaso cumplimiento de la intervencion
por parte del paciente.
= El comparador fue dieta proteica sin restricciones.
= Otros aspectos importantes que resaltar fue que se utilizaron
indistintamente GFR y CCr porque el aclaramiento de creatinina (CCr)
se utilizd comunmente en los estudios incluidos como una estimacién
de la GFR. Ademas, dentro de los criterios de exclusion se refirid a los
diseios crossover.
El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Li Q. 2021 debido a que su
busqueda fue reciente (marzo 2020).

e Proteinuria

O

O

Para este desenlace se conté con Li Q. 2021 (46), Zhu H 2018 (44) y Li X 2019
(45). Los resultados para los niveles de proteinuria fueron distintos. La R.S de Li
Q. 2021 y Li X 2019 reportaron que una DBP disminuiria los niveles de
proteinuria, mientras que para las R.S Zhu H 2018, no.

Se decidié tomar la R.S de Li Q. 2021 debido a que fue la de mayor calidad, la
que realizd su busqueda mas recientemente, y la que incluyd el mayor nimero
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O

de estudios. Ademas, debido a que estimé la ingesta real de proteinas y en base
de esta se realizd metaandlisis, haciéndose notar que existe variabilidad a
comparacién de la prescripcion de proteinas indicada. El tiempo promedio para
la medicidn de sus desenlaces fue entre 4.5 a 60 meses.
= ParalaTFGlaR.SdeLiQ.2021 realizé6 un MA de 9 estudios ECA (n=506)
con las siguientes caracteristicas:
= La poblacién fueron pacientes adultos con enfermedad renal de
diferentes estadios, diabética de tipo 1 o tipo 2 con un tiempo promedio
de intervencidon mayor a 4 meses.
= La intervencién fue la ingesta dietética de proteinas < 0,8 g/kg/dia
prescrito de forma estandar. El cuerpo de evidencia reporté que en los
pacientes con una DBP (< 0.8 g/kg/d) esta asociada significativamente
con un mejoramiento para los niveles de proteinuria en comparacion
con el consumo de una dieta normal en proteinas (DM: -0.88, IC 95%: -
1.53 a -0.24). Asimismo, en el analisis por subgrupo (MA de 2 estudios
ECA, N=51 de pacientes con una ingesta real de proteinas < 0.8 g/kg/d)
se refleja con mayor énfasis una reduccién de la proteinuria (DM: -2.26,
IC 95%: -2.99 a -1.52). Solo en dos estudios, los pacientes alcanzaron
una ingesta proteica media diaria real <0,8 g / kg / dia, lo que indica un
escaso cumplimiento de la intervencién por parte del paciente.
= El comparador fue dieta proteica sin restricciones.
= Otros aspectos importantes que resaltar fue que se utilizaron
indistintamente GFR y CCr porque el aclaramiento de creatinina (CCr)
se utilizd comUnmente en los estudios incluidos como una estimacién
de la GFR. Ademas, dentro de los criterios de exclusién se refirié a los
disefios crossover.
El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Li Q. 2021 debido a que su
busqueda fue reciente (marzo 2020).

e Estado nutricional

O

O

Para este desenlace se conté con Li Q. 2021 (46). Considerd como indicador a la
albumina sérica para reflejar el estado nutricional.
Se decidié tomar la R.S de Li Q. 2021 debido a que fue la de mayor calidad, la
que realizé su busqueda mas recientemente, y la que incluyd el mayor nimero
de estudios. Ademas, debido a que estimé la ingesta real de proteinas y en base
de esta se realizd metaandlisis, haciéndose notar que existe variabilidad a
comparacién de la prescripcion de proteinas indicada. El tiempo promedio para
la medicion de sus desenlaces fue entre 4.5 a 60 meses.
= Para el estado nutricional (albumina sérica) la R.S de Li Q. 2021 realizé
un MA de 3 estudios ECA (n=146) con las siguientes caracteristicas:
= La intervencion fue la ingesta dietética de proteinas < 0,8 g/kg/dia
prescrito de forma estandar. El cuerpo de evidencia reportd que en los
pacientes con una DBP (< 0.8 g/kg/d) se observa una tendencia de los
niveles de albumina sérica a favor de la intervencion proteinas (DM: -
5.16, IC 95%: -10.97 a 0.64), sin embargo, esta no es estadisticamente
significativa, ademas de poseer amplios intervalos de confianza.
= El comparador fue dieta proteica sin restricciones.
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= Otros aspectos importantes que resaltar fue que se utilizaron
indistintamente GFR y CCr porque el aclaramiento de creatinina (CCr)
se utilizd comunmente en los estudios incluidos como una estimacién
de la GFR. Ademas, dentro de los criterios de exclusién se refirié a los
diseinos crossover.
o El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Li Q. 2021 debido a que su
busqueda fue reciente (marzo 2020).

Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings, SoF):

PICO 3.1: Pacientes con ERC sin diabetes mellitus tipo 1 o 2:

Tabla SoF para la comparacion de DBP y dieta con cantidad normal de proteinas.

Poblacion: Adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 sin diabetes

Intervencidn: Dieta baja en proteinas (DBP)

Comparador: Dieta con cantidad normal de proteinas o normoproteica (DNP)
Autora: Gandy Dolores Maldonado

Bibliografia por desenlace:

Mortalidad: Hanh D. 2020 (9)

Enfermedad renal terminal: Hanh D. 2020 (9)
Cambio en la TFGe: Hanh D. 2020 (9)

Peso al final de la intervencion: Hanh D. 2020 (9)
Malnutricién Hanh D. 2020 (9)

Ndmero y Tipo DBP DNP Efecto ) .
Desenlaces de estudios X Diferencia .
, (0.5-0.6 (0.8-1 relativo Certeza Importancia
(outcomes) (ndimero de /kg/dia) /kg/dia) (IC 95%) (1C 95%)
participantes) E/Xe E/Xe .
Mortalidad por RR: 0.77 13 menos por
todas las 5 ECA (1680) (35/28;)0 ?56/580/4)0 (0.51a 1000 (de 27 menos @@@O CRITICO
causas e =7 1.18) a 10 mas) MODERADA
RR: 1.05 7 mas por 1000
E::Zl"g‘rﬁ:al 6 ECA (1814) (113&2/0)4 (11‘:;4122/1)0 (0.73a (de 39 menos a 76 @@QabO CRITICO
e A 1.53) mas) BAJA *
Cambio en la No No DME: -0.18 (-0.75 @OOO
TFGe, 8 ECA (1680) reportado reportado - 2+0.38) MUY BAJA | SUBROGADO
mL/min/1.73m? enlaRS enlaRS ’ acd
Peso al final de No No
la intervencién, | 2 ECA (223) reportado | reportado - ?'(\an asloiggk() GBOOC?' CRITICO
Kg enlaRS enlaRS ’ o Ke MUY BAJA «

Explicaciones de la certeza de evidencia:
a.

1C 95%: Intervalo de confianza al 95%; RR: Razdn de riesgo, DM: Diferencia de medias, DME: Diferencia de medias
estandarizada, DNP: Dieta con cantidad normal de proteinas o dieta normoproteica, TFGe: Tasa de filtracion glomerular
estimada.

Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecision, ya que el intervalo de confianza del estimado final del
metaanalisis (0.51-1.18) incluye parcialmente el rango de imprecision.

Se disminuydé un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia, ya que los resultados muestran variabilidad o
heterogeneidad (12=62%).

Se disminuy6 dos niveles de certeza de evidencia por inconsistencia, ya que los resultados muestran elevada variabilidad o
heterogeneidad (12: 96%).

El desenlace reportado es un desenlace subrogado

Se disminuyd dos niveles de certeza de evidencia por riesgo de sesgo relacionado con datos de resultados incompletos e
informes selectivos.

Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecision, ya que el intervalo de confianza es amplio incluyendo posibles
beneficios o dafios importantes, ademas de ello los estudios son pequefios.




Tabla SoF para para la comparacién de DMBP o DBP con dieta normal de proteinas.

Poblacion: Adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 sin diabetes

Intervencidn: Dieta muy baja en proteinas (DMBP), dieta baja en proteinas (DBP)

Comparador: Dieta con cantidad normal de proteinas o normoproteica (DNP)

Autora: Gandy Dolores Maldonado

Bibliografia por desenlace:
e Mortalidad: Hanh D. 2020 (9)
e Enfermedad rrenal terminal: Hanh D. 2020 (9)
e Cambio en la TFGe: Hanh D. 2020 (9)
e Peso al final de la intervencion: Hanh D. 2020 (9)
e Malnutricion Hanh D. 2020 (9)

Numeroy
Desenlaces UEDCS DBP DNP AL Diferencia
estudios .5-0. 8- relativo erteza mportancia
(outcomes) L = =1, i (1C 95%) ¢ ! .
(nimero de g/kg/dia) g/kg/dia) (IC95%) .
participantes)
Mortalidad No RR: 1.26 .
por todas las | 6 ECA (681) reportado zl:lges;)rtado (0.62 a ig 2:;3:; 2%0:]::;3 ®®®q CRITICO
causas enla RS 2.54) MODERADA
Enfermedad No RR: 0.64
renal 10 ECA (1010) | reportado | N "ePOTt40 | 6 49 165 menos por 1000 | BB | pirico
terminal en la RS enla RS 0.85) (de 69 a 233 menos) | MODERADA®
Cambio en 6 ECA (456) lr\leo ortado No reportado ) DME: +0.12 (-0.27 a GBOOO CRITICO
la TFGe enpla e enlaRs +0.52) MUY BAJA
Peso al final No . @QOO
dela 4ECA(291) | reportado Zl:lges;)rtado - ?gnz;i“ kg (-3.42 MUY BAJA | CRITICO
. - .21 kg)
intervencién enla RS cgh
No RR:1.31 .
Malnutricién | 15 ECA (2373) | reportado | VO rePOTtad0 | 5457 1 més por 1000 (de 2 @@QO CRITICO
en la RS enlaRS 4.13) menos a 13 mas) BAJA

Explicaciones de la certeza de evidencia:

Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecision, ya que el intervalo de confianza del estimado final (0.62 -
2.54) coge parcialmente el rango de imprecision

Se disminuy6é un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia, ya que los resultados muestran variabilidad o
heterogeneidad entre los estudios incluidos (12=56%).

Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, ya que mas de la mitad de los estudios incluidos no
describe claramente la generacion de secuencias aleatoria ni el ocultamiento de la asignacion.

Se disminuy6é un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia, ya que los resultados muestran variabilidad o
heterogeneidad entre los estudios incluidos (12=68%).

Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecision, ya que el intervalo de confianza del estimado final (-0.27 -
0.52) coge parcialmente el rango de imprecision.

El desenlace reportado es un desenlace subrogado

Se disminuyé un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia, ya que los resultados muestran variabilidad o
heterogeneidad entre los estudios incluidos (12 =57%).

Se disminuy6 dos niveles de certeza de evidencia por imprecision, ya que el intervalo de confianza del estimado final (-3.40
a 6.21) coge totalmente el rango de imprecision.

Se disminuyd dos niveles de certeza de evidencia por imprecision, ya que el intervalo de confianza del estimado final (0.42
a 4.13) coge parcialmente el rango de imprecision, ademas que los estudios son pequefios.

1C 95%: Intervalo de confianza al 95%; RR: Razdn de riesgo, DM: Diferencia de medias, DME: Diferencia de medias
estandarizada, BDP/DNP: Dieta baja en proteinas o dieta con cantidad normal de proteinas, TFGe: Tasa de filtracién glomerular
estimada.




Tabla SoF para la comparacion de dieta baja en proteinas y dieta con cantidad normal de proteinas

Poblacion: Adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 con diabetes
Intervencidn: Dieta baja en proteinas (DBP)
Comparador: Dieta con cantidad normal de proteinas o normoproteica (DNP)
Autora: Gandy Dolores Maldonado
Bibliografia por desenlace:
. Tasa de filtracién glomerular, Li Q. 2021 (46)
. Proteinuria, Li Q. 2021 (46)
. Estado nutricional (albimina), Li Q. 2021 (46)

Beneficios:
Numero
N .. Efecto . .
Desenlaces y Tipo | Comparador: | Intervencion: relativo Diferencia Certeza Importancia
(outcomes) de DNP DBP (I 95%) S
. (1IC95%)
estudios
Cambio en la No MD: 3.86 @OOO
TFGe, 9ECA | reportadoen | O reportado . (0.5527.17) CRITICO
ml/min/1,73 P enlaRS ’ ' MUY BAJA
N laRS abcd
m
Proteinuria 9ECA 'r\‘eo ortado en No reportado ) DM: 0.88 @OOO CRITICO
g/kg/dia P enlaRs (-1.53 a-0.24) MUY BAJA
laRS abcd
Daiios:
Numero
N » Efecto . .
Desenlaces yTipo | Comparador: | Intervencion: relativo Diferencia Certeza Importancia
(outcomes) de DNP DBP (IC 95%) P
. (1C 95%)
estudios
:S:fi:iz:; 3 ECA 'r\‘eo ortado en | VO reportado - DM: -5.16 OO0 CRITICO
- P enlaRs (-10.97 2 0.64) MUY BAJA
(albumina) laRS ab,cd

Explicaciones de la certeza de evidencia:
a. Se disminuyd un nivel de certeza debido a que algunos estudios no declararon aleatorizacidn, ocultamiento de la asignacion,
asi como el cegamiento de los investigadores y los participantes
b. Se disminuye un nivel de certeza por inconsistencia debido a que el nivel de heterogeneidad es elevado 89%.
c. Se disminuye un nivel de certeza porque la poblacién incluida considera a pacientes con ERC de estadios primarios.

d. Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecision, ya que el intervalo de confianza es amplio incluyendo posibles
beneficios o dafios importantes.

1C 95%: Intervalo de confianza al 95%; DM: Diferencia de medias, DNP: Dieta con cantidad normal de proteinas o dieta
normoproteica, TFGe: Tasa de filtracion glomerular estimada, DBP: Dieta baja en proteinas.




Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):
PICO 3.1: Pacientes con ERC sin diabetes mellitus:

Presentacion:

Pregunta 3.1: En adultos con ERC en estadios al 3b, 4 y 5 sin diabetes mellitus, équé tipo
de dieta se deberia brindar: ¢dieta baja en proteinas, muy baja en proteinas o

normoproteica?

Poblacion:

Adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 sin diabetes

Intervenciones para comparar:

normal de proteinas o normoproteica

Dieta baja en proteinas (DBP), Dieta muy baja en proteinas (DMBP), Dieta con cantidad

Desenlaces principales:

e Mortalidad

e Enfermedad renal terminal

e Cambio en la TFGe

e Peso al final de la intervencién

e Malnutricidn (nivel sérico de albumina)

Escenario:

EsSalud

Perspectiva:

Recomendacion clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:

Beneficios:

¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencién frente a brindar el comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

® Trivial (DBP en
comparacion con dieta
normoprotéica)

o Pequefio

® Moderado (DMBP en
comparacion con dieta
normoprotéica)

o Grande

o Varia

0 Se desconoce

Beneficios para la comparacion de DBP y dieta con cantidad
normal de proteinas

Numeroy | Efecto

Dieta baja en proteinas (DBP):

El GEG consider6 que hubo poca o
no hubo diferencias entre el uso de
DBP y dieta normoproteica en la
mortalidad, progresion a falla renal

Desenlaces Tino d lati Diferencia ni cambio en la Tasa de Filtracion
(outcomes) lpod. € rliagé\;o (1IC 95%) Glomerular estimada (TFGe). En
estudios | ( 5) base a ello el GEG considerd que los
K beneficios del uso de DBP seria
Mortalidad RR: 0.77 -
(por todas las 5ECA (0.51a 13 menos por 1000 trivial.
P (1680) ) (de 27 menos a 10 mas)
causas) 1.18) . . i
Dieta muy baja en proteinas
RR: 1.05 ) DMBP):
Enfermedad 6 ECA (0732 7 mas por 1000 El GEG consideré que no hubo
renal terminal (1814) 153) (de 39 menos a 76 mas) diferencia entre el uso de DMBP y

DME: -0.18
(-0.75 a +0.38)

Cambio en la 8 ECA
TFGe (1680)

DM: -3.09
(C1-5.02a-1.16)

Peso al final de | 2 ECA
la intervencion | (223)

Beneficios para la comparaciéon de DMBP y DBP/dieta con
cantidad normal de proteinas.

Numeroy Efecto ) .
Desenlaces Tipo de relativo Diferencia
t 1C 95%
) estudios | (IC95%) ( )
Mortalidad RR: 1.26
ortalida 6 ECA 10 més por 1000
(por todas las (0.62a ,
(681) (de 15 menos a 60 mas)
causas) 2.54)
RR: 0.64
Falla renal 10 ECA (0.49a 165 menos por 1000
(1010) 0 .85) (de 69 a 234 menos)

DBP o normoproteica para
reduccion de mortalidad, ni cambio
en la TFGe. En contraste, considerd
que la DMBP reduciria el riesgo de
progresar a falla renal. En base a
ello, considerd que el beneficio en
pacientes con ERC en estadios 3b, 4
y 5 del seria moderado.

Se precisa que, segln la evidencia
tomada en cuenta, la DMBP
frecuentemente estuvo
acompafiada de suplementacién
con aminoacidos esenciales y
cetoandlogos de aminoacidos libres
de nitrégeno para reducir el riesgo
de desnutricion en el grupo de
intervencion.
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Cambio en la 6 ECA DME: +0.12
TFGe (456) (-0.27 a +0.52)
. 4 ECA DM: 1.4
Peso final -
(291) (C1-3.40a6.21)
RR:1.31
Malnutricion 15 ECA (0.42a 1 més por 1000
(2373) ) (de 2 menos a 13 mas)
4.13)
Dafios:

¢Cudn sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencién frente a brindar el comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

e Grande (para DMP)

o Moderado

® Pequefio (para DBP)

o Trivial
o Varia
o Se desconoce

Dafios para la comparacion de DBP y dieta con cantidad normal

de proteinas

Nu Efect
Desenlaces _:_ji:‘::;y reI::i:o Diferencia
t 1C 95%
(outcomes) estudios | (IC95%) ( )
Peso al final de | 2 ECA DM: -3.09 kg (-5.02 a -
la intervencién | (223) 1.16 kg)

Daiios para la comparacién de DMBP y DBP/dieta con cantidad
normal de proteinas.

Desenlaces N;r:::;y r‘:::::o Diferencia
t 1C 95%
(outcomes) estudios | (IC95%) ( )
Peso al final de | 4 ECA DM: +1.4kg (-3.4a
la intervencién | (291) +6.21 kg)
15ecA | "RL31 5 s por 1000 (de 2
Malnutricion (0.42 a P )
(2373) 4.13) menos a 13 mas)

Dieta baja en proteinas (DBP):

El GEG considerd que la mejoria del
peso al final de la intervencion es
incierta, aunque estadisticamente
sea significativo, los estudios
presentaron riesgo de sesgo, asi
como imprecisidn en los intervalos
de confianza. En el escenario de una
disminucién de peso en pacientes
de estadios avanzados que hayan
recibido DBP es probable que sea
debida a una disminucién en la
masa muscular y que esto podria
tener un efecto pequefio al
contribuir o agravar estados de
malnutricion. Ademads, considerd
que pueda haber una
malinterpretacion por parte de los
pacientes respecto a que la
disminucion de peso sea un
“beneficio”, lo que conlleve a una
mayor restriccion de proteina en la
dieta y no a una mayor restriccion
caldrica.

Dieta muy baja en proteinas
(DMBP):

El GEG considerd que el impacto de
ofrecer solo dieta muy baja en
proteina seria de dafio grande en los
pacientes. Asimismo, el panel
considera que, para evitar los dafios
ocasionados por la DMBP, es
necesario el uso de suplementacion
con ceto-andlogos y aminoacidos
esenciales.

Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

® Muy baja (para DBP y

DMBP)

o Baja

o Moderada
o Alta

o No se evaluaron estudios

Certeza de evidencia para la comparacién de DBP y dieta con
cantidad normal de proteinas

B Snlac Certeza Importancia
(outcomes)
Mortalidad (por @@@O CRITICO
todas las causas) MODERADA
Enfer.medad renal @@OO CRITICO
terminal BAJA
Cambio en la TFGe ©O00 CRITICO
MUY BAJA

Dieta baja en proteinas (DBP):

El GEG consider6 que todos los
desenlaces eran criticos y se tomé el
menor valor de certeza de la
evidencia que fue muy baja.

Dieta muy baja en proteinas
(DMBP):

El GEG consider6 que todos los
desenlaces eran criticos y se tomd el
menor valor de certeza de la
evidencia que fue de muy baja.
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Peso al final de la
intervencion

®O00

MUY BAJA

CRITICO

Certeza de evidencia para la comparacién de DMBP y DBP/dieta
con cantidad normal de proteinas

Desenlaces .
Certeza Importancia
(outcomes)
Mortalidad (por (Y4311 @) cRITICO
todas las causas) MODERADA
Enfermedad renal (Y1) CRITICO
terminal MODERADA
Cambio en la TFGe CRITICO
o ®O00
MUY BAJA
Peso al final de la 000 CRITICO
intervencion MUY BAJA
Malnutricién OO0 CRITICO
BAJA

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

Dieta baja y muy baja en proteinas
(DBP y DMBP):

El GEG consider6 que todos los
desenlaces evaluados en la tabla
SoF son importantes para los
pacientes y que no habria
variabilidad importante en ello.

(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de dese

Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencién o al comparador?

nlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Favorece al comparador
o Probablemente favorece
al comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

® Probablemente favorece
a la intervencién (DBP)

o Favorece a la
intervencion

o Varia

e Se desconoce (DMBP)

Dieta baja en proteinas (DBP):

El GEG considerd que la dieta baja
en proteinas probablemente tuvo
poca o ninguna diferencia en los
desenlaces de mortalidad,
progresion a falla renal/ERCT en
comparacion a una dieta
normoproteica.

En cuanto a los dafios, deja la
incertidumbre si la DBP ocasiona
deterioro en el estado nutricional ya
que, no se emplearon todos los
instrumentos  necesarios  para
medirlo integralmente, hubo pocos
estudios incluidos con un ndmero
reducido de participantes para
estos desenlaces.

Si bien los beneficios no son tan
grandes y tampoco hay una certeza
marcada para los dafios, el panel
considerd que el balance
posiblemente  favorece a la
intervencion. Ademas, se considerd
que la dieta hipoproteica podria
ayudar a reducir los sintomas de la
uremia y el riesgo de
complicaciones metabdlicas.
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Dieta muy baja en proteinas
(DMBP):

El GEG considerd que una ingesta de
DMBP en comparacién con una DBP
probablemente si reduce el nimero
de pacientes que progresaron a falla
renal (ERCT), probablemente no
tuvo efecto en mortalidad vy, deja
incertidumbre si este tipo de dieta
influye en el cambio de la TFGe.

Habria incertidumbre sobre el
balance de los efectos, ya que es
incierto poder concluir que los
dafios sean menores que los
beneficios (debido a la frecuente
suplementacién acompafiada a la
dieta), sobre todo porque en la
realidad no se cuenta con la
disponibilidad de dichos
suplementos en el Seguro Social del
Peru.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador para un paciente (de ser una

enfermedad crdnica, usar el costo anual)?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Costos elevados (para Dieta baja en proteinas (DBP):
DMBP) El GEG consideré que el mayor
® Costos moderados (para costo estaria en el asesoramiento
DBP) constante de un profesional
o Costos y ahorros nutricionista para el seguimiento
insignificantes del consumo adecuado de proteina.
o Ahorros moderados De acuerdo con ello, el panel
o Ahorros extensos consideré6 que el uso de DBP
o Varia involucraria costos moderados.
0 Se desconoce
Dieta muy baja en proteinas
(DMBP)
El GEG consider6 que el uso
asociado de suplemento de
aminoacidos esenciales y
cetoandlogos a una DMBP vy la
necesidad de contar con un
personal nutricionista para el
monitoreo de estos pacientes,
incrementaria los costos de la
intervencion.
Inequidad:

¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se generara inequidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que viven
en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Incrementa la inequidad Dieta baja en proteinas (DBP):

(DMBP)

® Probablemente
incremente la inequidad
(DBP)

o Probablemente no tenga
impacto

o Probablemente
incremente la equidad
o Incrementa la equidad
o Varia

o Se desconoce

El GEG considerd que
probablemente incremente la
inequidad debido a que ofrecer DBP
requeriria  del profesional en
nutricién para orientar sobre un
régimen dietético adecuado para
cada paciente dependiendo de
habitos alimentarios, accesibilidad,
y disponibilidad de alimentos en
determinadas regiones de Peru.

