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RESUMEN

TITULO. Efecto del retiro de catéter sobre la respuesta inflamatoria en pacientes en

hemodialisis versus los que utilizan fistula arteriovenosa.

OBJETIVO. Comparar el efecto del retiro de catéter sobre la respuesta inflamatoria

en pacientes en hemodialisis versus los que utilizan FAVI.

MATERIAL Y METODOS. Estudio prospectivo, comparativo, longitudinal realizado
en pacientes de la Unidad de Hemodialisis del Hospital de Especialidades “Dr.
Antonio Fraga Mouret” del Centro Médico Nacional La Raza, portadores de catéter o
FAVI sin datos de infeccion. Se tomaron valores iniciales de PCR, VSG, albumina,
fibrindbgeno, producto calcio-fosforo, y una muestra sérica a los 30 dias, posterior al
retiro del catéter y cambio a FAVI y a los cinco meses a los de FAVI. Se utilizo t de
Student para muestras pareadas y relacionadas comparando las mediciones y

significancia con valor de p 0.05.

RESULTADOS. De 34 pacientes, fueron 17 para cada grupo (catéter-FAVI — FAVI).
Se obtuvo un nivel de significancia para PCR de 0.007 en la muestra inicial de
ambos grupos, no hubo significancia estadistica observada a los 30 dias pos retiro
de catéter en el grupo experimental (Catéter-FAVI); se observo un incremento de los

valores de albumina a los 30 dias, con un valor de p de 0.025.

CONCLUSIONES. No existe significancia en PCR al retiro del catéter a los 30 dias,
si existio significancia comparando ambos grupos en su muestra inicial. Se observo

incremento de niveles de albumina al disminuir la PCR.

PALABRAS CLAVE. Respuesta inflamatoria, proteina C reactiva, fistula

arteriovenosa, catéter venoso central.



SUMMARY

TITLE. Effect of withdrawal of the catheter on the inflammatory response in patients on

hemodialysis versus those who use arteriovenous fistula.

GOAL. To compare the effect of catheter removal on the inflammatory response in

patients on hemodialysis versus those using AVF.

MATERIALS AND METHODS. Prospective, comparative, longitudinal study of patients
in the Hemodialysis Unit of the Hospital of Specialties "Dr. Antonio Fraga Mouret
“National Medical Center La Raza, a catheter or AVF without evidence of infection.
They took baseline CRP, ESR, albumin, fibrinogen, calcium-phosphorus product, and
a serum sample at 30 days after catheter removal and switching to five months AVF
and those of AVF. Student t test was used for comparing paired samples and related

measurements and significance with p value 0.05.

RESULTS. Of 34 patients, were 17 for each group (catheter AVF - AVF). We obtained
a significance level of 0.007 for PCR in the initial sample of both groups, there was no
statistical significance observed at 30 days after catheter removal in the experimental
group (catheter-AVF), we observed an increase in albumin values at 30 days, with a p
value of 0.025.

CONCLUSIONS. There is no significance in the removal of the catheter PCR at 30
days, if there was significance comparing both groups in the initial sample. Increase

was observed with decreasing levels of albumin PCR.

KEY WORDS. Inflammatory response, CRP, arteriovenous fistula, central venous

catheter.



INTRODUCCION

La prevalencia e incidencia de la Enfermedad renal crénica (ERC) esta en
incremento en todo el mundo debido al aumento de la expectativa de vida de la
poblacion y a la mayor incidencia de enfermedades como la diabetes mellitus e
hipertensién arterial (HTA). *

La enfermedad renal cronica (ERC) es el mayor problema de salud publica que se
asocia con altos costos. Hay alrededor de 1 millbn de personas en el mundo

depende de una terapia de reemplazo renal para mantenerse vivos. 2

La hemodialisis de mantenimiento realizada en pacientes con Enfermedad renal
cronica (ERC), es una modalidad de tratamiento sustitutivo renal que requiere de un
acceso vascular de larga duracion. Dicho acceso se consigue con la realizacion de
una fistula arteriovenosa autologa o protésica. EI empleo de catéter venoso central
constituye una alternativa al acceso venoso permanente, ya que proporciona un
acceso al torrente circulatorio de forma rapida y permite la realizacion de una dialisis
eficaz. 31017

