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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Palabras clave: Introduccion: El control del fosforo (P) sérico en hemodiélisis (HD) sigue siendo un reto, condicionado por la
Hemodialisis adherencia a los captores y la implicacién del paciente. Estrategias educativas estructuradas pueden mejorar
Hiperfosfatemia el autocuidado y optimizar los resultados clinicos.

Captores de fosforo

> : Objetivo: Evaluar la eficacia de una intervencion educativa centrada en el paciente para el control del P en HD.
Educacion al paciente

Material y métodos: Ensayo clinico multicéntrico, prospectivo y aleatorizado en los pacientes con

Adherencia

Autogestién hiperfosfatemia o altas dosis de captores, asignados a intervencion (educacion estructurada + herramienta
Enfermedad renal crénica Empower-PHOS) o control (manejo habitual). Se midieron P sérico, dosis de captores y adherencia (SMAQ) a
Empoderamiento 0, 3, 6 y 12 meses.

Intervencion centrada en el paciente

* Autor para correspondencia.

Resultados: Ambos grupos fueron comparables al inicio. Se incluyeron 122 pacientes de 14 centros. El grupo
intervencion logré reducciones significativas del P a los 3 meses (de 6,1 a 5,4 mg/dl; p < 0,001) y a los
12 meses (de 6,2 a 5,2 mg/dl; p = 0,010), sin cambios en el ntimero de comprimidos ni en la dosis diaria. La
mejora se observo tanto en los pacientes adherentes como en no adherentes, con reducciones especialmente
relevantes en estos dltimos (de 6,4 + 1,2a5,8 = 1,2 mg/dl; p = 0,015). La adherencia segin SMAQ no vari6
significativamente.

Conclusiones: Una intervencion educativa estructurada centrada en el paciente mejora el control del P en HD,
incluso en los pacientes con baja adherencia, sin aumentar la carga farmacologica. Estos resultados respaldan
el uso de estrategias educativas personalizadas como complemento clave en el manejo integral de la
hiperfosfatemia que pueden integrarse en la préctica clinica habitual de las unidades de HD.
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ABSTRACT

Introduction: Serum phosphorus (P) control in hemodialysis (HD) remains a major challenge, largely
influenced by phosphate binder adherence and patient engagement. Structured educational strategies may
enhance self-care and improve clinical outcomes.

Objective: To evaluate the effectiveness of a patient-centered educational intervention for phosphorus control
in hemodialysis.

Material and methods: Multicenter, prospective, randomized clinical trial including patients with
hyperphosphatemia or high binder requirements, allocated to an intervention group (structured
education + Empower-PHOS tool) or a control group (standard care). Serum P, binder dose, and adherence
(SMAQ) were assessed at baseline and at 3, 6, and 12 months.

Results: Both groups were comparable at baseline. A total of 122 patients from 14 centers were enrolled. The
intervention group achieved significant reductions in serum P at 3 months (from 6.1 to 5.4 mg/dl; P<.001)
and at 12 months (from 6.2 to 5.2 mg/dl; P=.010), without changes in the number of pills or daily binder
dose. Improvements were observed in both adherent and non-adherent patients, with particularly notable
reductions among the latter (from 6.4 = 1.2t0 5.8 + 1.2 mg/dl; P=.015). Adherence according to SMAQ did
not change significantly.

Conclusions: A structured, patient-centered educational intervention improved phosphorus control in
hemodialysis, even among patients with low baseline adherence, without increasing the pharmacological
burden. These findings support the integration of personalized educational strategies as a key component in

the comprehensive management of hyperphosphatemia in routine hemodialysis practice.

Introduccion

A pesar del amplio arsenal terapéutico disponible, el control del
fosforo (P) sérico continda representando un desafio clinico relevante
en la practica nefrolégica®. La adherencia al tratamiento con
captores de P y la persistencia a largo plazo son determinantes
esenciales en este objetivo, pero estd condicionada por miltiples
factores como la complejidad del régimen terapéutico, la carga de
comprimidos, los efectos adversos y las caracteristicas individuales
del paciente®>. A pesar del resurgimiento de nuevas estrategias para
el control del P®, fomentar la autonomia del paciente y su implicacion
activa en el autocuidado constituye una estrategia fundamental para
mejorar los resultados clinicos”-®. Por otra parte, la variabilidad
observada en el estudio COSMOS® refuerza la necesidad de
intervenciones estandarizadas que impulsen la participacion activa
del paciente y la equidad en los resultados.

Ademas de los tratamientos farmacologicos, la literatura reciente
destaca la importancia de estrategias educativas estructuradas que
combinen informacion adaptada, herramientas visuales y técnicas de
alfabetizacion en salud. Estas intervenciones no solo buscan transmitir
conocimientos, sino también capacitar al paciente para aplicar la
informacién en su vida diaria, facilitando decisiones compartidas y
mejorando la adherencia terapéutica. El empoderamiento, entendido
como la capacidad del paciente para participar activamente en el
manejo de su enfermedad, se asocia con mejores resultados
bioquimicos y clinicos en enfermedad renal crénica (ERO)*.

