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Descripcion de la tecnologia

La impedancia (Z) es la oposiciéon que muestra un cuerpo conductor al paso
de una corriente eléctrica. El anélisis de la bioimpedancia eléctrica (BIA) es
un método utilizado en la practica clinica que, basdndose en dicho concepto,
analiza la composicion corporal y obtiene datos sobre el estado de hidrata-
cién y nutricién del paciente.

Existen diferentes métodos para realizar esta prueba, pero el mas habi-
tual consiste en pasar una corriente monofrecuencia de muy baja intensidad
(50kHz) a través de cuatro electrodos colocados dos a dos en la mano y el
pie del mismo hemicuerpo. Es una prueba indolora ya que la intensidad es
tan baja que es imperceptible por el paciente.

En el andlisis se asume que, al paso de la corriente eléctrica, el cuerpo
humano se comporta como un cilindro en el que la impedancia es direc-
tamente proporcional a la longitud (L) e inversamente proporcional a la
seccion transversal (A) (Ley de Ohm). La oposicion que el cuerpo humano
ofrece al paso de la corriente estd formada por dos componentes: la resis-
tencia (R) que ofrece el fluido intra y extracelular y la reactancia (Xc) de las
membranas celulares (tejido celular).

Con la BIA se realiza 1a medicién de la resistencia (R) y reactancia (Xc)
y a través de una ecuacién de regresion se pueden calcular los parametros de:

e agua corporal total (en inglés, total body water, TBW)
e masa libre de grasa (en inglés, fat-free mass, FFM)
* masa grasa (en inglés, fat mass, FM)

e agua intra y extracelular (en inglés, intracellular and extracellular
water, ICW, ECW).

Existen distintas ecuaciones para realizar el cdlculo, pero en todas ellas se
incluyen por lo menos datos de altura y peso del paciente y la seccion trans-
versal (A) es considerada una constante. En la mayoria de las ecuaciones se
dejan de lado los datos de reactancia (Xc).

La bioimpedancia vectorial (BIVA) es un nuevo tipo de anilisis de

la bioimpedancia en la que ademads de la resistencia se tiene en cuenta la
reactancia y con ambas se obtiene el vector de impedancia Z que es re-
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presentado graficamente mediante el grafico RXc (fig.1). Este grafico esta
estandarizado por altura y en él figuran las elipses que indican el 50%, 75%
y el 95% de tolerancia en poblacion sana, siendo distintas segtin el sexo y la
raza (1). Dependiendo de la situacion del vector con respecto a las elipses
se puede conocer si los estados de hidratacion y nutricion del paciente estan
dentro de la normalidad.
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Figura 1. Representacion grafica del vector de impedancia Z mediante el grafico RXc

Cuando el vector de impedancia de un paciente cae fuera de la elipse de tole-
rancia al 75% es posible identificar si esta alteracion es debida a su estado de
hidratacion o de nutricién segin el desplazamiento del vector sobre los ejes:

e Vectores que estdn por encima del eje menor indican deshidratacion,
mientras que si estdn por debajo indican un exceso de liquido.

e Un vector situado a la izquierda del eje mayor indica un aumento de
tejidos blandos [diferenciando si es debido a aumento de masa muscular
(atletas) o a masa grasa (obesos)], y si estd situado a la derecha,
disminucién de dicha masa, diferenciando también si el paciente se
encuentra en un estado caquéctico o estd simplemente delgado.

Dos de las grandes diferencias de este método con respecto a la BIA con-
vencional es que no asume que haya una hidratacién homogénea de los teji-
dos y que el peso del paciente no es tenido en cuenta, dato que en pacientes
obesos o con edemas puede dar lugar a errores.
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Importancia sanitaria

Incidencia/prevalencia

Incidencia

En 2008, Taiwan y Estados Unidos fueron los paises del mundo con mayor
incidencia de insuficiencia renal crénica dependiente de terapia renal susti-
tutiva, con 384 y 362 casos por millén de habitantes (pmp), respectivamente.
Los paises de la Unién Europea no sobrepasaron en ningtin caso los 200
casos pmp, situdndose Espaiia con una incidencia de 128 casos pmp (2).

Segtin datos de la Sociedad Espafiola de Nefrologia (3), la incidencia
de insuficiencia renal crénica en Espafia en 2009 fue de 129 pacientes por
millén de habitantes, de los que el 85% iniciaron hemodidlisis, un 12% dia-
lisis peritoneal y un 3% recibieron trasplante renal, aunque existen grandes
variaciones entre las distintas comunidades auténomas. En Galicia, la in-
cidencia fue de 124 pmp de los que el 85% iniciaron hemodidlisis, el 13%
dialisis peritoneal y el 2% recibieron un trasplante renal.