Recordando en el reporte anual del 2007 de la USRDS (The United States Renal
Data System), el nimero de pacientes con catéter venoso central tienen un
crecimiento en 1998 y 2004 de 11 a 14% en hombres y de un 15.8 a 23% en
mujeres. Sin embargo, se ha visto que los pacientes que utilizan catéter venoso
central tienen mayor riesgo de morbimortalidad que aquellos que utilizan fistula
arteriovenosa interna (FAVI). 3

Los factores asociados con una pobre respuesta clinica en los pacientes con
hemodidlisis incluyen la presencia de un incremento en el estado inflamatorio,
provocando el incremento en los niveles de la proteina C reactiva (PCR) que esta
asociada con un incremento del riesgo de muerte prematura y hospitalizacion. Asi
mismo, la inflamacién cronica es altamente prevalente en pacientes en hemodidlisis
y se ve relacionada con un peor prondéstico cardiovascular. % %2

La incidencia de infeccion relacionada con el acceso vascular es alta en catéteres
venosos centrales incluyendo bacteremia, osteomelitis y endocarditis comparado

con otros tipos de accesos vasculares, como en los pacientes portadores de fistula



arteriovenosa quienes tienen menor riesgo de infeccién y estado inflamatorio, por lo
que el portar catéter es un factor determinante del incremento de la respuesta
inflamatoria. > %18

La incidencia de infeccion aumenta a medida que avanza el tiempo de permanencia
del catéter. La mayoria de las infecciones en los catéteres centrales (mahurkar o
permacath) son debidas a los staphylococcus aureos o epidermides. EIl porcentaje
de infecciones por microorganismos gramn negativos se observo en un 23.2% en
pacientes en unidad de cuidados intensivos de 1986 a 1989 y de un 19.5% de 1990
a1995. %1

La respuesta inflamatoria puede evidenciarse por un niumero de proteinas de fase
aguda; como el fibrinbgeno, es una glicoproteina circulante  sintetizada
principalmente en el higado y que tiene como funciones bioldgicas fundamentales la
hemostasia y la reaccion inflamatoria. Entre otras la PCR se considera mas estable.
La PCR es producto del sindrome de respuesta inflamatoria y un marcador de
muerte cardiovascular de la poblacién general en pacientes en hemodialisis. " ***

El reporte de prevalencia de inflamacion varia entre un 35 y 65%. Se encuentran
niveles de PCR elevados (8-10mg/dl) en pacientes en hemodidlisis comparados con
pacientes sanos, y claramente su origen es multifactorial. La PCR elevada es un
factor asociado con un incremento del riesgo de morbilidad y mortalidad. Una sola
determinacion del nivel de PCR fue un claro indicador de la mortalidad, incluso
después de 4 a 5 afios de seguimiento. En un estudio por Iseki et al.? se observé
que el riesgo de mortalidad fue 3.5 veces mas alto en pacientes en dialisis con
niveles de PCR >10mg/dl después de un seguimiento a 5 afos, resultados similares
observados en un estudio Aleman, donde el riesgo de mortalidad fue de 2 veces

mas alto observados con niveles de PCR >8mg/dl. 8

Otros factores que se alteran en estado inflamatorio son ferritina, albumina,
velocidad de sedimentacion (VSG), asi como, se ha observado que el incremento del

producto calcio fosforo se ve relacionado con el incremento de la proteina C reactiva.
911



1. reporta que el cambio de acceso vascular de un catéter a fistula

Goldstein et a
existe una reduccion del 82% de los niveles séricos de PCR y reduccién del estado
inflamatorio y un aumento del 16% en el grupo de pacientes con catéter. Por lo que
se concluy6 que los catéteres contribuyen al incremento inflamatorio independiente
de infeccion. 10121419

Los pacientes portadores de FAVI o sin catéter tienen menos estado inflamatorio
que aquellos que portan catéter para hemodialisis. ™

El evitar o remover los catéteres representa una estrategia efectiva para el limite de

la respuesta inflamatoria en pacientes con hemodialisis.



MATERIAL Y METODOS

El objetivo del estudio fue comparar y cuantificar el efecto del retiro de catéter sobre
la respuesta inflamatoria en pacientes en hemodidlisis versus los que utilizan fistula
arteriovenosa atendidos en el Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret”
del Centro Médico Nacional La Raza.

