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Resumen

El manejo de la enfermedad renal crénica es un tema de preocupacidn para la Salud Publica por su alta prevalencia, elevada
morbimortalidad e impacto en la calidad de vida de personas que la padecen, especialmente cuando precisan tratamiento renal
sustitutivo. Estas personas tienen una mayor incidencia de tumores ya que, existe una relacion bidireccional y causalidad entre
enfermedades oncohematoldgicas y nefroldgicas, considerandose una factor de riesgo de la otra. Debido al alto impacto que
genera la toma de decisiones en estos pacientes, se plantea un estudio observacional multicéntrico basado en una cohorte de
pacientes prevalentes en hemodialisis, con seguimiento de dos afios. Dentro de esta cohorte se llevara a cabo un analisis de casos
y controles anidado para estudiar posibles factores asociados al desarrollo de neoplasias. El objetivo es analizar prevalencia y
factores asociados a la enfermedad neoplasica, y comparar supervivencia, y calidad de vida entre pacientes con y sin diagndstico
de neoplasia. Se recogeran datos clinicos, analiticos, demograficos y personales, ademas de informacion de cuestionarios de
calidad de vida. Un mejor conocimiento permitira establecer criterios de unificacidon en la toma de decisiones en la practica clinica
diaria, avanzando en aspectos relacionados con prevencion, deteccion precoz y atencién de estas personas, asi como el desarrollo
de estrategias que generen cambios en los estilos de vida para mejorar su calidad de vida. Ademas, se evidencia la necesidad de
establecer consultas monograficas de onconefrologia que garanticen la derivacién temprana de estos pacientes y ofrezcan una
atencion integral desde un enfoque multidisciplinario.
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Abstract

The management of chronic kidney disease is a major public health concern due to its high prevalence, elevated morbidity and
mortality, and significant impact on the quality of life of patients, particularly those requiring renal replacement therapy. There is a
bidirectional and causal relationship between onco-hematological and nephrological diseases, with each condition acting as a risk
factor for the other, leading to a higher incidence of tumors in this population. Given the clinical complexity of decision-making in
these patients, a multicenter observational study was designed based on a cohort of prevalent hemodialysis patients with a two-year
follow-up. Within this cohort, a nested case-control analysis will be conducted to identify factors associated with the development of
neoplasms. The main objective is to analyze the prevalence and associated risk factors of neoplastic disease, while comparing survival
rates and quality of life between patients with and without a cancer diagnosis. Clinical, biochemical, demographic, and personal
data will be collected, alongside validated quality-of-life questionnaires. Improved clinical insight will facilitate the establishment
of unified decision-making criteria in daily practice, advancing prevention, early detection, and patient care. Furthermore, it will
support the development of strategies to promote lifestyle modifications aimed at enhancing the quality of life. This study highlights
the imperative need to establish specialized Onco-Nephrology consultations to ensure early referral and provide comprehensive care
through a multidisciplinary approach.
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ANTECEDENTES

Situacion actual de la enfermedad renal crénica

La enfermedad renal crénica (ERC) es una patologia que se
ha convertido en un importante problema de Salud Publica
y se considera actualmente una epidemia a nivel mundial,
afectando aproximadamente a casi 840 millones de perso-
nas en todo el mundo y a 47 millones en la Unién Europea
(1). En Espafia, segin el estudio EPIRCE de 2010 (2), se
estima una afectacién aproximada del 10% de la poblacién
adulta y a mds del 20% de los mayores de 60 afios, con una
tasa elevada de infradiagnédstico. Mds recientemente, otros
dos estudios, el estudio ENRICA-renal (3) en 2018 y el IBE-
RICAN (4) en 2020, han situado la prevalencia de ERC
en el 14,4% y 15,1% respectivamente, y el Global Kidney
Health Atlas 2019 (5) sitda la prevalencia en Europa para
los estadios 3 a 5 en un 12%. De hecho, la ERC se sitia ya
entre las diez primeras causas de morbimortalidad en Es-
pana. Al igual que su prevalencia, su mortalidad ha crecido
un 30% en los dltimos diez afos en nuestro pais y se espera
que se sitde en la quinta causa de muerte en el afio 2040 (6).

Situacion actual del cancer

The World Health Organization (WHO) resalta que el
cancer sigue constituyendo una de las principales causas
de morbimortalidad en el mundo (7). La International
Agency for Research on Cancer (IARC) estimé que en el
afio 2022 se diagnosticaron aproximadamente 18,7 millo-
nes de casos nuevos en el mundo, y que llegard a los 32,6
millones en 2050. Ademds, se estima una prevalencia de
cancer a 5 afios del diagndstico de mds de 49 millones,
consecuencia del aumento de incidencia y mejora de los
tratamientos (8). Segun los calculos de la Red Espafiola de
Registros de Cdncer (REDECAN), en Espaia, el nimero
de cdnceres diagnosticados en el afio 2025 se estima que
alcanza los 296.103 casos y se espera que en el 2050 la
incidencia supere los 350.000. Este incremento es debido a
diferentes causas, entre las que se encuentran el aumento
poblacional, el envejecimiento de la poblacidn, la exposi-
cién a factores de riesgo (tabaco, alcohol, contaminacion,
obesidad y sedentarismo) y la deteccién precoz. La morta-
lidad por cancer se prevé que incremente de 114.000 casos
en 2022 a mds de 180.000 en 2050 (9).