Prevalencia

Segin datos del National Institutes of Health de EE.UU., en 2008, Taiwan,
Japon y Estados Unidos encabezaban las mayores tasas de prevalencia de in-
suficiencia renal crénica dependiente de terapia renal sustitutiva, con 2 311,
2126y 1752 personas por millon de habitantes (pmp), respectivamente. Ese
mismo afo, la prevalencia en Espafa fue de 995 casos pmp (2).

En 2009, la Sociedad Espafiola de Nefrologia (3) nos mostraba una
prevalencia en Espafia de insuficiencia renal crénica de 1 039 pacientes por
millén de habitantes, de los que el 475% estaban en hemodidlisis, el 5%
en didlisis peritoneal y otro 475% habian recibido un trasplante renal. En
Galicia, la prevalencia fue de 1 079 pmp de los que el 48% estaban en hemo-
dialisis, el 10% en didlisis peritoneal y el 42% habian recibido un trasplante
renal.
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Mortalidad/morbilidad

En 2009, la mortalidad en pacientes en hemodiélisis en Espafia fue de un
15% y la de los pacientes en didlisis peritoneal del 8%, manteniéndose la
tendencia estable de los afios anteriores.
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Resultados clinicos

Seguridad/Efectividad

En 1998, Piccoli (4) realizé un estudio en 1 367 pacientes en hemodidlisis
cronica y en 726 controles sanos, con el objetivo de evaluar la situacién pre-
dialisis en ambos grupos.

Se observé que los pacientes dializados diferian significativamente de
los controles, mostrando unos vectores mds cortos y un dngulo de fase mas
pequeio. No se observé un solapamiento entre las elipses de 95% de con-
fianza de los pacientes y las personas sanas.

Dentro de los pacientes hemodializados, los pacientes inestables mos-
traron unos vectores mas largos y un angulo de fase mas pequefio que los pa-
cientes estables. Los vectores postdidlisis, tanto de pacientes estables como
inestables, fueron significativamente mas largos, aunque en pacientes ines-
tables el desplazamiento del vector con respecto a la predidlisis fuese mas
corto y con menor pendiente que en pacientes estables.

Un 43% de los pacientes inestables y un 27% de los estables caye-
ron fuera de la elipse de tolerancia al 75% en la medicion predialisis. Estos
porcentajes fueron mds elevados en la postdidlisis, ya que un 59% de los
pacientes inestables y un 44% de los estables se salieron de dicha elipse.
No se encontré correlacion entre los componentes del vector y la albimina
plasmadtica, presion oncética y hemoglobina.

Pillon et al. (2004) (5) evaluaron una cohorte de 3 009 pacientes rena-
les en hemodidlisis desde por lo menos 3 o mds meses. Al inicio del estudio
se realizé a los pacientes una BIVA predidlisis, siendo seguidos durante al
menos un afio (rango de 2 a 18 meses).

Se encontré que el dngulo de fase se correlacionaba inversamente con
la edad y la antigiiedad en la didlisis, mientras que la longitud del vector se
correlacionaba directamente con la edad aunque no con el tiempo en didlisis
del paciente. La supervivencia total de la cohorte al afio fue del 88%, obser-
vandose una asociacion entre la longitud del vector del BIVA y la mortali-
dad, con un riesgo relativo (RR) de 0,75 (95% 1C=0,57-0,88) por cada 100
ohm/m de cambio en la longitud del vector.
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Para verificar que esta asociacién era linear se dividi6 la longitud del
vector en 6 categorias (<200, 200-250, 250-300, 300-350, 350-400 y =400
ohm/m) y se cogi6é como referencia el intervalo de 300-350 ohm/m para cal-
cular el riesgo relativo de mortalidad de los demas intervalos. Dos de ellos
fueron estadisticamente significativos, el RR del intervalo 200-250 ohm/m
(1,54;95% 1C=1,08-2,21) y el del intervalo <200 ohm (2,83; 95% IC=1,55—
5,15). Este aumento de riesgo de mortalidad en los pacientes con vectores
mads cortos fue independiente de la edad, sexo, raza, diabetes, antigiiedad en
dialisis, niveles de albumina, creatinina, hemoglobina, ferritina y del angulo
de fase. Tampoco se encontro interaccion entre el dngulo de fase y la longi-
tud del vector, asi como no fue posible demostrar una asociaciéon entre la
mayor longitud del vector y una disminucion en la mortalidad.