Dieta muy baja en proteinas
(DMBP):

El GEG considerd que incrementaria
la inequidad debido a que ofrecer
dieta muy baja en proteinas con
suplementacion de aminoacidos
esenciales y ceto-analogos es para
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un grupo de estos pacientes que
cumplan requisitos previos y el
monitoreo estricto por parte del
profesional en nutricion.

Aceptabilidad:

¢La intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
(DMBP)

® Probablemente si (DBP y
DMBP)

oSi

o Varia

o Se desconoce

Dieta baja en proteinas (DBP):
Personal de salud:

El GEG consider6 que habria
incertidumbre sobre la
aceptabilidad del uso de DBP por
parte del personal de salud, ya que
el uso de esta intervencidn es
controversial. Sin embargo,
consideré que la mayoria de los
profesionales de salud lo
implementarian de no haber otra
opcidn de intervencion.

Pacientes:

El GEG considerd que, en nuestro
contexto, los pacientes acepten
someterse a un régimen bajo en
proteinas durante un periodo
prolongado, debido a su estado
avanzado de la enfermedad, pero
que si serd indispensable un
monitoreo y educacién constante.

Dieta muy baja en proteinas
(DMBP):

Personal de salud:

El GEG consider6 que habria
incertidumbre sobre la
aceptabilidad de la DMBP. Sin
embargo, considerd que
probablemente acepte el uso de
esta intervencion.

Pacientes:

El GEG considerd que, en nuestro
contexto, los pacientes muy
probablemente no acepten un
régimen con una gran restriccion de
proteinas, escenario en el cual
podrian requerir suplementacion
adicional.

Factibilidad:
¢Laintervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
o Si

o Varia

o Se desconoce

Dieta baja en proteinas (DBP):

El GEG considerd que
probablemente si es posible la
implementacidn, sin embargo, para
ello se requiere de contar con
profesionales nutricionistas,
ademds adaptar los regimenes
dietéticos al contexto sociocultural
de los pacientes.

Dieta muy baja en proteinas
(DMBP):

El GEG considerd que, en adicion a
lo anterior, implementar esta
intervencion requeriria la
adquisicion de suplementos
nutricionales como ceto-analogos y
aminoacidos, los cuales pueden no
estar disponibles en todos los
centros de salud.
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Resumen de los juicios:
PICO 3.1: Pacientes con ERC sin diabetes mellitus:

Juicios
- o Moderado , Se
BENEFICIOS Trivial (DBP) Pequefio (DMBP) Grande Varia desconoce
o S
DANOS Grande (DMBP) Moderada Pequefio (DBP) Trivial Varia €
desconoce
CERTEZA DE LA Muy baja . Ningun estudio
B Moderad Alt
EVIDENCIA (DBP y DMBP) a2 oderada @ incluido
CONSIDERA TODOS Posiblemente si
LOS DESENLACES No Posiblemente no Si
(DBP y DMBP)
IMPORTANTES
BALANCE DE Probablemente | No favorece a la Probablemente Se
Favorece al R . favorece a la Favorece a la i
BENEFICIOS / comparador favorece al intervencion ni intervencion intervencion Varia | desconoce
DANOS P comparador al comparador (DBP) (DMBP)
Costos Costos
h Ah Ah
USO DE RECURSOS Elevados moderados czsetso Sr\ercai‘atc:lterso ) modz:;?jsos ext:;rscc’)ss Varia desc?noce
(DMBP) (DBP) P
Probablemente
EQUIDAD Reducido Probablemente P.rob.labl.emente . Aumentado Varia Se
reducido ningun impacto (DMBP) desconoce
(DBP)
Probablemente Probablemente Se
ACEPTABILIDAD N i Vari
¢ ° no si (DBP y DMBP) St aria desconoce
Probablemente Probablemente B 3 Se
FACTIBILIDAD No no i (DBP y DMBP) Si Varia desconoce
RECOMENDACION Recomendacion Recomendacion Recomendacion y
FINAL: SI LA fuerte en condicional en condicional a Rfecor:ﬁem:aaon No emitir
PREGUNTA ES contra de la contra de la favor de la uer deealaavor recomendacion
SOBRE USAR O NO intervencion intervencion intervencion intervencion
UNA INTERVENCION (DMBP) (DBP)
Recomendaciones y justificacion:
Justificacion de la direccidn y fuerza de la v
Recomendaciéon

recomendacion

Direccién: El GEG consider6 que la DBP
probablemente tuvo poca o ninguna diferencia en
los desenlaces de mortalidad, progresion a falla
renal/ERCT en comparacion a una dieta
normoproteica. En cuanto a los dafios, no es
contundente que se puedan desencadenar en el
paciente. Por otro lado, guias como “veterans”(48),
la guia espafiola(49), y la guia del Ministerio de Chile
(50)recomiendan ofrecer DBP, ya que puede ayudar
a reducir los sintomas de la uremia y el riesgo de
complicaciones metabdlicas. Por este motivo se
optd por emitir una recomendacién a favor.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4y
5 pre didlisis sin diabetes mellitus,

sugerimos ofrecer dieta

proteinas.

Recomendacion condicional a favor
Certeza de la evidencia: Muy baja

(CAISISIS)]

baja

en
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Fuerza: El GEG considerd que brindar DBP seria
factible, para lo cual es de importancia contar con el
profesional nutricionista para adaptar los
regimenes dietéticos al contexto sociocultural de
los pacientes. A pesar de que conlleve costos
moderados que todos los establecimientos que
tratan pacientes con ERC en estadios 3b,4 y 5
tengan acceso a un profesional nutricionista. Por
ello se decidi6 emitir una recomendacion
condicional.

Direccién: El GEG considerd que los beneficios por
parte de la DMBP no son del todo concluyentes
dado que probablemente no exista efecto sobre la
mortalidad y, deja incertidumbre si este tipo de
dieta influye en el cambio de la TFGe. Ademas,
porque el cuerpo de evidencia describié que la
DMBP estuvo frecuentemente acompainada con
suplementacion a cetoanalogos, sobre todo porque
en la realidad no se cuenta con la disponibilidad de
dichos suplementos en el Seguro Social del Peru. Por
este motivo se optd por emitir una recomendacién
en contra.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4y
5 pre didlisis sin diabetes mellitus,
sugerimos no ofrecer dieta muy baja
en proteinas (DMBP) para evitar la

Fuerza: El GEG considerd que brindar DMBP tendria progresion de ERC.

un alto costo, sobre todo porque segun el cuerpo de i .
evidencia la DMBP estd acompafiada de Recomendacidén condicional en contra
suplementacion de aminodcidos esenciales y Certeza de la evidencia: Muy baja
cetoanalogos (los cudles no cuenta el Seguro Social LZSISIC)

del Peru), sumado a la atencion personalizada por el
profesional nutricionista, lo cual incrementaria la
inequidad para aquellos centros no cuenten con
dicho recurso humano. Ademas, que los pacientes
probablemente no acepten un régimen con una
gran restriccion de proteinas.

Por ello se decidid emitir una recomendacion
condicional.

Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada:

Justificacion

BPC

El GEG considerd que la cantidad de proteinas
utilizada para definir DBP y DMBP aun no tiene
un consenso claro. En base ello, el GEG considerd
utilizar los puntos de corte mencionados en la RS
de Hahn et al., los cuales son 0.5 a 0.8 g/kg/diay
< 0.4 g/kg/dia, respectivamente (9). Dado que la
dietoterapia en el paciente renal es un

Respecto a las dietas con restriccién en la
cantidad de proteinas, DBP se refiere a
brindar 0.5 a 0.8 g/kg/dia y DMBP a
brindar < 0.4 g/kg/dia. Ademas, se sugiere
utilizar herramientas de soporte para la
consejeria nutricional la “Guia de
intercambio de alimentos”, la “Cartilla
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procedimiento personalizado es importante
considerar herramientas que den soporte a un
régimen dietario acorde a los hdbitos,
disponibilidad, acceso a los alimentos vy
adecuacioén cultural, por lo que se sugiere utilizar
herramientas disponibles a nivel nacional como

para la planificacion de comidas
saludables” y las “Tablas auxiliares para la
formulacién y evaluaciéon de regimenes
alimentarios” del Ministerio de Salud del
Perd, durante la atencién nutricional.

las emitidas por el Instituto Nacional de salud.

Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

PICO 3.2: Pacientes con ERC y diabetes mellitus:

Presentacion:

Pregunta 3.2: En adultos con ERC en estadios al 3b, 4 y 5 con diabetes mellitus, é qué tipo
de dieta se deberia brindar: ¢ dieta baja en proteinas o normoproteica?

Poblacion:

Adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 con diabetes

Intervenciones para comparar:

Dieta baja en proteinas (DBP), Dieta con cantidad normal de proteinas o normoproteica

Desenlaces principales:

o Tasa de filtracién glomerular (46)
e Proteinuria (46)
e Estado nutricional (albimina) (46)

Escenario:

EsSalud

Perspectiva:

Recomendacidn clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:
Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencién frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial El GEG consider6 que hubo
o Pequefio Beneficios para la comparacion de DBP y dieta con cantidad d!ferenaa entre .EI uso de DBP .y
o Moderado Id tei dieta normoproteica para el cambio
e Grande normaf ce proteinas de la tasa de filtracién glomerular,
o Varia p niveles de proteinuria. Asimismo, se
Numeroy Efecto 5 . o
o Se desconoce Desenlaces Tino d lati Diferencia considerd importante que una DBP
(outcomes) |pod. € r;;;/o (1C 95%) puede favorecer el retraso en el
estudios | ( 5) inicio de la terapia de remplazo
renal (51).
Tasa de
filtracis 9 ECA MD 3.86
lltracion (506) . (0.55a7.17) En base a ello el GEG consideré que
glomerular los beneficios del uso de DBP seria
. grande.
Proteinuria 9 ECA MD - 0.88
(506) (-1,53 a-0,24)

Daiios:

¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande El GEG consideré que segin el
o Moderado estudio no se observaron signos de
° qu.ueno Dafiios para la comparacion de DBP y dieta con cantidad normal det.enoro nu.trluonal para el Igrupo
o Trivial d tei de intervencién durante un tiempo
o Varia € proteinas de seguimiento de 24 meses. Lo
o Se desconoce . valores de albumina sérica de 3
Numeroy Efecto . . . . L
Desenlaces ) ) Diferencia estudios podrian indicar
Tipo de relativo S
(outcomes) X o (IC 95%) disminucién de sus valores en el
estudios (1c 95%) grupo de intervencion, sin embargo,
Estad los IC son moderadamente amplios
sta. (_) | 3 ECA DM: -5,16 y una alta heterogeneidad entre los
nutriciona - :
_ (146) (-10,97 a 0,64) estudios (95%).
(albdmina)
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Ademas, se considera que la
estimacion del efecto para la
valoracion del estado nutricional
tiene limitaciones al ser solo medida
por el nivel de albumina sérica. Por
lo que se considera un potencial
dafio pequefio.

Certeza de la evidencia:

¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Muy baja El GEG consideré6 que todos los
o Baja desenlaces eran criticos y se tomd el
o Moderada Certeza de evidencia para la comparacién de DBP y dieta con menor valor de certeza de la
o Alta cantidad normal de proteinas evidencia que fue muy baja.

o No se evaluaron estudios

Desenlaces
(outcomes)

Certeza Importancia

Tasa de filtracién
glomerular

OO0 CRITICO

MUY BAJA

Proteinuria

000 CRITICO

MUY BAJA

Estado nutricional
(albumina)

OO0 CRITICO

MUY BAJA

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

® Probablemente no
o Probablemente si
o Si

El GEG consider6 que todos los
desenlaces evaluados en la tabla
SoF son importantes para los
pacientes.

Ademas, seria importante
considerar el desenlace del retraso
de inicio del dafio renal, asi como un
indicador de estado nutricional
mucho mas preciso que permita
medir al estado nutricional de
manera integral.

(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de dese

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?

nlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Favorece al comparador
o Probablemente favorece

al comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente favorece

a la intervencion
® Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

El GEG consider6 que la dieta
hipoproteica tuvo un efecto grande
en el nimero de participantes que
podrian retrasar el deterioro de la
TFG y los niveles de proteinuria en
comparacion con una dieta en
cantidades normales de proteina.

En cuanto a los dafios no es claro
que la DBP ocasiona un deterioro en
el estado nutricional, y ademas que
solo se utilizé a la albumina como
marcador para la estimacion de
efecto.

Por tanto, el panel considera que los
beneficios son mayores que los
dafios y con una certeza muy baja el
panel consideré que el balance
favorece a la intervencion.

Uso de recursos:
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¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencidn frente al comparador para un paciente (de ser una

enfermedad cronica, usar el costo anual)?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Costos elevados El GEG consideré que el mayor
® Costos moderados costo estaria en el asesoramiento
o Costos y ahorros constante de un profesional
insignificantes nutricionista para el seguimiento
o Ahorros moderados del consumo adecuado de proteina,
o Ahorros extensos manteniendo a la vez los cuidados
o Varia propios de la diabetes. De acuerdo
o Se desconoce con ello, el panel considerd que el
uso de DBP involucraria costos
moderados.
Inequidad:

¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se generard inequidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econdémicos, personas que viven
en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Incrementa la inequidad

® Probablemente
incremente la inequidad

o Probablemente no tenga

impacto

o Probablemente
incremente la equidad
o Incrementa la equidad
o Varia

0 Se desconoce

El GEG considerd que
probablemente reduzca la equidad
debido a que ofrecer DBP requeriria
del profesional en nutricién para
orientar sobre un régimen dietético

adecuado para cada paciente
dependiendo de habitos
alimentarios, intolerancia
alimentaria, accesibilidad, y

disponibilidad de alimentos en
determinadas regiones de Peru.

Aceptabilidad:

¢La intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud:
o Probablemente no El GEG considerd que la mayoria de
® Probablemente si los profesionales de salud si estaria
oSi de acuerdo con brindar DBP.
o Varia
o Se desconoce Pacientes:
El GEG considerd que, en nuestro
contexto, los pacientes acepten
someterse a un régimen bajo en
proteinas durante un periodo
prolongado, debido a su estado
avanzado de la enfermedad, pero
que si serd indispensable un
monitoreo y educacion constante.
Factibilidad:
¢éLaintervencion es factible de implementar?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

o Varia

o Se desconoce

El GEG considerd que
probablemente si es posible la
implementacidn, sin embargo, para
ello se requiere de contar con
profesionales nutricionistas,
ademds adaptar los regimenes
dietéticos al contexto sociocultural
de los pacientes.

Resumen de juicios
PICO 3.2: Pacientes con ERC con diabetes mellitus:

JUICIOS

BENEFICIOS

Trivial

Pequefio Moderado

Se

Grande Varia

desconoce
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JuUICIOS
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia se
desconoce
CERTEZA DE LA . . Ningun estudio
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Posiblemente no Posiblemente si Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Favorece al Probablemente | No favoreceala | Probablemente Favoreceala Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la . L, Varia
_ comparador . ., intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencién
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y a?horros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
Probabl t Probabl t Probabl t S
EQUIDAD Reducido roba er’nen € ro ,a .emen N robablemente Aumentado Varia ©
reducido ningun impacto aumentado desconoce
P | P |
ACEPTABILIDAD No robablemente robab n’emente S Varia Se
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probablt?mente S Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION L . »
FINAL: SI LA Recomendacién | Recomendacion Recomendaciéon | Recomendacién
’ fuerte en condicional en condicional a fuerte a favor No emitir
PREGUNTA ES ntra de | ntra de | favor de | dela recomendacion
POPRE USAR O 1O 'c: . Ej'a ‘c‘: . Ej’a i : . e'? intervencién ceomeneao
UNA INTERVENCION intervencion intervencion intervencion

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidon y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidn: El GEG considerd que e xistio diferencias
entre el uso de DBP y DNP para el cambio de la TFG
y niveles de proteinuria. Asimismo la guia Kdigo (52)
y la guia espafiola(49) sugiere fomentar la ingesta
de dietas con restriccion de proteina (0.8g/kg/d)
con el fin de enlentecer la progresion de la ERC. Por
estos motivos, el GEG optd por emitir una
recomendacién a favor del uso de DBP en pacientes
con ERC y diabetes mellitus.

Fuerza: El GEG considerd que la certeza de
evidencia muy baja, no se evaluaron desenlaces
como el retraso de inicio del dafio renal, asi como
un indicador mas preciso para medir el estado
nutricional, los costos serian moderados pero
justificables por el beneficio encontrado, la mayoria
de los profesionales de salud y pacientes aceptaria
brindar y recibir la DBP; y seria factible de
implementar. Por ello, se emiti6 wuna
recomendacién condicional.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4y
5 con diabetes mellitus, sugerimos
ofrecer dieta baja en proteinas (DBP).

Recomendacion condicional a favor
Certeza de la evidencia: Muy baja

(CAISISIS)]
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Pregunta 4. En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre didlisis, équé factores deben
manejarse para prevenir la progresion de ERC?

Introduccidn

La progresién en los pacientes con ERC, se cuantifica a partir de la disminucidn de la tasa de la
filtracidn glomerular (TFG) y la albuminuria por gramo de creatinina (1). El deterioro progresivo
de la TFG, desde el punto de vista clinico, conlleva a la aparicion de complicaciones y a la
necesidad de indicar intervenciones de alto costo, tales como las diferentes modalidades de
terapia de reemplazo renal (TRR), especialmente, la didlisis (53). En tal sentido, incluso en los
pacientes en estadio 5 pre dialisis, serd fundamental retardar, en lo posible, la necesidad de TRR.
Por tales motivos, se formula una busqueda de evidencia para determinar los factores que

deberian ser manejados para prevenir la progresion de la ERC.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pl:ﬁ:g(;":\ltf Paciente / Problema | Intervencion / Comparacion Desenlaces
41 Pacientes con | Suplementacion de dlcali Deterioro de tasa de
diagnoéstico de ERC en | oral o dieta alcalina + filtracién glomerular
estadios 3b, 4 y 5 pre | tratamiento  estdndar / Mortalidad por todas las
didlisis con acidosis | Tratamiento estandar causas
metabdlica Albuminuria
Inicio de dialisis
Colocacién de catéter
Calidad de vida
Hospitalizaciones
4.2 Pacientes con | Farmacos modificadores de Deterioro de tasa de
diagnédstico de ERC en | lipidos  (atorvastatina) / filtracion glomerular
estadios 3b, 4 y 5 pre | Tratamiento estandar Mortalidad por todas las
dialisis causas
Albuminuria
Inicio de dialisis
Colocacién de catéter
Calidad de vida
Hospitalizaciones
4.3 Pacientes con | Control de la presion arterial Deterioro de tasa de
diagndstico de ERC en | intensivo + Tratamiento filtracién glomerular
estadios 3b, 4 y 5 pre | estdndar / Control de la Mortalidad por todas las
dialisis presion arterial no intensivo causas
+ Tratamiento estandar Inicio de dialisis
Colocacién de catéter
Calidad de vida
Hospitalizaciones
4.4 Pacientes con | Farmacos para el control Deterioro de tasa de
diagnéstico de ERC en | glicémico / Tratamiento filtracion glomerular
estadios 3b, 4 y 5 pre | estandar Mortalidad por todas las
dialisis causas
Inicio de dialisis
Colocacién de catéter
Calidad de vida
Hospitalizaciones
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Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2).

Se encontraron cinco RS publicadas como articulo cientifico: Navaneethan 2019 (54), Taylor
2019 (55) y Tsai 2017 (56) y Malhotra 2017 (57). A continuacidn, se resumen las caracteristicas
de las RS encontradas:

. Fechadela | Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en , .
RS busqueda que responden la importantes que son
AMSTAR-2 - . p .
(mesyafo) | pregunta de interés evaluados por los estudios
® Progresion a ERC terminal
e Deterioro de la tasa de
filtracion glomerular anual
Navaneethan Octubre . . -
12/1 14 ECA e Ratio albumina/creatinina
(2019) /16 2018 o / _ ,
e Excrecién urinaria de sodio
mEq/24h
e Ratio sodio-creatinina urinario
e Deterioro de la tasa de
Taylor ) filtracion glomerular (mL/min
(2019) 11/16 Julio 2018 35 ECA por 173m2)
e Enfermedad cardiovascular
Malh e Mortalidad por todas las
alhotra 13/16 Junio 2016 18 ECA P
(2017) causas
' ® Progresion a ERC terminal
(ZTOSiI7) 8/16 Marzo 2016 8 ECA e Hipotension
e Sincope

Evidencia por cada desenlace:

PICO 4.1. Suplementacion de alcali oral o dieta alcalina versus Placebo

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Progresion a enfermedad renal terminal

o Para este desenlace se contd con una RS: Navaneethan 2019 (54).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Navaneethan 2019 (54), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para progresidon a enfermedad renal terminal, RS de Navaneethan 2019 (54)
realizd un MA de 4 ECA. Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 3 0 4 (n=434)

= Laintervencién fue el uso de alcali oral o el uso de una dieta alcalina

= El comparador fue el placebo o el tratamiento estandar

= Eldesenlace progresion a enfermedad renal terminal fue definido como
el riesgo de desarrollar enfermedad renal terminal en una media de 65
meses en relacion a la poblacion total en cada grupo (intervencion vs
control), la medida de efecto valorada fue el RR.
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o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Navaneethan 2019 (54) debido

a que su busqueda fue reciente (octubre 2018).
Deterioro de la tasa de filtracién glomerular al afio

o Para este desenlace se contd con una RS: Navaneethan 2019 (54).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Navaneethan 2019 (54), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para deterioro de la tasa de filtracién glomerular al afio, RS de Navaneethan
2019 (54) realiz6 un MA de 10 ECA. Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 3 0 4 (n=663)

= Laintervencion fue el uso de alcali oral o el uso de una dieta alcalina

= El comparador fue el placebo o el tratamiento estandar.

= El desenlace deterioro de la tasa de filtracién glomerular al afio fue el
cambio cuantitativo de la tasa de filtracidn glomerular en relacién a la
poblacién total en cada grupo (intervencién vs control), la medida de
efecto valorada fue la DM.

o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Navaneethan 2019 (54) debido
a que su busqueda fue reciente (octubre 2018).

Ratio albumina / creatinina

o Para este desenlace se contd con una RS: Navaneethan 2019 (54).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Navaneethan 2019 (54), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Pararatio albimina / creatinina, RS de Navaneethan 2019 (54) realiz6 un MA de
2 ECA (n=167). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 3 o 4.

= laintervencién fue el uso de alcali oral o el uso de una dieta alcalina

= El comparador fue el placebo o el tratamiento estandar.

= E| desenlace ratio albumina / creatinina fue definido como el cambio
cuantitativo de la relacidn entre los valores de albumina y creatinina en
relacidn a la poblacidn total en cada grupo (intervencion vs control), la
medida de efecto valorada fue la DM.

o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Navaneethan 2019 (54) debido
a que su busqueda fue reciente (octubre 2018).

Excrecion urinaria de sodio mEqg/24h

o Para este desenlace se contd con una RS: Navaneethan 2019 (54).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Navaneethan 2019 (54), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para excrecién urinaria de sodio mEg/24h, RS de Navaneethan 2019 (54)
considerd 1 ECA (n=134). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 3 o 4.

= laintervencion fue el uso de alcali oral o el uso de una dieta alcalina

= El comparador fue el placebo o el tratamiento estandar.

= El desenlace excrecion urinaria de sodio mEqg/24h fue valorado
cuantitativamente en relacion a la poblacion total en cada grupo
(intervencion vs control), la medida de efecto valorada fue la DM.
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o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Navaneethan 2019 (54) debido
a que su busqueda fue reciente (octubre 2018).

e Ratio sodio / creatinina urinario

o Para este desenlace se contd con una RS: Navaneethan 2019 (54)

o Se decidié tomar como referencia la RS de Navaneethan 2019 (54), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para ratio sodio / creatinina, RS de Navaneethan 2019 (54) consideré 1 ECA
(n=59). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 3 o 4.

= Laintervencion fue el uso de alcali oral o el uso de una dieta alcalina

= El comparador fue el placebo o el tratamiento estandar.

= E| desenlace ratio sodio / creatinina fue definido como el cambio
cuantitativo de la relacién entre los valores de sodio y creatinina en
relacidn a la poblacion total en cada grupo (intervencion vs control), la
medida de efecto valorada fue la DM.

o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Navaneethan 2019 (54) debido
a que su busqueda fue reciente (octubre 2018).