Enfermedad renal y cancer. Relacion bidireccional

Respecto a los datos publicados por el Instituto Nacional
de Estadistica (INE) (10), en el afio 2023 se produjeron
436.124 defunciones. Los tumores fueron responsables de
mds de un cuarto de las muertes (26,5%), equiparando, por
vez primera, con las enfermedades del sistema circulatorio
como primera causa de muerte. Ademds, en el ultimo in-
forme emitido por el Registro Espafiol de Dialisis y Tras-
plante (REDY'T), un 7,9% de las causas de fallecimiento
en pacientes en hemodidlisis (HD) fueron las neoplasias,
aumentando en relacién a afios previos, especialmente en
el grupo de trasplante (11). También la Global Burden of
Disease, en su ultimo andlisis, destaca que las neoplasias

generaron una disminucién de 0,6 afios en la esperanza
de vida. Sin embargo, existe un aumento de la mortalidad
causada por otras enfermedades como la diabetes mellitus
(DM) y las enfermedades renales, lo que ocasioné una dis-
minucién global de 0,1 afios en la esperanza de vida (12).
Cabe destacar, que The Kidney Disease Improving Global
Outcomes (KDIGO) reuni6 a un panel global de expertos
clinicos y cientificos multidisciplinarios en dos conferencias
sobre controversias en onconefrologia en 2018, para abor-
dar temas relacionados con la insuficiencia renal y neopla-
sias malignas de 6rganos sélidos, enfermedad renal en neo-
plasias hematoldgicas, asi como el cancer tras el trasplante
renal, con el fin de identificar los problemas clave del mane-
jo en nefrologia relevantes para los pacientes con neoplasias
malignas. Donde se estimaba que existe una incidencia de
neoplasias en estas personas del 12-25% (13,14).

En paises desarrollados, la mejora de la supervivencia
por cancer debido a una mayor eficacia de los tratamien-
tos ha dado lugar a una poblacién creciente de pacientes
con cancer que sobreviven y que presentan mayor riesgo
de nefropatia. Las enfermedades renales, oncoldgicas y
hematoldgicas comparten dreas de influencia reciproca,
presentando una relacién bidireccional, multifactorial y de
causalidad, ya que ha sido demostrada que una puede ser
factor de riesgo de la otra. Las personas con ERC tienen
una mayor incidencia de cancer, debido a factores como la
inmunosupresion, la inflamacién croénica, las deficiencias
en la reparacién del ADN y las infecciones virales crénicas,
y tanto el desarrollo de la patologia tumoral como sus tra-
tamientos pueden causar alteraciones de la funcién renal
(15-17). La nefrotoxicidad debida a las complicaciones de
los tratamientos quimioterdpicos es conocida. Sin embar-
go, el enorme crecimiento de tratamientos diana y la mo-
derna inmunoterapia, como es el caso de los inhibidores
del check-point, conducen a complicaciones renales, a lo
que habria que afiadir el uso de contrastes yodados y el
exceso de radiacién diagndstica y terapéutica. Sin olvidar
que el cancer renal, en ocasiones, requiere de una nefrec-
tomia, tanto en pacientes con o sin ERC previa o en mo-
norrenos, lo que precipita su necesidad de dialisis (18-24).

Onconefrologia como una subespecialidad

Debido a la complejidad en el manejo de las personas con
ERC y cdncer, la mayoria de los autores coincide en la im-
portancia de conformar equipos clinicos multidisciplinares
que atiendan las necesidades del paciente a través de con-
sultas monogrdéficas especificas, constituidas por oncélo-
gos, nefrélogos y otros especialistas. En este contexto, surge
la onconefrologia como una subespecialidad emergente y
en expansién que aborda las intersecciones entre la hema-
tologia, oncologia y nefrologia, llevando a cabo importan-
tes investigaciones en este campo (25-31). En esta linea, la
Sociedad Espafiola de Nefrologia (S.E.IN.) puso en marcha
en el afio 2018 el grupo de trabajo de ONCONEFROLO-
GIA (32) con el objetivo de dar una mejor respuesta a las
necesidades de estas personas. Cabe destacar que en el afio
2019 solo 9 centros hospitalarios contaban con la consulta
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monogréfica activa; en un nuevo informe realizado en el
aflo 2024, se han identificado ya 31 centros con consultas
de Onconefrologia a nivel nacional (33).

