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RESUMEN

Titulo: Identificacién de parametros predictores para retiro exitoso de la terapia de reemplazo
renal en pacientes postquirurgicos con lesién renal aguda, ingresados en la terapia
postquirurgica de la UMAE Hospital de Cardiologia Centro Medico Nacional Siglo XXI
Antecedentes: La lesién renal aguda (LRA) es un problema creciente para nefrélogos e
intensivistas, asi como médicos generales y cirujanos, se asocia con resultados adversos a corto
y largo plazo para desarrollo de enfermedad renal crénica. La elevacion de creatinina es comin y
afecta aproximadamente al 13% de la poblacion en general, se ha observado que aun
incrementos modestos de la misma (20.5 mg/dl) se asocia con aumento de 6.5 veces el riesgo
de muerte. Se han descrito diferentes variables clinicas como posibles herramientas para decidir
cuando realizar una prueba de destete TRRC (WT), como diuresis antes de suspender la TRRC,
depuracion de creatinina, la cantidad de filtros utilizados o ciclos de TRRC, niveles de creatinina,
excrecion de urea urinaria diaria y sobrecarga o acumulacién de fluidos32. Entre ellos, la
produccion de orina antes del retiro de la TRRC fue el predictor de destete mas importante,
especialmente en pacientes libres de diuréticos. Por lo tanto, en dos estudios recientes TRRC
WT se consideré cuando la produccion de orina espontanea fue de 400 y 500 ml, o mas; por 24
horas. Siendo esta observacion a comprobar el motivo de nuestro presente estudio. Objetivo:
Identificar cuales son los parametros clinicos o bioquimicos predictivos que pueden ayudar a un
retiro exitoso de la Terapia de Remplazo Renal para los pacientes postquirdrgicos con lesion
renal aguda admitidos en la Terapia Postquirtrgica de la UMAE Hospital de Cardiologia Centro
Médico Nacional Siglo XXI. Material y Método: Estudio de cohorte prospectiva. Pacientes
adultos de cualquier género, admitidos en la Terapia Postquirdrgica del Hospital de Cardiologia
CMN SXXI con edad entre 18 y 85 afios con diagnéstico de Lesion Renal Aguda y criterios de
inicio de Terapia de Remplazo Renal asi como criterios para destete de la misma durante su
evolucién. Infraestructura: El estudio se llevara a cabo en instalaciones del Instituto Mexicano
del Seguro Social (IMSS), con los recursos propios de la UMAE Hospital de Cardiologia del CMN
Siglo XXI. Los estudios paraclinicos que se utilizaran formaran parte de la atencién del paciente.
Resultados: Durante el periodo de estudio, 59 de 300 (19.6%) pacientes ingresados en nuestra
TPQ (Terapia Postquirurgica) recibieron TRR (Figura 1). Doce de 59 pacientes (20%) con TRR
murieron antes realizar el destete de TRR. Dos (3.38%) estaban en didlisis cronica. De los 45
pacientes restantes, 35 (59.3%) fueron destetados con éxito de TRR y 10 (16.94%) fallaron.
Entre los pacientes destetados con éxito y los que fracasaron en el destete no hubo diferencias
demograficas, gravedad de la enfermedad, historial médico pasado, indicaciones de TRR,
concentraciones de urea y creatinina, y requerimientos de ventilador y vasopresores / farmacos
inotrépicos. La produccién de 24 horas de orina fue mayor en el destete exitoso antes y después
de la parada de TRR que en el destete fallido (Tabla 2). Entre el destete exitoso y fallido no hubo
diferencias en el numero de casos en los que se administr6 furosemida después de la
suspension de TRR. No encontramos diferencias en la cantidad y el momento de la
administracion de furosemida en 6 horas después de la suspension de TRR (Tabla 2).