PICO 4.2. Estatinas versus Placebo

e Deterioro de la tasa de filtracidn glomerular

o Para este desenlace se contd con una RS: Taylor 2019 (55)

o Se decidié tomar como referencia la RS de Taylor 2019 (55), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor numero de estudios.

o Paradeterioro de la tasa de filtracion glomerular, RS de Taylor 2019 (55) realizé
un MA de 5 ECA (n=6865). Con las siguientes caracteristicas:

= la poblaciéon fueron pacientes con ERC en estadios 3-4.

= Laintervencién fue el uso de estatinas.

= El comparador fue el placebo o el tratamiento estandar.

= El desenlace deterioro de la tasa de filtraciéon glomerular en una media
de 18 meses fue el cambio cuantitativo de la tasa de filtracion
glomerular en relacién a la poblacién total en cada grupo (intervencion
vs control), la medida de efecto valorada fue la razon de medias (ROM).

o EI'GEG no considerd necesario actualizar la RS de Taylor 2019 (55) debido a que
su busqueda fue reciente (julio 2018).

e Enfermedad cardiovascular

o Para este desenlace se contd con una RS: Taylor 2019 (55).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Taylor 2019 (55), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios.

o Paraenfermedad cardiovascular, RS de Taylor 2019 (55) realizé un MA de 6 ECA.
Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 3-4 (n=20 251)
= laintervencion fue el uso de estatinas.
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= El comparador fue el placebo o el tratamiento estandar.
= El desenlace enfermedad cardiovascular fue definido como el riesgo de
desarrollar alguna enfermedad cardiovascular (insuficiencia cardiaca,
arritmias, arresto cardiaco, sindrome coronario agudo) en una media de
48 meses en relacién a la poblacion total en cada grupo (intervencion
vs control), la medida de efecto valorada fue el RR.
o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Taylor 2019 (55) debido a que
su busqueda fue reciente (julio 2018).

PICO 4.3. Hipoglicemiantes versus Placebo

e Deterioro de la tasa de filtracidn glomerular

o Para este desenlace se contd con una RS: Taylor 2019 (55)

o Se decidié tomar como referencia la RS de Taylor 2019 (55), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor niumero de estudios.

o Para deterioro de la tasa de filtracion glomerular al afio, RS de Taylor 2019 (55)
realizd un MA de 6 ECA (n=1438). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacién fueron pacientes con ERC en estadios 3-4.

= La intervencion fue el uso de hipoglicemiantes (biguanidas,
sulfonilureas, insulinas, SGLT-2).

= El comparador fue el placebo o el tratamiento estandar.

= El desenlace deterioro de la tasa de filtracién glomerular en una media
de 18 meses fue el cambio cuantitativo de la tasa de filtracion
glomerular en relacién a la poblacion total en cada grupo (intervencion
vs control), la medida de efecto valorada fue la razén de medias (ROM).

o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de Taylor 2019 (55) debido a que
su busqueda fue reciente (julio 2018).

PICO 4.4. Control intensivo de la presidon arterial versus control no intensivo de la presion
arterial

e Progresion a ERC terminal

o Para este desenlace se contd con una RS: RS Tsai 2017 (56).

o Se decidid tomar como referencia la RS Tsai 2017 (56) por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios.

o Para progresion a enfermedad renal terminal, RS Tsai 2017 (56) realizé6 un MA
de 6 ECA. Con las siguientes caracteristicas:

= La poblaciéon fueron pacientes con ERC en estadios 3 a 5 (n=5070).

= Laintervencion fue el control intensivo de la presidn arterial con rangos
menores a 130mmhg de presion sistdlica y de 80mmHg de presion
diastdlica.

= El comparador fue el control de la presion arterial no intensivo.

o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS de RS Tsai 2017 (56) debido a que
su busqueda fue reciente (marzo 2016).

e Mortalidad por todas las causas
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Para este desenlace se encontraron dos RS: RS Malhotra 2017 (57) y RS Tsai
2017 (56).
Se decidié tomar como referencia la RS de Malhotra 2017 (57), por tener calidad
aceptable, haber realizado una bulsqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios. Ademas de ello, la RS de Tsai 2017, solo considerd
poblacién no diabética.
Para progresion a enfermedad renal terminal, RS de Malhotra 2017 (57) realizé
un MA de 15 ECA. Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 3 0 4 (n=15 924).
= Laintervencién fue el control intensivo de la presién arterial con rangos
menores a 130mmhg de presion sistdlica y de 80mmHg de presion
diastélica.
= El comparador fue el control de la presion arterial no intensivo.
El desenlace mortalidad por todas las causas fue definido como el riesgo de
desarrollar mortalidad en una media de 38 meses en relacién a la poblacién
total en cada grupo (intervencién vs control), la medida de efecto valorada fue
el RR.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Malhotra 2017 (57) debido a
gue su busqueda fue reciente (junio 2016).

e Eventos adversos: hipotension

@)
@)

Para este desenlace se contd con una RS: RS Tsai 2017 (56).
Se decidié tomar como referencia la RS de Tsai 2017 (56), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios.
Para sincope, la RS de Tsai 2017 (56) consideréd 1 ECA. Con las siguientes
caracteristicas:
= La poblacidén fueron pacientes con ERC en estadios 3-4 (n=9 356).
= Laintervencion fue el control intensivo de la presidn arterial con rangos
menores a 130mmhg de presion sistdlica y de 80mmHg de presion
diastélica.
= El comparador fue el control de la presién arterial no intensivo.
El desenlace hipotensidn por todas las causas fue definido como la aparicién del
evento en una media de 52 meses en relacién a la poblacidn total en cada grupo
(intervencion vs control), la medida de efecto valorada fue el RR.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Tsai 2017 (56) debido a que su
busqueda fue reciente (marzo 2016).

e Eventos adversos: sincope

o
o

Para este desenlace se conté con una RS: RS Tsai 2017 (56).
Se decidié tomar como referencia la RS de Tsai 2017 (56), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios.
Para sincope, la RS de Tsai 2017 (56) consideré 1 ECA. Con las siguientes
caracteristicas:

= La poblacion fueron pacientes con ERC en estadios 3-4 (n=9 356).
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O

= Laintervencion fue el control intensivo de la presidn arterial con rangos
menores a 130mmhg de presion sistdlica y de 80mmHg de presidon
diastélica.
= El comparador fue el control de la presion arterial no intensivo.
El desenlace sincope por todas las causas fue definido como la aparicién del
evento en una media de 52 meses en relacién a la poblacidn total en cada grupo
(intervencion vs control), la medida de efecto valorada fue el RR.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Tsai 2017 (56) debido a que su
busqueda fue reciente (marzo 2016).

Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacion: Pacientes con ERC estadios 3b, 4y 5
Intervencidn: Bicarbonato, estatinas, farmacos hipoglicemiantes, control intensivo de la presion arterial
Comparador: Placebo o manejo estandar
Autores: David Garcia-Gomero
Bibliografia por desenlace:
e Beneficios y darios del bicarbonato: RS Navaneethan 2019
o Beneficios del control lipidico y glicémico: RS Taylor 2019
e Beneficios del control intensivo de la presion arterial: RS Malhotra 2017
e Daiios del control intensivo de la presién arterial: RS Tsai 2017

Beneficios:
Nun‘1ero Efecto 5 .
Desenlaces y Tipo L. . Diferencia .
Intervenciéon | Comparador | relativo Certeza Importancia
(outcomes) de (1IC95%)
. (1C 95%)
estudios
Beneficios del dlcali oral o dieta alcalina (alcali oral o dieta alcalina versus Placebo)
198 menos
Progresion a ERC 19/218 63/216 RR0.32 por 1000 1210 @) .
terminal 4 ECA (8.7%) (29.2%) (0.18 a (de 239 7 CRITICO
e e 0.56) menos a 128 BAJA »5
menos)
Deterioro de la tasa
de filtracion 10 ECA 335 328 DM -3.28 - DOODO | syprocano
glomerular anual (-4.4,-2.1) MODERADA®
ml/min/1.73m?
. No No
:ﬁt:]?nina/creatinina 2ECA reportado en | reportado (ET 321) - QOOQC CRITICO
laRS enlaRS e MUY BAJA »
Dafios del alcali oral o dieta alcalina (alcali oral o dieta alcalina versus Placebo)
L - No No DM 24.6
chsrz;zzn;ém/azrﬁ 1ECA | reportadoen | reportado (19.8, - @OOCBC SUBROGADO
q laRS enlaRs 29.4) MUY BAJA **
. . No No
S?;;ii:i):a:ou.;rinario 1ECA | reportadoen | reportado (7D3M11837) - QOOQC SUBROGADO
laRS enlaRS R MUY BAJA »
Beneficios farmacos control lipidico (Estatinas versus placebo)
Deterioro de la tasa No No
de filtracion S5ECA | reportadoen | reportado (i%'\él 118;1) - GBGBO“O CRITICO
glomerular laRS enlaRS R BAJA <
No No RR 0.64
E;:j::;zg:jar 6 ECA | reportadoen | reportado (0.52- - 69@(?9 CRITICO
la RS enlaRS 0.80) BAJA <
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Beneficios farmacos para el control glicémico (Hipoglicemiantes versus placebo)

Deterioro de la tasa No No
de filtracion 6 ECA | reportado en | reportado (?OO'\Z/I ;fg) - GBGBQO CRITICO
glomerular laRS enlaRS e BAJA <
Beneficios del control intensivo de la presion arterial (Control intensivo versus no intensivo)
RR 0.96 3 menos por
Progresién a ERC 156/2554 | 158/2516 : 1,000 OO p
. 6 ECA (0.78; CRITICO
terminal (6.1%) (6.3%) (de 14 menos BAJA ef
1.18) )
allmas)
OR 0.86 11 menos por
Mortalidad por 584/7451 | 709/8473 ' 1000 Y14 1@) .
15 ECA (0.76; CRITICO
todas las causas (7.8%) (8.4%) 0.57) (de 19 menos MODERADAP
' a 2 menos)
Dafios control intensivo de la presidn arterial (Control intensivo versus no intensivo)
12 mas por
HR 2.52
. g 83/4678 37/4683 , 1000 OO p
Hipotension 1ECA (1.8%) (0.8%) (21;)28), (de 1masa 15 BAJAS CRITICO
’ mas)
HR 2.15 7 mas por
) 64/4678 28/4683 - 1000 o OO
Sincope 1ECA (1.4%) (0.6%) (;.(2)1.51), (de 1masa12 BAJAS! IMPORTANTE
! mas)

Explicaciones de la certeza de evidencia:
Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo (cegamiento)

Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por incosistencia (12>50%)

~eooovoT

a.  Sedisminuy6 un nivel de certeza de evidencia por imprecision (intervalo de confianza muy grande)

Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecisidon (tamafio de muestra muy pequefio)

IC: Intervalo de confianza; HR: Hazard ratio, ROM: razén de medias, TFG: tasa de filtracidon glomerular, NR: No reportado

Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por evidencia indirecta (poblacion abarca pacientes con ERC 3a)
Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo (generacion de la secuencia de aleatorizacion)

Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

PICO 4: Progresion en pacientes con ERC:

Presentacion:

Pregunta 4: En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5, équé factores deben manejarse para

prevenir la progresion de ERC?

Poblacion: Adultos con ERC en estadios 3b, 4y 5
Intervenciones para | Suplementacién de alcali oral o dieta alcalina (acidosis metabdlica), control lipidico, control
comparar: glicémico (diabetes), control intensivo de la presion arterial (hipertension arterial)

o Deterioro de la tasa de filtracidon glomerular
Disminucién de la tasa de filtracion glomerular anual
Progresion a ERC terminal

Enfermedad cardiovascular

Mortalidad

Excrecion urinaria de sodio en 24 horas

Ratio Sodio/creatinina

Ratio albumina/creatinina

e Estado nutricional (albumina)

Desenlaces principales:

Escenario: EsSalud

Perspectiva: Recomendacion clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta
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Evaluacion:

Beneficios:

¢Cudn sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Trivial

® Pequefio (control
glicémico y control
lipidico)

® Moderado (control
intensivo de la presion
arterial)

e Grande
(suplementacién con
bicarbonato)

o Varia

o Se desconoce

Numero
Desenlaces y tipo
(outcomes) de

estudios

Intervencion

Comparador

Efecto
relativo
(1IC95%)

Beneficios del alcali oral o dieta alcalina (alcali oral o dieta alcalina
versus Placebo)

Progresion a ERC 19/218 63/216 RR 0.32
4 ECA (0.18 a
terminal 8.7% 29.2%
ermina ( 6) ( 6) 0.56)
Deterioro de la tasa DM -3.28
de filtracion 10 ECA 335 328 (-4.4,-2.1)
glomerular anual
Ratio 2ECA No reportado | No reportado DM -52
albumina/creatinina enlaRS enlaRS (-4.4,-2.1)
. RR 0.32
Progresion a ERC 4 ECA 19/218 63/216 (0.18 2
terminal 8.7% 29.2% ’
' (8.7%) ( 6) 0.56)

Beneficios farmacos control lipidico (Esta

tinas versus placebo)

Deterioro de la tasa

X ) No reportado | No reportado | ROM 1.04
de filtracion 5SECA enlaRS enlaRS (1.00,1.08)
glomerular

RR 0.64
Enfermedad No reportado | No reportado
rdi lar 6 ECA enlaRs enlaRs (0.52-
caraiovascula 080)

Beneficios farmacos para el control glicémico

placebo)

(Hipoglicemiantes versus

Deterioro de la tasa
de filtracion
glomerular

6 ECA

No reportado
enlaRS

No reportado
enlaRS

ROM 1.06
(1,02,1,10)

Beneficios del control intensivo de la presion arterial (Control intensivo

versus no intensivo)

Suplementacién alcali oral o
dieta alcalina

El GEG considera que sobre la
base de la evidencia el
beneficio de la
suplementacion con alcali
oral seria grande para la
prevencion de progresion de
ERC en pacientes con acidosis
metabdlica.

Control lipidico

El GEG considera que, sobre la
base de la evidencia, el
control lipidico tendria un
beneficio pequefio para la
prevencion de la progresion
de ERC y prevencion de
enfermedad cardiovascular.
Control glicémico

El GEG considera que, sobre la
base de la evidencia, el
control glicémico tendria un
beneficio pequefio para la
prevencion de la progresion
de ERC.

Control intensivo de la
presion arterial

El GEG considera que, sobre la
base de la evidencia, el
control intensivo de la presion
arterial tendria un beneficio
moderado especialmente
para mortalidad y limitado
para progresion de ERC.

¢Cuan sustanciales son los dafos ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el

ProgresionaERC | .. | 156/2554 | 158/2516 R(Fég.;es
i 9 (" 1O,
terminal (6.1%) (6.3%) 1.18)
Mortalidad por | .. | 584/7451 | 709/8473 O(g 3.;6
0, 0, . ’
todas las causas (7.8%) (8.4%) 0.97)
Dafios:

comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande Suplementacion con alcali
o Moderado oral o dieta alcalina

® Pequefio (control
intensivo de la presion
arterial, control glicémico
y control lipidico)

® Trivial

suplementacion

con bicarbonato,
o Varia

Numero
Desenlaces y tipo
(outcomes) de

estudios

Intervencion

Comparador

Efecto
relativo
(1C 95%)

Dafios del alcali oral o dieta alcalina (alcali oral o dieta alcalina versus

Placebo)

El GEG considera que sobre la
base de la evidencia que los
dafios de la suplementacion
con alcali oral serian
pequefios para la prevencion
de progresion de ERC en
pacientes con acidosis
metabdlica.
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o Se desconoce

L o No No DM 24.6
Excrecion urinaria
de sodio mEq/24h 1ECA reportado reportado (19.8,
g enlaRS enla RS 29.4)
Ratio sodio No No DM 13
) 1ECA reportado reportado
creatinina urinario P P (7.3, 18.7)
enlaRS enla RS

Dafios control intensivo de la presion arterial

no intensivo)

(Control intensivo versus

Control glicémico y lipidico

El GEG considera que en las
otras intervenciones como el
control glicémico y el control
lipidico podria haber dafios
pequefios.

Control intensivo de la
presion arterial

El GEG considera que en el
contexto del control intensivo

HR 2.52
. 83/4678 37/4683 i4 i i
Hipotension 1 ECA (1/8%) (0/8%) (1.08; de la presion art:.rlal poq’rla
. . 2,92) presentarse ipotension,
sincope y mayor riesgo de
caida.
Sincope 1ECA 64/4678 28/4683 H(l: ills
0, 0, - ’
(1.4%) (0.6%) 3,05)
Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
° .M'uy.baja (control Desenlaces Certeza de Tipo de » L
glicémico, control . X Suplementacion de alcali oral
(outcomes) evidencia desenlace

lipidico)

® Baja (bicarbonato)
® Moderada (control
intensivo de la presion
arterial)

o Alta

o No se evaluaron
estudios

alcalina (alcali oral

Beneficios suplementacion del alcali oral o dieta

o dieta alcalina versus Placebo)

Progresion a ERC

®eO0O

. CRITICO
terminal BAJA
Deterioro de la tasa
de filtracion 69@@0 SUBROGADO
glomerular anual MODERADA
 Ratio | OO0 CRITICO
albimina/creatinina MUY BAJA

Beneficios farmacos para el control lipidico

Deterioro de la tasa

cardiovascular

de filtracion @OOO CRITICO
glomerular (mL/min | MUY BAJA

por 173m2)

Enfermedad ©OO00O CRITICO

MUY BAJA

Beneficios de farmacos para el control glicémico

Deterioro de la tasa
de filtracion
glomerular (mL/min
por 173m2)

®eO0O

BAJA

CRITICO

Beneficios control

intensivo de la presion arterial

Progresion a ERC

®00

. CRITICO
terminal BAJA

Mortalidad GBGBOO CRITICO
BAJA

Daiios del alcali oral o dieta alcalina(alcali oral o dieta
alcalina versus Placebo)

o dieta alcalina

El GEG considera que la
certeza de evidencia es muy
baja para la suplementacion
con bicarbonato en pacientes
con ERCy acidosis metabdlica.
Control lipidico

El GEG considera que la
certeza de evidencia para el
control lipidico es muy baja
prevencion de la progresion
de ERC.

Control glicémico

El GEG considera que la
certeza de evidencia para el
control glicémico es muy baja
prevencion de la progresion
de ERC.

Control intensivo de Ia
presion arterial

El GEG considera que la
certeza de evidencia para el
control intensivo de la presion
arterial es baja prevencién de
la progresion de ERC.
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Excrecién urinaria Muv bai
de sodio en 24 @Lé)yeag SUBROGADO
horas (mEq/24h)
Ratio de Muy baja
BROGAD
sodio/creatinina [SCISISIS) SUBRO °

Daiios control intensivo de la presién arterial

Hipotension Baja
CRITICO
DDOO
Sincope Baja
IMPORTANTE
SIS ISIS)

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
o Probablemente no
eProbablemente si

El GEG considera que
probablemente si los
desenlaces son importantes

oSi para los pacientes. El GEG
considerd que seria
importante afiadir el
desenlace proteinuria a todas
las intervenciones.

Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Favorece al El GEG considera que, en
comparador todos los casos, el balance de

o Probablemente

favorece al comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente
favorece a la
intervencion

® Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

efectos favoreceria a las
intervenciones.

¢Qué tan grandes son |

Uso de recursos:

enfermedad cronica, usar el costo anual)?

os requerimientos de recursos (costos) de la intervencidn frente al comparador para un paciente (de ser una

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos elevados

o Costos moderados
o Costos y ahorros
insignificantes

o Ahorros moderados
® Ahorros extensos

o Varia

o Se desconoce

Se consideran los costos segln el Observatorio Nacional de Medicamentos:
Bicarbonato de sodio en polvo para suspension oral (sobre): 1 PEN
Atorvastina 20mg (tableta): 0,13 PEN

Metformina 500mg (tableta): 0,30 PEN

Insulina Humana Recombinante 100Ul/mL Inyectable: 9,20 PEN

Insulina Isofana Humana Recombinante 100Ul/mL Inyectable: 8,6 PEN

El GEG considera que
teniendo en cuenta que la
progresion de la enfermedad
implicaria costos extensos al
sistema de salud, la
implementacién de
intervenciones como
suplementacion con
bicarbonato, control lipidico,
control glicémico y control
intensivo de la presion arterial
implicarian ahorros extensos
para la institucion. En las
estrategias de control
glicémico, segun la evidencia
encontrada se consideran
farmacos no disponibles en la
institucion (inhibidores del
cotransportador sodio-
glucosa tipo 2).
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¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se generard inequidad?

Inequidad:

(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que viven
en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Incrementa la El GEG considera que las
inequidad intervenciones  formuladas

o Probablemente
incremente la inequidad
o Probablemente no
tenga impacto

® Probablemente
incremente la equidad
o Incrementa la equidad
o Varia

o Se desconoce

probablemente incrementen
la equidad por estar estas
intervenciones disponibles en
todo el sistema de salud.

¢La intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Aceptabilidad:

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud:
o Probablemente no El GEG consider6 que la
® Probablemente si mayoria de los profesionales
oSi de salud si estaria de acuerdo
o Varia con las intervenciones.
o Se desconoce
Pacientes:
El GEG consideré que,
probablemente los pacientes
aceptarian las intervenciones
formuladas. Probablemente
la polifarmacia podria limitar
la adherencia a las
intervenciones propuestas.
Factibilidad:

¢Laintervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que la
implementacion de las
intervenciones es factible en
nuestro sistema de salud.

Resumen de los juicios:

TODOS LOS

no

Juicios
Pequefio Moderado Grande
control Control suplementacién Se
BENEFICIOS Trivial (contr Co (suplementacionf, .
glicémico, intensivode la | con alcali oral o desconoce
control lipidico) presion arterial) | dieta alcalina)
Pequefio
control
. ( . Trivial
intensivo de a (suplementacién Se
DANOS Grande Moderada presion arterial, P L Varia
con alcali oral o desconoce
control . .
s dieta alcalina)
glicémico y
control lipidico)
Muy baj
(cl:)\;trcjala Baja
CERTEZA DE LA L (control Ningun estudio
glicémico, . . Moderada Alta - ]
EVIDENCIA lipidico intensivo de la incluido
’ resion arterial
bicarbonato) pres! )
CONSIDERA Posiblemente
No Posiblemente si Si
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JuICIOS
DESENLACES
IMPORTANTES
No favorece a
BALANCE DE Probablemente ) -, Probablemente
Favorece al la intervencidn Favorece a la 3 Se
BENEFICIOS / favorece al . favorece a la . L, Varia
- comparador ni al . L, intervencion desconoce
DANOS comparador intervencién
comparador
Costos y
USO DE Costos Costos ahorros Ahorros Ahorros Varia Se
RECURSOS extensos moderados . moderados extensos desconoce
despreciables
Probablemente
Probabl t Probabl t S
EQUIDAD Reducido roba e.men € ningun robablemente Aumentado Varia €
reducido . aumentado desconoce
impacto
Probablemente Probablemente B 3 Se
ACEPTABILIDAD No , Si Varia
no si desconoce
Probabl t Probabl t S
FACTIBILIDAD No robablemente robablemente si Varia ©
no si desconoce
Recomendacion
R ki fuerte a favor
RECOMENDACION ig:?i:; naacl':n de la
FINAL: SI LA Recomendacion | Recomendacién favor de Ia intervencion
PREGUNTA ES fuerte en condicional en intervencion (suplementacidn No emitir
SOBRE USAR O NO contra de la contra de la (control con dlcali oral o recomendacion
UNA intervencion intervencion licémico dieta alcalina,
INTERVENCION g i y control
ipidico) intensivo de la
presion arterial)
Recomendaciones y justificacion:
Justificacion de la direccidn y fuerza de la v
Recomendacion

recomendacion

Direccidon: El GEG consideréd que los beneficios
serian grandes y los dafios serian triviales. Por tal
motivo, se decidi®é emitir una recomendacién a
favor de la suplementacidon de dlcali oral o dieta

alcalina.

Fuerza: A pesar de que la certeza de evidencia fue
muy baja, se tuvo en cuenta que la intervencién
generaria ahorros extensos al sistema de salud,
ademas de incrementar la equidad y ser aceptada
por médicos y pacientes. Por tal motivo, se decidié

emitir una recomendacion fuerte.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4y
5 pre dialisis, con acidosis metabdlica,

recomendamos

suplementacion con alcali oral o dieta
alcalina para

reducir el

progresion de la ERC.