Evidencia actual del tema
La ERC y el cdncer representan un reto en el campo de la
Salud Publica. Ademas, el numero de pacientes afectados
simultdneamente por ambas afecciones estd en aumento. La
convivencia de ambas patologias y aumento del riesgo de
cancer ha sido documentada desde los afios 70. En 1975,
Matas et al. (34) fueron de los primeros de la literatura mun-
dial en demostrar un mayor riesgo de aparicién de tumores
malignos en pacientes en didlisis y receptores de trasplante
renal. En 1979, Kjellstrand et al. (35) analizaron estudios
publicados en la década de 1970 que indicaron una rela-
ci6n de causa y efecto entre la terapia de HD y la aparicién
frecuente de tumores malignos en comparacién con la po-
blacién general. En la década de 1990 se llevaron a cabo
estudios epidemioldgicos a gran escala; destaca un estudio
multicéntrico en 1999 realizado por Maisonneuve et al. (36).
Desde entonces, se han realizado estudios tanto a nivel
nacional como internacional, algunos de gran magnitud.
La mayoria de ellos son retrospectivos, aunque también
existen estudios prospectivos internacionales. Ademas, de
series de casos clinicos, revisiones bibliograficas, sistemd-
ticas, articulos de revision, entre otros. Todos ellos cen-
trados en pacientes con ERC en estadio 3-5, didlisis peri-
toneal, HD y trasplantados renales (37-53). Aunque se ha
demostrado que el cancer es una de las principales causas
de muerte en aquellos sometidos a HD y que esta pobla-
cién presenta una elevada prevalencia e incidencia de
tumores, la informacién disponible sobre su diagndstico,
tratamiento y prondstico sigue siendo limitada. Asimismo,
los estudios que analizan la supervivencia de estos pacien-
tes son escasos, lo que pone de manifiesto la necesidad de
seguir profundizando en esta drea de investigacion (54).

Calidad de vida relacionada con la salud

En los dltimos afios, el concepto de calidad de vida relacio-
nada con la salud (CVRS) ha cobrado relevancia en las in-
vestigaciones, siendo de gran interés poder evaluarla para
determinar el impacto que determinadas patologias pue-
den tener en las diferentes esferas del individuo, especial-
mente en condiciones complejas como el cancer y la ERC
(55-57). En 1994, el grupo World Health Organization
Quality of Life (WHOQOL), constituido por la WHO, la
conceptualiza como “la percepcién individual de la propia
posicién en la vida dentro del contexto del sistema cultural
y de valores en que se vive y en relacién con sus objetivos,
esperanzas, normas y preocupaciones”. Desde entonces
es considerada como un indicador de calidad y eje funda-
mental para la toma de decisiones (58).

La ERC afecta significativamente la calidad de vida
(CdV), aumentando el riesgo de mortalidad y hospitaliza-
cién. La presencia simultanea de una enfermedad onco-
légica la agrava, intensificando sintomas como depresion,
miedo a la muerte, dolor y disminucién de funcionalidad.

En el afio 2002, las gufas Kidney Disease Outcomes Quali-
ty Initiative (KDOQYI) aconsejan que en todos los pacientes
con ERC estadios 3-5 se lleve a cabo la medicién de la
CVRS de manera estandarizada. A pesar de que la eviden-
cia disponible avala la importancia de medirla para poder
identificar dreas deficitarias y mejorar los resultados en sa-
lud, son limitados los estudios que analizan la CVRS en los
pacientes con ambas patologias (59). Ademads, la CVRS es
considerada una herramienta esencial en la planificacién
de cuidados y un indicador multidimensional clave para
medir el bienestar general de una sociedad.

Justificacion del proyecto
Los profesionales de enfermerfa desempefian un papel im-
portante en los cuidados de estas personas en los que hay
convivencia de ambas enfermedades. Su labor exige no solo
habilidades especificas de cuidados inherentes de la profe-
sién, sino también un dominio de las técnicas de tratamien-
to y su seguimiento, que ayuden al paciente a integrar estos
procesos que tanta repercusion tienen en su vida (60-62).

Debido a la alta prevalencia de la ERC, junto con los
avances en el tratamiento que han incrementado la espe-
ranza de vida de los pacientes en didlisis, es de vital im-
portancia profundizar sobre como afecta el cdncer a la
supervivencia en estos pacientes y el impacto que genera
en su CdV. En este contexto, se evidencia la necesidad de
proponer proyectos de investigacién que generen la mejor
evidencia cientifica, contribuyendo asi a la toma de deci-
si6n fundamentada que permita garantizar una planifica-
ci6n individualizada de los cuidados a estas personas.

Por lo tanto, se justifica investigar sobre la incidencia
y prevalencia de neoplasias en estas personas, ademas de
la existencia de posibles factores asociados a su desarrollo,
pronéstico de la enfermedad y supervivencia. Un mejor
conocimiento permitird establecer unos criterios de unifi-
cacion en la toma de decisiones en la prdctica clinica dia-
ria, avanzando en aspectos relacionados con prevencion,
deteccién precoz, atencién y captacion temprana de estas
personas, asi como el desarrollo de estrategias que generen
cambios en los estilos de vida para la prevencién y mejora

de su CdV.
HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipotesis

Las personas con alteraciones neopldsicas en terapia re-
nal sustitutiva (TRS) en programa de HD presentan una
peor CdV y una menor supervivencia en comparacion con
aquellas libres de enfermedad neoplasica.

Objetivos

Objetivo principal

e Analizar prevalencia, caracteristicas clinicas, supervi-
vencia y CdV de los pacientes en HD con y sin en-
fermedad neopldsica, mediante un disefio de casos y
controles anidados en una cohorte.
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Objetivos especificos

e Describiry clasificar tipos de neoplasia, segun su frecuen-
ciay caracterizacion clinica de los pacientes que estan en
TRS en programa de HD de los centros participantes.
Estimar la incidencia de nuevos diagndsticos de neopla-
sia durante el periodo de seguimiento en el grupo de
pacientes inicialmente libres de enfermedad neoplasica.
Describir y comparar las caracteristicas sociodemogra-
ficas y clinicas de los pacientes en HD con neoplasia
frente a los que no tienen diagndstico de neoplasia.
Analizar los factores asociados a la presencia de enfer-
medad neopldsica en pacientes en HD mediante un
analisis de casos y controles anidados.

