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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACIONN® ® 4  |ETSI-ESSALUD-2017

Lima, 7 8 DiC. 20
VISTA:

La Carta N° 383-DGPCFyT-IETSI-ESSALUD-2017, mediante la cual la Direccién de Guias
de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia propone la aprobacion de la Guia
de Practica Cilnica para la Adecuacion de Hemodidlisis, en su version corta y extensa; v,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social
de Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y sus
derechohabientes, a través del oforgamiento de prestaciones de-prevencién, promocién,
recuperacién, rehabilitacién, 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 Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion
y Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucion de
Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de
Orgaiiizacion y Funciones del' Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacién, aprobado por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015, define al IETS| como el 6rgano desconcentrado responsable de la evaluacién -
econdmica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacién,
supresion, utilizacién o cambio en la institucién, asl como de proponer las normas v
estrategias para la innovacién cientifica tecnolbgica, la promocion y regulacién de Ia
investigacién cientifica en el campo de la salud, que contribuya al acceso ¥ 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 listado de bienes de
tecnologias sanitarias y gufas de practica clinica en-la-institucién;

Que, el inciso j) del articulo 5 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Institufo de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion, establece como una de las funciones
del IETSI el evaluar y aprobar Gulas de Practica Clinica, asi como elaborar las mismas,
en caso se traten de temas priorizados en EsSalud:

Que, asimismo, el inciso f) del articulo 16 del referide Reglamento establece como funcién
de ‘la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia el
elaborar o adaptar y proponer la aprobacién de las Guias de Practica Clinica priorizadas;

Que, con Resolucién Ministerial N° 414-2015/MINSA, se aprobé el Documento Técnico
“Metodologia para la Elaboracién de Gulas de Practica Clinica”, cuyo objetivo es
estandarizar la metodologia para la generacién de Guias de Practica Clinica en los
establecimientos de salud pablicos del sector salud a través de un marco y herramientas
metodologicas necesarios, que permitan la elaboracion de una Guia de calidad, basada
en la mejor evidencia disponible;
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Que, con Resolucion de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién
N° 12-IETSI-ESSALUD-2016, se aprobé la Directiva N° 02-lETSI-ESSALUD-2018,
“Directiva para el Desarrollo de Gulas de Practica Clinica en EsSalud”, que establece las
normas, criterios y procedimiento que regulan la priorizacién, elaboracion, evaluacion,
aprobacién y difusién de Guias de Practica Clinica en EsSalud, de acuerdo a la normativa
sectorial que regula la elaboracion de las mismas;

Que, el numeral 7.2.4 de la mencionada Directiva refiere que la aprobacién de las Guias
de Practica Clinica institucionales, de Red y de Organos Prestadores Nacionales sera
aprobada con acto resolutivo del IETSI;

Que, médiante el documento de la vista, la Direccién de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia propone la aprobacién de la Guia de Practica Clinica
para la Adecuacion de Hemodidlisis, en su version corta y extensa; v,

Estando a lo propuesto por la Direccién 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 la Adecuacién de Hemodidlisis, que, en
su version extensa, corta y anexos, forma parte de la presente Resolucién.

2. DISPONER que la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia realice tas acciones correspondientes para la difusién de la presente
Guia a nivel nacional.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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Guia de Practica Clinica

Las Guias de Practica Clinica son un conjunto de recomendaciones desarrolladas de forma
sistematica para ayudar a profesionales y a pacientes a tomar decisiones sobre la atencién
sanitaria mas apropiada, y a seleccionar las opciones diagndsticas o terapéuticas mas adecuadas
a la hora de abordar un problema de salud o una condicién clinica especifica.

Citacion
Este documento debe ser citado como: IETSI. Guia de practica clinica para la adecuacién de
hemodialisis. Guia en Versidon Extensa. GPC N°7. Perd, diciembre 2017.
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GUIA DE PRACTICA CLiNICA
PARA LA ADECUACION DE HEMODIALISIS
VERSION CORTA

I.  FINALIDAD

*  Contribuir a reducir la mortalidad y mejorar la calidad de vida de las personas con
enfermedad renal crdénica recibiendo de hemodialisis.

Il.  OBIJETIVOS

*  Contribuir a disminuir la morbilidad de las personas con enfermedad renal crénica
recibiendo de hemodialisis.

* Brindar recomendaciones basadas en la evidencia para el inicio de la terapia con
hemodidlisis.

* Optimizar el manejo de recursos destinados a personas recibiendo tratamiento de
hemodialisis en EsSalud.

.  AMBITO DE APLICACION

Esta guia es aplicable a pacientes con indicacién o recibiendo hemodialisis crdnica.

La guia esta dirigida a los profesionales de la salud que participan de los equipos
multidisciplinarios de manejo de pacientes requieren hemodialisis crénica que incluye médicos
nefrélogos, médicos internistas, médicos cirujanos, enfermeras, quimicos farmacéuticos,
nutricionistas, especialistas en salud publica, especialistas en efectividad clinica y gestién en
salud, médicos residentes de las diversas especialidades, asi como a médicos generales en lo
gue corresponda a cada nivel.

V. PROCESO O PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

Adecuaciéon de hemodialisis créonica en pacientes con Enfermedad Renal Crénica.