El modelo multivariado que incluye sexo, indice de comorbilidad de Charlson, liquido equilibrio, la
duracion de la TRR, 24 horas de gasto urinario antes y después de la parada TRR identificé que
los factores de riesgo asociados con el retiro exitoso de la TRR fueron el sexo y la produccion de
6 horas de orina después de la parada de TRR. Conclusiones: En conclusién, el gasto urinario
de 24 horas después de la suspensién de TRR fue el principal factor de riesgo asociado al
resultado del destete CRRT. La administracion de furosemida aumenté la fuerza de esta
asociacion.
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MARCO TEORICO

INTRODUCCION

La lesion renal aguda (LRA) es un problema creciente para nefrélogos e intensivistas, asi como
médicos generales y cirujanos, se asocia con resultados adversos a corto y largo plazo para
desarrollo de enfermedad renal crénica. La elevacién de creatinina es comun y afecta
aproximadamente al 13% de la poblacién en general, se ha observado que aun incrementos

modestos de la misma (=0.5 mg/dl) se asocia con aumento de 6.5 veces el riesgo de muertel.

La definicion de lesion renal aguda por las ultimas guias de KDIGO 2012 (Kidney Disease:
Improving Global Outcomes) es la siguiente: 1) Incremento de la creatinina sérica 20.3 mg/dI
dentro de 48 horas, 2) Incremento de la creatinina sérica 21.5 veces del valor basal dentro de

los previos 7 dias, 3) Volumen urinario <0.5 ml/kg/hora dentro de 6 horas?.

Tabla 1 Estadios propuestos de LRA por la KDIGO?.

Estadio Cr sérica Gasto urinario

1 Incremento 1.5-1.9 veces del <0.5 ml/kg/h por 6-12 hrs
nivel basal o incremento del
>0.3 mg/dl (=26.5 pmol/L)

2 2.0-2.9 veces del nivel basal <0.5 ml/kg/h por 12 hrs

3 Incremento 3 veces el nivel <0.3 ml/kg/h por =24 hrs o
basal 0 24.0 mg/dl (=353.6
umol/L) o inicio de TSR, o en | @nuria = 12 hrs.
pacientes <18 afios y
disminucién de la TFG <35
ml/min/1.73 m2.

TRR (terapia de remplazo renal). Cr (creatinina). TFG (tasa de filtrado glomerular).

La revision de distintas guias de préctica clinica ha demostrado que los siguientes agentes han
fallado en la prevencion y tratamiento de la LRA: dopamina, fenoldopam, péptido natriurético
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auricular, factor de crecimiento de tipo insulina 1 y diuréticos, estos Ultimos se pueden usar en el

manejo de la sobrecarga de volumen?.

Respecto a la prevencion de LRA de forma general se encuentran las siguientes

recomendaciones:

1. Uso de soluciones cristaloides mas que coloides para expansion de volumen (Nivel 2B).
Algunos metaanalisis muestran que ciertas preparaciones de soluciones coloides como
las hiperoncoticas se han asociado con LRA?.

2. Terapia con insulina y objetivo de glucosa en plasma 110-149 mg/dl (Nivel 2C), sin
embargo, es una recomendacidon controversial puesto que se ha asociado con
hipoglucemia y riesgo de muerte e hipoglucemia®.

3. Evitar aminoglucésidos (2A) vy si es posible el uso de los mismos en una dosis Unica (2B)
con monitorizacion de la droga (1A)%.

4. Uso de anfotericia liposomal, azoles y/o equinocandinas para infecciones flngicas y
parasitareas (2A)%.

5. Evitar el uso oral o intravenoso de N-acetilcisteina (NAC) para la prevencion de LRA

postquirurgical.

La recuperacion incompleta de la funcion renal en sobrevivientes de LRA severa es un problema
comun y con efectos negativos en la calidad de vida y costos asociados?3. Desafortunadamente
no existen tratamientos que mejoren la funcién renal en estos pacientes. Por lo anterior
recientemente se han investigado biomarcadores para un diagnéstico temprano de LRA; estos
biomarcadores se asocian con lesion y funcién celular solos o en combinacién. Tres marcadores
inflamatorios son: lipocalina asociada a neutréfilo gelatinasa urinaria (UNGAL), metaloproteinasa
de matriz proteina-9 (MMP-9), lipocalina asociada a neutrdéfilo gelatinasa (NGAL); el segundo
grupo de medicién es el factor de crecimiento urinario de hepatocitos (UHGF) un factor vinculado
con la regeneracion celular epitelial, finalmente los marcadores de medicion del filtrado y
reabsorcion tubular la cistatina C urinaria y la creatinina urinaria. Entre otros marcadores se

encuentran la interleucina urinaria 18 (ulL-18). En un estudio de Nattachi et al demostré que el
13