Ese mismo afio, Nescolarde et al. (6) realizaron un estudio en 74 pa-
cientes en hemodidlisis, divididos en estables (sin edemas) e inestables (con
edemas). Se observo que los pacientes estables se situaban dentro de la elip-
se de tolerancia al 75% y que los pacientes inestables lo hacian fuera de este
limite. Por otro lado se vio que en las elipses de tolerancia al 95%, ambos
grupos no se solapaban.

En 2006, Jha et al. (7) estudiaron 613 adultos de India, de los que 162
eran enfermos renales de estadio IV y 451 controles sanos. Los pardmetros
de referencia de bioimpedancia se obtuvieron a partir de los controles sanos.
Los resultados mostraron un menor indice Xc/H y un menor dngulo de fase
en los pacientes con insuficiencia renal de ambos sexos, siendo las diferen-
cias estadisticamente significativas cuando se compararon con los controles
sanos. En el grafico RXc, las elipses de tolerancia al 95% de los controles no
se solaparon con las de los pacientes con insuficiencia renal. En comparacion
se observod que el agua corporal total (TBW), el agua extracelular (ECW) y
el voilumen plasmético eran mayores en los pacientes con insuficiencia renal
y mayor que en pacientes norteamericanos, no siendo una sorpresa dado
que los pacientes indios reciben habitualmente, inicamente ocho horas se-
manales de hemodialisis.

Bozzetto et al. (8) publicaron en 2010 un estudio realizado en 82 nifios
de 2 a 14 afios, divididos en 3 grupos:

e Grupo A: 46 nifios con insuficiencia renal cronica de estadios II-1V
sin edema.

* Grupo B: 21 nifios con enfermedad glomerular, con funcién renal
normal y edema con févea.
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* Grupo C: 15 nifios en remisién de sindrome nefrético con funcién
renal normal y sin edema.

En el grupo A se observd que los pacientes de estadio IV tenian vectores
mas largos que los de estadios II-III. Ademas, las elipses de 95% de toleran-
cia de ambos grupos no se solapaban, mostrando, en los nifios de estadio IV,
un patrén de deshidratacion. No se encontraron diferencias significativas ni
en la diuresis ni en la ingesta de liquidos entre ambos grupos. En la represen-
tacion grafica, los pacientes del grupo B se sitdan fuera de la elipse de 75%
de tolerancia y por debajo del eje menor del grafico RXc, mostrando sobre-
hidratacién. Por tltimo, los pacientes del grupo C se encontraban dentro
de la elipse de 75% de tolerancia y por tanto con un estado de hidratacion
normal. No se encontro correlacion entre los patrones de BIVA y la presion
arterial en ninguno de los grupos analizados.

También en 2010, Espinosa et al. (9) realizaron un estudio en 76 pa-
cientes con insuficiencia renal crénica a tratamiento sustitutivo con hemo-
dialisis, en el que la bioimpedancia vectorial fue utilizada para determinar
el estado de nutricién y de hidratacion de los pacientes. Los pacientes fue-
ron sometidos a pruebas antropométricas y de laboratorio al menos en dos
ocasiones, realizdindose también una valoracién global subjetiva y el indice
nutricional de Bilbrey.

Segtn su estado nutricional, los pacientes fueron divididos en dos gru-
pos: malnutriciéon normal-ligera y moderada-severa, realizdndose una bioim-

pedancia vectorial antes y después de la hemodiélisis.

Los principales resultados observados fueron los siguientes:

el grupo de peor nutricién mostro vectores de mayor sobrehidratacion.

e se observaron diferencias significativas entre los vectores pre y
postdidlisis. En la predidlisis, los pacientes mostraron vectores mas
cortos y con menor angulo de fase o con un patrén vectorial de
sobrehidratacion.

e Enlapostdidlisis se observé una mejoria significativa de la hidratacion,
aunque un 28% de los pacientes permanecieron sobrehidratados.

e Los pacientes con valores de creatinina menores a la media (Cr<7,63

en mujeres y <10,94 en hombres), presentaron vectores con patrén de
sobrehidratacién y caquexia.
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e Enmujeres se encontrd una correlacion entre los valores de albiumina
y los componentes del vector. Segin el autor, el no encontrar
correlaciéon en hombres pudiera deberse al pequefio numero de
varones en la muestra.

e Los pacientes diabéticos obtuvieron vectores mds cortos que los no
diabéticos.