1.1. Nombre y cddigo de la Clasificacion Internacional de Enfermedades 10ma. Version
(CIE 10)

e Enfermedad renal cronica (N18)
1.2. Codigo CPT

e Procedimiento de hemodialisis que requiere repetida(s) evaluacién(es) con o sin una
revision médica substancial de la prescripcidn de la didlisis (90937)

V.  CONSIDERACIONES GENERALES
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1.1. DEFINICION

La hemodialisis (HD) es un tipo de terapia de reemplazo renal, que busca filtrar solutos
séricos de desecho metabdlico potencialmente dafiinos. Necesita de un acceso
vascular, un dializador o filtro de hemodialisis y una maquina de hemodialisis(1). Esta
terapia puede ser indicado de manera aguda, es decir para solucionar un problema a
corto plazo, o alguna descompensacion propia de la Enfermedad Renal Crdnica. Otra
forma de indicacién es la hemodidlisis crénica o de mantenimiento en la cual por
condiciones de cada paciente en estadios avanzados de la enfermedad, necesitan dicha
terapia de manera constante y periddica, por largos periodos de tiempo, en el caso sea
posible un trasplante renal, o de por vida(1).

1.2. ETIOLOGIA

La enfermedad renal crénica tiene multiples etiologias, las principales son (2):

- Diabetes Mellitus

- Hipertension arterial

- Enfermedad vascular

- Enfermedad glomerular (primaria o secundaria)
- Enfermedades quisticas del rifién

- Enfermedad tubulointersticial

- Obstruccidn o disfuncion del tracto urinario

- Litiasis renal recurrente

- Defectos congénitos del rifdn o la vejiga

- Lesién renal aguda no recuperada

1.3. FISIOPATOLOGIA

En este apartado se explicaran las interacciones fisioldgicas de los diferentes tipos de
didlisis:

Dialisis difusiva (3): El transporte difusivo es el medio principal de eliminacién de
desechos metabdlicos en pacientes sometidos a hemodialisis. Tal transporte depende
de lainterfaz de la sangre del paciente con el liquido de didlisis, que se produce a través
de los poros situados dentro de cada fibra de la membrana de dialisis. El transporte
difusivo se produce cuando la sangre que fluye dentro de cada fibra hueca se encuentra
con el liquido de didlisis que bafia las fibras. La difusiéon de solutos procede por un
gradiente de concentracidon de la sangre al dializado o del dializado a la sangre
(bidireccional).

Dialisis convectiva (3): Con altas velocidades de transporte de fluidos (es decir,
ultrafiltracién) desde la sangre hasta el dializado, también se produce el transporte
convectivo de soluto, lo que aumenta el transporte de solutos difusivos. En este
mecanismo, los solutos son efectivamente arrastrados junto con el fluido a medida que
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14.

1.5.

se mueve a través de la membrana, dependiendo de su tamafio en relacién con el
tamafio de los poros de la membrana.

ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS

Actualmente, se estima que el 10% de la poblacion mundial estd afectada por la
enfermedad renal crénica (4). De ellos, el nimero de personas recibiendo terapia de
reemplazo renal (TRR) se estima por encima de 1.4 millones (5) con una incidencia de
hasta 8% anual (6).

La hemodidlisis constituye un elemento importante para el tratamiento de reemplazo
renal en ERC, la cual ha ido evolucionando con el tiempo, estableciendo practicas de
cuidado eficiente. Sin embargo, la simplificacion de su uso puede conducir a un
tratamiento inadecuado, por lo que se debe desarrollar pautas para asegurar que los
pacientes reciban el mejor tratamiento asegurando un los resultados clinicos del
paciente, el equilibrio de recursos y las preferencias de los pacientes, tratando en todo
momento de minimizar las complicaciones (7).

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS

La presente guia de practica clinica propone recomendaciones para la adecuacion de la
hemodidlisis crénica, la cual es un tratamiento no una condicidn clinica, por lo tanto,
no presenta factores de riesgo asociados.

1.5.1. Medio Ambiente: No corresponde
1.5.2. Estilos de Vida: No corresponde
1.5.3. Factores hereditarios: No corresponde

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

1.1.

1.2.

CUADRO CLINICO

La presente guia clinica propone recomendaciones para la adecuacién de la
hemodidlisis crénica, la cual es un tratamiento no una condicién clinica, por lo tanto,
no presenta cuadro clinico.

1.1.1. Signosy Sintomas: No corresponde
1.1.2. Interaccidn cronoldgica: No corresponde

1.1.3. Graficos, diagramas, fotografias: No corresponde

DIAGNOSTICO
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13.

La presente guia clinica propone recomendaciones para la adecuacién de la
hemodidlisis crdnica, la cual es un tratamiento no una condicidn clinica, por lo tanto,
no presenta criterios diagndsticos ni diagndstico diferencial.

1.1.1. Criterios de Diagndstico: No corresponde
1.1.2. Diagnéstico diferencial: No corresponde

EXAMENES AUXILIARES

La presente guia clinica propone recomendaciones para la adecuacién de la
hemodialisis crdnica, la cual es un tratamiento no una condicién clinica, por lo tanto,
no usa examenes auxiliares.

1.1.1. De Patologia Clinica: No corresponde
1.1.2. De Imdgenes: No corresponde
1.1.3. De Examenes especializados complementarios: No corresponde

1.4. MANEJO SEGUN NIVEL DE COMPLEJIDAD Y CAPACIDAD RESOLUTIVA

1.1.1. Medidas generales y preventivas
Educacidn
Los pacientes con ERC con estadio 4 6 5 (asi como sus familiares y cuidadores)
deben recibir educacion sobre su enfermedad y las opciones de terapia de
reemplazo renal y tratamiento conservador. (Punto de Buena Practica Clinica)
Educar al paciente con ERC en hemodialisis crénica (asi como sus familiares y
cuidadores) sobre la reduccion de la ingesta dietética de sodio y agua. (Punto de
Buena Practica Clinica)
Prevencion
En pacientes con ERC en hemodialisis crdnica, sugerimos evitar la ganancia
excesiva de peso interdialitico, asi como las altas tasas de ultrafiltracion.