uso del panel de biomarcadores urinarios ya comentados anteriormente (sobre todo del
descenso de uNGAL y uHGF en los primeros 14 dias) puede aumentar la predicciéon de riesgo

clinico para recuperacion de la funcién renal posterior a la LRAZ3,

Alrededor de 2 millones de cirugias cardiacas se realizan en todo el mundo cada afio y la lesion
renal aguda (LRA) sigue siendo una consecuencia grave. Varias organizaciones incluyendo la
Iniciativa de Enfermedad Renal: Mejorar los Resultados Globales (KDIGO)?!, la Iniciativa de
Calidad de Didlisis Aguda (ADQI)8, la Red de Lesiones Renales Agudas (AKIN)” y el Instituto
Nacional de Salud y Excelencia de Atencion (NICE)® se esfuerzan por mejorar la prevencién y la

gestién de la atencion de la LRA.

En los dltimos afios, segun lo definido por diferentes criterios, la incidencia de LRA varia entre 20

y 40%1911 y 1.6-5.8% de ellos necesitan Terapia de Sustitucién Renal (TSR)2.

Las tasas de incidencia de LRA fueron 13.6, 3.8 y 2.7% en las etapas 1, 2 y 3. Se observaron
tasas de incidencia de LRA combinadas més altas en los estudios que utilizaron AKIN vy los
criterios de KDIGO para definir los criterios de LRA que de los RIFLE. La incidencia combinada

de LRA apareci6é mas alta en Asia, seguida de América del Sur y América del Norte®7.

Los pacientes que se han sometido a cirugia cardiaca tienen un alto riesgo de lesién renal aguda
y, a menudo, se asocian con resultados de mal pronéstico a corto y largo plazo. Con una
mortalidad asociada a cirugia cardiaca de 23.9 %!3. Y una mortalidad general de pacientes
criticos con LRA que va de 40-60%4. Se considera que se puede reducir la incidencia de LRA y
mejorar la calidad de la atencién mediante la sensibilizacién y el uso de las herramientas
adecuadas para la prevencion temprana y un rapido manejo adecuado, mediante la
comprension de la epidemiologia y fisiopatologia; y el uso de herramientas para la evaluacién de
riesgos para la prevencién temprana; aumentar el uso del tests electronicos para el diagndstico

precoz; y desarrollar estrategias clinicas correctas para un correcto y mejor tratamiento®~’.

La LRA se define como el descenso de la filtracibn glomerular (FG), asociado con

elevacién de las pruebas de funcién renal y disminucion del gasto urinariol®. Varios
14



investigadores han usado mudltiples definiciones teniendo en cuenta cambios absolutos y
relativos de la creatinina sérica. El incremento absoluto de 0.5 a 1 mg/dL o relativo de mas
de 25% que ocurre dentro de las primeras 24 a 72 horas se considera diagnostico de
IRA. Debido a la falta de consenso en las definiciones, la iniciativa en la calidad de
dialisis aguda (ADQI) propuso el sistema “RIFLE" para definir la IRA, basandose en la
severidad y los desenlaces clinicos, lo cual permite clasificar la IRA en cuatro categorias

(Figura 1). Los criterios incluyen cambios en la creatinina sérica y el gasto urinario4,

Riesgo
LA AR R R R R R R R R R R R R R R R R R R R
Injuria
AR R R R A R R R R R R R R R R R R R ) Ana
Sensibilidac
Falla

Loss/Pérdida
Alta

Especificidad

Erc

Figura 1. Clasificacion RIFLE para la insuficiencia renal aguda (IRA). Tomada y adaptada de
Bellomo R, Ronco C, Kellum JA, et al: Acute Dialysis Quality Initiative workgroup. Acute renal
failure—Definition, outcome measures, animal models, fluid therapy and information
technology needs. Crit Care 2004; 8: 204-12.