Recomendacién fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Muy baja

(BOO0O)

brindar

riesgo de

Direccidon: El GEG consideréd que los beneficios
serian grandes y los dafos serian pequenos. Por tal
motivo, se decidi®é emitir una recomendacion a
favor del control lipidico con estatinas para reducir

el riesgo de progresion.

Fuerza: Considerando que la certeza de evidencia
fue muy baja, y a pesar de que la intervencion seria

En adultos con ERC en estadios 3b vy 4,
sugerimos brindar control lipidico con
estatinas para reducir el riesgo de
progresion de la ERC y el riesgo

cardiovascular.

Recomendacion condicional a favor
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aceptada por médicos y pacientes. Se decidié emitir
una recomendacién condicional.

Certeza de la evidencia: Muy baja

(BOO0O)

Direccidon: El GEG consideré que los beneficios
serian grandes y los dafios serian pequenos. Por tal
motivo, se decidié emitir una recomendacion a
favor del control glicémico segun indicacion médica.

Fuerza: Considerando que la certeza de evidencia
fue muy baja, y a pesar de que la intervencidn seria
aceptada por médicos y pacientes. Se decidié emitir
una recomendacion condicional.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4y
5 pre dialisis, con diabetes mellitus,
sugerimos brindar control glicémico,
para reducir el riesgo de progresion de
la enfermedad.

Recomendacion condicional a favor
Certeza de la evidencia: Muy baja

($ISISIS)

Direccidon: El GEG consideré que los beneficios
serian grandes especialmente para mortalidad, y los
dafios serian pequefios. Por tal motivo, se decidié
emitir una recomendaciéon a favor del control
intensivo de la presion arterial especialmente para
reducir el riesgo de mortalidad considerando una
evaluacion individualizada, especialmente en
adultos mayores.

Fuerza: A pesar de que la certeza de evidencia fue
muy baja, se tuvo en cuenta que la intervencidn
generaria ahorros extensos al sistema de salud,
ademas de incrementar la equidad y ser aceptada
por médicos y pacientes. Por tal motivo, se decidié
emitir una recomendacion fuerte.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4y
5 pre didlisis, con hipertensién arterial,
recomendamos brindar terapia
intensiva para el control de la presion
arterial (PAS < 130 mmHg, PAD < 80
mmHg), especialmente para reducir el
riesgo de mortalidad considerando una
evaluacion individualizada del riesgo
de eventos adversos (hipotension,
sincope, caidas), especialmente en
adultos mayores.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia:

($IISIS))

Baja

Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

BPC

El objetivo de la prevencidn de progresion
es retardar el deterioro de la tasa de
filtracién glomerular a una disminucion
menor a 5ml/min/1.73m2 por afio, y
retardar la aparicion de complicaciones
asociadas a la pérdida de funcién renal. Un
paciente con una pérdida mayor sera
considerado como un progresor rapido.
Para la valoracion de la progresion, se
debe considerar la tasa de filtracion
glomerular y el ratio albdmina creatinina.

Se considerd emitir un punto de buena practica
respecto a los objetivos de la prevencién de
progresion en  términos  generales vy
considerando a la vez, el objetivo del estadio 5
pre didlisis, considerando lo enunciado el
consenso de KDIGO (1).

En los pacientes en estadio 5 pre dialisis,
es decir, con una tasa de filtracion
glomerular menor a 15ml/min/1.73m?,
pero que aun no se hallan en didlisis, el
objetivo se centrard en retardar |la
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aparicién de sintomas o complicaciones
gue conlleven a la necesidad de terapia de
reemplazo renal.

El GEG consideré emitir un punto de buena
practica respecto a la dosificacion de
bicarbonato y la necesidad de monitorizacion
estrecha de sus niveles, en el contexto de
pacientes con acidosis metabdlica y ERC. Para tal
fin, se utilizo la revisidon de Kovesdy et al (58).

Se aconseja una dosis de bicarbonato en
solucién oral de 0.5 a 1 mEqg/kg por dia,
con una monitorizacion clinica 'y
laboratorial adecuada, segun la valoracién
médica.

Se considerd emitir un punto de buena practica
respecto a la necesidad de una valoraciéon
frecuente por endocrinologia, especialmente en
los pacientes diabéticos con ERC (52).

En los pacientes con diabetes y ERC, se
aconseja una valoracién frecuente por
Endocrinologia, especialmente en el
contexto de la necesidad de uso de
insulinas.

Se considerd emitir un punto de buena practica
respecto a la utilizada de las estatinas en los
pacientes en estadio 5, ya que su efecto en
cuanto a la progresién de la ERC, no ha sido
evidenciado en ese estadio; sin embargo, si tiene
un efecto a favor sobre el riesgo cardiovascular
(59).

En adultos con ERC en estadio 5, la
indicacion de estatinas podria estar
centrada en la reduccion del riesgo
cardiovascular.

Se considerd emitir un punto de buena practica
respecto a la valoracidn anual de lipidos en los
pacientes con ERC, ademas de ello se incluyeron
los puntos de corte, considerando lo enunciado
el consenso de KDIGO para el manejo de lipidos
en ERC (60).

En los pacientes con ERC en estadios 3b, 4
y 5, es aconsejable la valoracién anual con
un panel de lipidos que incluya colesterol
total, colesterol unido a lipoproteinas de
baja densidad (colesterol LDL), colesterol
unido a lipoproteinas de alta densidad
(colesterol HDL) y triglicéridos. De manera

referencial se pueden considerar los
siguientes valores como rangos de
normalidad:

¢ Colesterol total<240mg/dL
e Colesterol LDL<130mg/dL
e Colesterol HDL>40mg/dL
e Triglicéridos<200mg/dL
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El GEG considerdé emitir un punto de buena
practica respecto al uso de farmacos para el
control intensivo de la presiéon arterial. Se
especific6 la necesidad de valoracidon
individualizada para el uso de IECA o ARA-II. Para
tal fin, se utilizd como referencia, la revision de
Zhao (61).

Para la terapia intensiva para el control de
la presidn arterial es aconsejable el uso de
antihipertensivos tipo IECA o ARA-Il como
primera eleccién, con una valoracidn
individualizada del paciente y su riesgo de
eventos adversos.

El GEG decididé emitir un punto de buena practica
respecto a la sugerencia de no utilizar los IECA 'y
ARA-Il por el riesgo de hiperkalemia. Para tal fin,
se utilizd como referencia, la revision de Zhao
(61).

No se sugiere la combinacién de IECA y
ARA-Il por el riesgo de hiperkalemia.
Considerar que una tasa de filtracion
glomerular menor a 30ml/min/1.73m?
incrementa el riesgo de hiperkalemia.

El GEG decididé emitir un punto de buena practica
respecto a optimizar el estado nutricional, el
cese del tabaquismo, el consumo de fibra
dietética y el control del sodio y el potasio
dietético como factores de importancia en
relacion con la reduccidn del riesgo de
progresion. Para tal fin, se consideran las
revisiones de Navaneethan et al. (54), Elihimas et
al. (62), Chiavaroli et al. (63), y Picard et al. (64)

Es aconsejable optimizar el estado
nutricional, el cese del tabaquismo, el
consumo de fibra dietética y el control del
sodio y el potasio dietético para reducir el
riesgo de progresion de ERC.

El GEG decididé emitir un punto de buena practica
respecto a la necesidad constante de
monitorizar la adherencia al tratamiento y los
eventos adversos en los pacientes con ERC,
debido a que es debido a la polifarmacia, la
descontinuacién del tratamiento es una
problematica constante.

En el contexto de la polifarmacia, en
pacientes con ERC en estadios 3b, 4y 5 pre
dialisis, verificar siempre la adherencia al
tratamiento farmacoldgico y los eventos
adversos de modo estrecho.
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Pregunta 5. En adultos con ERC en estadio 3b, 4 y 5 pre didlisis, ¢écomo deben manejarse las
comorbilidades (hiperuricemia, anemia, trastornos minerales dseos)?

Introduccidn

En todos los estadios de la enfermedad renal crénica, serd importante el manejo de las
comorbilidades asociadas entre las que se destacan principalmente la hiperuricemia, la anemia,
los trastornos minerales dseos, la hipertension arterial y la diabetes (1). Dado que la anemiay
los trastornos minerales 6seos han sido abordados en otras guias de la institucion (65, 66), y que
el manejo de la hipertension arterial y la diabetes fue abordado en la Pregunta 4, en la presente
seccidn se valorara la evidencia referida al manejo de la hiperuricemia, en los estadios 3b, 4y 5
de ERC.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta . 2 na
PICgO N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces
5 Pacientes con | Tratamiento e Mortalidad por todas las

diagnéstico de ERC en
estadio 3b, 4 y 5 pre
dialisis e hiperuricemia

hipouricemiante/ placebo o
tratamiento estandar

causas
e Deterioro de tasa de filtracién
glomerular

e Incremento de la creatinina
sérica

e |nicio de dialisis

e Colocacion de catéter

e Calidad de vida

e Hospitalizaciones

e Eventos adversos

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2).

Se encontré 2 RS publicadas como articulo cientifico: Sampson 2017 y Liu 2018. A continuacién,
se resumen las caracteristicas de las RS encontradas:

. Fecha dela Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en , .
RS AMSTAR-2 busqueda que responden la importantes que son evaluados
(mes y afio) pregunta de interés por los estudios
e Mortalidad por todas las causas
e Eventos adversos
Sampson 11 Julio 2017 12 ECA ‘
2017 cardiovasculares
e Eventos adversos: rash
e Deterioro en tasa de filtracion
i lomerular
Liu 2018 12 Noviembre 12 ECA glomertiar .
2017 e Disminucién de la creatinina
sérica

Evidencia por cada desenlace:
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Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Mortalidad por todas las causas:

o Para este desenlace se conté con una RS: Sampson 2017 (67)

o Se decidié tomar como referencia la RS de Sampson 2017 (67), por tener calidad
aceptable, haber realizado una bulsqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios.

o Para mortalidad, la RS Sampson 2017 (67) realizd un MA de 2 ECA (n=218). Con
las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 3-5

= laintervencién fue el tratamiento hipouricemiante con alopurinol 50-
100mg/dia

= El comparador fue el placebo o el manejo estandar sin tratamiento
hipouricemiante

= Eldesenlace de mortalidad fue definido como el nimero de eventos de
mortalidad en relacién a la poblacion total en cada grupo (intervencion
vs control), la medida de efecto valorada fue el RR.

o ElI GEG no considerd necesario actualizar la RS de Sampson 2017 (67) debido a
que su busqueda fue reciente (julio 2017).

e Disminucién de la tasa de filtracién glomerular:

o Para este desenlace se conté con una RS: Liu 2018 (68).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Liu 2018 (68), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor numero de estudios.

o Para disminucién de tasa de filtracién glomerular, la RS Liu 2018 (68) realizé un
MA de 5 ECA (n=385). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 2-5

= La intervencion fue el tratamiento hipouricemiante con alopurinol 50-
80mg/dia

= El comparador fue el placebo o el manejo estandar sin tratamiento
hipouricemiante

= El desenlace de disminucion de la tasa de filtracion fue definido a partir
de la medida de la TFG en ml/1.73m? en cada grupo (intervencién vs
control), la medida de efecto valorada fue la MD.

o EI'GEG no considerd necesario actualizar la RS de Liu 2018 (68) debido a que su
busqueda fue reciente (julio 2017).

e Disminucion de la creatinina sérica:

o Para este desenlace se contd con una RS: Liu 2018 (68).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Liu 2018 (68), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios.

o Paradisminucidn de creatinina sérica, la RS Liu 2018 (68) realizé un MA de 4 ECA
(n=533). Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 2-5

= La intervencion fue el tratamiento hipouricemiante con alopurinol 50-
80mg/dia

= El comparador fue el placebo o el manejo estandar sin tratamiento
hipouricemiante
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O

= El desenlace de disminucién de la creatinina sérica en cada grupo
(intervencion vs control), la medida de efecto valorada fue la MD.
El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Liu 2018 (68) debido a que su
busqueda fue reciente (julio 2017).

e Eventos adversos-rash:

o
o

@)

Para este desenlace se contd con una RS: Sampson 2017 (67).
Se decidié tomar como referencia la RS de Sampson 2017 (67), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios.
Para rash, la RS Sampson 2017 consideré 1 ECA (n=51). Con las siguientes
caracteristicas:
= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 1-5
= La intervencién fue el tratamiento hipouricemiante con alopurinol
50mg/dia
= El comparador fue el placebo o el manejo estandar sin tratamiento
hipouricemiante
= El desenlace de rash fue definido como el nimero de eventos de rash
en relacion a la poblacién total en cada grupo (intervencidn vs control),
la medida de efecto valorada fue el RR.
El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Sampson 2017 debido a que
su busqueda fue reciente (julio 2017).

e Eventos adversos-muerte cardiovascular:

O
O

O

Para este desenlace se contd con una RS: Sampson 2017 (67).
Se decidié tomar como referencia la RS de Sampson 2017 (67), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios.
Para muerte cardiovascular, la RS Sampson 2017 considerd 1 ECA (n=405). Con
las siguientes caracteristicas:
= La poblacidn fueron pacientes con ERC en estadios 3-5
= La intervencion fue el tratamiento hipouricemiante con alopurinol 50-
100mg/dia
= El comparador fue el placebo o el manejo estandar sin tratamiento
hipouricemiante
= El desenlace de muerte cardiovascular fue definido como el nimero de
eventos de muerte cardiovascular en relacion a la poblacidn total en
cada grupo (intervencion vs control), la medida de efecto valorada fue
el RR.
El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Sampson 2017 (67) debido a
que su busqueda fue reciente (julio 2017).
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Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacion: Pacientes con ERC estadios 3b, 4y 5
Intervencidn: Tratamiento hipouricemiante
Comparador: Placebo o no tratamiento
Autores: David Garcia-Gomero
Bibliografia por desenlace:
. Mortalidad por todas las causas: RS Sampson 2017
. Disminucion de la tasa de filtracion glomerular: RS Liu 2018
. Disminucion de la creatinina sérica: RS Liu 2018
. Eventos adversos: rash: RS Sampson 2017
. Eventos adversos: muerte cardiovascular: RS Sampson 2017

Beneficios:
Numero
N . Efecto . .
Desenlaces y Tipo Tratamiento Placebo o no . Diferencia .
. . . . relativo Certeza Importancia
(outcomes) de hipouricemiante tratamiento (1IC 95%)
. (Ic 95%)
estudios
Mortalidad por RR0.13 | 56 menos por 1000 @OOO
todas las 2 ECA 0/109 (0.0%) 7/109 (6.4%) (0.02 a (de 63 menos a 4 MUY BAJA CRITICO
causas (2 afios) 1.06) mas) abc
Disminucién de
la tasa de 5 ECA 195 190 MD 3,88 . OO0 CRITICO
filtracién (1,26;6,49) MUZEAJA
glomerular ”
Disminucién de @@OO
la creatinina 4ECA 269 264 MD 0,61 - CRITICO
L (-0,9;-0,31) BAJA a<
sérica
Eventos RR 3.12 QOOO P
1ECA 1/25 (4.0%) 0/26 (0.0%) (0.13a - MUY BAJA | CRITICO
adversos: rash
73.06) bde
E;ig:;s RR1.99 | 20maspor1000 | OO0
muerte ' 1ECA 8/203 (3.9%) 4/202 (2.0%) (0.61a | (de 8 menosa 109 MUY BAJA | CRITICO
. 6.50) mas) bde
cardiovascular

IC: Intervalo de confianza; HR: Hazard ratio, TFG: tasa de filtracién glomerular, NR: no reporta,

Explicaciones de la certeza de evidencia:

a.  Se disminuy6 un nivel de certeza de evidencia por heterogeneidad (12>50%)
Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecision (pocos eventos)
Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecision (tamafio de muestra muy pequefio)
Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por imprecisidn (intervalo de confianza muy grande)
Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo (cegamiento)

® 20T
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

PICO 5: Manejo de la hiperuricemia

Presentacion:

Pregunta 5: En adultos con ERC en estadio 3b, 4 y 5, écomo debe manejarse la

hiperuricemia?
Poblacion: Adultos con ERC en estadios 3b, 4y 5
Intervenciones para Tratamiento hipouricemiante
comparar:

Desenlaces principales:

e Deterioro de la tasa de filtracién glomerular

e Disminucion de la tasa de filtracidn glomerular anual
e Progresion a ERC terminal

e Enfermedad cardiovascular

e Mortalidad

e Excrecion urinaria de sodio en 24 horas

e Ratio Sodio/creatinina

e Ratio albumina/creatinina

e Estado nutricional (albimina)

Escenario:

EsSalud

Perspectiva:

Recomendacién clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacién:
Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencién frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial El GEG considera que sobre la base
O Pequefio de la evidencia el beneficio del
® Moderado Nidmero | Tratamient | Placebo o tratamiento hipouricemiante seria
o Grande Desenlaces y Tipo o no Efecto relativo | | moderado, especialmente en los
o Varia (outcomes) de hipouricemi | tratamient (IC 95%) pacientes con acido urico en niveles
o Se desconoce estudios ante o muy elevados.
Mortalidad
por todas las 2 ECA 0/109 7/109 RR0.13
causas (2 (0.0%) (6.4%) (0.02 a 1.06)
afios)
Disminucion
de la tasa de MD 3,88
5ECA 195 190 !
filtracion (1,26; 6,49)
glomerular
Disminucion
dela MD -0,61
4 ECA 269 264 !
creatinina (-0,9;-0,31)
sérica
Daiios:
¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande
o Moderado El GEG considera que los dafios de
 Pequefio Ndmero | Tratamient | Placebo o brindar tratamiento
o Trivial Desenlaces y Tipo o no Efecto relativo || hipouricemiante serian pequefios.
o Varia (outcomes) de hipouricemi | tratamient (IC 95%)
o Se desconoce estudios ante o
Eventos 1/25 0/26 RR 3.12
1ECA
adversos: rash (4.0%) (0.0%) (0.13 2 73.06)
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Eventos
adversos:
muerte
cardiovascular

1ECA

8/203
(3.9%)

4/202
(2.0%)

RR 1.99
(0.61 a 6.50)

Certeza de la evidencia:
¢Cudl es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
° Ml_Jy baja Desenlaces .
o Baja T~ Certeza Importancia
o0 Moderada e
o Alta .
X Mortalidad por X
0 No se evaluaron estudios todas las causas @OOO CRITICO El .GEG f:on5|dera que I? certeza de
- MUY BAJA 2be evidencia es muy baja para los
(2 afos) -
desenlaces criticos.
Disminucion de la
tasa de filtracion QOQQd CRITICO
glomerular MUY BAJA =<
D|sm|r1uIC|on ’d-.:-z a| @O0 CRITICO
creatinina sérica BAJA 2c
Eventos OO0 CRITICO
adversos: rash MUY BAJA bide
Eventos
adversos: muerte 6009 CRITICO
cardiovascular MUY BAJA >

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
eProbablemente si
oSi

El GEG considera que
probablemente si los desenlaces
son importantes para los pacientes;
sin embargo, se deberian considerar
mayores desenlaces en relacién con

eventos adversos.

(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de dese

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?

nlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Favorece al comparador
o Probablemente favorece
al comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente favorece
a la intervencion

® Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que, en todos los
casos, el balance de efectos
favoreceria a la intervencion
especialmente cuando los niveles
de &cido drico sean muy altos y
especialmente en pacientes en
estadio 3by 4.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador para un paciente (de ser una
enfermedad cronica, usar el costo anual)?

Juicio |

Evidencia

| Consideraciones adicionales
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o Costos elevados

o Costos moderados
o Costos y ahorros
insignificantes

o Ahorros moderados
® Ahorros extensos

o Varia

o Se desconoce

Alopurinol 100mg Capsula 0,10 céntimos
Alopurinol 300mg Capsula 0,20 céntimos
Fuente: Observatorio peruano de medicamentos.

El GEG considera que teniendo en
cuenta que los costos son bajos para
la intervencion, los ahorros serian
extensos.

Inequidad:

¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se generara inequidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econdémicos, personas que viven
en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Incrementa la inequidad
O Probablemente
incremente la inequidad

o Probablemente no tenga
impacto

® Probablemente
incremente la equidad

o Incrementa la equidad

o Varia

0 Se desconoce

El GEG considera que las
intervenciones formuladas
probablemente incrementen la
equidad

Aceptabilidad:

¢éLa intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud:
o Probablemente no El GEG considerd que la mayoria de
® Probablemente si los profesionales de salud si estaria
oSi de acuerdo con la intervencion
o Varia formulada
o Se desconoce
Pacientes:
El GEG considerd que,
probablemente  los  pacientes
aceptarian la intervencion
formulada.  Probablemente la
polifarmacia podria limitar la
adherencia a las intervenciones
propuestas.
Factibilidad:
¢Laintervencion es factible de implementar?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que la
implementacién de la intervencion
es factible en nuestro sistema de
salud
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Resumen de los juicios:

Juicios
Se
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia
desconoce
- S
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia ©
desconoce
CERTEZA DE LA . . Ningun estudio
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta incluido
CONSIDERA
TODOS LOS Posiblemente
DESENLACES No no Posiblemente si Si
IMPORTANTES
No favorece a
BALANCE DE Probablemente ) ., Probablemente
Favorece al la intervencidn Favorece a la , Se
BENEFICIOS / favorece al . favorece a la . -, Varia
. comparador ni al . -, intervencién desconoce
DANOS comparador intervencion
comparador
Costos y
USO DE Costos Costos ahorros Ahorros Ahorros Varia Se
RECURSOS extensos moderados ) moderados extensos desconoce
despreciables
Probablemente
Probablemente , Probablemente , Se
EQUIDAD Reducido ) ningun Aumentado Varia
reducido ) aumentado desconoce
impacto
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probablc:zmente S Varia Se
no si desconoce
P | P |
FACTIBILIDAD No robablemente robab clemente S Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacion | Recomendacién Recomendacion | Recomendacién
PREGUNTA ES fuerte en condicional en condicional a fuerte a favor No emitir
SOBRE USAR O NO contra de la contra de la favor de la dela recomendacién
UNA intervencion intervencion intervencion intervencion

INTERVENCION
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Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidn y fuerza de la

.. Recomendacion
recomendacion

Direccidon: El GEG consideré que los beneficios
serian grandes en los desenlaces relacionados con
la tasa de filtracidon glomerular y los dafios serian
pequefios en términos de eventos adversos. Por
este motivo se optd por emitir una recomendacién

En adultos con ERC en estadios 3b, 4
con niveles muy altos de acido Urico

a favor.

Fuerza: El GEG considerd que, considerando que
certeza de evidencia muy baja, y a pesar de que la
intervenciéon generaria
ahorros considerables al sistema de salud, solo
deberia indicarse en los pacientes de estadios
tempranos y con niveles muy altos de acido urico.
En tal sentido se decidié emitir una recomendacidon

implementacion de la

condicional.

(>9 mg/dL), sugerimos brindar un
tratamiento  hipouricemiante con
alopurinol, considerando una
valoracién individualizada de la funcion
renal y los eventos adversos.

Recomendacion condicional a favor
Certeza de la evidencia: Muy baja

(CASISIS)]

Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

BPC

Se considerd emitir un punto de buena practica
sobre el uso de alopurinol en el estadio 5 pre
dialisis, contexto en el cual, no se aconseja el uso
de tratamiento hipouricemiante por la pérdida
de funcidén renal y la pérdida de efecto de
alopurinol sobre el deterioro de la TFG (69).

En adultos con ERC en estadio 5 pre
dialisis, no es aconsejable brindar
tratamiento hipouricemiante por |Ia
pérdida de la funcién renal y la reduccidn
de la posibilidad de excretar acido Urico
por efecto del alopurinol.

El GEG considerdé emitir un punto de buena
practica respecto a la dosis de alopurinol, en el
contexto de los pacientes con ERC e
hiperuricemia, para tal fin, se basé en los
aspectos descritos en la revision de Xia et al (70).

El tratamiento con alopurinol debe
considerar una dosis inicial menor a 100
mg al dia para reducir el riesgo de
sindrome de hipersensibilidad a
alopurinol. Es aconsejable no exceder una
dosis inicial de 1.5 mg de alopurinol por
ml/minuto de TFG.

El GEG considerd prudente el destacar que el
manejo de otras comorbilidades como anemia y
trastornos minerales 6seos debe llevarse a cabo
segun las guias institucionales.