(Recomendacidn débil a favor)

Prescribir una tasa de ultrafiltracién que permita un equilibrio de volumen
Optimo, para cada sesién de hemodialisis. (Punto de Buena Practica Clinica)

1.1.2. Terapéutica

Inicio de hemodialisis crénica
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La decisidon de iniciar la hemodialisis cronica debe basarse, ademas de la tasa de
filtracion glomerular, en la evaluacion de los signos y sintomas asociados a uremia,
la evidencia de desgaste proteico-caldrica, y la capacidad de manejar con
seguridad las anomalias metabdlicas y la sobrecarga de volumen con el
tratamiento médico. (Punto de Buena Practica Clinica)

Frecuencia y duracion de hemodialisis

En pacientes con ERC e indicacion de hemodidlisis crénica, sugerimos indicar
hemodidlisis convencional (duracién minima de 3 horas, tres sesiones por
semana). (Recomendacidn débil a favor)

Considerar hemodialisis frecuente de corta duracién como alternativa a la
hemodidlisis convencional después de evaluar las condiciones clinicas del
paciente, la calidad de vida potencial, los beneficios fisiolégicos y los riesgos de
estas terapias, de acuerdo a criterio médico. (Punto de Buena Practica Clinica)

Considerar sesiones de hemodidlisis adicionales o tiempos de tratamiento de
hemodidlisis mas largos para pacientes con grandes ganancias de peso
interdialitico, altas tasas de ultrafiltracion, presién arterial mal controlada,
dificultad para alcanzar el peso seco, o signos de control metabdlico deficiente
(como hiperfosfatemia, acidosis metabdlica o hiperkalemia). (Punto de Buena
Practica Clinica)

Los pacientes que reciban hemodidlisis corta y frecuente deben ser informados
sobre los riesgos de esta terapia, incluyendo un posible incremento de los
procedimientos de acceso vascular y riesgo potencial de hipotension durante la
dialisis. (Punto de Buena Practica Clinica)

Durante el embarazo, las mujeres con ERC que reciban hemodialisis deben hacerlo
en un establecimiento hospitalario y con una duracidn igual o idealmente mayor a
21 horas a la semana. (Punto de Buena Practica Clinica)

Dosis objetivo (spKt/v)

En pacientes con ERC en hemodialisis cronica convencional, recomendamos usar
una dosis objetivo de “single pool Kt/V” (spKt/V) de 1.4 (medido por el modelo
cinético de un solo compartimento) por sesién de hemodialisis. (Recomendacion
fuerte a favor)

En pacientes con ERC en hemodidlisis cronica convencional, la dosis no debe ser
menor de spKt/V de 1.2 por sesién de hemodidlisis. (Punto de Buena Practica
Clinica)
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La dosis administrada de hemodidlisis debe medirse mensualmente. (Punto de
Buena Practica Clinica)

La prescripcidon de la hemodidlisis debe incluir la dosis objetivo y la frecuencia.
(Punto de Buena Practica Clinica)

En pacientes con funcidn renal residual significativa (aclaramiento residual de urea
[Kru] > 2 mL/min/1.73 m?), la dosis de hemodialisis puede reducirse, siempre que
se mida periddicamente el Kru. (Punto de Buena Practica Clinica)

En pacientes que reciben hemodialisis de frecuencia diferente a tres veces por
semana, plantear un objetivo de Kt/V estandar (stdKt/V) de 2.3 voliumenes por
semana con una dosis minima de 2.1 volumenes; utilizando un método de calculo
de Kt/V que incluya las contribuciones de la ultrafiltracion y la funcion renal
residual. (Punto de Buena Practica Clinica)

Tipo de técnica dialitica

En pacientes con ERC en hemodidlisis crénica recomendamos el uso de
membranas sintéticas biocompatibles de bajo o alto flujo para hemodidlisis.
(Recomendacion Fuerte a favor)

En adultos con ERC en hemodidlisis, no hay evidencia suficiente al momento para
el uso generalizado de hemodiafiltracion, debido a que no se encontraron
diferencias en mortalidad. Se realizara vigilancia de evidencia cada 6 meses.
(Punto de Buena Practica Clinica)

Para utilizar membranas de alto flujo se debera cumplir con los estandares para
liguido de didlisis ultrapuro. (Punto de Buena Practica Clinica)

1.1.3. Efectos adversos o colaterales con el tratamiento

- Naduseas y vémitos

- Hipotensidn intradialisis
- Desnutricion

- Infeccién

- Sangrado gastrointestinal

1.1.4. Signos de alarma

- Grandes ganancias de peso

- Altas tasas de ultrafiltracion

- Presion arterial mal controlada

- Dificultad para alcanzar el peso seco
- Control metabdlico deficiente

1.1.5. Criterios de Alta
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No aplica
1.1.6. Prondstico

El pronostico asociado a la adecuacién del uso de hemodialisis depende del adecuado
control de volumen, control metabdlico y electrolitico, y de la anemia asociada, por lo
cual es necesario monitorizar dichos pardmetros (8).