Analizar causas y factores asociados a mortalidad en
pacientes con ERC en HD, comparando aquellos con
y sin diagnéstico de enfermedad neoplasica.

Evaluar y comprar la CdV vy los factores asociados en
ambos grupos.

Detectar la presencia de sintomas de ansiedad y/o de-
presién mediante el test de Goldberg en ambos grupos.

METODOLOGIA

Disefio y ambito de estudio
Estudio observacional multicéntrico basado en una cohor-
te de pacientes prevalentes en HD, en el que se realiza un
analisis de casos y controles anidados. La cohorte del estu-
dio estard formada por pacientes procedentes de los hos-
pitales Universitarios Infanta Leonor, la Princesa y Ruber

Juan Bravo, y que se encuentren en programa de terapia
domiciliaria u hospitalaria.

A partir de esta cohorte, se definirdn dos grupos:
Casos: pacientes con diagndstico de enfermedad neo-
plasia, incluyendo neoplasia activa en cualquiera de sus
diferentes fases (localizada, recurrente o metastasica),
asi como aquellos que se encuentren en remision parcial
o total, independientemente de si el diagndstico de la
neoplasia se produjo antes o después del inicio de TRS.
Controles: pacientes en HD que no presentan diagnds-
tico de enfermedad neopldsica en ningun momento del
periodo de estudio, y que permanecen libres de neopla-
sia durante todo el seguimiento.

El andlisis de los factores asociados a la presencia de neo-

plasia se llevard a cabo mediante la comparacion entre los

casos y controles anidados en la cohorte, utilizando infor-
macion clinica y sociodemografica obtenida de forma re-
trospectiva a partir de la historia clinica.

De manera complementaria, se realizard un seguimien-
to prospectivo de toda la cohorte para analizar su evolu-
cién clinica, supervivencia, CdV, y aparicién de eventos
clinicos relevantes.

Tiempo del estudio

El estudio se llevard a cabo desde octubre del 2024 hasta
octubre del 2028. Los pacientes serdn seguidos durante un
periodo maximo de 24 meses o hasta que tengan un evento
que precise de la finalizacién del estudio.

Poblacion a estudio

Dado que el estudio se centra en un entorno clinico especia-
lizado, el tamafio muestral no se ha determinado mediante
calculo probabilistico, sino por la inclusién en el estudio de
la poblacién prevalente en las unidades de HD de los cen-
tros participantes que cumplan con los criterios de seleccién.

Se estima una muestra aproximada de 200 pacientes,
procedentes de los hospitales Universitarios Infanta Leo-
nor, la Princesa y Ruber Juan Bravo. Basandose en la li-
teratura cientifica actual y en los registros preliminares de
los centros, se prevé que aproximadamente el 30% de la
cohorte presentara enfermedad neopldsica previa o activa
en el momento de la inclusién, conformando el grupo de
casos para el analisis anidado.

Este tamafo muestral se considera representativo de la
realidad asistencial de los centros participantes y suficiente
para los objetivos descriptivos y analiticos planteados.

El reclutamiento se mantendrd abierto de forma conse-
cutiva hasta alcanzar la totalidad de la poblacién elegible en
los centros mencionados durante el periodo de captacion.

Muestreo

Para la seleccién de la muestra se utilizard un muestreo
no probabilistico por conveniencia e intencional, ya que el
criterio para escoger la muestra no incluye la aleatoriedad.
Los sujetos serdn reclutados de forma consecutiva entre los
pacientes que cumplen los criterios de seleccién en las uni-
dades de HD de los centros participantes.

Criterios de inclusion

Pacientes prevalentes con un minimo de tres meses en
tratamiento con HD, mayores de 18 aflos, que firmen el
consentimiento informado (CI) y acepten participar, per-
tenecientes a las unidades de HD de los hospitales Univer-
sitarios Infanta Leonor, la Princesa y Ruber Juan Bravo.

Criterios de exclusién

Pacientes con problemas neuropsicoldgicos y/o barrera
idiomatica por la imposibilidad de cumplimentar los cues-
tionarios, pacientes que no acepten participar, pacientes
con neoplasias en fase de cuidados paliativos, pacientes
con dificultad de seguimiento por ingresos repetidos en los
ultimos 6 meses o procesos infecciosos activos que dificul-
ten el seguimiento. Se reconoce como una limitacién del
estudio el sesgo de supervivencia, derivado de la exclusion
de pacientes en fase paliativa. No obstante este criterio se
considera éticamente necesario para evitar una carga asis-
tencial y para asegurar que los resultados de CdV reflejen
el impacto de la neoplasia en pacientes con expectativas de
tratamiento activo.

Censuras y seqguimiento

Se considerard el fin del seguimiento y la censura de los da-
tos en los siguientes supuestos: cambio de técnica de TRS
(didlisis peritoneal o trasplante renal), traslado definitivo
a otro centro, recuperacién de la funcién renal suficiente
para salir de programa de HD o fallecimiento del paciente.