El manejo de la anemia y de los trastornos
minerales dseos en ERC debe llevarse a
cabo de manera individualizada y segun
las guias institucionales.
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Pregunta 6. En adultos con ERC en estadio 5, éen qué pacientes se podria preferir un manejo
conservador?

Introduccidn

El manejo conservador de un paciente con ERC en estadio 5 es aquel en el cual el equipo de
atencién continla manejando la enfermedad sin una terapia de reemplazo renal (TRR): didlisis
o trasplante de rifién (71). En ese sentido, la atencidn se centra en la calidad de vida y el control
de los sintomas.

Este tipo de manejo debe indicarse, idealmente, en un contexto de una decisién compartida, en
la cual, el médico involucra al paciente en un intercambio bidireccional de informacién, donde
el medico comparte de manera clara la evidencia cientifica sobre las posibles opciones
terapéuticas (o de diagndstico). Y el paciente y/o cuidador comparten sus expectativas,
objetivos de salud y de vida, ademas de su perspectiva dentro de su contexto laboral,
interacciones sociales, y experiencias personales. Ambos, médico y paciente/cuidador, en
relacidn de sociedad, deliberan sobre las posibles alternativas con el fin de llegar juntos a un
acuerdo (72).

Como parte de las decisiones compartidas con el paciente y/o el cuidador en el abordaje de la
ERC, es importante determinar a qué pacientes se les podria recomendar o sugerir este tipo de
manejo. Por tal motivo, se decidid realizar una busqueda de evidencia sobre dicho tépico.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé las siguientes preguntas PICO:

necesidad de terapia
de remplazo renal

Pregunta . . 4
PIC% N° Paciente / Problema | Intervencion / Comparacion Desenlaces
6 Pacientes con | Manejo conservador / TRR Mortalidad por todas las
diagndstico de ERC en | (didlisis o trasplante) causas
estadio 5 con Mortalidad por ERC

Calidad de vida
Control de sintomas

o Infecciones
e Hospitalizaciones

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2).

Se encontraron dos RS publicadas como articulo cientifico: Wongrakpanich 2017 (73) y Verberne
2020 (74). A continuacién, se resumen las caracteristicas de las RS encontradas:

. Fechadela | Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en , .
RS AMSTAR-2 busqueda que responden la importantes que son
(mes y afio) | pregunta de interés evaluados por los estudios
e Mortalidad por todas las
) " causas
Wongrakpanic Junio .
12/1 12 E e Mortalidad por todas las
(2017) /16 2016 © P
causas en mayores de 75
afos
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i e Calidad de vida
Verberne 11/16 Noviembre 11 EO ,
(2020) 2019 e Control de sintomas

Evidencia por cada desenlace:
Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Mortalidad por todas las causas:

o Para este desenlace se contd con una RS: Wongrakpanich 2017 (73).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Wongrakpanich 2017 (73), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para mortalidad, RS de Wongrakpanich 2017 (73) realiz6 un MA de 3 estudios
observacionales. Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacién fueron pacientes con ERC en estadios 5 con necesidad de
terapia de reemplazo renal
e Se incluye un andlisis para la poblacion de pacientes con ERC
mayor de 65 afios en estadios 4 y 5 con necesidad de terapia de
reemplazo renal e incluye 3 estudios observacionales (n=1283)
= Laintervencidn fue el manejo conservador, considerando el control de
sintomas, manejo de condiciones comérbidas, mantenimiento de la
calidad de vida, control de sintomas, manejo del -equilibrio
hidroelectrolitico, anemia, condiciones comédrbidas y problemas de
salud intercurrente.
= Elcomparador fue alguna terapia de didlisis como terapia de reemplazo
renal sea didlisis peritoneal o hemodialisis.
= El desenlace de mortalidad fue definido como el nimero de eventos de
mortalidad en relacién a la poblacion total en cada grupo (intervencién
vs control), la medida de efecto valorada fue el HR.

o El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Wongrakpanich 2017 (73)

debido a que su busqueda fue reciente (junio 2016).
e Mortalidad por todas las causas ajustada por edad y comorbilidades:

o Para este desenlace se conté con una RS: Wongrakpanich 2017 (73).

o Paramortalidad por todas las causas ajustada por edad, la RS de Wongrakpanich
2017 (73) consideré un estudio observacional (n=689). Con las siguientes
caracteristicas:

= La poblacién fueron pacientes con ERC en estadio 5 mayor de 75 y con
TFG<15ml/m?, con necesidad de terapia de reemplazo renal.

= Laintervencién fue el manejo conservador, considerando el control de
sintomas, manejo de condiciones comérbidas, mantenimiento de la
calidad de vida, control de sintomas, manejo del equilibrio
hidroelectrolitico, anemia, condiciones comdrbidas y problemas de
salud intercurrente.

= Elcomparador fue alguna terapia de didlisis como terapia de reemplazo
renal sea didlisis peritoneal o hemodialisis.

= El desenlace de mortalidad fue definido como el nimero de eventos de
mortalidad en relacién a la poblacién total en cada grupo (intervencién
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vs control), la medida de efecto valorada fue el HR. Se ajusté la medida
de efecto por edad y comorbilidades.
o EIGEG no considerd necesario actualizar la RS Wongrakpanich 2017 (73) debido
a que su busqueda fue reciente (junio 2016).
Calidad de vida:
o Paraeste desenlace se contd con una RS: Verberne 2020 (74).
o Para calidad de vida, la RS de Verberne 2020 (74) incluyé 11 estudios
observacionales. Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacidn estuvo constituida por pacientes con ERC en estadios 4-5
con necesidad de terapia de reemplazo renal (n=1718)
= Laintervencidn fue el manejo conservador, considerando el control de
sintomas, manejo de condiciones comérbidas, mantenimiento de la
calidad de vida, control de sintomas, manejo del equilibrio
hidroelectrolitico, anemia, condiciones comodrbidas y problemas de
salud intercurrente.
= Elcomparador fue alguna terapia de didlisis como terapia de reemplazo
renal sea didlisis peritoneal o hemodialisis.
= El desenlace de calidad de vida fue definido sobre la aplicacién del
cuestionario SF-36 y SF-12 la poblacion total en cada grupo
(intervencion vs control)
o ElI GEG no consideré necesario actualizar la RS de Verberne 2020 (74) debido a
que su busqueda fue reciente (enero 2017).
Control de sintomas:
o Para este desenlace se contd con una RS: Verberne 2020 (74).
o Para calidad de vida, la RS de Verberne 2020 (74) incluyé 11 estudios
observacionales. Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacién estuvo constituida por pacientes con ERC en estadios 4-5
con necesidad de terapia de reemplazo renal (n=1718)
= Laintervencién fue el manejo conservador, considerando el control de
sintomas, manejo de condiciones comédrbidas, mantenimiento de la
calidad de vida, control de sintomas, manejo del equilibrio
hidroelectrolitico, anemia, condiciones comdrbidas y problemas de
salud intercurrente.
= Elcomparador fue alguna terapia de didlisis como terapia de reemplazo
renal sea didlisis peritoneal o hemodialisis.
= El desenlace de control de sintomas fue definido sobre la aplicacién de
los cuestionarios POS-S renal en la poblacién total en cada grupo
(intervencion vs control)
o EI GEG no considerd necesario actualizar la RS de Verberne 2020 (74) debido a
que su busqueda fue reciente (enero 2017).
Eventos adversos:
o No se encontraron estudios que valoren este desenlace.
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Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacion: Pacientes con ERC estadios 3b, 4y 5
Intervencidn: Dialisis
Comparador: Manejo conservador
Autores: David Garcia-Gomero
Bibliografia por desenlace:

e Mortalidad por todas las causas: RS Wongrakpanich 2017

e Mortalidad ajustada por edad y comorbilidades: RS Wongrakpanich 2017

e Control de sintomas: RS de Verberne 2020

e Calidad de vida: RS de Verberne 2020

Beneficios:
Nimero
N . Efecto . n
Desenlaces y Tipo Manejo - . Diferencia .
Dialisis relativo Certeza Importancia
(outcomes) de conservador (1C 95%)
. (IC 95%)
estudios
Mortalidad por HR147 | 124 més por 1000 ®O00 |
todas las 3EO | 124/1119(11.1%) | 233/319(73.0%) | (1.09a . MUY BAJA | CRITICO
170) (de 30 mas a 162
causas ) abc
mas)
Mortalidad por
todas las
causas
Ajustada por HR 1,15 000 .
1EO - - (0.73a MUY BAJA | CRITICO
edady 1.44) abc
comorbilidades .
(>75 afios,
TFG<15)
SF-36: No existen diferencias entre los componentes para los grupos @OOQ
. . didlisis y manejo conservador: componente fisico, mental, funcion .
Calidad devida | 11EO - . - . MUY BAJA | CRITICO
fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, funcién social, rol bed
emocional, actividades diarias (p>0,05). v
No existe diferencias entre el grupo de dialisis y manejo conservador @OOQ
scii:;rn‘:gge 11 EO | enrelacidn con el control de sintomas (Lista de sintomas P=0,12) MUY BAJA | CRITICO
b,c,d

IC: Intervalo de confianza; HR: Hazard ratio, TFG: tasa de filtracién glomerular

Explicaciones de la certeza de evidencia:

a. Heterogeneidad (intervalos de confiaza que cruzan la linea de no efecto)
b. Estudios primarios no controlaron el efecto confusor

c. Estudios primarios no controlaron el sesgo de seleccion

d. Heterogeneidad (no se realizé metanalisis, estudios no combinables)

Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

PICO 6: Manejo conservador

Presentacion:

Pregunta 6: En adultos con ERC en estadio 5, éen qué pacientes se podria preferir un

manejo conservador?

Poblacion: Adultos con ERC en estadio 5
Intervenciones ara . -

p Manejo conservador, dialisis
comparar:

Desenlaces principales:

e Mortalidad por todas las causas

e Mortalidad por todas las causas ajustada por edad y comorbilidades
o Calidad de vida

e Control de sintomas

Escenario:

EsSalud

Perspectiva:

Recomendacion clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta
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Evaluacion:

Beneficios:
¢Cudn sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Trivial El GEG considera que el
o Pequefio p beneficio de brindar un manejo

Numero . ;
o Moderado Desenlaces Tibo de Medida de efecto conservador, segun la
o Grande (outcomes) y pd' (1C 95%) evidencia obtenida, serfa trivial
o Varia ESHIEIEE frente al inicio de didlisis como
o Se desconoce terapia de reemplazo renal
SF-36: No  existen .p P . .
. . debido a que no hay evidencia
diferencias entre los - . L
de superioridad o inferioridad
componente.s’ .p.jara los de esta para los desenlaces
grupos  dialisis y calidad de vida y control de
manejo conservador: sintomas.
. . componente fisico,
Calidad de vida 11 EO P e e
mental, funcién fisica,
rol fisico, dolor
corporal, salud general,
funcion  social, rol
emocional, actividades
diarias (p>0,05).
No existe diferencias
entre el grupo de
Control de didlisis manejo
, 11EO y !
sintomas conservador en
relacién con el control
de sintomas (P=0,12)
Daiios:

¢Cuan sustanciales son los dafos ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande
o Moderado El GEG considera que, segun la
o Pequefio , evidencia, se tendria dafos
o Numero e g

® Trivial (pacientes afiosos Desenlaces Tino Maneio Efecto grandes con la utilizacién de
>75, i con : mutiples v d - jd Dialisis relativo manejo conservador frente a
C,O!T\Ol'bl idades, imitaciones (outcomes) e conservador (IC 95%) dialisis en todos los pacientes
fisicas o con enfermedad estudios N X
répidamente progresiva) en estadio 5. Sin embargo, se
o Varia . tendrian dafios triviales al

Mortalidad por . . N
o Se desconoce . R a7 considerarse pacientes afiosos,

todas las 3EO 124/1119(11.1%) | 233/319(73.0%) (1.09a1.70) con mdtiples comorbilidades,

causas limitaciones fisicas o con

] enfermedad rdpidamente

Mortalidad por progresiva.

todas las

causas HR 1,15

. 1EO - - y

ajustada por (0.73a1.44)

edady

comorbilidades

Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Muy baja .
_y ) Desenlaces Certeza de Tipo de . ,
o Baja R X El GEG considera que, segun la
(outcomes) evidencia desenlace »
0 Moderada valoracién de la certeza de
o Alta Beneficios evidencia, se tendrl.a ur\a
o No se evaluaron certeza global de la evidencia,
estudios . . muy baja.
Calidad de vida @OOO CRITICO
MUY BAJA
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Control de sintomas ®OOO CRITICO
MUY BAJA
Dafios
Mortalidad por @OOO CRITICO
todas las causas MUY BAJA
Mortalidad por
todas las causas
ajustada por ©O00 CRITICO
edady MUY BAJA
comorbilidades

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
o Probablemente no
eProbablemente si

El GEG considera que
probablemente si los
desenlaces son importantes

o Si para los pacientes.
Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Favorece al El GEG considera que, el
comparador balance de los efectos

o Probablemente
favorece al comparador

e No favorece a |la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

favoreceria al comparador en
los pacientes con ERC estadio
5. Sin embargo, en pacientes

anosos, con multiples
comorbilidades, limitaciones
fisicas o con enfermedad
rapidamente progresiva no

favoreceria a la intervencién ni
al comparador, por lo que su
eleccion estaria condicionada
probablemente por la
preferencia de los pacientes.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencidn frente al comparador para un paciente (de ser una

enfermedad cronica, usar el costo anual)?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos elevados

o Costos moderados
o Costos y ahorros
insignificantes

® Ahorros moderados
o Ahorros extensos

o Varia

o Se desconoce

No se tiene estudios econdmicos que aborden la comparacidon del manejo
conservador frente a terapias de reemplazo renal.

El GEG considera que el
manejo conservador podria
generar ahorros moderados
para el sistema de salud; sin
embargo, su eleccién estara
determinado por la
preferencia de los pacientes.

Inequidad:
¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se generara inequidad?

(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econdmicos, personas que viven
en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio

Evidencia |

Consideraciones adicionales
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o Incrementa la
inequidad

o Probablemente
incremente la inequidad
o Probablemente no
tenga impacto

® Probablemente
incremente la equidad
o Incrementa la equidad
o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que el uso de
manejo conservador
probablemente incremente la
equidad debido a que las TRR
probablemente no  estén
disponibles para todos los
pacientes.

Aceptabilidad:
¢Laintervencidn es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

o Varia

o Se desconoce

Personal de salud:

El GEG consideré6 que la
mayoria de los profesionales
de salud si estaria de acuerdo
con el wuso del manejo
conservador en casos
particulares (pacientes afiosos
>75 afios, con multiples
comorbilidades, limitaciones
fisicas o con enfermedad
rdpidamente progresiva).

Pacientes:

El GEG consider6 que,
probablemente los pacientes
aceptarian el uso de manejo
conservador siempre que se
brinde un soporte médico
continuo, ademads de
informacion y una educaciéon
previa adecuada tanto al
paciente, a la familia y/o
cuidadores para lo toma de
decisiones compartidas

Factibilidad:
¢Laintervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que la
implementaciéon del manejo
conservador es factible en
nuestro sistema de salud.
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Resumen de los juicios:

Juicios
S
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia ©
desconoce
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia se
desconoce
CERTEZA DE LA . . Ningun estudio
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta incluido
CONSIDERA
TODOS LOS Posiblemente . 3 B
DESENLACES No no Posiblemente si Si
IMPORTANTES
No favorece a
BALANCE DE Probablemente . L, Probablemente
Favorece al la intervencion Favorece a la , Se
BENEFICIOS / favorece al . favorece a la . -, Varia
. comparador ni al . -, intervencién desconoce
DANOS comparador intervencion
comparador
Costos y
USO DE Costos Costos ahorros Ahorros Ahorros Varia Se
RECURSOS extensos moderados ) moderados extensos desconoce
despreciables
Probablemente
Probabl t Probabl t S
EQUIDAD Reducido roba emen € ningun robablemente Aumentado Varia ©
reducido ) aumentado desconoce
impacto
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probablc:zmente S Varia Se
no si desconoce
P | P |
FACTIBILIDAD No robablemente robab clemente S Varia Se
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacion | Recomendacién Recomendacion | Recomendacién
PREGUNTA ES fuerte en condicional en condicional a fuerte a favor No emitir
SOBRE USAR O NO contra de la contra de la favor de la dela recomendacién
UNA intervencion intervencion intervencion intervencion
INTERVENCION
Recomendaciones y justificacion:
Justificacion de la direccidon y fuerza de la ..
Recomendacion

recomendacion

Direccidn: El GEG considerd que los beneficios y los
dafios serian triviales. Sin embargo, al no haber
los desenlaces valorados en
términos de mortalidad ajustada por edad y
comorbilidades, control de sintomas y calidad de
vida, se optd por emitir una recomendacion a favor
del manejo conservador solo en pacientes mayores

diferencias entre

de 75 afios y multiples comorbilidades.

Fuerza: Considerando que la certeza de evidencia
fue muy baja y a pesar de que la intervencion seria

En adultos con ERC en estadio 5 pre
dialisis sugerimos realizar un manejo
especialmente
pacientes mayores de 75 afios y con
multiples comorbilidades, priorizando
las preferencias de los pacientes y/o
cuidadores, y teniendo en cuenta la
necesidad de formular una decision

conservador,

compartida.

en
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factible y probablemente aceptada por médicos, se | Recomendacién condicional a favor
considerd emitir una recomendacién condicional, | Certeza de la evidencia: Muy baja
ya que, si bien podria ser aceptada por los | (POOQO)

pacientes, este aspecto dependera de una decisién
compartida entre los médicos, pacientes vy
cuidadores.

Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada:

Justificacion BPC

El manejo conservador implica un
seguimiento multidisciplinario para el
El GEG considerd emitir un punto de buena | mantenimiento de la calidad de vida,
practica respecto a las implicancias del manejo | control de sintomas, manejo del equilibrio

conservador y los aspectos a abordarse. Para tal | hidroelectrolitico, anemia,
fin, se tuvo en consideracidn lo enunciado por | comorbilidades y problemas de salud
Wongrakpanich et al. (73) intercurrentes; ademas de la posibilidad

de implementacion de cuidados al final de
la vida cuando sea apropiado.

Pregunta 7: En adultos con ERC en estadio 5 que requieren dialisis, en manejo conservador y
con expectativa de vida menor a 6 meses, ¢como debe ser el manejo paliativo?

Introduccion

Una enfermedad crénica en fase terminal avanzada con expectativa de vida no mayor a 6 meses
se caracteriza por la insuficiencia de érganos o sistemas y complicaciones irreversibles finales,
con muy escasa o nula capacidad de respuesta al tratamiento especifico, que genera gran
impacto emocional, pérdida de autonomia, en un contexto de deterioro progresivo de la
enfermedad de fondo y comorbilidades, y con un pronéstico de vida limitado (75).

Dado que, en los estadios avanzados de la ERC, este contexto debe ser contemplado mientras
progresa la enfermedad, se valord la evidencia existente sobre el manejo paliativo en esta
poblacién de pacientes.
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Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé las siguientes preguntas PICO:

Pregunta Paciente / Problema | Intervencién / Comparacion Desenlaces
PICO N°
7 Pacientes con | Manejo paliativo
diagndstico de ERC en | multicomponente / Otras | ® Calidad de vida
estadio 5 con | formas de manejo (PE: | e Control de sintomas
necesidad de terapia | Manejo conservador sin | e Infecciones
de remplazo renal cuidados paliativos, manejo | e Hospitalizaciones

paliativo monocomponente,
manejo expectante)

Costos en salud

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd6 una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2).

Se encontrd una RS publicada como articulo cientifico: Phongtankuel 2018 (76). A continuacion,
se resumen las caracteristicas de la RS encontrada:

. Fechadela | Numero de estudios Desenlaces criticos o

Puntaje en ., .
RS busqueda que responden la importantes que son
AMSTAR-2 o . , .

(mesyaiio) | pregunta de interés evaluados por los estudios
Phongtankuel octubre . .
12/15 11 Calidad de vida
2018 / 2017

Evidencia por cada desenlace:
Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Calidad de vida:

o Para este desenlace se contd con una RS: Phongtankuel 2018 (76).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Phongtankuel 2018 (76), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.

o Para calidad de vida, RS de Phongtankuel 2018 (76) realizé un andlisis de
regresion en el cual se valoré el nimero de componentes de cuidados paliativos
administrados que se asociaba con una mayor probabilidad de lograr un
resultado positivo en términos de calidad de vida. El andlisis se realizé en 11
estudios. Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacidon fueron pacientes con enfermedades crénicas en fase
terminal (ERCy EPOC)

= Laintervencion fue el manejo paliativo considerando los componentes:
manejo de sintomas, soporte espiritual, manejo del duelo, coordinacién
del cuidado, educacion, soporte psicosocial, manejo basado en
objetivos. El analisis se realizd sobre la base del nimero de
componentes esperado para lograr un resultado positivo.

= El desenlace de calidad de vida fue definido como el puntaje alcanzado
en los cuestionarios: SF-36 Forma corta; Cuestionario de Calidad de Vida
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de la Organizacién Europea para la Investigacion y el Tratamiento del
Cancer (EORTC QLQ-C30); Calidad de vida de Spitzer Uniscale; y la escala
Functional Assessment of Cancer Therapy-General (FACT-G).
o El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Phongtankuel 2018 (76)
debido a que su busqueda fue reciente (octubre 2017).

Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacion: Pacientes con ERC estadio 5 en manejo conservador y con expectativa de vida menor a 6 meses
Intervencién: Manejo paliativo multicomponente
Comparador: Otras formas de manejo (PE: Manejo conservador sin cuidados paliativos, manejo paliativo monocomponente,
manejo expectante)
Autores: David Garcia-Gomero
Bibliografia por desenlace:
e Calidad de vida: RS de Verberne 2020

Beneficios:
Numero
Desenlaces y Tipo .
Hallazgos Certeza Importancia
(outcomes) de
estudios
La regresion de la calidad de vida segln el nimero de disciplinas es
. significativa (p = 0,05), ajustada por el niumero de componentes.
Calidad de . . . . .
vida medido Asociandose resultados positivos en calidad de vida, especialmente
cuando hay 3 o mas componentes del manejo paliativo. @OOO
en escala SF- . e - ‘
26. EORTC 11 EO | Este resultado se debe especialmente a la participaciéon de un médico | MUY BAJA CRITICO
QL,Q—CSO o (la proporcién de estudios exitosos es 0.31 cuando no hay médico, 0.65 abc
cuando hay uno) y / o un terapeuta fisico / ocupacional (la proporcién
FACT-G . . -
de estudios exitosos es 0.40 cuando no fisioterapeuta / terapeuta
ocupacional, 0,82 cuando hay uno).

IC: Intervalo de confianza; HR: Hazard ratio, TFG: tasa de filtracién glomerular

Explicaciones de la certeza de evidencia:

a. Evidencia indirecta: los estudios incluyeron pacientes con EPOC.
b. Estudios primarios no controlaron el efecto confusor

c. Estudios primarios no controlaron el sesgo de seleccion

Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

PICO 7: Manejo paliativo

Presentacion:

Pregunta 7: En adultos con ERC en estadio 5 que requieren dialisis, en manejo conservador

y con expectativa de vida menor a 6 meses, ¢{como debe ser el manejo paliativo?
Pacientes con diagndstico de ERC en estadio 5 con enfermedad terminal avanzada
(expectativa de vida menor a 6 meses)

Intervenciones para comparar: Manejo paliativo, manejo conservador, manejo expectante.

o Calidad de vida

e Control de sintomas

Desenlaces principales: o Infecciones

e Hospitalizaciones

e Costos en salud

Escenario: EsSalud

Perspectiva: Recomendacion clinica — poblacional

Conflictos de intereses: Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Poblacion:
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Evaluacion:

Beneficios:
¢Cudn sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones
adicionales

o Trivial El GEG considera que el
o Pequefio p beneficio de brindar un

Numero y . . .
® Moderado Desenlaces ) Medida de efecto manejo  paliativo  con
o Grande (outcomes) Tipo ‘.je (IC95%) respecto a otras formas de
o Varia estudios manejo pacientes con ERC

o Se desconoce

Calidad de vida

11EO

La regresion de la calidad de vida
segun el nimero de disciplinas es
significativa (p = 0,05), ajustada por
el nimero de componentes.
Asociandose resultados positivos en
calidad de vida, especialmente
cuando hay 3 o mas componentes
del manejo paliativo.