En este contexto, desarrollamos una herramienta educativa
especifica denominada «Empoderamiento del paciente en el control
del foésforo (Empower-PHOS)», disefiada para facilitar que los
pacientes comprendan el contenido aproximado de P de los alimentos
y puedan ajustar de forma auténoma la dosis de captores segtn la
ingesta real. Este enfoque integra educacion visual sencilla,
participacion activa del paciente y un modelo de autocontrol
terapéutico que pretende mejorar el manejo del P sin incrementar
la carga farmacolégica. Empower-PHOS se concibié como una
intervencion aplicable en la practica clinica habitual y potencialmente
ttil en unidades con recursos limitados.

El objetivo de este estudio es analizar la eficacia de un modelo de
tratamiento de la hiperfosfatemia que involucra activamente al
paciente en hemodidlisis (HD) en su propio cuidado, proporcionin-
dole herramientas estructuradas para asumir un papel responsable en
colaboracion con el equipo sanitario, en el contexto del control del P
en los pacientes en HD. El objetivo primario ha sido evaluar el impacto

de una intervencion educativa estructurada centrada en el paciente
sobre el control del P sérico y el secundario, analizar los cambios en la
dosis y niimero de captores, asi como la adherencia al tratamiento.

Material y metodos
Disefio del estudio

Estudio multicéntrico, prospectivo e intervencionista en los
pacientes en HD con un seguimiento a los 0, 3, 6 y 12 meses.

Poblacion a estudio

Se incluyeron pacientes adultos que estuvieran en tratamiento con
HD durante al menos 3 meses previos a su inclusion y presentaran un
control sub6ptimo de P (P), definido como niveles séricos de
P > 5,5mg/dl (> 1,78 mml/l) al inicio del estudio, o bien
niveles de P controlados (< 5,5 mg/dl), pero que requirieran dosis
elevadas de captores de P, definidas como > 7 comprimidos/dia.

Asimismo, los pacientes debian ser capaces de cumplir con el
protocolo del estudio, lo cual implicaba seguir las indicaciones para la
administracion de captores de P (sin modificar el tipo de captor a lo
largo del estudio) y asistir a las visitas de seguimiento, asi como
completar los cuestionarios requeridos. Finalmente, todos los
pacientes participantes firmaron un consentimiento informado para
participar en el estudio.

Grupo de intervencion y grupo control

El estudio incluy6 un grupo de intervencién y un grupo control. Los
pacientes fueron asignados aleatoriamente a uno de estos 2 grupos. La
asignacion de los pacientes a los grupos de estudio se realizo de forma
aleatorizada por personal investigador externo a los centros
participantes, sin implicacion en la inclusion de pacientes ni en la
aplicacion de la intervencion en cada centro. La asignaciéon fue
consecutiva y equilibrada, garantizando un ntmero similar de
pacientes en los grupos de intervencion y control en cada centro.
No se produjeron pérdidas tras la asignacion inicial. Los pacientes del
grupo de intervencion recibieron las herramientas educativas
disefiadas especificamente para mejorar el autocuidado y la auto-
nomia del paciente, lo que les permitia asumir un papel més activo en
la gesti6én de su tratamiento con captores de P, mientras que el grupo
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control no recibié ninguna intervencion educativa adicional y
continud con el manejo habitual de su tratamiento.

La intervencién educativa consisti6 en una Udnica entrevista
estructurada inicial, realizada por el nefrologo responsable del
paciente tras una sesion formativa previa dirigida a los profesionales
participantes. Durante esta entrevista se explicaron los principios
bésicos del contenido y biodisponibilidad del P en los alimentos, asi
como el uso de la herramienta para ajustar la administraciéon de
captores en funcion de la ingesta.

No se estableci6é un programa de refuerzo educativo sistematico
posterior y no participaron otros profesionales sanitarios (enfermeria
o dietista) en la aplicacion directa de la intervencion, con el objetivo
de evaluar su factibilidad y reproducibilidad en la practica clinica
habitual de las unidades de HD.

Como parte de la herramienta educativa, los pacientes disponian
de un video explicativo, que podian visualizar de forma autéonoma
tantas veces como considerasen necesario, facilitando la repeticion y
consolidacién de los contenidos.

Los pacientes asignados al grupo control continuaron con el
manejo habitual del P en cada centro, sin recibir intervencién
educativa estructurada adicional. Dicho manejo se realiz6 conforme a
la practica clinica habitual de cada unidad de HD, pudiendo existir
variaciones intercentros en aspectos como la disponibilidad de apoyo
dietético o el tipo de captor de P prescrito.

Ambas cohortes fueron seguidas durante el mismo periodo de
tiempo y se compararon los resultados en cuanto a control del P,
nimero de comprimidos y dosis de captores de P y adherencia al
tratamiento entre los 2 grupos.

Variables recogidas

Se recolectaron diversas variables demograficas, clinicas y de
tratamiento. En cuanto a las variables demogréficas, se registraron
datos basicos como la edad, el sexo, la etiologia de 1a ERC, el tiempo de
inicio de la HD, el tipo de dialisis utilizada, asi como la presencia de
diabetes mellitus y el tipo de acceso vascular (fistula arteriovenosa o
catéter).

Las variables analiticas se midieron en varios momentos del
estudio (basal, 1, 3, 6 y 12 meses) e incluyeron parametros como el
indice KTV o KT medio, P sérico, calcio, hormona paratiroidea (PTH),
vitamina D, albtimina, proteina C reactiva y hemoglobina. Estas
variables permitieron evaluar el control del P y otros factores clave en
el tratamiento de los pacientes en HD. Todas las determinaciones
analiticas se realizaron en muestra predialisis correspondiente al
periodo interdialitico corto, siguiendo los procedimientos habituales
de cada centro y de acuerdo con la practica clinica estdndar en HD.