Nursing
Research
Journal

re

ACION

Vanesa Pardo Vicastillo. Nure Inv. 23 (144)

En el caso especifico del grupo inicialmente libre de
enfermedad neoplasica (grupo control), el diagnéstico de
una neoplasia durante el periodo de estudio implicara el
cese de su participacion en el analisis longitudinal de CdV
y supervivencia. Sin embargo, para cumplir con uno de
los objetivos planteados del proyecto, no seran censurados
para el andlisis de incidencia; sus datos se registraran como
casos incidentes, antes de su salida definitiva del estudio

Codificacion y anonimato de pacientes

Los pacientes seran codificados con numeros arabigos (1,
2...) [cédigo de hospital (H1, H2, H3) que garantice el
anonimato del sujeto.

Variables
¢ Enrelacién a la enfermedad neopldsica: 6rgano de ori-
gen (tipo de neoplasia), estadio actual de la enfermedad
neopldsica, momento de aparicién de la misma (si fue
previo a la entrada en TRS), fecha diagndstica del tu-
mor, evolucién de la enfermedad, tratamiento antineo-
plasico, tiempo desde que se diagnosticé el tumor y la
entrada en TRS vy si presentaron mds de un tumor de
diferente origen.

Parametros sociodemogrdficos: edad, género, hdbitos
téxicos (consumo de tabaco, alcohol y drogas), ocupa-
cién, nivel de estudios, n° de hijos, estado civil, religion,
nivel socioecondémico, situaciéon de convivencia, nacio-
nalidad, realizacién de actividad fisica y actividades de
ocio, ademads de si se dispone en el hospital de volunta-
des anticipadas y/o testamento vital.

Respecto a la comorbilidad asociada: etiologia de la
ERC primaria (desde 2022, la propuesta por el registro
de la European Renal Association [ERA]), hiperten-
sion arterial (HTA), DM, obesidad, dislipemia (DL),
enfermedad cardiovascular (ECV) y el Indice de co-
morbilidad de Charlson.

Los relacionados con la adecuacién en didlisis: fecha de
inicio en TRS, fecha de inicio en HD, esquema de HD,
acceso vascular, parametros de dialisis (KT/V, Bioim-
pedancia basal), técnica de HD, tiempo de dialisis se-
manal y presencia de sintomas durante las sesiones de
tratamiento.

En cuanto al tratamiento farmacoldgico: tratamiento in-
munosupresor y agentes estimulantes de la eritropoyests.
Ademds, se tendrd en cuenta la evolucién del paciente:
trasplante, traslado a otro centro, cambio de técnica,
muerte y causa de la misma. También si tienen antece-
dentes de trasplante renal.

Siguiendo la practica clinica habitual de controles ana-
liticos, se recogeran los descritos a continuacién: per-
fil bioquimico (creatinina sérica, proteina C reactiva,
albimina y prealbumina); perfil hematoldgico (leuco-
citos, hemoglobina, saturacion de transferrina, hierro,
ferritina) y hormonas (tiroideas y parathormona).

Por otra parte, se utilizard el indice de Barthel para
estimar el grado de dependencia de los participantes
y la escala de malnutricién-inflamacion (MIS) para

identificar el riesgo de desnutricion, ademads del indice
de masa corporal (IMC) y las escalas para determinar

la CdV.

Herramientas de la recogida de datos

Antes de comenzar el estudio, se explicara detalladamente
a los pacientes el objetivo del estudio, informandoles de
la voluntariedad y anonimato de su participaciéon. A los
pacientes que cumplan con los criterios de inclusion se les
entregara la Hoja Informativa del Paciente (Anexo 1) y
firmaran el CI (Anexo 2).

Para la recogida de datos se disefia un cuaderno espe-
cifico (Anexo 3), para el presente estudio que incluye los
datos sociodemogrdficos, personales y los cuestionarios de
CdV. La administracién de los cuestionarios tendrd lugar
en las unidades de HD de los centros participantes durante
la sesién de HD.

Los cuestionarios serdn administrados en dos ocasiones,
en el momento de inclusién en el estudio (cuando se firme
el CI y acepten participar) y en la fecha que se determine
que finaliza el seguimiento de los pacientes.

Para medir comorbilidad asociada se utiliza el Indice
de Charlson, con sus correspondientes items adaptados
al paciente renal, para determinar el grado de desnutri-
cién se utilizard la escala MIS, el indice de Barthel para el
grado de dependencia y escala de Karnofsky para valorar
funcionalidad (Unicamente en el paciente con alteraciones
neopldsicas).

Con respecto a la CdV se utilizardn escalas y cuestiona-
rios adaptados y validados para su uso en espafol:

El Cuestionario de Salud EuroQol-5D, (63) es un ins-
trumento genérico de medicién de la CVRS. Consta de
cinco dimensiones de salud (movilidad, cuidado perso-
nal, actividades cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/
depresion) y cada una de ellas tiene tres niveles de gra-
vedad (sin problemas, algunos problemas o problemas
moderados y problemas graves). En cada dimension
del EQ-5D, los niveles de gravedad se codifican con
un 1 sila opcién de respuesta es “no tengo problemas”,
con un 2 si la opcién de respuesta es “algunos o mode-
rados problemas”; y con un 3 si la opcién de respuesta
es “muchos problemas”. Sin incluir la escala EVA.