1.5. COMPLICACIONES
AGUDAS (9):

e Hipotensién

e Calambres

e Nauseas y vomitos
e Dolor de cabeza

e Dolor en el pecho
e Dolor de espalda

e Prurito

e Fiebre y escalofrios

CRONICAS (10):

e Anormalidades electroliticas

e Sindrome de desequilibrio dialitico
e Infecciones

e Hemorragia

1.6. CRITERIOS DE REFERENCIA 'Y CONTRARREFERENCIA

En nuestro contexto la prescripcidn de hemodialisis se indica en centros de hemodialisis
especializados o en hospitales con servicios de hemodialisis.

1.7. FLUJOGRAMA
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Paciente con ERC
estadio4 6 5

v

1. Educar a pacientes, familiares y cuidadores sobre su enfermedad y opciones de tratamiento

2. Para decidir el inicio de HD cronica: evaluar TFG, uremia, desgaste proteico-calorico,

capacidad de manejo de volumen y metabélico.

Reevaluar
como minimo
en cada cita

¢ Criterios para
comenzar HD
craonica?

1. Iniciar HD cronica de duraciéon minima de 3 horas, 3 veces/semana, con
membrana de bajo o alto flujo.

2. Educar a pacientes, familiar y cuidado sobre disminuir consumo de sodio y
agua en dieta,

La dosis de
hemodialisis puede
reducirse siempre
que se mida
periddicamente el
Kru.

¢ Tiene funcién
renal residual
significativa *?

Plantear como dosis objetivo un
spKt/v de 1.4, no menor de 1.2

\ 4

Signos de mal
control
dialitico**

Considerar realizar sesiones de
HD adicionales o tiempos més
largos.

Reevaluacion
constante

« Continuar HD cronica

« Control periédico de: Kru (si se requiere)

|| » Medir spKt/v mensualmente (mantener un
spKt/v objetivo de 1.4)

e Evitar ganancia excesiva de peso y altas
tasas de ultrafiltracién.

* Kru > 2mL/min/1.73m?

*% Considerar los siguientes: grandes ganancias de peso, altas tasas de ultrafiltracion, presion arterial mal
controlada, dificultad para alcanzar el peso seco, y control metabdlico deficiente
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VIl.  ANEXOS
Anexo N°1: Recomendaciones Claves
N° Recomendaciones Fuerzay
Pregunta direcciéon de la
recomendacién
Inicio de Hemodialisis Crénica
La decision de iniciar la hemodialisis crénica debe basarse,
ademas de la tasa de filtracién glomerular, en la evaluacién de los
signos y sintomas asociados a uremia, la evidencia de desgaste | Punto de buena
proteico-caldrico, y la capacidad de manejar con seguridad las practica clinica
1 anomalias metabdlicas y la sobrecarga de volumen con el
tratamiento médico.
Los pacientes con ERC en estadio 4 6 5 (asi como sus familiares y
cuidadores) deben recibir educacion sobre su enfermedad y las | Punto de buena
opciones de terapia de reemplazo renal y tratamiento practica clinica
conservador.
Esquema de Hemodialisis Cronica
En pacientes con ERC e indicacion de hemodidlisis crénica, L
. oo e . S Recomendacién
sugerimos indicar hemodialisis convencional (duracién minima de 4ébil a favor
3 horas, tres sesiones por semana).
Considerar hemodialisis frecuente de corta duracién como
alternativa a la hemodialisis convencional después de evaluar las
. . . . . . Punto de buena
condiciones clinicas del paciente, la calidad de vida potencial, los . L. ..
e . . practica clinica
beneficios fisiolégicos y los riesgos de estas terapias, de acuerdo
a criterio médico.
Considerar sesiones de hemodialisis adicionales o tiempos de
tratamiento de hemodidlisis mas largos para pacientes con
5 grandes ganancias de peso interdialitico, altas tasas de | Punto de buena
ultrafiltracion, presion arterial mal controlada, dificultad para practica clinica
alcanzar el peso seco, o signos de control metabdlico deficiente
(como hiperfosfatemia, acidosis metabdlica o hiperkalemia).
Los pacientes que reciban hemaodialisis corta y frecuente deben
ser informados sobre los riesgos de esta terapia, incluyendo un | Punto de buena
posible incremento de los procedimientos de acceso vascular y practica clinica
riesgo potencial de hipotensidn durante la dialisis.
Durante el embarazo, las mujeres con ERC que reciban
hemodidlisis deben hacerlo en un establecimiento hospitalarioy | Punto de buena
con una duracién igual o idealmente mayor a 21 horas a la practica clinica
semana.
Dosis de Hemodialisis Cronica
En pacientes con ERC en hemodialisis crénica convencional,
recomendamos usar una dosis objetivo de “single pool Kt/V” | Recomendacién
(spKt/V) de 1.4 (medido por el modelo cinético de un solo fuerte a favor
compartimento) por sesidn de hemodialisis.
3 En pacientes con ERC en hemodialisis crénica convencional, la
dosis no debe ser menor de spKt/V de 1.2 por sesion de Purlmto.de b,ut?na
R practica clinica
hemodialisis.
La dosis administrada de hemodidlisis debe medirse | Punto de buena
mensualmente. practica clinica
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La prescripcidn de la hemodialisis debe incluir la dosis objetivo y
la frecuencia.