Este resultado se debe
especialmente a la participacion de
un médico (la proporcion de estudios
exitosos es 0.31 cuando no hay
meédico, 0.65 cuando hay uno) y / o
un terapeuta fisico / ocupacional (la
proporcion de estudios exitosos es
0.40 cuando no fisioterapeuta /
terapeuta ocupacional, 0,82 cuando
hay uno).

estadio 5, manejo
conservador y expectativa
de vida menor a 6 meses,
sobre la calidad de vida, es
moderado principalmente
al considerar un minimo de
3 componentes (control de
sintomas, apoyo psicosocial
y  educacién) vy la
participacién de un médico
y un terapeuta fisico u
ocupacional.

¢Cuan sus

Dafios:

tanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales

o Grande (toda la
poblacién MA)
o Moderado

o Pequefio

® Trivial

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que, al no

existir  evidencia  sobre
dafios involucrados en el
manejo paliativo, estos

serian triviales.

Certeza de la evidencia:

¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones
adicionales
° lely baja Desenlaces Certeza de Tipo de .
o Baja . . El GEG considera que,
(outcomes) evidencia desenlace , -
o Moderada segln la valoracién de la
o Alta . certeza de evidencia, se
Beneficios i
o No se evaluaron tendria una certeza global
estudios de la evidencia, muy baja.
Calidad de vida @OOO vl
CRITICO
MUY BAJA

Desenlaces importantes para los pacientes:

¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?
Juicio Evidencia Consideraciones
adicionales

o No El GEG considera que
o Probablemente probablemente si los
no desenlaces son importantes
eProbablemente si para los pacientes. Sin
oSi embargo, seria importante

tener  evidencia  sobre

control de sintomas e

impacto econdémico.

Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)
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Juicio Evidencia Consideraciones
adicionales
o Favorece al El GEG considera que, el
comparador balance de los efectos
o Probablemente favoreceria a la
favorece al intervencion en los
comparador pacientes con ERC estadio

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

® Probablemente
favorece a la
intervencion
oFavorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

5, con manejo conservador
y expectativa de vida menor
a 6 meses.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencidon frente al comparador para un paciente (de ser

una enfermedad crénica, usar el costo anual)?

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales

o Costos elevados
o Costos
moderados

o Costos y ahorros
insignificantes

® Ahorros
moderados

0 Ahorros extensos
o Varia

o Se desconoce

No se tiene estudios econdmicos que aborden la comparacién del manejo
paliativo en nuestro contexto.

El GEG considera que el
manejo paliativo podria
generar ahorros moderados
para el sistema de salud; sin
embargo, su eleccién estara

determinado por la
preferencia de los
pacientes.

Inequidad:

¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se generara inequidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos,
personas que viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales

o Incrementa la
inequidad

o Probablemente
incremente la
inequidad

o Probablemente
no tenga impacto
® Probablemente
incremente la
equidad

o Incrementa la
equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que el uso
de manejo paliativo
probablemente incremente
la equidad debido a que su
implementacién puede
llevarse a cabo en el sistema
de salud.

Aceptabilidad:

¢La intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones

adicionales

o No Personal de salud:

o Probablemente El GEG consideré que la

no mayoria de los

o Probablemente si profesionales de salud si

oSi estaria de acuerdo con el

® Varia uso del manejo paliativo en

o Se desconoce

casos de enfermedad
terminal avanzada.

Pacientes:

El GEG consideré que,
probablemente la opinién
de los pacientes seria
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variable

paliativo.

respecto a la
aceptabilidad del

manejo

Factibilidad:

¢éLa intervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales

o No

o Probablemente
no

® Probablemente si
oSi

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que la
implementacién del manejo
paliativo es
nuestro sistema de salud.

factible en

Resumen de los juicios:

Juicios
S
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia ©
desconoce
N ~ - . Se
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia
desconoce
CERTEZA DE LA Ningun estudio
M j Baj M Al
EVIDENCIA uy baja a3 oderada ta incluido
CONSIDERA
TODOS LOS Posiblemente . . .
DESENLACES No no Posiblemente si Si
IMPORTANTES
No favorece a
BALANCE DE Favorece al Probablemente la intervencién Probablemente Favorece a la Se
BENEFICIOS / favorece al . favorece a la . L, Varia
- comparador ni al . -, intervencion desconoce
DANOS comparador intervencion
comparador
Costos y
USO DE Costos Costos ahorros Ahorros Ahorros Varia Se
RECURSOS extensos moderados . moderados extensos desconoce
despreciables
Probablemente
Probablemente . Probablemente , Se
EQUIDAD Reducido . ningun Aumentado Varia
reducido . aumentado desconoce
impacto
Probablemente Probablemente Se
ACEPTABILIDAD No , Si Varia
no si desconoce
Probabl t Probabl t S
FACTIBILIDAD No robablemente robablemente i Varia ©
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacion | Recomendacién Recomendacion | Recomendacion
PREGUNTA ES fuerte en condicional en condicional a fuerte a favor No emitir
SOBRE USAR O NO contra de la contra de la favor de la dela recomendacion
UNA intervencion intervencion intervencion intervencion

INTERVENCION




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidn y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidon: El GEG consideré que los beneficios
serian moderados en el contexto del uso de un
manejo paliativo multicomponente y los dafios
serian triviales en la poblacidn descrita. Por tal
motivo, se optd por emitir una recomendacién a
favor del manejo paliativo que involucre
minimamente el manejo de sintomas, apoyo
psicosocial y educacién constante; considerando la
participacién de un médico con conocimientos en
cuidados paliativos y un terapista fisico u
ocupacional,

Fuerza: Considerando que la certeza de evidencia
fue muy baja y a pesar de que la intervencidn seria
factible y probablemente aceptada por médicos, se
considerd emitir una recomendacion condicional,
ya que, si bien podria ser aceptada por los
pacientes, este aspecto dependera de una decisién
compartida entre los médicos, pacientes vy
cuidadores.

En adultos con ERC en estadio 5 que
requieren  didlisis, en  manejo
conservador y con expectativa de vida
menor a 6 meses, sugerimos un
manejo paliativo que involucre
minimamente el manejo de sintomas,
apoyo psicosocial 'y educacién
constante; considerando la
participacién de un médico con
conocimientos en cuidados paliativos y
un terapista fisico u ocupacional, y
teniendo en cuenta la necesidad de
formular una decisién compartida.

Recomendacion condicional a favor
Certeza de la evidencia: Muy baja

(®OO0O)

Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

BPC

El GEG considerd emitir un
punto de buena practica
respecto al manejo del duelo
y el apoyo espiritual descrito
en la revision de Luckett (77).

cuidadores.

El manejo del duelo y el apoyo espiritual deben considerar
las creencias religiosas y espirituales del paciente y sus

El GEG consideré emitir un
punto de buena practica
respecto al manejo de

El manejo paliativo incluirda el abordaje de sintomas,
principalmente: dolor, disnea, ansiedad/insomnio, delirio,
nauseas y vomitos, prurito.

sintomas en ERC avanzada
sobre la base de la revisidon de
Murtagh et al. (78), la GPC de
Cuidados Paliativos de
Colombia (75) y la Guia NHS
de cuidados paliativos en
pacientes con ERC avanzada
(79).

El manejo de los sintomas se describe a continuacion:

Medidas no

L. Farmacos
farmacoldgicas

Dosis

Consideraciones

Dolo

r

Paracetamol
tableta 500mg

Ambiente calmado,
identificar el origen
y tipo de dolor.

500-1000mg
cada 4-6 horas

Dosis maxima:

Su uso por mas de
7 dias o por
encima de la dosis

afiadir Tramadol

o EV en casos

maxima  puede
hasta 4g al | causar toxicidad
dia. hepética.
Si no controla, | 25a 50 mgSC | Evaluar

efectividad a los




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

ampolla: 50

mg/2mL

de dolorlevea

moderado.
TFG: <30
ml/min, dosis
maxima 200
mg vy, en caso
de <15
ml/min, dosis
maxima 100
mg.
Insuficiencia
hepatica:
dosis maxima
200 mg vy
espaciar

dosificacion a
cada 12 horas.

15-20 minutos. De
no obtener
respuesta:
considerar nueva
dosis o pasar a
opioides. Valorar
reacciones
adversas: nauseas
y vomitos.

Si no controla
afiadir Codeina
30 o 60mg
tableta.

Dosis de 15 a
60 mg por
dosis cada 4
horas por via
oral, en
tabletas, en
combinacion

con el
paracetamol.

Dosis maxima
de codeina de
400 mg en 24
horas por via
oral.

Ajustar la dosis de
acuerdo con la

gravedad del
dolor y la
respuesta del
paciente.

Si no controla,

Aplicar parche

Recomendado en

afiadir en contexto | pacientes con
buprenorfina de falla de | ERC.
transdérmica respuesta a
parches de 35 | opioide
mcg/h. previo.
Disnea
° Posicion | Oxigeno En caso de [ En caso de no
sentada y | suplementario hipoxemia control de la
elevacioén de (Sat02<94%), | disnea, considerar
cabeza dar oxigeno a | el uso de
° Técnicas demanda. opioides.
de relajacién
respiracion eficaz
. Evitar
uso de
ventiladores  de
uso domiciliario.
Ansiedad /insomnio
Informar al | Clonazepam 0.5 mg VO | Evaluar
paciente y absolver | tableta: PRN ansiedad | efectividad a los
sus dudas acerca y/o insomnio | 10 minutos. De no
de la enfermedad, | 0-> Mg (Dosis obtener efecto,
ademas: maxima: 4 | considerar
mg/dia) administrar una
eAmbiente segunda dosis.
calmado
Midazolam 5 mg SC en 24 | Evaluar
eDisminuir ampolla: 5 horas para | efectividad a los

cantidad de
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personas alrededor | mg/5mL ERC, ansiedad | 10 minutos. De no
del paciente con agitacién | obtener efecto,
psicomotriz considerar
eSoporte administrar  una
espiritual. segunda dosis.
Delirio
eComunicacion Haloperidol 1 a 25 mg
efectiva con | ampolla: 5 | VO/SC en las
familiares o | mg/mL noches cada 2
cuidadores horas.
Aumentar
eMantener un dosis en 0.5 a
ambiente calmado 1 mg segln se
i necesite
eEvitar S
L (Dosis maxima
movilizacién entre .
. 5 mg/dia).
ambientes de
forma innecesaria. Midazolam 5 mg en 24
ampolla: 5 horas si tasa
de filtracién
mg/5mL glomerular
<30 ml/min.

Nduseas o vomitos

e Comidas no
copiosas y
fraccionadas.

Metoclopramida
ampolla: 10
mg/mL

(Primera opcién)

10 mg SC/IV
c/8 horas
(Dosis maxima

recomendable
30-40

mg/dia).
Haloperidol la2.5mg(2,5
ampolla: 5 a 5 mg) VO/SC

en las noches
mg/mL cada 2 horas

(En sospecha de
causa
metabdlica)

mas PRN.

Aumentar
dosis en 0.5 a
1 mg segun se

Considerar causas
por
medicamentos o
trastorno
hidroelectroliticos
como
hiponatremia o
hipercalcemia.

necesite

(Dosis

maxima 50

mg/dia).

Prurito

e Hidratacion de | Antihistaminicos: | 4 mg VO cada | Considerar el uso
piel 'y valorar 24 horas, | de agentes
posibles irritantes | Clorfenamina preferible el | tépicos
en el entorno del | tabletade 4mg. uso nocturno | refrescantes
paciente. mentolados.

® Preservar ufas
cortas y utilizar
jabones
hipoalergénicos.

Constipacion

Incrementar el
consumo de fibra
en la dieta.

Considerar el uso
de
polietilenglicol
(PEG) sobres de
175 ml.

Dosis

completa es
de 4 sobres o
frascos de 175
ml.  Disolver
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en 1 litro de
agua.
Piernas inquietas
Revisar y valorar el | Si  persiste a | Administrar 5- | Valorar el estado
uso de opioides | pesar del retiro | 10mg de | hidroelectrolitico
como principal | de opioides, | manera y de haber
causa de piernas | administrar condicional. alteraciones
inquietas. diazepam  5mg corregirlas.
tableta.
Midazolam 5 mg en 24
ampolla: 5 horas si tasa
de filtracion
mg/5mL. glomerular
<30 ml/min.

El GEG consideré emitir un | En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis,
punto de buena practica | considerar dentro de las intervenciones educativas y
respecto respecto a la | psicosociales realizar un “plan de cuidados avanzados para el
necesidad de un “plan de | fin de la vida” donde luego de una educacién adecuada, se
cuidados avanzados para el fin | discutan y clarifiquen las opciones terapéuticas disponibles
de la vida” descrito en la | en el contexto de la progresion inminente de la enfermedad
revision de Luckett (77). y el fin de la vida.

Pregunta 8. En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis ¢Cudl debe ser el plan de
inmunizaciones?

Introduccion

Los pacientes con ERC (ERC) y trasplantes de rifidn (TR) son mas vulnerables a enfermedades
prevenibles mediante vacunacién, con potencial de empeoramiento de la enfermedad renal,
morbilidad y mortalidad significativas. Asimismo, se remarca que las vacunas tienden a ser mas
eficaces en las primeras etapas del curso de la enfermedad renal y es mds probable que
confieran proteccion antes del trasplante y la inmunosupresién (80). Desafortunadamente esta
poblacién sigue estando muy poco vacunada(81). El panel elaborador remarcé la importancia
de conocer si se debe ofrecer o no las vacunas de “Influenza”, “Hepatitis B” y “Neumococo”.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta Paciente / Intervencién / Desenlaces
PICO N° Problema Comparacion
. e  Mortalidad por todas las causas.
Pacientes con e Hospitalizacién por todas las
diagnéstico de ERC | Vacunacion “Influenza” / P P
8.1 . causas.
en estadios3b,4y5 | No vacunar N .
. e Hospitalizacién por influenza o
pre dialisis i
neumonia.
. e Mortalidad por todas las causas
Pacientes con e Hospitalizacién por todas las
diagndstico de ERC | Vacunacion “Hepatitis B” / P P
8.2 . causas
en estadios3b,4y5 | No vacunar N . ..
. e Hospitalizacién por infeccién de
pre dialisis o
hepatitis B
Pacientes con | Vacunacion “Neumococo” .
8.3 o, e Mortalidad por todas las causas
diagnéstico de ERC | / No vacunar
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en estadios 3b,4y5 e Hospitalizacién por todas las
pre didlisis causas
e Hospitalizacién por influenza o
neumonia

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2).

Se encontré dos RS publicadas como articulo cientifico: Remschmidt 2014 (82) y Schroth 2014
(83). A continuacion, se resumen las caracteristicas de las RS encontradas:

. Fecha de la Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en . .
RS busqueda que responden la importantes que son evaluados
AMSTAR-2 o . p .
(mes y afio) pregunta de interés por los estudios
Remschmidt e Mortalidad por todas las
2014 causas
e Hospitalizacién por todas
10/16 Mayo 2014 5EO
las causas
e Hospitalizacién por
influenza o neumonia
Schroth e Seroconversion a anti-HBs
2014 e Infeccién por virus de
14/16 Julio 2003 7 ECA Hepatitis B
e Eventos adversos
e Muerte

PICO 8.1: Vacunacién “Influenza” / No vacunar

Se decidié considerar para esta pregunta la RS de Remschmidt 2014 (82), debido a que fue la
Unica que respondié la pregunta PICO planteada y evalué los desenlaces priorizados por el panel.
Por lo tanto, la RS de Remschmidt 2014, se utilizé para la formulacion de las recomendaciones
por evaluar en torno a los desenlaces priorizados por el GEG.

Asimismo, se decidi6 realizar una busqueda de ECA para actualizar la RS de Remschmidt 2014.
En esta busqueda, no se encontraron ECA que respondieran la pregunta PICO planteada, ademas
que se considerd participantes que no es grupo objetivo de la presente guia. Por lo cual no
fueron considerados como cuerpo de evidencia para responder esta pregunta.

PICO 8.2: Vacunacion “Hepatitis B” / No vacunar

Se decidid considerar para esta pregunta la RS de Schroth 2004 (83), debido a que fue la Unica
que respondid la pregunta PICO planteada, asi como evalud los desenlaces priorizados por el
panel., alcanzé un puntaje 14/16 al evaluarse con la herramienta AMSTAR Il. Por lo tanto, la RS
de Schroth 2004, se utilizé para la formulacién de las recomendaciones por evaluar en torno a
los desenlaces priorizados por el GEG.

Asimismo, se decidi6 realizar una busqueda de ECA para actualizar la RS de Remschmidt 2004.
En esta busqueda, no se encontraron ECA que respondieran la pregunta PICO planteada, ademas
gue no se evaluaron desenlaces priorizados por el panel. Por lo cual no fueron considerados
como cuerpo de evidencia para responder esta pregunta.
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PICO 8.3: Vacunacién “Neumococo” / No vacunar

Debido a que no se hallaron revisiones sistematicas para esta pregunta se realizé una busqueda
de novo de estudios de disefio ECA. En esta busqueda no se encontraron ECA que respondan a
la pregunta PICO planteada. Por lo cual se decidié emitir un punto de buena practica clinica en
base a evidencia indirecta segiin Mitra et al. (84) y la experiencia clinica del GEG.

Evidencia por cada desenlace:

PICO 8.1: Vacunacién “Influenza” / No vacunar

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Mortalidad por todas las causas en temporada de influenza:

@)
@)

Para este desenlace se conté con la RS de Remschmidt 2014 (82):
Se decidié tomar como referencia la RS de Remschmidt 2014. Las razones fueron
explicadas previamente. Esta R.S incluyd 5 EO.
Para el desenlace de mortalidad por todas las causas en temporada de influenza,
la RS de Remschmidt 2014 realizé M.A considerando 4 estudios EO (n= NR) Con las
siguientes caracteristicas:
= La poblacién fue definida como pacientes con enfermedad renal terminal
(ERT) que recibian hemodialisis o dialisis peritoneal y vacunados contra la
influenza estacional. Ademas, que los participantes no recibieron mas de
una dosis de influenza en una temporada determinada.
= El escenario clinico estuvo comprendido por pacientes a nivel hospitalario
como ambulatorio.
= Elcontrol fue presentado como aquellos tenian que ser no vacunado o debe
haber recibido placebo.
El desenlace de mortalidad por todas las causas fue definido como la muerte
originada por cualquier causa. Dentro de las principales causas se describid a la (i)
muerte cardiaca definida segln la causa de muerte informada en el formulario de
notificacién de muerte por ERT (infarto de miocardio, pericarditis, enfermedad
cardiaca aterosclerética, miocardiopatia, arritmia cardiaca, paro cardiaco,
enfermedad cardiaca valvular, edema pulmonar), (ii) muerte infecciosa, definida
segln la causa de muerte informada en el formulario de notificacién de muerte por
ERT (septicemia, infeccidon pulmonar, infeccion viral, tuberculosis, hepatitis B, otras
hepatitis virales, peritonitis fungica, otras infecciones). El desenlace se evalud en
dos temporalidades (i) “temporada de influenza” que se considerd cuando el virus
de la influenza estad circulando, (ii) “fuera de temporada de influenza”. Lo cual
describe que se hace suponer que la vacunacidn es eficaz contra los resultados
relacionados con la influenza solo durante la temporada de influenza cuando el virus
de la influenza estd circulando. En consecuencia, todas las diferencias en los
resultados entre los participantes vacunados y no vacunados medidos fuera de la
“temporada de influenza” no pueden atribuirse a la vacunacién, sino que deben
deberse a otros factores que difieren entre los grupos. Por lo que se elige evaluar el
desenlace durante la “temporada de influenza”.

Se decidié actualizar la RS de Remschmidt 2014, el cual fue llevado durante mayo
del 2021. Se realiz6 una busqueda de novo de ECA. En dicha busqueda se
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encontraron 2 ECA: el de Noh 2016 (85) y Nowak 2020 (86) sin embargo, después de
la lectura se observa que no responden a la pregunta planteada. Por lo cual no se
considera adicionalmente como cuerpo de evidencia para responder directamente
la pregunta planteada a ninguno de los estudios. Siendo por tanto la R.S de
Remschmidt 2014 considerada para la elaboracién de la tabla Sof.

e Hospitalizacion por todas las causas

o
o

Para este desenlace se conté con la RS de Remschmidt 2014 (82):

Se decidié tomar como referencia la RS de Remschmidt 2014. Las razones fueron

explicadas previamente. Esta R.S incluyd 5 EO.

Para el desenlace de mortalidad por todas las causas, la RS de Remschmidt 2014

realizd M.A considerando 2 estudios EO (n= NR) Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacion, el escenario clinico y el control fueron definidos

anteriormente.

El desenlace se definid6 como hospitalizacion por todas las causas, que no fue

operativizado en la R.S.

Se decidié actualizar la RS de Remschmidt 2014, el cual fue llevado durante mayo

del 2021. Se realiz6 una busqueda de novo de ECA. En dicha busqueda se

encontraron 2 ECA: el de Noh 2016 (85) y Nowak 2020 (86) sin embargo, después de

la lectura se observa que no responden a la pregunta planteada. Por lo cual no se

considera adicionalmente como cuerpo de evidencia para responder directamente

la pregunta planteada a ninguno de los estudios. Siendo por tanto la R.S de

Remschmidt 2014 considerada para la elaboracién de la tabla Sof.

e Hospitalizacion por influenza o neumonia en temporada de influenza:

O

Para este desenlace se contd con la RS de Remschmidt 2014 (82):
Se decidié tomar como referencia la RS de Remschmidt 2014. Las razones fueron
explicadas previamente. Esta R.S incluyé 5 EO.
Para el desenlace de mortalidad por todas las causas, la RS de Remschmidt 2014
realizé M.A considerando 4 estudios EO (n= NR) Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacién, el escenario clinico y el control fueron definidos
anteriormente.
El desenlace se defini6 como hospitalizacion por influenza o neumonia en
temporada de influenza, que no fue operativizado en la R.S. El desenlace se evalué
en dos temporalidades (i) “temporada de influenza” que se consideré cuando el
virus de la influenza esta circulando, (ii) “fuera de temporada de influenza”. Lo cual
describe que se hace suponer que la vacunacion es eficaz contra los resultados
relacionados con la influenza solo durante la temporada de influenza cuando el virus
de la influenza estad circulando. En consecuencia, todas las diferencias en los
resultados entre los participantes vacunados y no vacunados medidos fuera de la
“temporada de influenza” no pueden atribuirse a la vacunacidn, sino que deben
deberse a otros factores que difieren entre los grupos. Por lo que se elige evaluar el
desenlace durante la “temporada de influenza”.
Se decidié actualizar la RS de Remschmidt 2014, el cual fue llevado durante mayo
del 2021. Se realiz6 una busqueda de novo de ECA. En dicha busqueda se
encontraron 2 ECA: el de Noh 2016 (85) y Nowak 2020 (86) sin embargo, después de
la lectura se observa que no responden a la pregunta planteada. Por lo cual no se
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considera adicionalmente como cuerpo de evidencia para responder directamente
la pregunta planteada a ninguno de los estudios. Siendo por tanto la R.S de
Remschmidt 2014 considerada para la elaboracién de la tabla Sof.

PICO 8.2: Vacunacion “Hepatitis B” / No vacunar

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

Seroconversion:

o
o

O

Para este desenlace se contd con la RS de Schroth 2004 (83):
Se decidié tomar como referencia la RS de Schroth 2004. Las razones fueron
explicadas previamente. Esta R.S incluyé 7 ECA.
Para el desenlace de seroconversion, la RS de Schroth 2004 realizé M.A
considerando 3 estudios ECA (n= 1850) Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacion fue definida como participantes de cualquier edad con IRC o
en didlisis (hemodialisis o didlisis peritoneal). Se excluyeron aquellos con
trasplante renal y los infectados con el VHB o con posible evidencia de una
posible infeccidn.
= El escenario clinico estuvo comprendido por pacientes a nivel hospitalario
como ambulatorio.
= La intervencion fue definida la vacunacién contra la hepatitis B (derivadas
de plasma o recombinantes (levadura)) de todos los tipos, dosis y regimenes
con cointervenciones adyuvantes o de citocinas.
= El control fue presentado como aquellos participantes no vacunados,
placebo, vacuna de control o ninguna vacuna.
= El desenlace de seroconversion fue definido como proporcién de pacientes
con una respuesta anti-HBs adecuada (> 10 Ul / L o SRU).