Se recogieron también datos sobre el tratamiento farmacolégico
que los pacientes estaban recibiendo, incluyendo la administracion de
vitamina D (colecalciferol, calcifediol), calcimiméticos (etecalcetide o
cinacalcet), paricalcitol, calcitriol, alfa calcidiol, rocaltrol y denosu-
mab. Asimismo, se registraron las dosis de eritropoyetina (EPO) y la
cantidad diaria de captores de P, asi como la frecuencia de su uso y el
tipo de captor utilizado.

Variables de medicion

Las variables utilizadas para analizar la efectividad del modelo
incluyeron los niveles de P sérico, que se utilizan para evaluar el
control del P en los pacientes. Las variables secundarias incluyen
el nimero de comprimidos y miligramos diarios de captor de P
tomados. El seguimiento del uso de captores de P se realizé6 mediante
un «recordatorio de la tltima semana», que los pacientes completaron
anotando las dosis diarias y los alimentos con los que tomaban los
captores.

El cumplimiento del tratamiento farmacologico en general se
midié mediante el cuestionario de cumplimiento Simplified Medica-
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tion Adherence Questionnaire (SMAQ), una herramienta validada
para la valoracion de la adherencia farmacologica en pacientes con
enfermedades crénicas, incluida la ERC y la poblacién en HD?'°. El
SMAQ consta de 6 preguntas que permiten clasificar a los pacientes
como adherentes o no adherentes en funciéon de sus respuestas. La
adherencia al tratamiento con captores de P se evalu6 mediante el
cuestionario SMAQ en cada visita programada (0, 3, 6 y 12 meses).
Dado su caricter dicotomico, cualquier respuesta indicativa de
incumplimiento clasificé al paciente como no adherente.

Las alternativas de respuesta son dicotomicas; cualquier respuesta
en el sentido de no cumplimiento se considera no seguimiento del
tratamiento.

Intervencion

Se realizo una sesion de formacion para los nefrologos partici-
pantes, en la que se abordaron las habilidades comunicativas y las
indicaciones para el uso de la herramienta. Se destacé la importancia
de las diferentes fuentes de P (orgénico e inorgénico) y su
biodisponibilidad, con el fin de capacitar a los nefrélogos para
transmitir esta informacion a los pacientes y empoderarlos en el
manejo de su enfermedad.

Cada nefrdlogo llevo a cabo una entrevista con los pacientes,
durante la cual se entregd y explico la herramienta. Esta herramienta
inclufa figuras disefiadas para un tratamiento individualizado y para
fomentar el empoderamiento del paciente, proporcionando orien-
tacion sobre como tomar los captores de P en relacion con los
alimentos consumidos, ajustando las dosis segtn el tipo de comida, e
incluyendo tentempiés intermedios (fig. 1).

Herramienta de intervencion

La intervencién educativa se basé en una herramienta desarrollada
especificamente para este estudio, denominada «<Empoderamiento del
paciente en el control del P (Empower-PHOS)», orientada a facilitar la
comprension del contenido de P de los alimentos y el ajuste autbnomo
de los captores segtn la ingesta. La herramienta «Empower-PHOS>»
consistio en una serie de materiales con ilustraciones sobre el
contenido de P en diferentes alimentos e informacion practica que
sirviera de guia sobre como dosificar los captores segtin la ingesta en
cada comida, ajustando la dosis en relacion a cantidad como a tipo de
alimentos tanto durante las comidas principales como en los
tentempiés intermedios. Los materiales entregados a los pacientes
consistieron en: 1) un imén tamano A4 con informacion para
optimizar la administracion de los captores pautados (fig. 2A), 2) una
ficha en formato de acordeén plegable, del tamaiio de una tarjeta de
visita con informacion sintetizada (para que el paciente pueda llevarlo
siempre consigo en las comidas fuera de casa) (fig. 2B), y 3) un video
explicativo de los materiales.

Valoracion de la satisfaccion con la herramienta

La evaluacion de la satisfaccion se realiz6 mediante cuestionarios
estructurados, que incluian items sobre la percepcion global, la
utilidad de los materiales y la experiencia en la atencién,
diferenciados para pacientes y para profesionales sanitarios.

Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Fundacién
Jimenez Diaz (cédigo de referencia: (PIC007-22 FJD). Todos los
pacientes firmaron consentimiento informado por escrito antes de su
inclusion.
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é¢Vas a comer algo?

Dosis de captor de fosforo

recomendada por grupo de alimentos

- Frutasy verduras
- Zumos de frutas
- Infusiones

- Racion de legumbre

DESAYUNO/ MEDIA MARANA / MERIENDA-

+ Racion de lacteo (leche, yogur o
queso o postres lacteos caseros)

- Racién de pan o cerealesy
bizcochos caseros

3
g
2
e
3
g

- Racion de came o pescado frescos

- Racion de huevo

= Cualquier alimento envasado (en
bolsa o paquete), dulce o salado*

= Cualquier alimento que en

su etiqueta tenga mas de 4

ingredientes*

- Refrescos a base de cola

Dosis de captor
de fosforo
recomendada seglin
el alimento que
tomes

NO
REQUIERE
DOSsIS

Frutasy verduras
Zumos de frutas

Infusiones

Figura 1. Imégenes de los materiales entregados a los pacientes. A) Informacién del iman tamaifio A4. B) Imagen de la ficha en formato de acorde6n plegable (tamaio tarjeta

de visita).

iEscanea el QR

para ver el video

explicativo!