La fisiopatologia de la LRA parece ser compleja y multifactorial con toxinas enddgenas y
exogenas, factores metabolicos, lesion por isquemia-reperfusion, activacion neurohormonal,
inflamacion, estrés oxidativo, factores hemodindmicos, todos ellos implicados producen la serie
de eventos bioquimicos y hemodindmicos causantes de la lesién renal y el alto riesgo de la

mortalidad asociadal4.
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La lesion renal aguda (LRA) se produce en mas de la mitad de los pacientes ingresados en la
unidad de cuidados intensivos (UCI y terapias postquirtrgicas cardiacas). Alrededor del 15 por
ciento de ellos necesitan terapias de reemplazo renal (TRR)5. Se prefiere TRR continuo (TRRC)
sobre TRR intermitente (IRRT) porque la eliminacion gradual de fluidos se tolera mejor,
especialmente en pacientes hemodindmicamente inestables®18, y se asocia con menor
probabilidad de didlisis crénical®2°. Varios estudios analizaron cémo (nivel de intensidad)?122 y
cuando (temprano versus tardio)?3-25, iniciar TRRC en pacientes criticamente enfermos con AKI.

Sin embargo, los datos sobre el proceso de interrupcién o destete de la TRRC aun son escasos.

Se han descrito diferentes variables clinicas como posibles herramientas para decidir cuando
realizar una prueba de destete TRRC (WT), como diuresis antes de suspender la TRRC?6-28
depuracion de creatinina?®, la cantidad de filtros utilizados o ciclos de TRRC?8, niveles de
creatinina®®, excrecion de urea urinaria diaria! y sobrecarga o acumulacion de fluidos32. Entre
ellos, la produccion de orina antes del retiro de la TRRC fue el predictor de destete mas
importante, especialmente en pacientes libres de diuréticos?*. Por lo tanto, en dos estudios
recientes TRRC WT se considerd cuando la produccién de orina espontanea fue de 400 y 500
ml, o mas; por 24 horas?®*?%. Siendo esta observacién a comprobar el motivo de nuestro

presente estudio.

La administracién de furosemida después del retiro de la TRRC aumenta el volumen urinario y la
excrecion de sodio, pero no conduce a una menor duraciéon de la insuficiencia renal o una
recuperacion renal més rapida. Sin embargo, podria predecir con éxito la recuperacion de la
funcién renal en pacientes criticos3334 y facilitar el manejo de liquidos y electrolitos en el destete

de la TRRC.
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JUSTIFICACION

Hasta el momento no existe un parametro contundente ya sea sanguineo o urinario que pueda
predecir un retiro exitoso de la terapia lenta continua (TLC) en los pacientes sometidos a terapia
de remplazo renal (TRR). Con lo cual el riesgo de retiro temprano presenta mayor
morbimortalidad y mayores costos en el area de salud. Por lo anterior es imprescindible la
deteccién de un parametro objetivo que aporte decisidn terapéutica al médico en relacién al retiro

de la terapia lenta continua.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La lesion renal aguda asociada a cirugia cardiaca es la principal complicacion observada en las
unidades postquirurgicas cardiacas, siendo hasta el momento una incidencia de 30-40% de los
pacientes sometidos a cirugia, con una mortalidad cercana al 24%, sin embargo este porcentaje
se incrementa y se asocia directamente con los dias de manejo con la TLC. En México y en el
mundo hasta ahora no hay un consenso de cuando retirar exactamente la TLC. Siendo este
hecho el que nos obliga a determinar si existe un factor de buen pronéstico para realizar un retiro
exitoso de la TLC en nuestra unidad y que se pueda traspolar a otras unidades criticas donde
tengan como manejo la TLC para las LRA post cirugia cardiaca, con la finalidad de disminuir las

complicaciones de la misma TLC, asi como las complicaciones derivadas de los dias de TLC.

Pregunta de investigacion:

¢, Cudl es el pardmetro que predice el mejor éxito en el retiro de la Terapia de Remplazo Renal?

17



HIPOTESIS
La determinacién de la uresis mayor de 400 ml/24 horas, es el factor predictivo de mayor éxito en
el retiro de la TLC en los pacientes post-cirugia cardiaca de la unidad postquirdrgica de la UMAE

Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI.

OBJETIVOS

Objetivo general:

1. Identificar cuédles son los parametros clinicos o bioquimicos predictivos que pueden ayudar a
un retiro exitoso de la Terapia de Remplazo Renal para los pacientes postquirdrgicos con lesién
renal aguda admitidos en la Terapia Postquirtrgica de la UMAE Hospital de Cardiologia Centro

Médico Nacional Siglo XXI.