Ese mismo afio, Oliveira et al. (10) evaluaron 58 pacientes en tratamiento
con hemodidlisis desde 3 0 mas meses. Los autores encontraron una corre-
lacion negativa entre el dngulo de fase, la edad y escala de VGS modificada
para enfermedad renal, y una correlacion positiva con el porcentaje de peso
corporal ideal (%SBW, en inglés), la circunferencia media del brazo (MAC,
en inglés), la circunferencia media muscular del brazo (MAMC, en inglés),
la masa corporal magra medida antropométricamente (FFM-A, en inglés) y
la albimina. Se encontré una correlacion y una diferencia significativa entre
la masa corporal magra medida con BIA (FFM-BIA) o de forma antropo-
métrica (FFM-A). Mediante el analisis de Bland-Altman se observé que la
FFM-BIA sobreestima el FFM en una media de 2,2 Kg. (p<0,0001) (95%
1C=1,23-3,17 Kg.) y el LBM (lean body mass) con una media de 1,9 kg (p<
0,0001).

Por dltimo, Piccoli (11) estudié 200 pacientes en hemodialisis perito-
neal ambulatoria continua (CAPD) de por lo menos dos meses de antigiie-
dad y un IMC mayor de 16 y menor de 31. Los pacientes se dividieron en dos
grupos seglin presentasen o no edema con févea, siendo 51 en el primero
y 149 en el segundo. Se observéd que los pacientes con edema tenian unos
vectores significativamente mas cortos y con menor angulo de fase que los
pacientes sin edema. En el estudio se tomo la elipse de tolerancia al 75%
del grafico RXc como el umbral de edema aparente y se vio que, segtin la
BIVA,un 12,8% de los pacientes que no presentaban edema con fovea eran
clasificados como sobrehidratados y que de los pacientes con edema, un
11,8% fueron falsos negativos. En pacientes sin edema, la frecuencia con
que los vectores caian dentro de la elipse de tolerancia al 75% fue de 872%
(especificidad, IC 95%= 79-97%). Por otro lado, en pacientes con edema, la
frecuencia con que los vectores cafan fuera de la mitad inferior de la elipse
de tolerancia al 75% fue de 88,2% (sensibilidad, IC 95%= 82-93%).
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Utilidad clinica

El andlisis de la bioimpedancia convencional es un método que esta cobran-
do fuerza como herramienta de apoyo en la evaluacién del estado de hi-
dratacion y nutricion, si bien, en pacientes renales ha tenido problemas de
aplicacion préctica dado que puede dar lugar a estimaciones no fiables en
pacientes con hidratacion anémala.

La bioimpedancia vectorial realiza el andlisis sin asumir una hidrata-
cién homogénea de los tejidos, ademas de no tener en cuenta el peso del
paciente. En los distintos estudios encontrados se ha podido observar una
correlacion entre el estado de hidratacion y nutricion y la longitud y el dngu-
lo del vector de la BIVA. No se han podido encontrar estudios que muestren
la concordancia de dicho vector con el estado real de hidratacién y nutricién
del paciente, posiblemente porque para calcular la hidratacién y nutricion
reales seria necesario utilizar algin método no inocuo como pueden ser el
DEXA o la dilucién con isétopos radiactivos.

Por estas razones, y dado el escaso nimero estudios realizados sobre
este tipo de andlisis, la bioimpedancia vectorial inicamente debe conside-
rarse como un método de orientacién a la hora de valorar la hidratacién
y nutricién del paciente renal, a la espera de nuevos estudios en los que se
verifique su validez en la valoracion del estado real de ambas.
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Investigacion clinica en marcha

Se realiz6 una busqueda de los ensayos clinicos en marcha relacionados con
la bioimpedancia, encontrandose un total de 5 de ensayos clinicos de los que
ninguno abordaba el andlisis mediante bioimpedancia vectorial.

Evaluacion economica

No se han localizado estudios que realicen una evaluacion econdémica del
andlisis de bioimpedancia vectorial.
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Requerimientos de uso

Formacion

No es necesaria una formacién especifica para la realizacién de la BIVA y la
intervencion puede ser realizada por el personal de enfermerfa. Sf requiere
una formacion especifica la interpretacion de los resultados, ya que la técni-
ca ha cambiado la interpretacion de la composicidn corporal en los estados
de malnutricidn, inflamacién y sobrehidratacion.
Equipamiento

e Dispositivo BIA101 (Akern Srl, Pontassieve , Italia)

e Software el BodyGramProV3.0

e FElectrodos Biatrodes de monouso desechables
La realizacion de de la BIVA no requiere un equipamiento adicional, siendo
suficiente la dotacién convencional de los servicios de Nefrologia.
Organizacion
La implantacién de esta nueva tecnologia no implicaria un cambio en la
organizacion de los servicios de Nefrologia.