El Kidney Disease and Quality of Life™ Short Form
(KDQOL-SF™), instrumento especifico para valorar
la CVRS en los pacientes con ERC y en tratamien-
to con HD. Combina un test genérico, el SF-36 y uno
especifico. El test genérico consta de 36 items agru-
pados en ocho dimensiones o escalas: funcién fisica
(diez items), limitaciones del rol por problemas fisicos
(cuatro items), limitaciones del rol por problemas emo-
cionales (tres items), funcién social (dos items), salud
mental (cinco items), dolor (dos items), energia/fatiga
o vitalidad (cuatro items), percepcién general de salud
(cinco items). El test especifico del KDQOL-SF incluye
43 ftems dirigidos a la enfermedad y distribuidos en
11 escalas o dimensiones: sintomas/problemas (doce
items), efectos de la enfermedad sobre la vida diaria
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(ocho items), carga de la enfermedad renal (cuatro

items), estatus laboral (dos items), funcién cognitiva

(tres items), interaccion social (tres items), funcién se-

xual (dos items), suefio (cuatro items); y tres escalas adi-

cionales: soporte social (dos items), apoyo del personal

de didlisis (dos items) y satisfaccion del paciente con los

cuidados recibidos (un item). Las puntuaciones para

cada dimensién oscilan de 0 a 100, de manera que las

puntuaciones mas altas representan mejor CVRS.
Ademds, se utilizara la escala de ansiedad y depresiéon de
Goldberg (64) para detectar posibles casos de ansiedad y/o
depresion.

Los datos clinicos, analiticos, tratamiento farmacoldgi-
co, los especificos de la ERC y enfermedad neopldsica se
recogeran de un software de gestién de cuidados especifico
de Nefrologia y de la historia clinica digital.

Analisis de los datos

¢ Los resultados obtenidos serdan procesados por el pro-
grama Excel Microsoft 2019 y SPSS 28.0 y IBM SPSS
Statistics versién 28.0.

Las variables cualitativas se expresaran mediante fre-
cuencias absolutas y porcentajes. Las variables cuan-
titativas se describiran mediante media y desviacién
estindar o mediana y rango intercuartilico, segin la
distribucién de los datos, que se evaluard mediante
pruebas de normalidad. Los resultados se presentardn
mediante tablas y gréficos.

Para la comparacién de las variables cuantitativa, se
utilizara la prueba t de Student o la prueba de Mann—
Whitney, segun proceda. Las variables cualitativas se
compararan mediante la prueba de Chi-cuadrado o el
test exacto de Fisher, en funcién de los tamanos mues-
trales y las frecuencias esperadas.

El andlisis de los factores asociados a la presencia de
enfermedad neopldsica se realizard mediante regresion
logistica binaria, calculdndose Odds ratio (OR) con sus
intervalos de confianza del 95%, ajustando por las prin-
cipales variables clinicas y sociodemograficas.

Para el andlisis del tiempo de supervivencia y de los
eventos cardiovasculares, se emplearan modelos de
regresion de Cox ajustados por variables clinicamente
relevantes. La supervivencia se representard mediante
curvas de Kaplan—Meier, compardndose entre grupos
mediante la prueba de log-rank.

Las asociaciones entre variables cuantitativas se eva-
luaran mediante el coeficiente de correlacién de Pear-
son cuando los datos presenten distribucién normal, o
mediante el coeficiente de Spearman en caso contrario.
La fiabilidad interna de los cuestionarios se evaluara
mediante el alfa de Cronbach, y se considerard la facti-
bilidad y validez mediante andlisis factorial, si el tama-
fio muestral lo permite.

La incidencia de nuevos diagnésticos de neoplasia se
calculard en el grupo de pacientes libres de enfermedad
neopldsica al inicio del seguimiento, expresandose como
incidencia acumulada durante el periodo de estudio.

Las puntuaciones obtenidas en los cuestionarios de
CdV vy la presencia de sintomas de ansiedad y de-
presion, evaluada mediante la escala de Goldberg, se
analizara de forma descriptiva y comparativa entre los
grupos. Podran emplearse modelos multivariables adi-
cionales para explorar factores asociados, si procede.
Se considerard estadisticamente significativo un valor
de p < 0,05, con un intervalo de confianza del 95%.

Aspectos éticos y legales

Todos los pacientes serdn informados del objetivo del es-
tudio y firmardn el CI. Los datos personales serdn anoni-
mizados, codificados, protegidos e incluidos en un fichero,
sometido a las garantfas del Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril del
2016 (General de Proteccién de Datos, RGPD), referidos
a la proteccién de las personas fisicas en lo respectivo al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de
estos datos, complementado con la Ley Orgdnica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y ga-
rantia de los derechos digitales, y actualmente modificada
porla Ley 11/2023, de 8 de mayo. El estudio cumple con la
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica y la
Declaracién de Helsinki (1964) sobre principios éticos en
la investigacién biomédica. Las encuestas recogidas seran
escaneadas y se custodiardan en una carpeta cifrada con
seguridad, por el investigador principal del Hospital Uni-
versitario de la Princesa, durante un tiempo indefinido con
un minimo de 5 anos recogido en el articulo 17.1 de la Ley
41/2002, de 14 de diciembre, basica reguladora de la Auto-
nomia del paciente. Aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion Clinica con Medicamentos (CEIm) del Hos-
pital Universitario de la Princesa (n ° asignado 5606 con
fecha del 17-05-24, acta CEIm 10/24), del Comité Etico
de Investigaciéon (CEI) del Hospital Universitario Infanta
Leonor (064-24, fecha del 7/6/2024) y la conformidad de la
direccién del centro del Hospital Universitario Ruber Juan
Bravo a fecha 30/10/2024. Se declara no tener conflictos
de intereses ni se necesita financiaciéon para la realizacién
del estudio.