Punto de buena
practica clinica

En pacientes con funcidn renal residual significativa (aclaramiento
residual de urea [Kru] > 2 mL/min/1.73 m?), la dosis de
hemodidlisis puede reducirse, siempre que se mida
periédicamente el Kru.

Punto de buena
practica clinica

En pacientes que reciben hemodialisis de frecuencia diferente a
tres veces por semana, plantear un objetivo de Kt/V estandar
(stdKt/V) de 2.3 volimenes por semana con una dosis minima de
2.1 volimenes; utilizando un método de céalculo de Kt/V que
incluya las contribuciones de la ultrafiltracién y la funcién renal
residual.

Punto de buena
practica clinica

Signos de mal control dialitico

En pacientes con ERC en hemodialisis crénica, sugerimos evitar la
ganancia excesiva de peso interdialitico, asi como las altas tasas
de ultrafiltracidn.

Recomendacién
débil a favor

Educar al paciente con ERC en hemodialisis crdnica (asi como sus
familiares y cuidadores) sobre la reduccidn de la ingesta dietética
de sodio y agua.

Punto de buena
practica clinica

Prescribir una tasa de ultrafiltracion que permita un equilibrio de
volumen 6ptimo, para cada sesién de hemodidlisis.

Punto de buena
practica clinica

Tipos de técnica dialitica

En pacientes con ERC en hemodidlisis crénica recomendamos el
uso de membranas sintéticas biocompatibles de bajo o alto flujo
para hemodidlisis.

Recomendacién
fuerte a favor

En adultos con ERC en hemodidlisis, no hay evidencia suficiente al
momento para el uso generalizado de hemodiafiltracién, debido
a que no se encontraron diferencias en mortalidad. (Se realizara
vigilancia de evidencia cada 6 meses).

Punto de buena
practica clinica

Para utilizar membranas de alto flujo se debera cumplir con los
estandares para liquido de dialisis ultrapuro.

Punto de buena
practica clinica
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Anexo N°2: Desarrollo metodolégico

El desarrollo metodoldgico, asi como todos puntos sefialados en el Documento Técnico:
Metodologia para la elaboracién de Guias de Practica Clinica, aprobado con Resolucidon
Ministerial 141-2015-MINSA Julio 2015 (11) se encuentran en la Versidn en Extenso y sus anexos
de esta GPC. Para revisar estos documentos dirigirse a la siguiente direccidén:
http://www.essalud.gob.pe/ietsi/guias pract clini farmacov tecnov.html

A. Conformacion del Grupo elaborador de guias (GEG)

La Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI, EsSalud,
conformé el GEG mediante invitaciones a expertos en la metodologia de elaboracién de GPCy
expertos clinicos en Nefrologia.

e Expertos del Seguro Social de Salud
e Expertos metoddlogos
e Profesionales del IETSI

B. Declaracion de conflictos de intereses
Los miembros del GEG firmaron una declaracidn de conflictos de intereses. Los responsables de
la elaboracidon del presente documento declaran no tener ningun conflicto de interés con
relacién a los temas descritos en el presente documento.

C. Formulacidn de las preguntas

Se elaboraron preguntas PICO (Poblacién, Intervencién, Comparador, Desenlace)
conjuntamente con los expertos clinicos.

El GEG desarrolld 5 preguntas clinicas:

Tabla N° 1: Preguntas Clinicas para la Guia

Temas N° Pregunta
Inicio de Pregunta 1 | En los pacientes con ERC, ¢es mejor el inicio temprano de
Hemodidlisis hemodidlisis crénica en comparacion con el inicio tardio?
Crénica
Esquema de | Pregunta2 | En los pacientes con ERC que inician hemodialisis crénica,
Hemodidlisis écudl es la mejor frecuencia y duracion de hemodidlisis?
Crénica
Dosis de Pregunta 3 | En los pacientes con ERC en hemodialisis crénica, écual es la
Hemodidlisis mejor dosis objetivo (Kt/v): alta dosis o dosis estandar?
Crénica
Signos de Pregunta 4 | En pacientes con ERC en hemaodialisis crénica, éla mayor
mal control ganancia de peso interdialitico y mayor tasa de ultrafiltracion
dialitico se asocian a peores resultados?
Tipos de Pregunta 5 | En los pacientes con ERC en hemodialisis crénica, écual es la
técnica mejor intervencion: hemodialisis con membrana de alto flujo,
dialitica membrana de bajo flujo o didlisis convectiva?
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Para profundizar en la estructura de las preguntas clinicas en formato PICO, ver la versidn en
extenso de la guia.

D. Identificacion de desenlaces

Mediante la revisién de la literatura y reuniones con el panel de expertos clinicos, se elaboré
una lista de desenlaces por pregunta clinica PICO.

Para profundizar en la calificacion de los desenlaces, ver la versién en extenso de la guia.