Objetivos Especificos:

1. Describir los principales aspectos clinicos, epidemiolégicos, bioquimicos y quirdrgicos de los
pacientes estudiados.

2. Describir los parametros clinicos y bioquimicos para la suspension de TRR, en pacientes
criticos con diagnéstico de lesion renal aguda admitidos en la Terapia Postquirdrgica de la UMAE
Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI.

3. Evaluar el efecto de la furosemida en la recuperacion de la produccion de orina después del

retiro de la CRRT

18



MATERIAL Y METODOS

Clasificacion del Disefio de Estudio

Por la maniobra del investigador: Observacional

Por el nimero de mediciones: Longitudinal.

Por la direccionalidad: Prospectivo.

Por la recoleccion de la informacién: Prolectivo.

Por el nimero de grupos: Analitico

Poblacién de estudio

Se incluyerén pacientes de ambos sexos postquirtrgicos admitidos en la Terapia Postquirdrgica
del Hospital de Cardiologia CMN SXXI con edad entre 18 y 85 afios con diagnéstico de Lesion
Renal Aguda y criterios de inicio de Terapia de Remplazo Renal, asi como criterios para destete

de la misma durante su evolucion.

Definicion de LRA:

La definicion de lesion renal aguda por las ultimas guias de KDIGO 2012 (Kidney Disease:
Improving Global Outcomes) es la siguiente: 1) Incremento de la creatinina sérica 20.3 mg/d|
dentro de 48 horas, 2) Incremento de la creatinina sérica 1.5 veces del valor basal dentro de los

previos 7 dias, 3) Volumen urinario 0.5 ml/kg/hora dentro de 6 horas?.

Definicion indicaciéon de TRR:

Causas Renales: Uremia / hiperazoemia, encefalopatia urémica, pericarditis urémica, hemorragia
urémica, considere si la urea> 180-210 mM (sin corte estricto), sobrecarga de fluidos, oliguria
que resulta en una sobrecarga de volumen clinicamente significativa y dificultad respiratoria, que

es refractaria al tratamiento médico, acidosis metabodlica debido a insuficiencia renal (por
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ejemplo, pH <7.2) - retencion de acidos + hipercloremia (disfuncién tubular), hiperkalemia (>
6.0)%.

Causas no renales: Toxinas / drogas (agentes pequefios, no unidos a proteinas como alcoholes
téxicos, litio, salicilato, teofilina, valproato), Na > 160 mmol / L, control de temperatura
(hipertermia)*>.

Otras indicaciones controvertidas: Prevencion de la nefropatia por contraste (jsin evidencia!),

sepsis: la eliminacion de citoquinas por hemofiltracion de alto volumen (HVHF), rabdomidlisis*>.

Definicion de retiro de TRR:

1. Cuando la produccion de orina es superior a 400 ml / dia 0 8.5 ml/ kg / dia o se acerca a 30
ml /horas®.

2. La asociacion de una produccion de orina de al menos 20 ml / h sin diuréticos, una condicion
hemodindmica y respiratoria restaurada y estable, sin nueva agresion renal (principalmente
toxica y predecible), sin necesidad continuar RRT por las razones mencionadas anteriormente®.

Destete exitoso: Se defini6 como el cese de RRT durante al menos 15 dias.

A: Poblacién diana:

Pacientes con diagnéstico de Lesién Renal Aguda.

Pacientes con inicio de Terapia de Remplazo Renal y con criterios posteriores para destete de la
misma.

Pacientes criticos postquirtrgicos admitidos en la Terapia Postquirtrgica de la UMAE Hospital de

Cardiologia CMN Siglo XXI.

B. Poblacion accesible:
Pacientes postquirargicos con diagnéstico de Lesion Renal Aguda e inicio de Terapia de
Remplazo Renal en la Terapia Postquirdrgica de la UMAE Hospital de Cardiologia CMN Siglo

XXI.
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Tamafo de la Muestra

Al tratarse de un registro no se cuenta con N establecida.

Criterios de seleccioén

1. Criterios de Inclusién:

Pacientes ingresados en la Terapia Postquirdrgica con diagnéstico de Lesion Renal Aguda con

criterios de inicio y posterior destete de Terapia de Remplazo Renal en la UMAE Hospital de

Cardiologia CMN Siglo XXI.

Mayores de 18 afios de edad y hasta 85 afios.

Cualquier género.

Con consentimiento informado para participar en el estudio.