Racion de legumbre
Racion de lacteo (leche,
yogur o queso o postres
lacteos caseros)

Racién de pan o cerealesy
bizcochos caseros

Comprueba qué dosis de captor debes tomar... jsea la hora que sea!

A. Infusiony fruta

™

Café con leche y tostadas / bizcocho casero
- Infusiony tostadas / bizcocho casero

n

o

Café con leche y galletas o bolleria industrial

>

Verdura + Carne fresca/ Pescado fresco/
Huevo + Fruta

]

Legumbre / Pasta / Arroz + Verduras +
Fruta

P

Legumbre / Pasta / Arroz + Came o
pescado fresco / huevo + fruta

Cada vez que acompafies la racion de
comida con un lacteo de postre en lugar
defruta

*Cualquier alimento envasado (en bolsa o
paquete, dulce o salado) o que en su etiqueta
tenga mas de 4 ingredientes . Por ejemplo:

+  Snacks salados (patatas fritas, galletitas saladas)

+ Galletas o bolleria/ pan de moide

- Embutidos

- Quesos deuntar

« Patés

+  Salsas comerciales

- Platos precocinados..)

+  Cames o pescados ultracongelados
+  Refrescos, sobre 10d0 a base de colay cerveza

éVas a comer
algo?

Comprueba qué
dosis de captor
debes tomar...
isea la hora

que sea!

Racion de carne o
pescado frescos

Racion de huevo

No necesita dosis

Y2 dosls

1dosis

1dosis

Y2 dosls

1y % dosis

Y2 dosls mas
ala dosis estipulada

1 Dosls cada vez que
tomes alg(in alimento de
1a lista de manera alslada

e
@
&
w
L
&

1 Dosls adicional sl lo
tomas combinado con
otros alimentos

El fosforo de estos dimentos es el que
nuestro organismo absorbe en mayor
cantidod, portanto, sonlos dlimentos
Que sempre deben r acompafiodos
delatoma de quelontes/ captores.

FUNI ENAL

www.fundacionrenal.com

1DOSIS
ADICIONAL

)

Cualquier alimento envasado
(en bolsa o paquete), dulce o
salado

Cualquier alimento que en
su etiqueta tenga mas de 4
ingredientes

Refrescos a base de cola
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Pacientes evaluados para inclusion (n = 122)

Aleatorizados (n = 122)

Grupo incluido en intervencion (n = 64) Grupo incluido en control (n = 58)

Evaluados a 3 meses: 64

Evaluados a 6 meses: 43

Evaluados 12 meses: (datos completos) 29

Evaluados a 3 meses: 58

Evaluados a 6 meses: 34

Evaluados a 12 meses(datos completos) : 20

Figura 2. Diagrama de flujo de inclusion, aleatorizacién y seguimiento de los pacientes. De los 122 pacientes incluidos y aleatorizados, todos fueron evaluados a los
3 meses. El nimero de pacientes evaluados disminuy6 progresivamente a los 6 y 12 meses debido a las pérdidas de seguimiento inherentes a la poblacién en hemodiélisis. El
nimero de pacientes con datos completos disponibles para el andlisis a los 12 meses se indica en cada grupo.

Estadistica

Calculo del tamafio muestral: Segiin datos publicados, aproxima-
damente el 75% de los pacientes en HD presentan baja adherencia a
los captores del P. Se estim6 que la intervencion educativa podria
disminuir en un 20% la proporcién de no adherentes. Considerando
un nivel de significacion del 5%, una potencia del 80% y una pérdida
estimada del 15%, se calculé que serfan necesarios 174 pacientes
(87 por grupo) para detectar diferencias entre los grupos. El niimero
final de pacientes incluidos estuvo condicionado por la disponibilidad
real de participantes en los centros

Las variables cualitativas se expresaron como frecuencias abso-
lutas y porcentajes, y se compararon mediante la prueba de chi-
cuadrado. La distribucion de las variables cuantitativas se evalud
mediante la prueba de Shapiro-Wilk. Las variables cuantitativas se
describieron como media y desviacién estandar (DE) si seguian una
distribucion normal, o como mediana y rango intercuartilico (RIC:
percentil 25-percentil 75) en caso contrario. Para la comparaciéon
basal entre el grupo control e intervencion se utiliz6 la prueba t de
Student para muestras independientes o la prueba U de Mann-
Whitney en caso de distribucion no normal.

Se aplico la prueba de Cochran Q para evaluar los posibles cambios
en la adherencia al tratamiento en los 4 momentos del estudio (0, 3,
6y 12 meses). Las comparaciones a los 0, 3, 6 y 12 meses se realizaron
con la t de Student para muestras relacionadas o la prueba de
rangos con signo de Wilcoxon, segtin correspondiera. Estas pruebas se
aplicaron tanto al andlisis intra-grupo (intervencion y control) como a
los subgrupos definidos por la adherencia al tratamiento dentro de
cada grupo (segin la segunda medicion del cuestionario SMAQ en
cada comparativa por pares).