E. Busqueda de Evidencia
E.1. Busqueda de Guias de Prdctica Clinica

Para la busqueda de Guias de Practica Clinica se establecié una secuencia estandarizada a partir
del ambito y objetivo de la guia; se utilizaron los términos “hemodialisis”, “hemodialysis”,
” "

“didlisis renal”, “renal didlisis”, “enfermedad renal crénica” o “chronic kidney disease” en los
siguientes buscadores de Guias de Préctica Clinica:

- National Guideline Clearinghouse

- New Zealand Clinical Guidelines Group

- Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

- National Institute for Health Care Excellence (NICE)

- Biblioteca de Guias de Practica Clinica del Sistema Nacional de Salud

Como segundo paso se hicieron busquedas en Google y Google Scholar con los términos
“hemodidlisis”, “hemodialysis”, “didlisis renal”, “renal dialisis”, “enfermedad renal crénica” o
“chronic kidney disease”. Como tercer paso se realizaron busquedas usando los mismos
términos en las paginas de la Guidelines International Network (GIN), Clinical Practice Guidelines
of the American College of Physicians (ACP), Pubmed-medline. Finalmente, el grupo elaborador

fue consultado acerca de GPC no publicadas

E.2. Evaluacion preliminar de las Guias de Prdctica Clinica

La evaluacién preliminar fue realizada siguiendo el Manuel IETSI EsSalud para la adopcién de
guias de prdactica clinica (12). Siguiendo los pasos descritos, se encontraron en un primer
momento 15 guias, de las cuales 06 tocan temas relacionados a Hemodialisis: Clinical Practice
Guideline for Hemodialysis Adequacy: 2015 Update KDOQI (13), Guideline for “Hemodialisys
Initiation for Maintenance Hemodialysis”(14), Clinical practice Guideline for timing the initiation
of chronic dialysis (15), KHA-CARI Guideline: Dialysis adequacy (haemodialysis): Dialysis
membranes (16), Tratamiento sustitutivo de la funcion renal. Dialisis y hemodidlisis en la
insuficiencia renal crénica segundo y tercer nivel de atencion (17) y Guia de Practica Clinica para
la Iniciacion de Hemodialisis (18).

Coincidencia con el tépico de la guia y poblacion objetivo
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De estas solo 05 coinciden con el tépico, la poblacién objetivo y fecha de publicacion, 01 fue
excluida por no encontrarse en su totalidad en espafiol o inglés (14), 03 fueron excluidas por
coincidir con el tépico solo parcialmente (15, 16, 18).

Rigurosidad de las GCP

Dos de estas guias fueron evaluadas por AGREE y se concluyé de la guia KDOQI cumplia mejor
con los criterios preliminares y contestaba las preguntas.

E.3. Evaluacidn de la Calidad Metodolégica de las GPCs identificadas

Dos expertos metodolégicos procedieron a evaluar las dos GPCs escogidas en forma
independiente utilizando el instrumento AGREE-Il (http://www.agreetrust.org/agree-ii/).

Posteriormente, ambos revisores discutieron los items de AGREE-II con diferencias mayores a 2
puntos en cada GPC para llegar a un consenso y un tercer investigador participé cuando no hubo
acuerdo.

Solo aquellas GPC con puntaje aprobatorio (puntaje promedio mayor de 60% segun el AGREE 1)
fueron incluidas en el proceso de adopcidn: a. La puntuacion de la calidad sea mayor del 60%
en el dominio 1 alcance y objetivos segun el Instrumento AGREE II; y b. La puntuacion de la
calidad sea mayor del 60% en el dominio 3 rigor metodoldgico segun el Instrumento AGREE II.
Luego de la discusidn final, se calcularon los promedios de los dominios de cada guia segun lo
descrito en la normativa del MINSA y se obtuvo como resultado final que la guia KDOQI 2015
alcanzé mas del 60% en el promedio de los dominios.

El grupo acordd por unanimidad tomar en cuenta la guia de la KDOQI pues sus recomendaciones
se siguen considerando vigentes hasta la actualidad, era recomendable por el instrumento
AGREE Il y cumplia la mayoria de los puntos solicitados segin el manual de elaboracion del
MINSA.

F. Evaluacion de la estrategia de busqueda y criterios de seleccion

F.1. Construccion de la matriz general Pregunta-Recomendacion

Los metoddlogos construyeron una matriz general de preguntas y recomendaciones por cada
pregunta clinica PICO. Esta informaciéon fue importante para detectar cual de las GPC
seleccionadas responden las preguntas clinicas PICO y ademas informan sobre coincidencias o
diferencias entre las GPC seleccionadas.

Para profundizar en la construccidn de la matriz general Pregunta-Recomendacidn, ver la version
en extenso de la guia.

F.2. Evaluacion de la estrategia de busqueda por pregunta

Para este fin, se construyeron las tablas de evaluacién de la estrategia de busqueda de las
preguntas clinica PICO por dos evaluadores. Esta evaluacion se basd en el planteamiento de la
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pregunta clinica, términos de las busquedas, numero y bases de datos, revisidn por pares e
idiomas incluidos en la busqueda de las GPC que respondieron las respectivas preguntas clinicas
PICO. Los resultados finales en esta etapa fueron insuficientes para todas las estrategias de
busqueda de las preguntas PICO de la GPC seleccionada para adaptar.

G. Revision y sintesis de la evidencia identificada

G.1. Evaluacion de la calidad de la evidencia

Para realizar la evaluacién de la calidad de la evidencia, nosotros seguimos la metodologia
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). La calidad de
la evidencia de la informacidn de los ECAs se basa en 5 puntos: riesgo de sesgo, inconsistencia
de los resultados, evidencia de no directa, imprecisidn y sesgo de publicacidon. Se asume que un
ECA tiene una calidad de evidencia alta y que disminuye por cada punto inadecuado a
intermedia, baja o muy baja. Los estudios observacionales son de baja calidad y aumentan si es
gue presentan dos caracteristicas: si los efectos son grandes y si se observa una clara relacién
dosis respuesta.