Se disefid un estudio prospectivo, observacional, comparativo y longitudinal,
realizado en la Unidad de Hemodialisis del Hospital de Especialidades “Dr. Antonio
Fraga Mouret” del Centro Médico Nacional La Raza. Se valoraron a los pacientes no
infectados, portadores de catéter venoso central y fistula arteriovenosa, durante el
periodo de julio del 2011 a noviembre del 2011, los cuales constituyeron la unidad de
andlisis.

Se incluyeron a pacientes con Enfermedad renal crénica terminal en hemodialisis
gue contaban con un acceso vascular, ya sea tipo mahurkar o permacath o fistula
arteriovenosa. Hombres y mujeres de 16 a 80 afios de edad. Pacientes que acepten
ser incluidos en el protocolo y firmen carta de consentimiento informado. Aquellos
pacientes que tengan al menos 2 meses en tratamiento sustitutivo de la funcién
renal en hemodialisis.

Se excluyeron a pacientes con datos clinicos de infeccién asociados a catéter u a
otro nivel, cardiopatia isquémica activa, enfermedades reumatoldgicas, neoplasias,
enfermedades hematoldgicas, y pacientes con diabetes mellitus, en al menos 2
meses previos al estudio. Pacientes que no acepten ser incluidos en el protocolo y
no firmen consentimiento informado. Pacientes que por algin motivo no puedan
tomarse la muestra, que presenten fiebre o alguna otra situacion inflamatoria en el

momento de la toma de la muestra.

Se eliminaron aquellos pacientes que no fueron candidatos a realizacién de FAVI al
ser valorados por el servicio de angiologia y a pacientes que fallecieron durante el

periodo de estudio.



Se formaron dos grupos, los portadores de catéter (grupo experimental) y pacientes
portadores de FAVI (grupo control), a ambos grupos se les midi6 inicialmente
proteina C reactiva (PCR), albumina sérica, velocidad de sedimentacion globular
(VSG), fibrinbgeno, y producto calcio fosforé antes de su sesion de hemodialisis;
posteriormente al grupo control portadores de FAVI, se le tomo una segunda toma
a los 5 meses, y al grupo experimental se le tomo la segunda muestra a los 30 dias

posterior al retiro del catéter e utilizacion de FAVI.

A los pacientes en hemodialisis portadores de catéteres (grupo experimental) luego
de su primera toma sérica se les entrego hoja de interconsulta para el servicio de

Angiologia segun a hospital correspondiente para valoracion y realizacion de FAVI.

Se descargaron en la hoja de recoleccién de datos mostrada en el anexo # 1, los
datos generales de cada paciente como edad, sexo, etiologia de la ERC, tiempo en
hemodidlisis y tiempo de permanencia del acceso vascular actual, asi como los

valores de PCR, VSG, Albumina, Producto calcio-fosforo y fibrinégeno.

La informacion que se obtuvo fue capturada en una base de datos utilizando el
programa SPPS version 17.0 de Windows. Se realizo medicion de razén y tamafio
muestral de los grupos estudiados, con estadistica paramétrica. Se utilizé la prueba t
de Student para muestras pareadas y para muestras independientes, y se
establecié un nivel de significancia de 0.05 como méximo requerido para considerar

significativos los resultados.
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RESULTADOS

De un total de 34 pacientes seleccionados en el servicio de hemodialisis, 17 eran
portadores de catéter venoso central y 17 portadores de fistula arteriovenosa.

El promedio de edad para los portadores de catéter fue de 33.9 afios (Q1:22- Q2:30)
vs 33.1 (Q1l:22- Q2:27) afios para los portadores de FAVI. El género para ambos
grupos fue igual un 47% (n: 8) para el sexo masculino y el 53% (n: 9) para el sexo
femenino. El tiempo de colocacion del acceso vascular fue de 10.1 meses (Q1:4-Q2:4)
vs 31.4 meses (Q1:12-Q2:24) para portadores de FAVI. El tiempo de reemplazo renal
en hemodialisis para los de catéter de fue de 11.0 meses (Q1:4-Q2:6) vs 40.8 meses
(Q: 24 -Q2:36) para los portadores de FAV|, Pl gafical2 ) o caysa de la enfermedad

renal crénica predomino la de Etiologia no determinada en ambos grupos. ™% 1.2¥

grafico 3,4.