Debido al carécter pragmético del estudio y a la pérdida progresiva
de seguimiento durante las evaluaciones a 6 y 12 meses, se opto por un
analisis basado en comparaciones pareadas intra-grupo en cada punto
temporal, con el fin de aprovechar la informacién disponible de los
pacientes evaluados en cada visita. Si bien modelos mixtos lineales
podrian haber permitido un analisis longitudinal més completo, su
aplicacion se vio limitada por la variabilidad en el ntmero de
pacientes disponibles en los distintos puntos de seguimiento.

Se considero estadisticamente significativo un valor de p < 0,05. E1
andlisis se realiz6 con IBM SPSS® Statistics v29.0, y las represen-
taciones graficas con Microsoft Excel® 2021.

Resultados

Se incluyeron un total de 122 pacientes de 14 centros de HD. Al
inicio 82 (67,2%) presentaban P sérico > 5,5mg/dl y 57 (46,7%)
requerian > 7 comprimidos al dia de captores de P. Del total de
pacientes, 64 (52,5%) fueron asignados al grupo de intervencion y

58 (47,5%) al grupo control. Del total de 122 pacientes incluidos,
todos completaron la evaluacion basal y la visita de los 3 meses. No
obstante, algunos pacientes no disponian de datos completos para
todas las variables analizadas, motivo por el cual el niimero de casos
incluidos en determinados andlisis es inferior a los 6 meses,
68 pacientes acudieron a la visita, pero solo 59 disponian de datos
completos para todas las variables incluidas en el andlisisA los
12 meses, 49 pacientes tenian datos analiticos y de adherencia
completos. Las pérdidas de seguimiento fueron similares entre grupos
y se debieron fundamentalmente a exitus, trasplante renal o traslado a
otros centros.

El proceso de inclusion, aleatorizacion, seguimiento y anélisis se
muestra en la figura 2.

Las caracteristicas basales de ambos grupos se muestran en la
tabla 1. No se encontraron diferencias significativas en los parametros
demogriéficos y clinicos. Los niveles iniciales de P fueron ligeramente
superiores en el grupo intervencion (mediana: 6,0 mg/dl; RIC: 5,3-
7,1) frente al control (5,7 mg/dl; RIC: 5,1-6,8), sin significacion
estadistica. La adherencia segtin SMAQ fue similar (43,9 vs. 37,7%;
p = 0,514).

Comparacion general entre grupos

En el grupo intervencion, los niveles de P disminuyeron de forma
significativa a los 3 meses (p < 0,001) y a los 12 meses (p = 0,010),
sin cambios en el nimero de comprimidos ni en la dosis diaria
(tabla 2). En el grupo control, no hubo variaciones significativas en P;
tnicamente se observo una reduccion del nimero de comprimidos
(p = 0,029) y de la dosis (p = 0,021) a los 12 meses. De forma
complementaria, se analiz) el porcentaje de pacientes con niveles de P
sérico < 5,5 mg/dl en cada intervalo temporal. En el grupo control,
los porcentajes de pacientes con P controlado fueron del 34,5% al
inicio, 37,0% a los 3 meses, 38,2% a los 6 meses y 40,0% a los
12 meses. En el grupo intervencion, dichos porcentajes fueron del
31,3% al inicio, 50,0% a los 3 meses, 45,3% a los 6 mesesy 51,7% a los
12 meses. En conjunto, el grupo intervencion mostré6 un mayor
porcentaje de pacientes con P sérico controlado (< 5,5 mg/dl) en
todos los puntos posteriores al inicio del estudio.

Aunque el anélisis principal se centré en los cambios intragrupo a
lo largo del seguimiento, no se observaron diferencias intergrupales
estadisticamente significativas en los valores absolutos de P sérico ni
en la dosis total de captores en los distintos puntos temporales. No
obstante, los descensos del P sérico sin incremento concomitante de la
dosis fueron més consistentes en el grupo intervencion.