2. Criterios de no inclusién:

Enfermedad renal crénica con TFG <30 ml/min/m2SC (Estadio 4).
Pacientes o familiares que no acepten la carta de consentimiento informado.
Cualquier enfermedad comorbida grave que afecte per se el pronéstico y supervivencia

de los pacientes.

3. Criterios de Eliminacion:
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Pacientes a los cuales no se realicen todos los estudios de laboratorio, o en los cuales
no se pueda lograr la cuantificacién correcta de la uresis.

Pacientes que se les detecte enfermedad renal crénica, no conocida previamente, con
TFG <30 ml/min/m2SC.

Sujetos que deseen salir del estudio.

Pacientes con estudios de laboratorio incompletos.

Pacientes con enfermedad comorbida grave o terminal.



Instrumentos para larecoleccién de datos
1. Diagnéstico de Lesidon Renal Aguda e indicacion y destete de Terapia de Remplazo
Renal:

Definicion de LRA:

La definicion de lesion renal aguda por las ultimas guias de KDIGO 2012 (Kidney Disease:
Improving Global Outcomes) es la siguiente: 1) Incremento de la creatinina sérica 20.3 mg/dl
dentro de 48 horas, 2) Incremento de la creatinina sérica 21.5 veces del valor basal dentro de los

previos 7 dias, 3) Volumen urinario <0.5 ml/kg/hora dentro de 6 horas?.

Definicion indicacion de TRR:

Causas Renales: Uremia / hiperazoemia, encefalopatia urémica, pericarditis urémica, hemorragia
urémica, considere si la urea> 180-210 mM (sin corte estricto), sobrecarga de fluidos, oliguria
gue resulta en una sobrecarga de volumen clinicamente significativa y dificultad respiratoria, que
es refractaria al tratamiento médico, acidosis metabdlica debido a insuficiencia renal (por
ejemplo, pH <7.2) - retencion de &cidos + hipercloremia (disfuncién tubular), hiperkalemia (>
6.0)4.

Causas no renales: Toxinas / drogas (agentes pequefios, no unidos a proteinas como alcoholes
téxicos, litio, salicilato, teofilina, valproato), Na > 160 mmol / L, control de temperatura
(hipertermia)*>.

Otras indicaciones controvertidas: Prevencién de la nefropatia por contraste (jsin evidencial),

sepsis: la eliminacion de citoquinas por hemofiltracién de alto volumen (HVHF), rabdomidlisis*>.

Definicion de retiro de TRR:

1. Cuando la produccién de orina es superior a 400 ml / dia 0 8.5 ml / kg / dia o se acerca a 30
ml /hora®.

2. La asociaciéon de una produccion de orina de al menos 20 ml / h sin diuréticos, una condicion
hemodindmica y respiratoria restaurada y estable, sin nueva agresion renal (principalmente

toxica y predecible), sin necesidad continuar RRT por las razones mencionadas anteriormente®.
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Destete exitoso: Se defini6 como el cese de RRT durante al menos 15 dias.

Los datos de cada paciente se anotaran en las hojas de recoleccion de datos.

2.- Examenes de Laboratorio.

Se tomaran muestra sanguinea en tubo rojo para la realizacion de glucosa, urea, creatinina. Se
recolectara orina de 24 hrs para determinacién de creatinina y urea urinarias, asi como

depuracion de creatinina.

3. Historia clinica.

La obtencion de datos (ficha de identificacion, antecedentes personales patoldgicos, motivo de
ingreso y cirugia realizada) se obtendra del expediente clinico de los pacientes y se transcribiran

en la hoja recolectora de datos.
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VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

A los pacientes que cumplan los criterios de ingreso se determinaran las siguientes variables:
Edad, sexo, peso, talla, IMC, diariamente se recolectaran los siguientes parametros: puntaje
SOFA no renal, produccion de orina de 24 h, dosis de furosemida, balance hidrico (consumo),
presion arterial media, dosis de vasopresores, uso de ventilacidn mecanica, muestra de sangre y
niveles de orina de 24 hrs. Se cuantificara la orina de 12 hrs en ml, pre-retiro Y se tomaron
muestras de sangre quimica sanguinea (glucosa, urea y creatinina) y se tomaron muestras de
orina de 24 horas a DO y cada dia siguiente. Salida de orina de 6 horas antes y después de la
suspension de CRRT, furosemida administrada en 6 horas después de la parada de CRRT,
tiempo entre la parada de CRRT y la administracién de furosemida y el tiempo para alcanzar la
poliuria.