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion del grupo experimental.

Caracteristica n=17
Sexo masculino 8 (47.0)
Edad, afios 33.9 (22-30)
Tiempo de tratamiento sustitutivo, 11 (4-6)
meses
Tiempo con el acceso vascular, 10.1 (4-4)
meses
Etiologia de la ERC
Etiologia no determinada 14 (82.3)
Hipertensién arterial 2(11.7)
Uropatia obstructiva 1(5.8)

Los datos se presentan en numero (%) 6 MD (Q1-Q2).

Tabla 2. Caracteristicas de la poblacion del grupo control.

Caracteristica n=17
Sexo masculino 8 (47.0)
Edad, afios 33.1 (22-27)
Tiempo de tratamiento sustitutivo, 40.8 (24-36)
meses
Tiempo con el acceso vascular, 31.4 (12-24)
meses
Etiologia de la ERC
Etiologia no determinada 14 (82.3)
Hipertension arterial 3(17.6)

Los datos se presentan en numero (%) 6 MD (Q1-Q2).

11



Grafical. Género
Grupo Experimental

Gréafica 2. Género
Grupo Control

B Masculino B Masculino
53% Femenino 53% Femenino
Gréafica3. Etiologia Gréafica4. Etiologia
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16 16
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8 8
6 6
4 4
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0 - ] 0
END HAS uo END HAS

END: etiologia no determinada
HAS: hipertensién arterial sistémica
UO: uropatia obstructiva

En el grupo de pacientes portadores de catéter (grupo experimental) en la toma
inicial de proteina C reactiva la media fue de 12.12 + 12 de desviacion estandar y
para los portadores de FAVI (grupo control) fue de 6.20 mg/
La velocidad de sedimentacion globular fue de 19.18 mm/h + 7.52 para los de catéter
vs 20.59 mm/h + 8.21 para los de FAV|, Crafcad. cuadio 2 gy o) 350 del producto calcio

fosforo fue de 49.0.5 mg/dl + 14.96, para los de catéter y 42.52 mg/dl + 13.77 para

END: etiologia no determinada

HAS: hipertension arterial sistémica

L + 3.06. Grafica 5, cuadro 1.



los de FAvV|. Grafica’. cuadio 3. bara |a albumina en el caso de los portadores de catéter
fue de 3.647 mg/dl + .379 vs 3.806 mg/dl + .368 para los de FAV/|, Céfica8 cuado 4. g
de fibrinégeno fue de 364.59 mg/dl + 36.13 para los de catéter vs 337.06 mg/dl +
27.61 para los de FAV|, Grafca 9 cuadros.

Grafica 5. Niveles de Proteina C reactiva
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Exp 1 Exp 2 Ctl1 Ctl 2
Exp 1: Grupo experimental (catéter). Toma basal Ctl 1: Grupo control (FAVI). Toma basal

Exp 2: Grupo experimental (catéter-FAVI). 2da toma Ctl 2: Grupo control (FAVI). 2da toma

Grafica 6. Niveles de VSG Grafica 7. Niveles de P-Ca/P
21 60
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Exp 1: Grupo experimental (catéter). Toma basal Exp 1: Grupo experimental (catéter). Toma basal
Exp 2: Grupo experimental (catéter-FAVI). 2da toma Exp 2: Grupo experimental (catéter-FAVI). 2da toma
Ctl 1: Grupo control (FAVI). Toma basal Ctl 1: Grupo control (FAVI). Toma basal
Ctl 2: Grupo control (FAVI). 2da toma Ctl 2: Grupo control (FAVI). 2da toma
VSG: Velocidad de sedimentacién globular P- Ca/P: Producto calcio-fosforo
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Grafica 8. Niveles de Albumina
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Grafica 9. Niveles de Fibrinégeno
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En cuanto a la segunda toma de muestras para los del grupo experimental (cateter-
FAVI), la proteina C reactiva la media fue 11.24 mg/L + 12 vs 5.41 mg/L + 2.09 para
los del grupo control (FAVI). ©rafcas. cuado 1) 5 velocidad de sedimentacion globular
fue de 17.94 mm/h + 6.28 para los de grupo experimental y de 17.82 mm/h + 7.31
para los del grupo control. ©rafca6. cuado 2 | 5raqycto calcio fosforo fue de 49.65 mg/dl
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+ 15.85 para los del grupo experimental y para el grupo control fue de 40.65 mg/d +
12.41Crfca’. cuadio 3. para |a albumina la media fue de 3.544 mg/dl + .265 en el grupo
experimental vs 3.741 mg/dl + .237 para los del grupo control. Gafca 8 cuadio 4 | qe