Se decidié actualizar la RS de Schroth 2004, el cual fue llevado durante mayo del
2021. Se realizd una busqueda de novo de ECA. En dicha busqueda se encontraron
2 ECA: el de Fabrizi 2012 (87) y Mulley 2017 (88) sin embargo, después de la lectura
se observa que no responden a la pregunta planteada. Por lo cual no se considera
adicionalmente como cuerpo de evidencia para responder directamente la
pregunta planteada a ninguno de los estudios. Siendo por tanto la R.S de Schroth
2004 considerada para la elaboracidén de la tabla Sof.

Infecciones por hepatitis B

Para este desenlace se conté con la RS de Schroth 2004 (83):

Se decidié tomar como referencia la RS de Schroth 2004. Las razones fueron
explicadas previamente. Esta R.S incluyd 7 ECA.

Para el desenlace de infecciones por hepatitis B, la RS de Schroth 2004 realizé M.A
considerando 3 estudios ECA (n= 1850) Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacion el escenario clinico la intervencion y el control fueron
definidos anteriormente.

= El desenlace de infecciones por hepatitis B fueron (medidas segun la
positividad del antigeno central de la hepatitis B (HBcAg) o la positividad
persistente de HBsAg), tanto agudas como crénicas. Las infecciones agudas
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O

(primarias) por VHB se definieron como seroconversién a positividad para
HBsAg o desarrollo de IgM anti-HBc. Las infecciones crénicas por VHB se
definieron como la persistencia de HBsAg durante mas de seis meses o
positividad de HBsAg y biopsia hepatica compatible con un diagndstico de
hepatitis B crdnica.

Se decidié actualizar la RS de Schroth 2004, el cual fue llevado durante mayo del
2021. Se realizd una busqueda de novo de ECA. En dicha busqueda se encontraron
2 ECA: el de Fabrizi 2012 (87) y Mulley 2017 (88) sin embargo, después de la lectura
se observa que no responden a la pregunta planteada. Por lo cual no se considera
adicionalmente como cuerpo de evidencia para responder directamente la
pregunta planteada a ninguno de los estudios. Siendo por tanto la R.S de Schroth
2004 considerada para la elaboracién de la tabla Sof.

e Eventos adversos

@)
@)

e Muerte

Para este desenlace se conté con la RS de Schroth 2004 (83):

Se decidié tomar como referencia la RS de Schroth 2004. Las razones fueron
explicadas previamente. Esta R.S incluyé 7 ECA.

Para el desenlace de eventos adversos, la RS de Schroth 2004 realizé M.A
considerando 2 estudios ECA (n=539) Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacion el escenario clinico la intervencion y el control fueron
definidos anteriormente.
= El desenlace de eventos adversos de las vacunas contra la hepatitis B se
registraron y se clasificaron como:
i) Eventos adversos locales en el lugar de la inyeccién (como se definieron
en los estudios incluidos).
ii) Eventos adversos sistémicos.
Se decidié actualizar la RS de Schroth 2004, el cual fue llevado durante mayo del
2021. Se realizd una busqueda de novo de ECA. En dicha busqueda se encontraron
2 ECA: el de Fabrizi 2012 (87) y Mulley 2017 (88) sin embargo, después de la lectura
se observa que no responden a la pregunta planteada. Por lo cual no se considera
adicionalmente como cuerpo de evidencia para responder directamente la
pregunta planteada a ninguno de los estudios. Siendo por tanto la R.S de Schroth
2004 considerada para la elaboracién de la tabla Sof.

Para este desenlace se contd con la RS de Schroth 2004 (83):

Se decidié tomar como referencia la RS de Schroth 2004. Las razones fueron
explicadas previamente. Esta R.S incluyd 7 ECA.

Para el desenlace de muerte, la RS de Schroth 2004 realizé M.A considerando 2
estudios ECA (n= 539) Con las siguientes caracteristicas:

= La poblacion el escenario clinico la intervencion y el control fueron
definidos anteriormente.
= El desenlace fue la mortalidad y se midié entre los 12 — 14 meses.
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o Se decidid actualizar la RS de Schroth 2004, el cual fue llevado durante mayo del
2021. Se realizd una busqueda de novo de ECA. En dicha busqueda se encontraron
2 ECA: el de Fabrizi 2012 (87) y Mulley 2017 (88) sin embargo, después de la lectura
se observa que no responden a la pregunta planteada. Por lo cual no se considera
adicionalmente como cuerpo de evidencia para responder directamente la
pregunta planteada a ninguno de los estudios. Siendo por tanto la R.S de Schroth
2004 considerada para la elaboracién de la tabla Sof.

PICO 8.3: Vacunacién “neumococo” / No vacunar

Debido a que no se hallé evidencia que pueda responder la pregunta planteada se emitio

un punto de buena préctica clinica.

Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings, SoF):

PICO 8.1: Vacunacién “Influenza” / No vacunar

Tabla SoF para la comparacién de Vacunacién “Influenza” / No vacunar

Poblacién: Adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis.
Intervencién: Vacunacion “Influenza”.
Comparador: No vacunar.
Autores: Gandy Kerlin Dolores Maldonado
Bibliografia por desenlace:

e Muerte por todas las causas: RS de Remschmidt 2014 (3)

o Hospitalizacion por todas las causas: RS de Remschmidt 2014 (3)

e Hospitalizacion por inf o RS de Remschmidt 2014 (3)
Beneficios:
Numero Efecto . .
Desenlaces N " No . Diferencia .
e~ y Tipo de | Vacunacién vacunacion relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios (1IC95%) .
Mortalidad No RR:0.68 | 66 menos por 1000
por todas las 4EO reportado (12’395%2;’359 (0.61a (de 49 menos a 80 @OOCRIJ CRITICO
causas enla RS =7 0.76) menos) MUY BAJA >
Hospitalizacion No RR: 0.88 107 menos por 1000
por todas las 2EO reportado 1(’8698%/158*8*8 (0.74 a (de 232 menos a 36 @OOQ IMPORTANTE
causas enlaRS e 1.04) mas) MUY BAJA
Hospitalizacion No . 24 menos por 1000
por influencia | 4 EO reportado 4?157/22’;?4 (OR:;068963) (de 12 menos a 24 QOOOC IMPORTANTE
0 neumonia enla RS e ’ : menos) MUY BAJA
Dafios:
Numero | Suplemento No Efecto . .
Desenlaces N . suplemento . Diferencia .
e y Tipo de | nutricional nutricional relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios oral (IC95%) .
oral
Hospitalizacion No RR: 0.88 107 menos por 1000
por todas las 2EO reportado 1(’8698%/1ﬁig (0.74 a (de 232 menos a 36 QOOOE IMPORTANTE
causas en la RS e 1.04) mas) MUY BAJA
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IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo, DM: Diferencia de medias, *Las cantidades del grupo control estan disponibles
sélo en dos de los cuatro estudios, ** Las cantidades del grupo control estan disponibles sélo en uno de los dos estudios,

Explicaciones de la certeza de evidencia:

Se disminuyd dos niveles de evidencia por alto riesgo de sesgo en dos de los cuatro estudios debido a un ajuste
inadecuado de los factores de confusién y a un desequilibrio inicial poco claro.

Se disminuyd dos niveles de evidencia por heterogeneidad (12: 83%).

Se disminuyd dos niveles de certeza de evidencia por alto riesgo de sesgo en tres de los cuatro estudios debido a un
ajuste inadecuado de los factores de confusidn, un desequilibrio basal poco claro y un tiempo de seguimiento
inadecuado.

Se disminuyd un nivel de evidencia por heterogeneidad (I12: 58%).

PICO 8.2: Vacunacién “Hepatitis B” / No vacunar

Tabla SoF para la comparacién de Vacunaciéon “Hepatitis B” / No vacunar

Poblacion: Adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis.
Intervencion: Vacunacion “Hepatitis B”.
Comparador: No vacunar.
Autores: Gandy Kerlin Dolores Maldonado
Bibliografia por desenlace:
e Seroconversion: RS de Schroth 2004 (4)
o Infecciones por hepatitis B: RS de Schroth 2004 (4)
o Eventos adversos: RS de Schroth 2004 (4)
e Muerte: RS de Schroth 2004 (4)

Beneficios:
Numero Efecto . .
Desenlaces X Lo No . Diferencia .
{outcomes) y Tipo de | Vacunacion vacunacién relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios (1C 95%)
413/933 17/917 RR 23 408 més por 1000 12100
Seroconversion | 3 ECA (44.3%) (1.9%) (31647?; a (de 248 més a 663 mds) BAJA 25 CRITICO
Infeccion por 52/933 83/917 RR: 0301 45 menos por 1000 &0 | ...
virus de 3 ECA (5.6%) (9.1%) (0.20a (de 72 menos a 22 més) =, CRITICO
Hepatitis B e i 1.24) MUY BAJA »<
RR:1.39 | 28 mas por 1000
Muerte 2 ECA (297{;/7)3 %3/12;(; (0.79 a (de 15 menos a 103 @@OadO CRIiTICO
0% e 2.44) | mas) BAJA *
Dafios:
o No
Numero | Suplemento Efecto . .
Desenlaces N L suplemento N Diferencia .
O — y Tipo de | nutricional nutricional relativo (IC 95%) Certeza Importancia
estudios oral (1IC95%) .
oral
RR: 0.71 128 menos por 1000
Eventos 2ECA 113/273 | 117/266 | 5c (de 330 menos a 462 SDOO | cmco
adversos (51.4%) (44%) 2.05) més) BAJA 2

Qo oTw

IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo

Explicaciones de la certeza de evidencia:

Se disminuyd un nivel de evidencia por alto riesgo de sesgo.

Se disminuy6 un nivel de evidencia por alto riesgo de sesgo por imprecision (intervalos de confianza amplios).

Se disminuy6 dos niveles de evidencia por heterogeneidad (12: 84%).

Se disminuyd un nivel de evidencia por alto riesgo de sesgo por imprecisidn (intervalo de confianza cruza el valor de no
efecto).

Se disminuy6 un nivel de evidencia por heterogeneidad (1%: 55%).
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

PICO 8.1y 8.2: Plan de inmunizaciones en pacientes con ERC (estadios 3b, 4y 5):

Presentacion:

Pregunta 7. En adultos con ERC en estadios 3b, 4 y 5 pre dialisis ¢Cual debe ser el plan de

inmunizaciones?

Poblacion: Adultos con ERC en estadios 3b, 4y 5
Intervenciones para | Vacuna “Influenza”

comparar: Vacuna “Hepatitis B”

Desenlaces principales:

e Mortalidad por todas las causas
o Hospitalizaciéon por todas las causas
o Hospitalizacion por influenza o neumonia

e Seroconversiéon

o Infeccidn por virus de hepatitis B

e Eventos adversos
e Muerte

Escenario:

EsSalud

Perspectiva:

Recomendacidn clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacién:
Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencién frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Trivial Vacuna “Influenza”
o Pequefio Nimero El GEG considera que sobre la base
® Moderado (Vacuna ) . de la evidencia el beneficio de la

e Desenlaces y Tipo Medida de efecto L, P ”
hepatitis B) aplicacion de la vacuna “influenza
e Grande (Vacuna (outcomes) de (Ic95%) seria grande para evitar la
influenza) estudios mortalidad y hospitalizacion por
o Varia influenza o neumonia.

0 Se desconoce

Vacuna “Influenza”

Mortalidad por todas las

4 OR 0.68 [0.61 a 0.76]
causas
H italizacio tod
ospitalizacidn por todas 2 OR 0.88 [0.74 a 1.04]
las causas
Hospitalizacién por
4 OR 0.86 [0.80 a 0.93]

influenza o neumonia

Vacuna “Hepatitis B”

Vacuna “Hepatitis B”

El GEG considera que sobre la base
de la evidencia el beneficio de la
aplicacion de la vacuna “hepatitis B”
seria  moderado para lograr
proteccion contra el virus de la
hepatitis B.

Seroconversién 3 RR 23 [14.39 a 36.76],
Infeccién por virus de
. 3 RR0.5[0.20a 1.24]
Hepatitis B
Muerte 2 RR 1.39[0.79 a 2.44],
Daiios:

¢Cuan sustanciales son los dafos ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande Vacuna “Influenza”

o Moderado El GEG considera que en general la
o Pequefio . vacuna es segura aunque la
_q, X Numero N ) 8 Y a .
® Trivial (Vacuna influenza) N . evidencia mostrada no describe

. Desenlaces y Tipo Medida de efecto R

o Varia d RO eventos adversos locales ni
o Se desconoce (outcomes) e' ( %) sistémicos, se considera que un
estudios posible dafio seria trivial en esta

Vacuna “Influenza”

poblacién.

Vacuna “Hepatitis B”
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Hospitalizacién por todas

las causas

OR 0.88[0.74 a 1.04]

Vacuna “Hepatitis B”

Eventos adversos

2

RR 0.71[0.25 a 2.05]

El GEG considera que en general los
eventos adversos no mostraron ser
estadisticamente significativos,
ademds se conoce que las vacunas
para hepatitis B son seguras, por lo
que se considera que el dafio seria
trivial para esta  poblacion
vacunada.

Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
,. Muy baja (Vacu_n,a Desenlaces Certeza de Tipo de
influenza y hepatitis B - evidencia desenlace Vacuna “Influenza”
o Baja El GEG considera que la certeza
o Moderada Beneficios de vacuna “Influenza” general de la eV|.denC|a es. !'nuy baja
o Alta para la intervencion de
o No se evaluaron estudios ofrecimiento de vacuna. Esto
Mortalidad . -
to;)arsala:s?:ali(;rs @OOO CRITICO debido principalmente a que todos
MUY BAJA los estudios considerados poseen
un disefio observacional, sumado a
Hospitalizacion por | (OO0 IMPORTANTE fuerte sesgo en cuanto al ajuste
todas las causas MUY BAJA inadecuado de los factores de
confusion en gran parte de los
Hospitalizacién por estudios.
influenza o QOQQ IMPORTANTE
neumonia MUY BAJA Vacuna “Hepatitis B”
g HH ”
Vacuna “Hepatitis B El GEG considera que la certeza
OO general de la evidencia es muy baja
Seroconversién 0 CRITICO para  la  intervencion  de
BAJA ofrecimiento de vacuna. Esto
debido altos niveles de sesgo vy
Infeccion por heterogeneidad e imprecision.
virus de Hepatitis @OOO CRITICO
B MUY BAJA
Muerte Q?A%O CRITICO
Eventos adversos @3520 CRITICO

Desenlaces importantes para los pacientes:

¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
oProbablemente si
o Si

El GEG considera que los desenlaces
si son importantes para los
pacientes.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de dese

nlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Favorece al comparador
o Probablemente favorece

al comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente favorece

a la intervencion
® Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

Vacuna “Influenza”
El GEG considera que el balance de
efectos favorece a la intervencion
de la vacuna “influenza”
disminuyendo las probabilidades de
hospitalizacién por neumonia /
influenza en pacientes con ERC (89)
asi como en otros pacientes
inmunosuprimidos por lupus
eritematosos sistémico (90).

Vacuna “Hepatitis B”

El GEG considera que el balance de
efectos favorece a la intervencion
sobre todo para la seroconversién
posterior a la inmunizacién en los
pacientes con ERC, aunque siempre
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el momento ideal para Ila
vacunacion es en predialisis, lo cual
ocasionaria mejor respuesta
inmune (88).

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador para un paciente (de ser una

enfermedad cronica, usar el costo anual)?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Costos elevados El GEG considera que teniendo en
o Costos moderados cuenta que ante recurrencia de
o Costos y ahorros infecciones como la de la influenza
insignificantes o hepatitis B en los pacientes con
® Ahorros moderados ERC en estadios 3b, 4 y 5 podria
o Ahorros extensos acarrear mayores gastos para la
o Varia recuperacion del paciente que no es
o Se desconoce vacunado, por lo cual Ila
intervencion finalmente traeria
consigo ahorros moderados.
Inequidad:

¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se generard inequidad?
(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econdémicos, personas que viven
en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Incrementa la inequidad

o Probablemente

incremente la inequidad
o Probablemente no tenga

impacto
® Probablemente
disminuya la inequidad

o Disminuya la inequidad

o Varia
o Se desconoce

El GEG considera que |las
intervenciones formuladas
probablemente incremente la
equidad, ya que al conocerse una
recomendacién a favor de la
vacunacién en  este  grupo
poblacional permitiria que una
mayor cantidad de pacientes
prefiera vacunarse. Por lo cual se
considera que la intervencién
probablemente  disminuya la
inequidad.

Aceptabilidad:

¢La intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
oNo Personal de salud:
o Probablemente no El GEG considerd que la mayoria de
® Probablemente si los profesionales de salud si estaria
oSi de acuerdo con las intervenciones.
o Varia
o Se desconoce Pacientes:
El GEG considerd que,
probablemente  los  pacientes
aceptarian la intervencion
formulada.
Factibilidad:
¢Laintervencion es factible de implementar?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
o Si

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que la
implementacién de las
intervenciones es factible en
nuestro sistema de salud, ya que
actualmente las vacunas son
proveidas por el Ministerio de salud,
sin embargo, debe asegurarse la
cobertura de ser necesario.

Resumen de los juicios:

Intervencion: (8.1) Vacuna “Influenza”
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JuUICIOS
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
N ~ - , Se
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia
desconoce
CERTEZA DE LA . . Ningun estudio
Muy b B Moderad Alt
EVIDENCIA U/ aa ederada @ incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Posiblemente no Posiblemente si Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Favorece al Probablemente | No favoreceala | Probablemente Favoreceala Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la . L, Varia
. comparador . . intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencién
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y éhorros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
P | P | P bl
INEQUIDAD Reducido robab e.mente rob,abiemente robablemente Aumentado Varia Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
P | P |
ACEPTABILIDAD No robablemente robab n’emente S Varia Se
no si desconoce
Probabl t Probabl t S
FACTIBILIDAD No robablemente robaplemente si Varia ©
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacién Recomendacién y
PREGUNTA ES Recomendacion | Recomendacion condicional a condicional a Rfecor:ent;laaon No emitir
SOBRE USAR LA fuerte a favor condicional a favor de la favor de Ia uer deealaavor recomendacion
INTERVENCION “A” del control favor del control intervencioén o intervencién intervencion
2 I V I
O LA INTERVENCION del control
“B” (CONTROL)
Intervencion: (8.2) Vacuna “Hepatitis B”
JUICIOS
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia Se
desconoce
N ~ - . Se
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial Varia
desconoce
CERTEZA DE LA Ningun estudio
M j Baj M Al
EVIDENCIA uy baja a3 oderada ta incluido
CONSIDERA TODOS
LOS DESENLACES No Posiblemente no Posiblemente si Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Favorece al Probablemente | No favoreceala | Probablemente Favorece a la Se
BENEFICIOS / favorece al intervencion ni favorece a la . L, Varia
_ comparador . ., intervencion desconoce
DANOS comparador al comparador intervencion
USO DE RECURSOS Costos Costos Costos y a.horros Ahorros Ahorros Varia Se
extensos moderados despreciables moderados extensos desconoce
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JuUICIOS
Probabl t Probabl t Probabl t S
INEQUIDAD Reducido roa e.men € ,ro ? .emen € robablemente Aumentado Varia ©
reducido ningun impacto aumentado desconoce
Probabl t Probabl t S
ACEPTABILIDAD No robablemente robaplemente si Varia ©
no si desconoce
Probablemente Probablemente B ; Se
FACTIBILIDAD No , Si Varia
no si desconoce
RECOMENDACION
FINAL: SI LA Recomendacion Recomendacién »
PREGUNTA ES Recomendacion | Recomendacion condicional a condicional a Rfecor:enc:acmn No emitir
SOBRE USAR LA fuerte a favor condicional a favor de la favor de Ia uer ;ealaavor recomendacion
INTERVENCION “A” del control favor del control intervencion o intervencion intervencion
O LA INTERVENCION del control

“B” (CONTROL)

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidon y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Teniendo en cuenta que los beneficios son grandes
en términos de mortalidad y hospitalizacién, y que
los dafos son triviales, considerando un balance de
beneficios y dafios a favor de la intervencién, se
decidid emitir una recomendacion a favor de la
vacunacion contra influenza.

A pesar de que la certeza de evidencia es muy baja,
considerando de que la intervencion implicaria
ahorros moderados, ademas de seria factible y
aceptada por médicos y pacientes, se decidié emitir
una recomendacion fuerte.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4y
5, recomendamos brindar la
vacunacion contra la influenza.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia: Muy baja

(CAISISIS)]

Teniendo en cuenta que los beneficios son grandes
en términos de seroconversién infeccion por
hepatitis B, y muerte y que los dafios son triviales,
considerando un balance de beneficios y dafios a
favor de la intervencidn, se decidié emitir una
recomendacién a favor de la vacunacién contra
hepatitis B.

A pesar de que la certeza de evidencia es muy baja,
considerando de que la intervencién implicaria
ahorros moderados, ademas de seria factible y
aceptada por médicos y pacientes, se decidié emitir
una recomendacion fuerte.

En adultos con ERC en estadios 3b, 4y
5, recomendamos brindar la
vacunacion contra la Hepatitis B.

Certeza de la evidencia: Muy baja

(BOO0O)
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Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

BPC

7.1 Vacunacion “Influenza” / No vacunar

Los calendarios de vacunacidon de los estados
unidos(91) entre otras entidades, recomiendan
de manera regular una vacunacién anual, esto va
en linea de lo abordado por revisiones actuales
(81) (92) (89) y guias como KDIGO (93).

La frecuencia de administracion de la
vacuna contra la Influenza debe ser anual
a menos que se presenten
contraindicaciones.

La proteccion no solo debe estar enfocada en el
paciente sino en las personas que frecuentan un
contacto, ya que, si no estan protegidas, podrian
ser potenciales contagios para el paciente. Es por
ello laimportancia que tanto los familiares como
el personal de salud a cargo del paciente reciban
la vacuna, este postulado va en linea a los
establecido por la Guia KDIGO(93) entre otras
revisiones actualizadas(81) (92) .

La vacunacidn contra la Influenza también
debe ser brindada a las personas con las
que el paciente tenga contacto continuo,
asi como el personal de salud que los
atiende, de manera anual.

7.2 Vacunacion “Hepatitis B” / No vacunar

Se considerd importante considerar los titulos de
anticuerpos como evidencia para valorar la
respuesta seroldgica contra hepatitis B en
pacientes con ERC, especialmente en el contexto
de la pérdida de inmunidad para hepatitis B en
esta poblacién en el contexto de la progresion y
el deterioro de la TFG. Para tal fin, se utilizé la
revision de Tsouchnikas et al. (94)

La respuesta seroldgica a la vacunacidn
contra Hepatitis B se medird por la
presencia de anticuerpos anti-HBs,
considerandose protectores los niveles
mayores a 10 mUl/ml. En los casos en los
cuales no se alcance dicho objetivo, se
podria considerar una dosis de refuerzo.

7.3 Vacunacién “neumococo” / No vacunar

La wvacunacion contra el neumococo es
generalmente efectiva para reducir |Ia
transmisién y / o la gravedad de estas
infecciones(92, 95). Ademas, las pautas de
manejo clinico de la guia KDIGO recomendaron
que todos los adultos con TFG <30 ml / min /1,73
2y aquellos con alto riesgo de infeccidon
neumocdcica (p. ej., sindrome nefrético,
diabetes o los que reciben inmunosupresion)
deben vacunarse con vacuna neumocdcica
polivalente a menos que esté contraindicada,
seguida de una revacunacidn posterior después
de 5 afios (93).

En adultos con ERC en estadios 3b, 4y 5,
es aconsejable brindar la vacunacion
contra el neumococo, a menos que
existan contraindicaciones.
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Pregunta 9: En adultos con ERC en estadio 5 con indicacion de terapia de reemplazo renal,
équé terapia se deberia indicar de inicio (hemodialisis versus dialisis peritoneal)?

Introduccidn

La indicacidn de terapia de reemplazo renal (TRR) se establece en un paciente con ERC cuando
la TFG se halla por debajo de 15 ml/min/1.73m?y existen sintomas de uremia o complicaciones
(1). En este contexto, las alternativas terapéuticas disponibles son el trasplante y la dialisis. Las
dos modalidades basicas de didlisis son la hemodidlisis y la dialisis peritoneal, en ese sentido,
sera importante valorar la evidencia respecto a las poblaciones que se verian beneficiadas por
la utilizacion de una u otra modalidad de dialisis.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé las siguientes preguntas PICO:

Pregunta

PICO N° Paciente / Problema | Intervencion / Comparacion Desenlaces
9 Pacientes con | Dialisis peritoneal / | ® Mortalidad por todas las
diagnéstico de ERC en | Hemodialisis causas
estadio 5 con e Mortalidad por ERC
necesidad de terapia e Preservacion de la funcién
de remplazo renal renal residual

e Supervivencia

e Calidad de vida

e Evento cerebrovascular
e Evento cardiovascular
e Disfuncién cognitiva

e Hospitalizaciones

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS
publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2).