Adherencia segiin SMAQ

La adherencia evaluada mediante el cuestionario SMAQ no mostr6
variaciones significativas a lo largo del seguimiento en ninguno de los
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Tabla 1
Caracteristicas basales (0 meses) del grupo de intervencion y del grupo control
Caracteristica N Grupo intervencion N Grupo control p-valor
Media + DE Media + DE
Mediana (p25-75) Mediana (p25-75)
Frecuencia (%) Frecuencia (%)
Tiempo en HD (meses) 63 59,6 (43,8-106,0) 56 64,6 (46,7-107,9) 0,580
Edad (afios) 64 55,2 +13,1 57 55,9 = 12,3 0,165
Sexo
Var6n 64 44 (68,8%) 58 41 (70,7%) 0.816
Mujer 20 (31,3%) 17 (29,3%)
Fosforo sérico (P) (mg/dD 64 6,0 (5,3-7,1) 58 5,7 (5,1-6,8) 0,823
P cualitativol
< 5mg/dl 64 11 (17,2%) 58 10 (17,2%) 0.994
>5mg/dl 53 (82,8%) 48 (82,8%)
P cualitativo2
< 5,5mg/dl 64 20 (31,3%) 58 20 (34,5%) 0.704
>5,5mg/dl 44 (68,8%) 38 (65,5%)
Calcio 64 8,7 (8,2-9,2) 58 8,6 (8,1-9,2) 0,490
PTH 63 360,0 (187,0-589,0) 57 360,2 (255,9-549,0) 0,475
Vitamina D 53 23,0 (14,0-36,0) 51 22,0 (12,8-32,1) 0,378
Albumina 64 4,0 (3,8-4,3) 58 3,9 (3,7-4,3) 0,300
Proteina C reactiva 62 1,7 (0,7-4,0) 56 2,0 (0,5-4,5) 0,792
Hemoglobina 64 11,7 (11,0-12,9) 58 11,8 (11,1-12,4) 0,977
Vitamina D nativa
No 64 31 (48,4%) 58 31 (53,4%) 0.580
Si 33 (51,6%) 27 (46,6%)
Dosis de vitamina D nativa (ug/mes) 33 52.000,0 (52.000,0-52.000,0) 27 52.000,0 (42.700,0-76.600,0) 0,969
Calcimetricos
Cinacalcet 35 19 (54,3%) 29 13 (44,8%) 0.451
Etelcalcetide 16 (45,7%) 16 (55,2%)
Dosis calcimiméticos (mg/sem)
Cinacalcet 19 12,0 (90,0-210,0) 13 180,0 (90,0-210,0) 0.791
Etelcalcetide 16 15,000 (7.500-21.250) 16 7.500 (7.500-15.000) 0.468
Vitamina D activa
No 64 30 (46,9%) 58 39 (67,2%) 0.023
Si 34 (53,1%) 19 (32,8%)
Dosis vitamina D activa (ug/mes) 34 4,5 (4,0-6,0) 19 6,0 (4,0-12,0) 0,094
Tipo eritropoyetina
Eritropoyetina 55 35 (63,6%) 49 39 (79,6%) 0.073
Aranesp 20 (36,4%) 10 (20,4%)
Dosis eritropoyetina (mg/sem)
Eritropoyetina (u/sem) 34 8.500,0 (4.000,0-12.000,0) 38 6.000,0 (3.000,0-12.000,0) 0.751
Aranesp (u/sem) 20 30,0 (20,0-45,0) 10 50,0 (30,0-100,0) 0.109
Ntimero comprimidos de captores del P 64 6,0 (3,0-9,0) 58 7,0 (3,0-12,0) 0,184
mg captores P 64 4.625,0 (2.400,0-6.825,0) 58 4.500,0 (2.175,0-8.700,0) 0,231
Peso seco 64 73,8 (66,3-88,5) 58 77,0 (67,5-88,5) 0,532
SMAQ
Adherente 57 25 (43,9%) 53 20 (37,7%) 0.514

No adherente 32 (56,1%)

33 (62,3%)

DE: desviacion estandar; PTH: hormona paratiroidea; SMAQ: Simplified Medication Adherence Questionnaire.

grupos (Cochran Q: grupo control p = 0,153; grupo intervencion
p = 0,112). La proporcion de pacientes adherentes y no adherentes se
mantuvo estable en todas las evaluaciones temporales, sin diferencias
relevantes entre grupos.

La adherencia no mostr6 cambios significativos a lo largo del
estudio en ninguno de los grupos (Cochran Q: control p = 0,153;
intervencion p = 0,112).

Pacientes adherentes

En ambos grupos se registré una reduccién significativa de P, mas
marcada y sostenida en el grupo intervencién. (tabla 3) En el grupo
Intervencion, la mediana inicial paso de 5,7 a 4,8 mg/dl a 3 meses
(p = 0,005); 4,8mg/dl = 1,9 a 6 meses (p = 0,013); 53+ 1,1 a
12 meses (p = 0,004). En el grupo control, la mediana pasé de 5,7 a
5,1 mg/dla 3 meses (p = 0,004);de 6,0 = 1,5a5,0 = 1,2a 12 meses
(p = 0,023).

En los adherentes del grupo intervencion no hubo cambios en el
namero o dosis de captores, mientras que en el grupo control ambos
parametros disminuyeron significativamente a los 12 meses (tabla 3).

Pacientes no adherentes

Solo el grupo intervenciéon mostr6 una reduccion significativa del P
alos 12 meses (6,4 + 1,2 — 5,8 = 1,2 mg/dl; p = 0,015) En el grupo
control, los niveles de P se mantuvieron elevados sin cambios
significativos en ninglin momento (tabla 3).

En cuanto al tratamiento, en los no adherentes del grupo
intervenciéon hubo una reduccién significativa entre 0 y 3 meses
tanto en el nimero de comprimidos (p = 0,043) como en la dosis
(p = 0,037), manteniéndose luego estables. En el grupo control no
hubo cambios.

En general, los pacientes adherentes de ambos grupos presentaron
niveles de P més bajos que los no adherentes, aunque las diferencias en
el uso de captores fueron més marcadas en el grupo control.

Valoracion de la herramienta
La valoracion global de los pacientes encuestados fue alta con una

media de 8,2/10, la participacion 8,5/10 y la disposiciéon a
recomendar la intervenciéon también 8,5/10. Los materiales fueron
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percibidos como faciles de usar (4/5) y ftiles para recordar y
comprender la informacion (3,6-3,8/5).