RELEVANCIA CIENTIFICA Y SOCIOSANITARIA DEL
ESTUDIO

La originalidad del estudio radica en un enfoque interdis-
ciplinario que combina la investigacién de las alteraciones
neopldsicas y la ERC, contribuyendo a un avance del co-
nocimiento cientifico, ya que permitird profundizar en la
interaccion existente entre ambas enfermedades y guiar el
desarrollo de futuras investigaciones. Se puede considerar
uno de los pocos estudios prospectivos a nivel nacional; no
solo se centra en la prevalencia y supervivencia de estos
pacientes, sino que analiza el impacto que provoca en su
CdV, un aspecto que se pasa por alto en la mayoria de los
estudios clinicos. Al evaluar la CdV, el proyecto destaca
la importancia de abordar no sélo los aspectos médicos,
sino también los psicosociales y asi promover un enfoque
integral del paciente.
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Una de las fortalezas que presenta es que, al tratarse de
un proyecto multicéntrico, engloba una poblacién mds re-
presentativa en relacién con las caracteristicas sociodemo-
graficas y clinicas, lo que aumentard la aplicabilidad de los
resultados. Este tipo de disefio aporta robustez y aumenta
su validez externa.

Los resultados pueden ayudar a identificar posibles fac-
tores asociados de desarrollo de neoplasias en esta pobla-
cién y disefiar estrategias de cribado mds efectivas para de-
tectar las neoplasias en estos pacientes y ayudar a elaborar
planes de intervencién. Desde la prevencion primaria, pro-
moviendo estilos de vida saludables para reducir los facto-
res de riesgo modificables asociados a ambas patologias,
entre los que se incluyen el tabaco, las infecciones, el alco-
hol, el sedentarismo y las dietas inadecuadas. El tabaco es
con diferencia el factor de riesgo responsable de un mayor
numero de canceres y se produce un efecto sinérgico si se
le suma el consumo de alcohol, multiplicando hasta por 30
el riesgo de ciertos tumores. El ejercicio fisico es un pilar
fundamental en el estilo de vida saludable, y existe eviden-
cia consistente sobre la asociacion entre el ejercicio fisico

y la reduccién en la incidencia y mortalidad por cancer,
ademads de mejorar la CdV. Con respecto a la prevencion
secundaria, se podrian implementar programas de cribado
especificos para detectar las neoplasias en estos pacientes
y monitorizar regularmente los marcadores tumorales.
También se podrian desarrollar campaiias de salud publi-
ca e Iniciativas politicas adicionales para concienciar a la
poblacién sobre los factores de riesgo prevenibles y modi-
ficables. Estas acciones pueden desempenar un papel clave
en la mejora de la CdV.

Los hallazgos pueden contribuir al desarrollo de proto-
colos clinicos de actuacién disefiados especificamente para
el manejo temprano de estos pacientes y adaptados a sus
necesidades individuales. Estos protocolos deberfan inte-
grar el tratamiento de ambas enfermedades, mejorando
los resultados clinicos, optimizando el enfoque terapéutico
y reduciendo complicaciones. Asimismo, se resalta la nece-
sidad de establecer consultas monogréficas de onconefro-
logia en todos los hospitales, que garanticen la derivacién
temprana de estos pacientes y poder ofrecer una atencién
integral desde un enfoque multidisciplinario.
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RECURSOS Y PRESUPUESTO

Humanos

e Asesoramiento por parte del Servicio de Oncologia del
Hospital Universitario de la Princesa y Hospital Uni-
versitario Infanta Leonor.

e Enfermera del Hospital Universitario de la Princesa
(en la captacién de pacientes, administracion de cues-
tionarios y recogida de datos) como investigadora co-
laboradora.

¢ Enfermera del Hospital Universitario del Infanta Leo-
nor (captacion de pacientes y administracién de cues-
tionarios).

e Nefrélogo del Hospital Universitario Ruber Juan Bra-
vo (en la captacion de pacientes y recogida de datos).

* Directores de la tesis.

e Asesoramiento por parte de psicologia para la inter-
pretacion de resultados obtenidos de los cuestionarios
administrados.

e Servicio de estadistica (andlisis e interpretacion de los
datos estadisticos).

Medios materiales

* Historia clinica en formato electrénico en el sistema de
informacién HP-HCIS (Hospital Universitario de la
Princesa y Hospital Universitario Ruber Juan Bravo) y
SELENE (Hospital Universitario Infanta Leonor).

¢ Software de cuidados especifico de nefrologia (Nefro-
soft en Hospital Universitario de la Princesa y Nefro-
link en Hospital Universitario Infanta Leonor y Hospi-
tal Universitario Ruber Juan Bravo).

* Software estadistico SPSS 28.0 utilizado para el regis-
tro y analisis de los datos.

¢ Procesador de texto (Microsoft Word).