G.2. Evaluacion de aplicabilidad de recomendaciones

Los metoddlogos y expertos temdticos evaluaron las GPC seleccionadas para evaluar la
aceptabilidad y aplicabilidad de sus recomendaciones siguiendo el Anexo N°13 del Documento
metodoldgico del MINSA. Este Anexo N°13 corresponde a la herramienta N°15 del instrumento
ADAPTE, asimismo este instrumento se encuentra dentro de la normativa institucional sobre
desarrollo de guias en EsSalud (12). Dadas las preguntas planteadas, la mayoria de las
recomendaciones fueron aplicables para todos los items.

H. Graduacidn de la evidencia

La actualizacién de la evidencia por pregunta clinica PICO encontré estudios de tipo revision
sistematica, ECA, y estudios observacionales. En los casos en que se obtuvieron revisiones
sistematicas y ECA, se realizd la graduacidn de la evidencia mediante el sistema GRADE PRO.

Para profundizar en la graduacion de la evidencia, ver la versidn en extenso de la guia.

I. Formulacion de las recomendaciones

Las recomendaciones se formularon en base a las recomendaciones de la guia de KDOQI que
contestd cada pregunta. Luego fueron evaluadas en reuniones sucesivas por el GEG vy
modificadas de acuerdo con sus opiniones y a la evidencia proporcionada. Se plantearon 5
preguntas con sus recomendaciones. Se adicionaron articulos de acuerdo con las diferentes
opiniones vertidas y se modificaron cuando hubo evidencia suficiente disponible.
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De acuerdo con la metodologia GRADE las recomendaciones de las GPCs se basan en la calidad
de la evidencia, balance entre efectos deseables e indeseables, costes y uso de recursos, y
valores y preferencias de los pacientes.

La fuerza de la recomendacién es el grado en el que se puede confiar que aplicando una
recomendacion los efectos positivos seran mayores de los negativos; la recomendacion es de
dos tipos: fuerte y débil (o condicional). Una recomendacién es fuerte cuando los efectos
deseables de una intervencion son claramente mayores que los indeseables o viceversa; una
recomendacién es condicional cuando el balance entre beneficios y riesgos es incierto.

La confeccidn de las recomendaciones de la presente GPC estuvo en base al sistema GRADE.

Significado de recomendacion segin GRADE

Fuerza y direccion
dela Significado
recomendacion

Las consecuencias deseables claramente sobrepasan las
consecuencias indeseables. SE RECOMIENDA HACERLO

Las consecuencias deseables probablemente sobrepasan las
consecuencias indeseables. SE SUGIERE HACERLO

Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan las
consecuencias deseables. SE RECOMIENDA NO HACERLO

Las consecuencias indeseables probablemente sobrepasan las
consecuencias deseables. SE SUGIERE NO HACERLO

Punto de Buena | Practica recomendada, basada en la experiencia clinica del GEG-
Practica Local

Fuerte a favor

Débil a favor

Fuerte en contra

Débil en contra

Para profundizar en la formulacién de recomendaciones, ver la versidn en extenso de la guia.

J. Validacidon de la Guia de Practica Clinica adoptada

La metodologia utilizada para este propdsito fue, en primer lugar, exponer los objetivos y
alcances de la Guia, seguido de las preguntas y recomendaciones. En segundo lugar, se procedié
a abrir la discusidn con preguntas y observaciones de los expertos, las cuales fueron respondidas
por el grupo expositor. En tercer lugar, se procedié a sintetizar las observaciones que se
consideraron puedan aportar a la Guia. La validacién se realizéd con dos grupos; un grupo
ampliado de expertos y los decisores.

K. Revision Externa

El GEG-Local decidié que la revision externa se llevaria a cabo convocando al Dr. Javier Cieza
Zevallos, Magister en Medicina y Doctor en Salud Publica de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia, Profesor principal de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y de amplia experiencia
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en tdpicos relacionados a la evaluacidon y manejo de pacientes con Enfermedad Renal Crénica
en Hemodialisis.
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ANEXO 1

GUIA DE PRACTICA CLINICA PARA LA ADEUCACIGN DE HEMODIALISIS
GUIA EN VERSION CORTA

1. Enla seccién “Tipo de técnica dialitica” (pagina 11)

Donde dice:
“En pacientes con ERC en hemodiilisis crénica recomendamos el uso de membranas sintéticas

biocompatibles de bajo o alto flujo para hemodidlisis, en lugar de dislisis convectiva.
{(Recomendacidn Fuerte a favor)

Para utilizar membranas de alto flujo se deberd cumplir con los estandares para liquido de
didlisis ultrapuro. {Punto de Buena Préctica Clinica)

Debe decir:
En pacientes con ERC en hemodidlisis crénica recomendamos el uso de membranas sintéticas
biocompatibles de bajo o alto flujo para hemodialisis. (Recomendacion Fuerte a favor)

En adultos con ERC en hemodiélisis, no hay evidencia suficiente al momento para el uso
generalizado de hemodiafiltracion, debido a que no se encontraron diferencias en mortalidad.
Se realizara vigilancia de evidencia cada 6 meses. {Punto de Buena Préctica Clinica)

Para utilizar membranas de alto flujo se debera cumplir con los estandares para liquido de
didlisis ultrapuro. (Punto de Buena Practica Clinica)

2. Enlaseccién “Anexo N° 1. Recomendaciones claves” (pdgina 15)

Donde dice:

Tipos de técnica dialitica
5 | En pacientes con ERC en hemodialisis crénica recomendamos el | Recomendacién
uso de membranas sintéticas biocompatibles de bajo o alto flujo fuerte a favor
para hemodiilisis, en lugar de diélisis convectiva
Para utilizar membranas de alto flujo se debera cumplir con los | Punto de buena
estandares para liquido de diélisis ultrapuro practica clinica

Debe decir:

Tipos de técnica dialitica

En pacientes con ERC en hemodiilisis crénica recomendamos el | Recomendacién
uso de membranas sintéticas biocompatibles de bajo o alto flujo fuerte a favor

para hemodialisis.
5 | En adultos con ERC en hemodijlisis, no hay evidencia suficiente al | Punto de buena
momento para el uso generalizado de hemodiafiltracion, debido a practica clinica
que no se encontraron diferencias en mortalidad. (Se realizara
vigilancia de evidencia cada 6 meses).