Fibrinogeno la media fue de 362.41 mg/dl + 31.81 para el grupo experimental vs

333.24 mg/dl + 20.32 para los del grupo control,Grafica 9. cuadro 5

Cuadro 1. Valores de PCR (basales y a los 30 dias) en pacientes

hemodializados con catéter y en casos con FAVI (basales y a los cinco meses).

Proteina C Reactiva mg/L
Grupos
Medicion D *
Inicial Final
Xt s x+ s
Catéter
n=17 12,12 + 12 11.24 + 7.93 NS
t = 0.692
Fistula Arteriovenosa 6.29+ 3.06 5.41+2.09 NS
n=17 t =1.949
0.007 0.002
p ** t =1.938 t =2929

*t de Student para muestras pareadas o relacionadas.
** t de Student para muestras independientes

Cuadro 2. Valores de VSG (basales y a los 30 dias) en pacientes hemodializados con

catéter y en casos con FAVI (basales y alos cinco meses).

Velocidad de sedimentacién globular mm/h.
Grupos
Medicion D *
Inicial Final
x+ s x+ s
Catéter
n=17 19.18 + 7.52 17.94 + 6.28 NS
t =1531
Fistula Arteriovenosa 20.59+ 8.21 17.82+7.31 0.006
n=17 t=3.184
p ** NS NS
t =-0.523 t = 0.050

*t de Student para muestras pareadas o relacionadas
** t de Student para muestras independientes
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Cuadro 3. Valores de Producto Calcio-Fésforo (basales y alos 30 dias) en pacientes

hemodializados con catéter y en casos con FAVI (basales y a los cinco meses).

Producto calcio-fésforo mg/dL?

Grupos
Medicion D *
Inicial Final
X+ s X+t s
Catéter
n=17 49.05 + 14.96 49.65 + 15.85 NS
T =-.386
Fistula Arteriovenosa 42,52+ 13.77 40.65+12.41 0.016
n=17 T =2.689
D ** NS NS
t=1.324 t=1.842

*t de Student para muestras pareadas o relacionadas.
** t de Student para muestras independientes.

Cuadro 4. Valores de Albumina (basales y a los 30 dias) en pacientes hemodializados

con catéter y en casos con FAVI (basales y alos cinco meses).

Albumina mg/dL

Grupos
Medicion D *
Inicial Final
X+ s X+t s
Catéter 0.025
n=17 3.647 + .379 3.544 + .265 t = 2.466
Fistula Arteriovenosa 3.806+ .368 3.741 + .237 NS
n=17 T=1.242
D ** NS NS
T=-1.239 T=-2.291

*t de Student para muestras pareadas o relacionadas.
**t de Student para muestras independientes.

16



Cuadro 5. Valores de Fibrinogeno (basales y a los 30 dias) en pacientes hemodializados

con catéter y en casos con FAVI (basales y a los cinco meses).

Fibrin6geno mg/L
Grupos
Medicion D *
Inicial Final
X+t s X+t s
Catéter
n=17 364.59 + 36.13 362.41 + 31.81 NS
t =0.843
Fistula Arteriovenosa 337.06+ 27.61 333.24 + 20.32 NS
n=17 t =0.997
D ** NS NS
t = 2.496 t = 3.187

*t de Student para muestras pareadas o relacionadas.
** t de Student para muestras independientes.