Se obtuvieron 20 respuestas de 27 profesionales (74%), los cuales
valoraron la estrategia como eficaz (3,9/5) y facil de aplicar (4/5),
aunque puntuaron de forma mas discreta su impacto en la mejora de la
adherencia (2,8/5). La satisfaccion global con la intervencién fue
elevada (8,6/10). En los comentarios cualitativos, los profesionales
sefialaron dificultades iniciales para ajustar la dosis y explicar al
paciente la adecuacion de los captores a las comidas; sin embargo, una
vez interiorizada la pauta, la simplificacion del proceso resultd
beneficiosa. Asimismo, destacaron que la intervencion es especial-
mente 1til para reforzar y consolidar la adherencia en pacientes ya
adherentes, pero menos eficaz para modificar conductas en aquellos
con baja adherencia basal.

Discusion

El control de la hiperfosfatemia en los pacientes en HD sigue siendo
un reto clinico. Sumanejo no depende solo de la dosis de captores, sino
también de la adherencia, la educacién y la capacidad del paciente
para ajustar la medicacién segtin su dieta. Estos factores, ligados a su
implicacién activa, respaldan el uso de intervenciones educativas
estructuradas que promueven el empoderamiento y la toma de
decisiones compartida. Este estudio demuestra que una intervencion
educativa estructurada puede mejorar significativamente el control
del P en pacientes en HD, tanto en adherentes como en no adherentes,
sin necesidad de incrementar la carga farmacologica.

En comparacion con intervenciones educativas previamente
publicadas, Empower-PHOS aporta varios elementos novedosos. En
primer lugar, introduce un modelo de ajuste auténomo de la dosis de
captores en funcién de la ingesta real, basado en una herramienta
visual sencilla que permite al paciente identificar el contenido
aproximado de P de cada alimento y adaptar la dosis sin aumentar la
carga farmacologica total. En segundo lugar, se trata de una
intervencion pragmaética, basada en una tnica entrevista estructurada
complementada con un material audiovisual que el paciente puede
revisar de forma auténoma tantas veces como necesite, sin requerir
refuerzos periddicos intensivos. Este enfoque facilita su implemen-
tacién en unidades con recursos limitados y contribuye a su potencial
reproducibilidad en la préctica clinica habitual.

Estos elementos diferenciales permiten contextualizar adecuada-
mente los resultados observados en el grupo intervencion a lo largo del
seguimiento. En el grupo intervencion, los niveles séricos se redujeron
a los 3 y 12 meses, manteniéndose estables la dosis y el ntiimero de
comprimidos. Este resultado sugiere, en concordancia con otros
estudios, una utilizacién mas eficiente del tratamiento, probable-
mente mediada por mejoras en el conocimiento, la motivacién y el
comportamiento del paciente'™'2. La transicién de un enfoque
paternalista en el manejo de los captores del P hacia un modelo en
el que el paciente asume un rol protagonista en la gestiéon de los
mismos puede haber promovido un mayor grado de compromiso'>~'>,
asi como la incorporacion de las creencias, expectativas y preferencias
del paciente mejora la efectividad clinica y la sostenibilidad del
tratamiento a medio y largo plazo en otros estudios'®'”.

La ausencia de diferencias intergrupales estadisticamente signifi-
cativas debe interpretarse teniendo en cuenta que el estudio no fue
dimensionado para este objetivo; sin embargo, la consistencia de los
cambios observados en el grupo intervencién sugiere un impacto
clinicamente relevante de la intervencion educativa.

Una posible explicacion de la mejora de los resultados en el grupo
intervencion es el ajuste individualizado de la medicacién segin el
contenido de P de los alimentos por el paciente, tal como promovia la
herramienta educativa. Aunque no se midi6 directamente, esto pudo
contribuir a la mejora bioquimica sin aumentar la dosis. En el grupo
control, sin embargo, la reduccion de captores no se asocié a mejoras
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clinicas, especialmente en los pacientes no adherentes, lo que refuerza
la insuficiencia del tratamiento farmacolégico aislado’®>~'”. Dado
que la absorciéon del P varia segin su origen, es esencial que
profesionales y pacientes conozcan su contenido y biodisponibilidad y
apliquen un ajuste de la dosis de captores para ajustar adecuadamente
el uso de captores de manera individualizada teniendo esto en
cuenta’®,

Este patron concuerda con Ferezin et al.””, quienes describen una
relacion directa entre el nimero de comprimidos y niveles elevados de
P. Esta paradoja —prescribir mas sin obtener mejores resultados—
probablemente refleja intentos clinicos de compensar la falta de
adherencia sin éxito clinico evidente y sugiere que el tratamiento
farmacoldgico, sin estrategias de educacioén, puede no ser suficiente
para lograr un control sostenido. En conjunto, nuestros datos
refuerzan la idea de que la forma en que se administra la medicacién
—en particular, su ajuste en funcién de la ingesta alimentaria— puede
ser més determinante para la efectividad terapéutica que la cantidad
total de captores prescrita.

El anélisis por grado de adherencia confirma la eficacia de la
intervencion estructurada. En ambos grupos la bajada del P implica un
cambio en la conducta del paciente, pero solo en el grupo intervencion
esa mejoria se produjo sin modificar la dosis —lo que indica una
adherencia més eficiente—, mientras que en el grupo control la
reduccion del P llevd a que el equipo médico bajara la dosis,
mezclando el efecto de la conducta con un ajuste clinico posterior.