Se encontraron cinco RS publicadas como articulo cientifico: Chuasuwan 2020 (96), Ali 2021 (97),
Zhan 2019 (98), Lozier 2019 (99) y Foote 2016 (100). A continuacidén, se resumen las
caracteristicas de las RS encontradas:

. Fechade la Numero de estudios Desenlaces criticos o
Puntaje en ., .
RS busqueda que responden la importantes que son
AMSTAR-2 o . P .
(mes y aiio) pregunta de interés evaluados por los estudios
Chuasuwan Junio e Calidad de vida
2020 12 2016 12O
Ali 2021 11 Noviembre 11 EO e Funcién cognitiva
2019
Zhan 2019 13 Junio 2019 5EO e Evento cerebrovascular
Lozier 2019 12 Enero 2019 5EO e Evento cardiovascular
Foote 2016 10 chzlgrlnsbre 89 EO e Porcentaje de sobrevida
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Evidencia por cada desenlace:

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e C(Calidad de vida:

o
o

@)

Para este desenlace se contd con una RS: Chuasuwan 2020 (96)
Se decidié tomar como referencia la RS de Chuasuwan 2020 (96), por tener
calidad aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber
incluido el mayor nimero de estudios.
Para calidad de vida, RS de Chuasuwan 2020 (96) realizé un MA de 16 estudios
observacionales (n=26 033). Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacién fueron pacientes con ERC en estadios 5 con necesidad de
terapia de reemplazo renal
= laintervencién fue el uso de didlisis peritoneal de inicio como terapia
de reemplazo renal.
= El comparador fue el uso de hemodidlisis como terapia de reemplazo
renal
= El desenlace de calidad de vida fue valorado a partir del puntaje del
cuestionario SF-36 en su dominio de funcidn fisica, la medida de efecto
valorada fue la diferencia estandarizada de medias (SMD).
El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Chuasuwan 2020 (96) debido
a que su busqueda fue reciente (junio 2016).

e Funcidén cognitiva:

@)
@)

O

Para este desenlace se contd con una RS: Ali 2021 (97).
Se decidié tomar como referencia la RS de Ali 2021 (97), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios.
Para calidad de vida, RS de Ali 2021 realizdé un MA de 09 estudios
observacionales (n=195,774). Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacién fueron pacientes con ERC en estadios 5 con necesidad de
terapia de reemplazo renal
= La intervencion fue el uso de dialisis peritoneal de inicio como terapia
de reemplazo renal.
= El comparador fue el uso de hemodidlisis como terapia de reemplazo
renal
= Eldesenlace funcidn cognitiva fue valorado a partir de los cuestionarios
Mini-Mental-Test y otros test de funcidén cognitiva, la medida de efecto
se valoré con el RR.
El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Ali 2021 (97) debido a que su
busqueda fue reciente (noviembre 2019).

e Evento cerebrovascular:

o
o

Para este desenlace se contd con una RS: Zhan 2019 (98).

Se decidié tomar como referencia la RS de Zhan 2019 (98), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios.

Para calidad de vida, RS de Zhan 2019 (98) realiz6 un MA de 04 estudios
observacionales (n=1,219,245). Con las siguientes caracteristicas:
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O

= La poblacién fueron pacientes con ERC en estadios 5 con necesidad de
terapia de reemplazo renal
= La intervencion fue el uso de dialisis peritoneal de inicio como terapia
de reemplazo renal.
= El comparador fue el uso de hemodidlisis como terapia de reemplazo
renal
= El desenlace evento cerebrovascular fue valorado a partir del
seguimiento de los pacientes y la aparicion de eventos
cerebrovasculares isquémicos o hemorragicos en una media de 36
meses.
El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Zhan 2019 (98) debido a que
su busqueda fue reciente (junio 2019).

e Evento adverso cardiovascular:

@)

@)

O

Para este desenlace se contd con una RS: Lozier 2019 (99).

Se decidié tomar como referencia la RS de Lozier 2019 (99), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor numero de estudios.
Para calidad de vida, RS de Lozier 2019 (99) realizd un MA de 05 estudios
observacionales (n= 47 602). Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacién fueron pacientes con ERC en estadios 5 con necesidad de
terapia de reemplazo renal
= Laintervencién fue el uso de didlisis peritoneal de inicio como terapia
de reemplazo renal.
= El comparador fue el uso de hemodidlisis como terapia de reemplazo
renal
= El desenlace evento cardiovascular fue valorado a partir del
seguimiento de los pacientes y la aparicion de eventos cardiovasculares
como arresto cardiaco, falla cardiaca aguda o infarto de miocardio en
una media de 48 meses.
El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Lozier 2019 (99) debido a que
su busqueda fue reciente (enero 2019).

e Porcentaje de supervivencia al afo:

o
o

Para este desenlace se contd con una RS: Foote 2016 (100)
Se decidié tomar como referencia la RS de Foote 2016 (100), por tener calidad
aceptable, haber realizado una busqueda mas recientemente, y haber incluido
el mayor nimero de estudios.
Para calidad de vida, RS de Foote 2016 (100) realizé un MA de 04 estudios
observacionales (n= 844). Con las siguientes caracteristicas:
= La poblacién fueron pacientes con ERC en estadios 5 con necesidad de
terapia de reemplazo renal
= La intervencion fue el uso de dialisis peritoneal de inicio como terapia
de reemplazo renal.
= El comparador fue el uso de hemodidlisis como terapia de reemplazo
renal
= El desenlace evento cerebrovascular fue valorado a partir del
seguimiento de los pacientes y la aparicion de eventos
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O

cerebrovasculares isquémicos o hemorragicos en una media de 36

meses.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Foote 2016 (100) debido a que

su busqueda fue reciente (diciembre 2015).

Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Poblacion: Pacientes con ERC estadios 3b, 4y 5
Intervencion: Dialisis peritoneal
Comparador: Hemodialisis
Autores: David Garcia-Gomero
Bibliografia por desenlace:
. Funcién renal residual: RS Wenwen 2018
. Calidad de vida SF-36 (funcién fisica): RS Chuasuwan 2020
. Funcion cognitiva: RS Ali 2021
. Evento cerebrovascular: RS Zhan 2019
. Evento cardiovascular: RS Lozier 2019
. Porcentaje de supervivencia al afio: RS Foote 2016

al afio

supervivencia de 78,39% IC 95% [75,17-81,61]
-Dialisis peritoneal versus manejo conservador: Porcentaje de
supervivencia de 77,85% IC 95% [73,77;81,93]

Beneficios:
Nurr.iero g Efecto . .
Desenlaces y Tipo Dialisis I R Diferencia .
. Hemodiilisis relativo Certeza Importancia
(outcomes) de peritoneal (1IC95%)
. (1C 95%)
estudios
Calidad de vida SMD 4,31
SF-36 (funcién | 16 EO 5307 20726 (0.74a @@Op CRITICO
fisica) 7.89) BAJA 25
Funcidén
cognitiva, RRO.75
medido con 9EO0 NC’;FI’::;C'O No re'i’:;t:do | osta EBOO@d CRITICO
Mlnl Mental 0,93) MUY BAJA "
Test
Evento 4EO No reportado | No reportado en "('56%738 000
cerebrovascular enlaRS laRS 01,88) MUY BAJA bed
Eventoadverso | .o | 11674/31924 |  4288/15138 | FRLY 3 més por 1000 BOOO | ritico
cardiovascular (36.6%) (28.3%) 1.19) (ded2menosaS4mas) | \Uy BAJAbed
Se valord el porcentaje de supervivencia al afio sobre la base de una
Porcentaje de comparacion indirecta:
supervivencia 24 EO -Hemodialisis versus manejo conservador: Porcentaje de | @O CRITICO

MUY BAJA bed

Explicaciones de la certeza de evidencia:
a. Heterogeneidad (intervalos de confiaza que cruzan la linea de no efecto)
b. Estudios primarios no controlaron el efecto confusor

c. Estudios primarios no controlaron el sesgo de seleccién
d. Heterogeneidad (no se realizé metanalisis, estudios no combinables)

IC: Intervalo de confianza; HR: Hazard ratio, TFG: tasa de filtracion glomerular, NR: no reporta,
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

PICO 9: Eleccidn de modalidad de dialisis de inicio

Presentacion:

Pregunta 8: En adultos con ERC en estadio 5 con indicacion de terapia de reemplazo renal,
équé terapia se deberia indicar de inicio (hemodialisis versus dialisis peritoneal)?

Poblacion:

Adultos con ERC en estadio 5

Intervenciones para comparar:

Dialisis peritoneal, hemodidlisis

Desenlaces principales:

e Mortalidad por todas las causas
e Mortalidad por ERC

e Supervivencia

o Calidad de vida

o Evento cerebrovascular

e Evento cardiovascular
o Disfuncion cognitiva

Escenario:

EsSalud

Perspectiva:

Recomendacidn clinica — poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:

Beneficios:

¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencién frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones
adicionales
Trivial El GEG considera que el
o Pequefio p beneficio de indicar didlisis
® Moderado Nun:lero e s Efecto peritoneal de inicio se
Desenlaces y Tipo Dialisis e . ) ,
o Grande ) Hemodialisis relativo centraria
o Varia (outcomes) de peritoneal (1€ 95%) fundamentalmente en la
o Se desconoce estudios preservacion de la calidad
Calidad de vida 5307 20726 SMD 4,31 Scfgnl\;:sz, aySI Iioﬁfzncl,llzg
SF-36 (funci6n 16 EO (0.74a7.89j disminucién del riesgo de
fisica) eventos cerebrovasculares.
Funcién
cognitiva,
medido con 9EO NR NR (0,6':1{2 %g)
Mini Mental
Test
Evento HR0.78
cerebrovascular 4E0 i i (0.69a0.88)
Se valord el porcentaje de supervivencia al
afio sobre la base de una comparacion
indirecta:
Porcentaje de -Hemodidlisis versus manejo conservador:
supervivencia 24 EO | Porcentaje de supervivencia de 78,39% IC
al afio 95% [75,17-81,61]
-Dialisis peritoneal versus manejo
conservador: Porcentaje de supervivencia
de 77,85% IC 95% [73,77,81,93]
Dafios:
¢Cudn sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencién frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones
adicionales
oGrande (toda la
poblacién MA) El GEG considera que,
o Moderado seglin la evidencia, se
o Pequefio podria evidenciar cierta
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® Trivial Nimero tendencia a un mayor
o Varia N e . riesgo eventos adversos
Desenlaces y Tipo Dialisis I Efecto relativo . .
o Se desconoce R | Hemodialisis o cardiovasculares; sin
(outcomes) de‘ peritonea (1C 95%) embargo, este no es
estudios significativo por lo que los
dafios serian triviales.
Evento adverso 5 EO 11674/31924 4288/15138 RR 1,01
cardiovascular (36.6%) (28.3%) (0.8521.19)
Certeza de la evidencia:
¢Cudl es la certeza general de la evidencia?
Juicio Evidencia Consideraciones
adicionales
° Ml_Jy baja Desenlaces Certeza de Tipo de )
o Baja . . El GEG considera que,
(outcomes) evidencia desenlace , .,
o Moderada segln la valoraciéon de la
o Alta . . certeza de evidencia, se
Beneficios 3
o No se evaluaron tendria una certeza global
estudios Calidad de vida @@QO de la evidencia, muy baja.
SF-36 (funcidn CRITICO
fisica) BAJA
Funcién
cognitiva, 000 CRITICO
medido con Mini MUY BAJA
Mental test
Evento QQOO CRITICO
cerebrovascular MUY BAJA
Porcentaje de @QOO
supervivencia al MUY BAJA CRITICO
afo
Dafios
Evento adverso 000 CRITICO
cardiovascular MUY BAJA

Desenlaces importantes para los pacientes:

¢La tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones
adicionales
o No El GEG considera que
o Probablemente no probablemente si  los
eProbablemente si desenlaces son
oSi importantes  para los

pacientes. Sera importante
valorar el desenlace, en el
contexto de la
comparacion de DP vy
hemodialisis: preservacion
de la funcién renal residual.

Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales
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o Favorece al
comparador

o Probablemente
favorece al
comparador

oNo favorece a la
intervencion ni  al
comparador

® Probablemente
favorece a la
intervencion

o Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que, el

balance de los efectos
favoreceria a la didlisis
peritoneal de inicio
especialmente cuando se
prefiera preservar la
calidad de vida o se
contemple un  riesgo
cardiovascular

incrementado:  pacientes

jévenes, con apoyo familiar
o con algun factor de riesgo
de enfermedad
cerebrovascular.

¢Qué tan grandes s

Uso de recursos:
on los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador para
enfermedad cronica, usar el costo anual)?

un paciente (de ser una

Juicio Evidencia Consideraciones
adicionales
o Costos elevados No se tiene estudios econémicos que aborden la comparacion de las intervenciones. | El GEG considera que la
® Costos moderados Estudios fuera del pais. didlisis peritoneal
o Costos y ahorros Costos en el contexto peruano: implicaria costos

insignificantes

o Ahorros moderados
0 Ahorros extensos

o Varia

o Se desconoce

-Costo de dialisis peritoneal: 3939 nuevos soles
-Costo de hemodialisis:4388 nuevos soles
Diferencia de 449 nuevos soles. No se han estimado los costos indirectos.

moderados para el sistema
de salud con respecto a la
hemodiilisis.

Inequidad:
¢Al preferir la intervencién en lugar del comparador, se generara inequidad?

(Inequidad: desfavorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que viven
en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio Evidencia Consideraciones
adicionales
o Incrementa la El GEG considera que el uso
inequidad de  didlisis  peritoneal
o Probablemente probablemente
incremente la incremente la equidad
inequidad debido a que esta
o Probablemente no intervenciéon puede ser
tenga impacto aplicada por cualquier
® Probablemente nefrélogo en los
incremente la establecimientos de salud
equidad que manejan esta
o Incrementa la poblacién.
equidad
o Varia
o Se desconoce
Aceptabilidad:
¢Laintervencidn es aceptable para el personal de salud y los pacientes?
Juicio Evidencia Consideraciones
adicionales
o No Personal de salud:
o Probablemente no El GEG consideré que la
® Probablemente si mayoria de los

o Si
o Varia
o Se desconoce

profesionales de salud si
estaria de acuerdo con la

indicacion de la didlisis
peritoneal segun la
valoracién individualizada
del paciente

Pacientes:
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El GEG consider6 que,
probablemente aceptarian
que se les indique la didlisis
peritoneal  siempre vy
cuando cuenten con el
soporte adecuado para
llevar a cabo los cuidados
que esta intervencion
implica

Factibilidad:

¢Laintervencidn es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones
adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
o Si

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que la
implementacién de la
didlisis peritoneal en las
poblaciones que lo
requieran es factible

Resumen de los juicios:

Juicios
Vari s
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande a desconoc
e
Vari se
DANOS Grande Moderada Pequefio Trivial a desconoc
e
CERTEZA DE LA Ningun estudio
M j Baj M Al
EVIDENCIA uy baja a3 oderada ta incluido
CONSIDERA
TODOS LOS No Posiblemente Posiblemente Si
DESENLACES no si
IMPORTANTES
No f
BALANCE DE Favorece al Probablemente la ?nt?e\:sgicc?; Probablemente Favorece a la Vari se
BENEFICIOS / favorece al X favorece a la R ., desconoc
- comparador ni al X . intervencion a
DANOS comparador intervencion e
comparador
Cost S
USO DE Costos Costos a(I:ZrOrZZ Ahorros Ahorros Vari descsnoc
RECURSOS extensos moderados . moderados extensos a
despreciables e
Probablement Se
Probabl t Probabl t Vari
EQUIDAD Reducido roba e.men € e ningun robablemente Aumentado an desconoc
reducido K aumentado a
impacto e
Probablemente Probablemente Vari s
ACEPTABILIDAD No , Si desconoc
no si a
e
Probablemente Probablemente Vari s
FACTIBILIDAD No , Si desconoc
no si a
e
RECOMENDACIO
N FINAL: SI LA Recomendacié | Recomendacid Recomendacié | Recomendacié
PREGUNTA ES n fuerte en n condicional n condicional a n fuerte a No emitir
SOBRE USAR O contradela en contra de la favor de la favor de la recomendacién
NO UNA intervencidn intervencién intervencion intervencion
INTERVENCION
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Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidn y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Considerando que los beneficios serian moderados
y que los dafios serian triviales se decidié emitir una
recomendacién a favor de la didlisis peritoneal,
especialmente cuando se requiera priorizar la
calidad de vida, funciéon cognitiva o cuando se
requiera prevenir eventos cardiovasculares por
intolerancia a cambios hemodindmicos. En ese
contexto, se decidié emitir una recomendacién a
favor de la dialisis peritoneal de inicio.

Considerando que la certeza de evidencia fue muy
baja y que implicaria costos moderados para el
sistema de salud, y a pesar de que la intervencién
incrementaria la equidad y que seria factible,
ademas de ser aceptada por médicos y pacientes, se
decididé emitir una recomendaciéon condicional.

En adultos con ERC en estadio 5 con
indicacion de terapia de reemplazo
renal, sugerimos indicar dialisis
peritoneal de inicio especialmente, en
los siguientes casos:

° Pacientes jovenes en los que se
requiere priorizar la calidad de vida,
funcidn fisica, o funcidn cognitiva.

° Adultos mayores a 65 afios
para la prevencion eventos
cardiovasculares por intolerancia a
cambios hemodinamicos.

Se debe considerar una decisién
informada y compartida.

Recomendacion condicional a favor
Certeza de la evidencia: Muy baja

(&ISISIS))

El GEG considerd importante ofrecer como
alternativa terapéutica a la hemodialisis de inicio,
especialmente en  adultos que toleren
adecuadamente los cambios hemodinamicos,

tengan contraindicaciones para dialisis peritoneal o
gue requieran un tratamiento dialitico continuo. En
ese sentido, considerando una supervivencia
aceptable, se decidié emitir una recomendacidn a
favor de la hemodialisis de inicio, especialmente en
dichos escenarios.

Considerando que la certeza de evidencia fue muy
baja y que implicaria costos moderados para el
sistema de salud, y a pesar de que la intervencién
seria factible, ademas de ser aceptada por médicos
y pacientes, se decidié emitir una recomendacion
condicional.

En adultos con ERC en estadio 5 con
indicacion de terapia de reemplazo

renal (TRR), sugerimos indicar
hemodidlisis de inicio, en pacientes
que toleren adecuadamente los
cambios hemodinamicos, que
requieran un tratamiento continuo o
intensivo, y que tengan
contraindicaciones de dialisis

peritoneal; teniendo en cuenta una
decision informada y compartida sobre
todas las opciones de TRR.

Recomendacion condicional a favor
Certeza de la evidencia: Muy baja

(CAISISIS)]
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Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

BPC

El GEG considerd emitir un punto de buena
practica respecto a la indicacidn de inicio de
didlisis basada en la presencia de sintomas y/o
complicaciones, ademas de considerando otras
opciones de tratamiento. Para tal fin, se utilizd
como referencia lo enunciado en la GPC de
KDIGO 2012 (1).

En pre dialisis se debe valorar
previamente la aplicabilidad de las otras
opciones de tratamiento (trasplante renal
o manejo conservador). Considerar el
inicio de dialisis por debajo de 15
ml/min/1.73m2 de filtraciéon glomerular,
siempre y cuando exista una indicacién
por sintomas de uremia o complicaciones.

El GEG considerdé emitir un punto de buena
practica respecto las contraindicaciones de
trasplante renal. Para tal fin, se utiliz6 como
referencia lo enunciado en la Guia Europea de
Buenas Practicas en Trasplante Renal del 2015
(101).

Considerar las contraindicaciones
absolutas para el trasplante renal:
o |nfecciones activas,
malignidad activa,
abuso de sustancias psicoactivas,
insuficiencia renal reversible,
enfermedad  psiquidtrica no
controlada,
e incumplimiento documentado del
tratamiento activo y en curso,
® esperanza de vida
significativamente reducida.
En caso de no tener contraindicaciones, el
paciente realizard protocolo para ingreso
a lista de espera de trasplante renal y
recibird terapia dialitica de soporte hasta
la efectivizacion del trasplante.

El GEG consideré emitir un punto de buena
practica respecto las contraindicaciones de
dialisis peritoneal. Para tal fin, se utilizé como
referencia lo enunciado en la GPC de adecuacién
de hemodialisis de KDOKI 2015 (102).

Se contraindica dialisis peritoneal en:

e Pacientes con peritoneo
inservible o situaciéon Psicosocial
que limite la realizacién del
procedimiento

® Pacientes que se nieguen a la
realizacion del procedimiento

® Imposibilidad de realizar el
procedimiento (trastorno fisico,
mental, falta de apoyo familiar,
espacio fisico inadecuado)

e Contraindicaciones absolutas:
enfermedad abdomino-
peritoneal (resecciones

intestinales, diverticulitis, hernias
no corregidas o no tratables,
abscesos abdominales,
enfermedad intestinal isquémica,
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presencia de protesis o
valvulopatias derivativas)
Contraindicaciones relativas: ostomias,
gastroparesia diabética enfermedad renal
poliquistica, cirugias abdominales
multiples, obesidad morbida y

enfermedad pulmonar grave.

El GEG consideré emitir un punto de buena
practica respecto al uso de IECA o ARA-Il en
dialisis peritoneal para preservar la funciéon renal
residual (FRR). Para tal fin, se utilizd como
referencia lo enunciado en el estudio de Ding et
al. (103) donde se encuentra que el uso de IECA
y ARA Il, especialmente el tratamiento a largo
plazo, disminuye el descenso de la FRR en
pacientes en didlisis peritoneal. Los IECA y los
ARA-Il no implicaron un riesgo adicional de
efectos secundarios

En los pacientes en los que se indique
dialisis peritoneal, se podria indicar IECA o
ARA-Il para preservar la funcién renal
residual.

El GEG consideré emitir un punto de buena
practica respecto a los criterios de seleccidn del
acceso vascular, en los pacientes con indicaciéon
de hemodialisis cronica. Para tal fin, se utilizd
como referencia lo enunciado en la revisién de
Woo et al. (104) donde se definen los criterios
especificos por paciente para seleccionar el
acceso vascular éptimo y donde se recomienda
a la fistula arteriovenosa (AV) como primer
acceso vascular.

Durante la etapa pre didlisis, en pacientes
en los que se considere inminente el inicio
de hemodidlisis crénica se debe priorizar
la eleccidon y creacién del acceso vascular,
lo cual, estara a cargo del cirujano
vascular. La decision del acceso vascular
debe individualizarse para promover la
atencion centrada en el paciente
mediante un equipo multidisciplinario,
teniendo en cuenta la preservacion de las
venas para un posible acceso futuro y la
compatibilidad del acceso elegido con el
plan de vida del paciente con ERC.

Se considera que el primer acceso vascular
debe ser una fistula arteriovenosa (AV) o
un injerto arteriovenoso, a definir luego
de la evaluacidon individualizada del
paciente.

El GEG consideré emitir un punto de buena
practica respecto a los criterios a tenerse en
cuenta para indicar cada tipo de acceso vascular.
Para tal fin, se utilizd como referencia lo
enunciado en la revision de Lok et al. (105)
donde se describen los criterios de indicacién de
fistula AV, injerto AV y cateter venoso central de
larga permanencia.

Para la indicacion de una fistula AV se
debe considerar la evaluacién anatémica
gue incluye un examen fisico y puede
incluir un mapeo vascular, usando
ultrasonido, para medir las caracteristicas
(diametro, profundidad) de los vasos
disponibles. Las arterias y venas de menos
de 2 mm deben someterse a una
evaluacidn cuidadosa de su viabilidad y
calidad antes de crear una fistula AV.
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Se podria considerar un injerto AV cuando
no es factible realizar una fistula AV. Se
pueden considerar los injertos AV de uso
temprano para acelerar la extraccion del
catéter, ya que esto puede reducir las
complicaciones relacionadas con el
catéter.

Cuando algunos pacientes no puedan
lograr el acceso AV, es posible que deban
manejarse con un catéter venoso central
de larga permanencia.
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