Se realizo prueba t de Student para muestras relacionadas y para muestras
independientes; se obtuvo un valor de p no significativo para PCR en muestras
relacinadas y para comparacion de los grupos si hubo significancia para los
portadores de FAVI con un valor de 0.007 en la muestra inicial o de 0.002 para la
muestra final. €“@9° 1 En cuanto a la VSG no hubo significancia ni en muestras
relacionadas ni en comparacion de los grupos. €22 En el producto Calcio-Fésforo
no hubo significancia estadistica para la comparacién de los grupos, solo se
establecio significancia para el grupo control en el que no hubo intervencion de
0.016.€%39° 3 En |3 Albumina se establecio solo significancia estadistica en muestras
relacionadas para el grupo experimental de 0.025. €@ 4 En e fibrinogeno no existio

signgicancia estadistica ni comparando ambos grupos o de muestras relacionadas.
Cuadro 5

17



DISCUSION

Los factores asociados con una pobre respuesta clinica en los pacientes en
hemodialisis son la presencia del incremento del estado inflamatorio. *°

El incremento de los marcadores de proteina C reactiva es asociado a incremento
de riesgo prematuro de muerte y hospitalizacién en pacientes en hemodialisis. Esto
observado en estudios previos en donde los catéteres son asociados a un
incremento de riesgo para mortalidad e infeccién. *°

Existe un estudio realizado por Goldstein et al, quien observo que los pacientes
portadores de catéter venoso central no infectado también presentaban un
incremento del estado inflamatorio en comparacion con aquellos pacientes
portadores de FAVI. Por lo que, observo en aquellos pacientes portadores de FAVI
previamente pos-retiro del catéter, que los niveles de PCR disminuyeron a los seis
meses en un 82% [PCR inicial de 4.3mg por 100ml (3.7-5.0) y la final 0.8 (8.6-1.1) ]y
hubo un incremento de los valores albumina de forma significativa de 3.4 + 0.7 a 4.0
+ 0.2; y para aquellos pacientes portadores de FAVI ambas muestras iniciales y a los

seis meses se mantuvieron los valores sin variacion significativa.'® ™23

Tabla 3. Valores de PCR y laboratorio para pacientes con inicio en hemodialisis de mantenimiento con un

catéter y cambio a fistula arteriovenosa usado a los 6 meses (catéter- fistula), y FAVI sola.

Inicial 6 meses p
Catéter — FAVI
PCR (mg /dI) 4.3(3.7, 5.0) 0.8 (8.6, 1.1) <0.0001
Albumina 3.4+07 40+0.2 <0.0001
Fosforo 51+1.2 5.0+0.8 0.42
FAVI
PCR 0.5(0.2, 1.0) 0.7 (0.3, 1.8) 0.24
Albumina 3.8+05 40+04 0.18

PCR: proteina C reactiva
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En nuestro estudio observamos que quienes recibieron hemodialisis con catéter
venoso central no infectado, tenian mas alto el nivel de proteina C reactiva, que los
pacientes con FAVI, en la toma inicial, al igual que el observado en el estudio de
Goldstein. Sin embargo la transicion de catéter a fistula con toma de muestra a los
30 dias pos-retiro de catéter en el grupo experimental, se observo disminucion de la
PCR de 12.12 a 11.24, pero no fue significativo su valor p 0.49, solo hubo
significancia para los valores de albumina p .025, esto asociado por el tiempo de la
segunda toma, ya que en comparacion con el estudio de Goldstein el realizo la
segunda toma los seis meses, por lo que se deduce que no hay evidencia aun de la
resolucién de la inflamacion a ese tiempo.

Por otro lado, se observo que los valores de velocidad de sedimentacion globular y
producto calcio-fésforo hubo significancia de 0.006 y 0.016 respectivamente, para el
grupo experimental, lo que nos orienta que los pacientes portadores de FAVI
mantienen niveles aceptables que los portadores de catéter, pero cabe aclarar que
esta significancia podria estar sesgada, ya que no se controlo si los pacientes
consumian quelantes de fésforo.

Los resultados de fibrinbgeno para ambos grupos no hubo significancia estadistica,
lo que nos traduce que no hay una evidencia clara si se altera al ser portador de

catéter venoso central comparado con portadores de FAVI.

Dentro de las caracteristicas de los pacientes para ambos grupos fue la misma
proporcién de mujeres 53% y hombres 48%, con predominio en el sexo femenino,
con edad promedio para ambos grupos de 33 afios aproximadamente; dentro de la
causa de la ERC, en el estudio de Goldstein la media de edad fue mayor de 50
afos, predomino la de etiologia no determinada en ambos grupos del 82.3%; el
tiempo del acceso vascular fue de 11 meses para los portadores inicial de catéter y
de 40.8 meses para los de FAVI, asi como el tiempo de hemodialisis fue mayor para
los portadores de FAVI de 31.4 meses, esta diferencia debido a que la FAVI es un
acceso vascular de larga duracion, por lo que los resultados observados

comparando ambos grupos es independientemente del generoy la edad .