La depuracién de creatinina y urea (CrCl y UrCl), el indice de respuesta diurética y la tasa de
generacion de creatinina y urea (CrGR y UrGR, respectivamente). De acuerdo a las siguientes
férmulas:

Indice de respuesta a Diuretico (ml/mg) = 24hrs de gasto urinario(ml)/dosis diaria de furosemide
(mg) « CrGR D1 (umol/min) = [(SCrD1 - SCrD0) x 0.6 x peso) + (UCr x volumen
urinario)])/tiempo DO — D1 « UrGR D1 (pmol/min) = [(SUr D1 - SUr DO0) x 0.6 x peso) +
(UUr x volumen urinario)]/tiempo DO — D1 « CrCl (ml/min) = (UCr x 24-h volumen urinario)/
(Scr x 1440) « UrCl (ml/min) = (UUr x 24-h volumen urinario)/ (Sur x 1440)

Donde: SCr: creatinina sérica (umol / 1), UCr: creatinina urinaria (mmol / I), SUr: urea en suero
(mmol /1), UUr: urea en orina (mmol / I), peso (kg), volumen de orina (I) , tiempo (min)

Estos parametros se realizaran en tres mediciones:

DO: dia del retiro de la terapia de remplazo renal (D0), y los siguientes dos dias (D1 y D2).

Los pacientes que permanezcan libres de TRR después de la interrupcion se consideraran como
destetados con éxito. Se definié rechazo si requirié nueva terapia de reemplazo dentro de los 15
dias del DO. Este punto final defini6 dos grupos de pacientes: S + por el éxito del intento de

destete y S- si fallo.
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Se excluyerén a pacientes con insuficiencia renal previa (TFG < 30 ml/min calculada por formula
CKD-EPI), u otra enfermedad comorbida grave o terminal.

A los pacientes que cumplan los criterios de ingreso se determinaran las siguientes variables:
Score SOFA, cuantificacién de uresis en 24 hrs en ml, quimica sanguinea (glucosa, urea y
creatinina), creatinina y urea en orina de 24 hrs, aclaramiento de creatinina y urea en orina de 24
hrs. Estos parametros se realizaran en tres mediciones: dia del retiro de la terapia de remplazo
renal (D0), y los siguientes dos dias (D1 y D2). Los pacientes que permanezcan libres de Terapia

de Remplazo Renal después de la interrupcion se consideraran como destetados con éxito.

25



ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé un andlisis exploratorio para verificar los valores ingresados a la base de datos, sin
presentar valores “missing”. En el analisis descriptivo las variables cualitativas se resumen como
namero y proporciones, las variables cualitativas se resumen como media + desviacion standard
(DE) en caso de distribucion normal 6 como mediana (rangos) en caso de distribucion diferente a
la normal. Se consideré significativo un valor p < 0.05. La comparacion de las variables
cualitativas se realiz6 mediante la prueba de chi cuadrada, y el test exacto de Fisher. Las
variables cuantitativas se compararon con T de Student para muestras independientes en caso
de distribucion normal 6 U de Mann Whitney para distribucién diferente a la normal. Se consider6
significativo un valor p < 0.05. Se calculé OR para magnitud de la asociacion y regresion logistica

para el analisis multivariado. Se utilizé el software SPSS version 22 para Windows.

ASPECTOS ETICOS

El proyecto de investigacién se considera sin riesgo (estudio documental) acorde al articulo 14 y
18 de la Ley General de Salud en México. Acorde a las recomendaciones para orientar a los
médicos en la investigacion biomédica con seres humanos adoptadas por la 18a Asamblea
Médica Mundial Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y enmendadas por la 29a Asamblea Médica
Mundial Tokio, Japén, octubre de 1975, por la 35a Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia,
octubre de 1983 y por la 41a Asamblea Médica Mundial Hong Kong, en septiembre de 1989 vy
con base en lo establecido en la Ley General de Salud, Titulo Segundo De los Aspectos Eticos
de la Investigacion en Seres Humanos, Capitulo |, articulo 14 y 18 se consideran los siguientes

puntos:

ARTICULO 14

I. Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen;
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Il. Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en animales, en laboratorios o en

otros hechos cientificos.

lll. Se debera realizar s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse

por otro medio idéneo;

IV. Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados sobre los

riesgos predecibles;

V. Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o su

representante legal, con las excepciones que este Reglamento sefiala;

VI. Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114 de este
Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la
responsabilidad de una institucion de atencion a la salud que actle bajo la supervisién de las
autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y materiales

necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion;

VII. Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y la de

Bioseguridad, en su caso.