En los pacientes no adherentes, la intervencion fue decisiva: solo el
grupo intervencion consiguié reducir significativamente los niveles de
P, mientras que en el grupo control se mantuvieron elevados o incluso
empeoraron, a pesar de ajustes farmacologicos. Estos hallazgos
refuerzan la hipétesis de que la intervencion educativa puede ser
eficaz incluso en perfiles de mayor riesgo o peor adherencia, y ademés
a largo plazo (durante 12 meses de seguimiento) actuando sobre
determinantes conductuales que van més all4 de la medicacion. Asi lo
sugiere también Karamanidou et al.®, al destacar el valor de
simplificar el manejo, reforzar la educacion y facilitar la integracion
del tratamiento en la vida cotidiana del paciente.

Este estudio, a diferencia de otros trabajos centrados en el tipo de
captor’*'”, demuestra que es posible lograr beneficios similares
actuando sobre factores cognitivos y conductuales, sin necesidad de
modificar la medicacién.

Por otra parte, las mejoras observadas en el grupo control podrian
explicarse por el efecto observacional, el seguimiento clinico mas
estrecho derivado de la participacion en el estudio y no se puede
descartar la posible influencia de la adquisiciéon indirecta de
conocimientos motivada por la participacion en el estudio, tal como
recoge la literatura®.

En el grupo control se observaron mayores diferencias en el
tratamiento prescrito entre pacientes adherentes y no adherentes,
especialmente en el nimero total de comprimidos y en la dosis diaria
de captores de P. Estas diferencias reflejan ajustes clinicos
compensatorios realizados por el equipo médico, como aumentar la
dosis en los pacientes con mal control o reducirla cuando el P mejora.
En cambio, en el grupo intervencion la pauta de captores fue més
uniforme entre adherentes y no adherentes, lo que sugiere que la
intervencion facilitd una autogestion més eficaz del tratamiento
mejoro la organizacién de su medicacion y la adaptacion correcta a la
ingesta sin necesidad de subir o bajar dosis. En conjunto, estos
resultados muestran que la adherencia no depende solo de la
prescripcion médica, sino también de la capacidad del paciente para
entender y aplicar correctamente su tratamiento en el dia a dia.

En este estudio el cuestionario SMAQ no detect6 cambios globales,
lo que sugiere limitaciones en su sensibilidad para captar mejoras
conductuales sutiles. Como sefialan Horne et al.*® y Fisher et al.?}, la
adherencia es dindmica y multidimensional, y podria no haber sido
plenamente captada por esta herramienta. Este hallazgo es coherente
con el objetivo de la intervencion, que no fue modificar la adherencia
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en términos dicotémicos, sino mejorar la eficiencia en el uso del
tratamiento mediante un ajuste més adecuado de los captores en
funcion de la ingesta, incluso en los pacientes previamente
clasificados como no adherentes.

Nuestros resultados respaldan el modelo de empoderamiento
propuesto por Nafradi et al.'® y las recomendaciones del NICE'® y
otros autores®?, que promueven la implicacién activa del paciente.
Estudios recientes indican que mejorar la alfabetizacion funcional y
comunicativa (capacidad de entender y usar informacion sobre salud
en la practica diaria) es esencial para integrar el tratamiento en la vida
diaria®.

La valoracion de pacientes y profesionales coincide con nuestros
hallazgos: los primeros destacaron la utilidad de la intervencion para
comprender y manejar la medicacion, y los segundos la consideraron
eficaz y sencilla, subrayando que su papel no es mejorar la adherencia
sino apoyar a los pacientes ya adherentes en un uso més eficiente de
los captores.

Entre las limitaciones destacan la pérdida de pacientes, la falta de
herramientas cualitativas para explorar motivacion, conocimiento o
aplicacion practica y el uso exclusivo del SMAQ podria haber limitado
la deteccion de mejoras sutiles en la adherencia, asi como la ausencia
de analisis de desenlaces clinicos. Otra limitacion del estudio es que no
se alcanz6 el tamaifio muestral estimado en el disefio (174 pacientes),
debido a la disponibilidad real de participantes en los centros
participantes. Finalmente se incluyeron 122 pacientes. Esta reduccién
del tamafio muestral previsto puede haber disminuido la potencia
estadistica, especialmente en los anélisis a 6 y 12 meses, y debe
considerarse al interpretar los resultados. Asimismo, el uso de
comparaciones pareadas en lugar de modelos mixtos longitudinales
constituye una limitacién metodolégica que debe tenerse en cuenta,
especialmente en los andlisis a largo plazo, y que podria ser abordada
en futuros estudios con un seguimiento mas completo. Sin embargo, el
diseflo aleatorizado, multicéntrico, y el enfoque estructurado y
centrado en el paciente aportan solidez y aplicabilidad a los
resultados.

En conclusién, una intervencién educativa estructurada mejora el
control del P en los pacientes en HD, incluso en perfiles con baja
adherencia, sin aumentar la carga farmacoldgica. Refuerza la
importancia de incorporar estrategias educativas, motivacionales y
centradas en el paciente como complemento esencial al tratamiento
convencional del manejo del P en la ERC avanzada. La implemen-
tacion de estrategias educativas como «Empower-PHOS» podria
integrarse de forma sencilla en las unidades de HD y contribuir a
mejorar los resultados clinicos.
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