Presupuesto
No se precisan recursos econémicos para la elaboracién de
este proyecto.
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ANEXOS

Anexo 1. Hoja informativa del paciente

Titulo del proyecto: Proyecto multicéntrico. Prevalencia y calidad de vida de personas con neoplasias en hemodialisis.
Investigador principal:

Hospital de procedencia:

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a participar. Nuestra intencidn es
tan solo que usted reciba la informacidn correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este
estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencidn y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la
explicacién. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su decision y retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico/enfermera ni se produzca perjuicio
alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

El manejo de la enfermedad renal crénica es un tema de preocupacion para la salud publica por su alta prevalencia; elevada
mortalidad e impacto en la calidad de vida. Las personas con enfermedad renal crénica tienen mayor incidencia de padecer
cancerya que existe una relacion bidireccional y causalidad con enfermedades oncoldgicas y hematoldgicas, considerandose una
factor de riesgo de la otra, asi como los tratamientos contra él pueden causar alteraciones de la funcién renal.

El objetivo de este estudio es ampliar nuestros conocimientos sobre la enfermedad renal y el cancer. Se trata de un estudio
observacional y descriptivo con una duracion de tres afios. Este tipo de estudio se conoce como estudio «no intervencionista».
Esto significa que el estudio no implica nada mas que observar y recopilar datos que son el resultado de su tratamiento habitual
o el tratamiento de referencia para su enfermedad.

Elanalisis se basara en la revision de la historia clinica en formato electrdnico, asi como a través del software de gestion de cuidados
especificos de Nefrologia. Ademas, se le pedira cumplimentar unos cuestionarios para conocer cdmo su enfermedad renal afecta
a su calidad de vida. Diferentes estudios realizados describen que la enfermedad renal y el tratamiento en hemodialisis supone
un profundo impacto emocional, funcional y social tanto a usted como a su entorno generando una gran afectacion de su calidad
de vida.

BENEFICIOS y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Los resultados del estudio podrian proporcionar informacién importante acerca de la incidencia y prevalencia de neoplasias en
pacientes en dialisis y el prondstico de la enfermedad, ademas de detectar posibles factores asociados y analizar la supervivencia.
Un mejor conocimiento permitira establecer unos criterios de unificacién en la toma de decisiones en la practica clinica diaria. No
obstante, esto no significa necesariamente que el estudio vaya a proporcionarle un beneficio para su salud.

Dado que la extraccién de sangre para la recopilacidn de los datos analiticos coincidira con su didlisis, no se le realizara punciones
venosas adicionales, por lo que los riesgos son minimos. Ademas, la cumplimentacidn de los cuestionarios se intentara llevar a
cabo durante su sesidn de dialisis a la que acuden para recibir su tratamiento, para que no implique un incremento del tiempo del
que dura la sesidn.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacidn y la cesidn de los datos de caracter personal de todos los sujetos participantes se ajustard a
lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccién de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que
establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacién de datos,
para lo cual debera dirigirse a los investigadores del estudio. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante
un codigo y sélo los investigadores principales del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato nuevo serd afiadido a la base de datos
y, puede exigir la destruccién de todas las muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacién de nuevos
analisis. Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que se le han
expuesto.
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Anexo 2. Consentimiento Informado

Titulo del proyecto: Proyecto multicéntrico. Prevalencia y calidad de vida de personas con neoplasias en hemodialisis.
R o IRt (Nombrey apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He hablado CoNn: ..vviiviinie e e (Nombre del investigador)

He podido hacer preguntas sobre el estudio para resolver mis dudas.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones, y sin que esto repercuta en mi
atencion médica.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Revocacidn del consentimiento:

Paciente:

REVOCO el consentimiento anteriormente dado por mi, para la participacion en el estudio.

Firma del paciente: .........coevvevieiininnnnn Fecha: ...oocovveiiiiiiiieinae
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C:

Anexo 3. Cuaderno de recogida de datos

CUADERNO RECOGIDA DE DATOS

La encuesta que usted encontrara a continuacion tiene como objetivo conocer si
actualmente su enfermedad renal cronica puede afectar a su calidad de vida. Se le pide
que rellene estos cuestionarios que se presentan a continuacion, sus respuestas seran
totalmente anonimas y solo se usaran con el objetivo del estudio.

Marque con una X lo que corresponda a su situacion actual.

Numero de codificacion del paciente:

Hospital de procedencia:

Género: Masculino Femenino

Ocupacion: = Estudiante  Incapacidad laboral  Trabajador activo = Jubilado = Ama de casa
Estado civil: = Soltero = Casado = Separado = Pareja = Viudo = Ofras
Religion: | Catolica | No creyente || Testigo de Jehova | Otras
Dispone en el Hospital: ' Vohmtades anticipadas = Testamento Vital

Nivel de estudios: = Sinestudios = Primarios = Secundarios = Universitarios

Nivel socioeconomico: = <500€ = 500- 1000€ = 1000-1500€ = 1500-2000€ = >2000€
Convivencia/Apoyo: Familia = Cuwidador = Solo  Institucion sanitana

Actividad fisica: = Sedentario Actividades ocio = Deporte = Pasear-Caminar

Nacionalidad: =~ Espafiola = Latinoamérica = Paises deleste = Filipina
Marroquies = Otras (especificar)

Numero de hijos:

Drogas SI. NO EX Tabaco SI. NO EX Alcohol SI' NO EX

Sintomas durante la sesion: = Calambres = Prurito  Hipotension = Sincope = Astenia
Cefalea
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