19



CONCLUSIONES

Se observo una significancia estadistica menor de 0.05 en su muestra inicial de PCR
para el grupo portador de FAVI comparado con los de catéter venoso central, sin
embargo no fue posible demostrar la significancia estadistica en la segunda muestra
tomada a los 30 dias por retiro del catéter en el grupo experimental.

Se asocia una estabilidad de los niveles de albumina al mantenerse los niveles bajos
de PCR.

No hubo alguna alteracion significativa en cuanto a los valores de fibrinégeno ni de
VSG, observados en ambos grupos.

Se requiere realizar mas estudios con mayor tiempo pos-retiro de catéter venoso
central, para observar si es factible determinar si existe significancia estadistica

sobre todo para los niveles de PCR.
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ANEXOS.
Anexo 1: Consentimento informado
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
“Dr. Antonio Fraga Mouret”

Centro Médico Nacional “La Raza”

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CLINICA
México, Distrito Federal a de de 2011.

Por medio de la presenta acepto participar en el protocolo de investigacion titulado:

Efecto del retiro de catéter sobre larespuesta inflamatoria en pacientes

en hemodidlisis versus los que utilizan fistula arteriovenosa.

Registrado ante el Comité Local de Investigacidon con el nUmero: R-2011-3501-68

El objetivo del estudio comparar y cuantificar el efecto del retiro de catéter sobre la
respuesta inflamatoria en pacientes en hemodidlisis versus los que utilizan fistula
arteriovenosa, en hospital de especialidades Dr. “Antonio Fraga Mouret. Se me ha
explicado que mi participacién consistird en que se me tomara una muestra de
sangre previa a la sesion de hemodialisis con una muestra basal, y a los 5 meses
para portadores de FAVI y para los portadores de catéter se les tomara a los 30 dias
posterior al retiro del catéter y utilizacién de la FAVI, cuales se enviaran al laboratorio
muestras para proteina C reactiva, albumina, velocidad de sedimentacion globular,
fibrinbgeno, y producto calcio fosforo. Declaro que se me ha informado ampliamente
sobre los posibles riesgos del estudio los cuales son minimos y no representan un
peligro para mi salud. Los beneficios derivados por mi participacion en el estudio
sera para mejorar el tratamiento médico para una mejor calidad de vida. El
investigador responsable se ha comprometido a darme informaciéon oportuna sobre
cualquier procedimiento, asi como a responder cualquier pregunta y aclarar

cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo,
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los riesgos, beneficios o0 cualquier otro asunto relacionado con la investigacion.
Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en
gue lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencion médica que recibo en el
instituto.

El investigador responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara
en las presentaciones o publicaciones que deriven del estudio y de que los datos
relacionados con mi privacidad serdn manejados en forma confidencial. También se
ha comprometido a proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga
durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar de parecer respecto a mi
permanencia en el mismo. Se me ha informado ampliamente que todo esto servira
para los objetivos del estudio.

Nombre y firma del paciente.

Nombre, firma y matricula del investigador responsable.
Dra. lIvonne Reyes Sanchez 11176423

Numeros telefénicos a los cuales puede comunicarse en caso de emergencia, dudas
0 preguntas relacionadas con el estudio.

Tel. 57 24 59 00, Ext 23183 Jefatura Nefrologia.

Tel. Cel. 5540948044

Testigos. 1

Testigo 2
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2.- HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Numero:

Nombre:

Afiliacion: Género: M F

Edad: anos

Etiologia de la Enfermedad renal cronica

Tipo acceso vascular y fecha de colocacion del acceso vascular actual en meses:

Fecha de inicio de tratamiento sustitutivo de la funcion renal con hemodialisis, tiempo

de evolucién en meses:

RESULTADOS:

FECHA

PCR

VSG

ALBUMINA

FIBRINOGENO

PRODUCTO
CALCIO-
FOSFORO

BASAL

30 DIAS AL
RETIRO DEL
CATETER O
5 MESES
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