Para utilizar membranas de alto flujo se debera cumplir con los | Punto de buena

estdndares para liquido de dislisis ultrapuro. practica clinica




ANEXO 2

GUIA DE PRACTICA CLINICA PARA LA ADEUCACION DE HEMODIALISIS
GUIA EN VERSION EXTENSA
1. Enlaseccién, “Recomendaciones para la adecuacion de hemodidlisis” (pagina 8)

Donde dice:

Tipos de técnica dialitica
5 | En pacientes con ERC en hemodilisis crénica recomendamos el Recomendacién
uso de membranas sintéticas biocompatibles de bajo o alto flujo fuerte a favor
para hemodiilisis, en lugar de didlisis convectiva
Para utilizar membranas de alto flujo se debera cumplir con los | Punto de buena
estandares para liquido de diglisis ultrapuro practica clinica

Debe decir:

Tipos de técnica dialitica .

En pacientes con ERC en hemodiilisis crénica recomendamos el | Recomendacién
uso de membranas sintéticas biocompatibles de bajo o alto flujo fuerte a favor

para hemodialisis.
5 | En adultos con ERC en hemodialisis, no hay evidencia suficiente al | Punto de buena
momento para el uso generalizado de hemodiafiltracién, debido a practica clinica
que no se encontraron diferencias en mortalidad. (Se realizara
vigilancia de evidencia cada 6 meses).

Para utilizar membranas de alto flujo se deberd cumplir con los | Punto de buena
estdandares para liquido de didlisis ultrapuro. practica clinica

2. Enla PREGUNTA 5 de la seccién “Lista completa de recomendaciones” (pagina 26)

Donde dice:
Recomendacién:

1.. “En pacientes con ERC en hemodidlisis crénica recomendamos el uso de membranas
sintéticas biocompatibles de bajo o alto flujo para hemodidlisis, en lugar de dijlisis
convectiva. (Recomendacién Fuerte a Favor} Calidad de evidencia para mortalidad:
moderado BPHBEO (Anexo N°11)

Puntos de buena practica clinica:

2. Para utilizar membranas de alto flujo se debera cumplir con los estindares para liquido

de didlisis ultrapuro.

Debe decir:
Recomendacién:
1. En pacientes con ERC en hemodiilisis crénica recomendamos el uso de membranas
sintéticas biocompatibles de bajo o alto flujo para hemodislisis.
Recomendacion Fuerte. Calidod de evidencia para mortalidad: moderado @HHE
fAnexo N°11)
Puntas de buena prdctica clinica:

2. En adultos con ERC en hemodilisis, no hay evidencia suficiente al momento para el uso
generalizado de hemodiafiltracion, debido a gue no se encontraron diferencias en
mortalidad. (Se realizar3 vigitancia de evidencia cada 6 meses).



3. Para utilizar membranas de alto flujo se debera cumplir con los estandares para liquido
de didlisis ultrapuro.

3. Enla seccién “Recomendaciones” de la PREGUNTA 5 (Pagina 49)

Donde dice:

“Con respecto a la didlisis convectiva (hemofiltracion o hemodiafittracién), KDOQI no
recomienda el uso de dichas técnicas.”

Debe decir:

“Con respecto a la didlisis convectiva (hemodiafiltracién}, KDOQI no recomienda el uso de dicha
técnica”

4. Enlaseccién “Recomendaciones y puntos de buena practica clinica” de la PREGUNTA
5 (Pagina 52)

Donde dice:

Recomendacién:

17. “En pacientes con ERC en hemodidlisis crénica recomendamos el uso de membranas
sintéticas biocompatibles de bajo o alto flujo para hemodialisis, en lugar de didlisis convectiva.
(Recomendacion Fuerte a favor).”

Calidad de evidencia para mortalidad: moderado @HHEO {Anexo N°11)

Puntos de buena prdctica clinica:

18. “Para utilizar membranas de alto flujo se debera cumplir con los estandares para liquido de
didlisis ultrapuro.”

Debe decir:

Recomendacion:

17. En pacientes con ERC en hemodidlisis crénica recomendamos el uso de membranas
sintéticas biocompatibles de bajo o alto flujo para hemodialisis.

{Recomendacién Fuerte)

Calidad de evidencia para mortalidad: moderado BB O (Anexo N°11)

Puntos de buena prdctica clinica:

18. En adultos con ERC en hemodialisis, no hay evidencia suficiente al momento para el uso
generalizado de hemodiafiltracién, debido a que no se encontraron diferencias en
mortalidad. (Se realizara vigilancia de evidencia cada 6 meses).

19. Para utilizar membranas de alto flujo se debers cumplir con los estandares para liquido de
dialisis ultrapuro.