Recursos humanos

Atendiendo a lo expuesto en apartados anteriores, este tipo de intervencio-
nes podrian ser realizadas por el personal médico y de enfermeria habitual
en los servicios de Nefrologia.

Proveedores
Nombre de la empresa, denominacién comercial de la tecnologia y proveedor:

e Akern Srl (Via Lisbonna 32/34, 50065 Pontassieve (FI), Italia)
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e Modelo: BIA101

e Certificado como CE Medical Device Class IT A - IMQ (CE0051).
Conforme a normativas europeas nuevas: 93/42/CEE - EN60601-1-2,
EN60601-1

e Empresas distribuidoras:

e Premium Health Concepts, S.L. Urb. Marbella Mar local 15, 29602
Marbella—Ma4laga Tel./Fax. 952 77 88 24. E-mail: info@premiumsalud.
com. Web: http://www.premiumsalud.com.

e BIONET MEDICAL. ¢/ Gremio de los Caldereros 4. 40195 Segovia.
Espaiia. Tfno 921413073. E-mail: info@bioempresas.net.

Coste de la tecnologia

El coste del dispositivo, aportado por la empresa distribuidora, es el siguiente:
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e Software BodyGramProV3.0 + equipo BIA101: 3.490€ (+IVA)

e FElectrodos Biatrodes de monouso desechables (paquetes de 100
unidades): 19,90€.
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Impacto

Impacto en la salud

La determinacion del estado nutricional y de hidratacién del paciente re-
nal en tratamiento sustitutivo con didlisis se considera de gran importancia,
siendo la estimacidn clinica el procedimiento mds empleado. La bioimpe-
dancia se ha convertido en una alternativa a la antropometria debido a ser
una técnica barata, no invasiva y de relativo facil uso, siendo de gran ayuda
ala hora de interpretar las variaciones de la composicién corporal asociadas
a alteraciones metabdlicas.

Impacto ético

Ninguno.

Impacto social

Ninguno.

Impacto legal

Ninguno.

Impacto econémico

Bajo.

Difusion esperada

Baja.
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Nivel de evidencia

Para evaluar el grado de evidencia se emple6 un adaptacion de una clasifica-
cién utilizada por la “Swedish Council on Technology Assessment in Health
Care’! Seglin esta escala el nivel de evidencia es 3.

Tabla 1. Clasificacion de la calidad de la evidencia elaborada por “Swedish Council on
Technology Assessment in Health Care”

Nivel de evidencia Naturaleza de la evidencia presentada
P Existen al menos dos estudios independientes de alta
1 Buena documentacién cientifica. ) X N
calidad publicados*.
2 Moderada documentacion Un estudio de alta calidad o al menos dos estudios de
cientifica. calidad media con resultados consistentes publicados.
3 Pobre documentacioén cientifica. Al'menos dos estudios de calidad media publicados.

4 Ninguna documentacioén cientifica  Estudios de baja calidad

* La calidad depende del tipo de estudio, del tamafio de la muestra y de la realizacién de un
analisis. Algunos ejemplos son ensayos aleatorios controlados con resultados consistentes o
revisiones sistemdticas de alta calidad.
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Anexos

ANEXO 1. Metodologia empleada en
la elaboracion de la ficha técnica.
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ANEXO 2. Lista de abreviaturas

A: Seccién Transversal
BIA: Andlisis de bioimpedancia
BIVA: Andlisis de bioimpedancia eléctrica vectorial

CAPD: Continuous ambulatory peritoneal dialysis (diélisis peritoneal
ambulatoria continua)

Cr: Creatinina

DEXA: Dual emisién X-ray absorptiometry (absorciometria de rayos X de
energia dual)

ECW: Extracellular water (agua extracelular)

FFM: Fat-free mass (masa libre de grasa)

FFM-A: masa libre de grasa medida antropométricamente
FFM-BIA: masa libre de grasa medida a través de la BIA

FM: Fat mass (masa grasa)

IC: Intervalo de confianza

ICW: Intracellular water (agua intracelular)

IMC: Indice de masa corporal

kHz: kiloherzios

LBM: lean body mass (masa libre de grasa, sin incluir la grasa esencial).
L: Longitud

MAC: Mid-arm Circumference (circunferencia media del brazo)
MAMC: Mid-arm muscle circumference

Ohm: ohmnios
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Pmp: por millén de habitantes

R: Resistencia

RR: Riesgo relativo

SBW: Standard Body Weight (peso corporal ideal)
TBW: Total body water (agua corporal total)

Xec: Reactancia

Z: Impedancia
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