VIII. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacién del titular de la institucién de atencién a la
salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los articulos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de

este Reglamento.
ARTICULO 18.

El investigador principal, suspendera la investigacion de inmediato, al advertir algin riesgo o
dafio a la salud del sujeto en quien se realice la investigacion. Asi mismo serd suspendida de

inmediato cuando el sujeto de investigacién asi lo manifieste.

Todos los pacientes que se ingresen en el registro deberdn de firmar el consentimiento

informado correspondiente.

La informacion recolectada seré totalmente confidencial.
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RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

Recursos materiales.

El estudio se llevara a cabo en instalaciones del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS),
con los recursos propios de la UMAE Hospital de Cardiologia del CMN Siglo XXI. Los estudios

paraclinicos que se utilizaran formaran parte de la atencion del paciente.

Recursos humanos

Los integrantes del presente trabajo incluyen: Dr. Sergio Ortiz Obreg6n tutor de tesis, Dr.
Gerardo Gutiérrez Tovar tutor de tesis, Dr. Alfredo Caballero Navarro residente del tercer afio de

la especialidad en Nefrologia.

Recursos financieros

Los recursos materiales para los estudios paraclinicos formaran parte de la atenciéon de estos
pacientes y se encuentran en el IMSS. Los recursos adicionales como uso de papeleria, equipo

de cOmputo correran a cargo de los investigadores.

Factibilidad del estudio: Factible

EXPERIENCIA DEL GRUPO

Todos los participantes cuentan con amplia experiencia para la evaluacion y manejo de los
pacientes en unidades de terapia critica que necesitan terapia de remplazo renal asi como en la
suspensidn de la misma segun los pardmetros clinicos y/o bioquimicos que presenten durante su
evolucion (Hospital de concentracién y centro médico nacional), ademas los participantes han
participado en otros proyectos de investigacion afines al comentado actualmente. Tiempo a

realizarse: 8 meses.
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RESULTADOS

Durante el periodo de estudio, 59 de 300 (19.6%) pacientes ingresados en nuestra TPQ (Terapia
Postquirurgica) recibieron TRR (Figura 1). Doce de 59 pacientes (20%) con TRR murieron antes
realizar el destete de TRR. Dos (3.38%) estaban en didlisis crénica. De los 45 pacientes
restantes, 35 (59.3%) fueron destetados con éxito de TRR y 10 (16.94%) fallaron. Entre los
pacientes destetados con éxito y los que fracasaron en el destete no hubo diferencias
demogréficas, gravedad de la enfermedad, historial médico pasado, indicaciones de TRR,
concentraciones de urea y creatinina, y requerimientos de ventilador y vasopresores / farmacos
inotrépicos (Tabla 1). Los 5 pacientes que recibieron TRR debido a medicamentos nefrotéxicos
fueron destetados con éxito de TRR (Tabla 1). El destete fallido se asocié con mas dias de TRR
y un balance de fluidos positivo que con un destete exitoso (Tabla 2). Entre destete exitoso y
fallido no hubo diferencias en la concentracion de urea y creatinina y el uso de vasopresores /
inotrépicos (Tabla 2). La produccion de 24 horas de orina fue mayor en el destete exitoso antes y
después de la parada de TRR que en el destete fallido (Tabla 2). Entre el destete exitoso y fallido
no hubo diferencias en el nimero de casos en los que se administré furosemida después de la
suspension de TRR. No encontramos diferencias en la cantidad y el momento de la
administracion de furosemida en 6 horas después de la suspension de TRR (Tabla 2).

El modelo multivariado que incluye sexo, indice de comorbilidad de Charlson, liquido equilibrio, la
duracion de la TRR, 24 horas de gasto urinario antes y después de la parada TRR identifico que
los factores de riesgo asociados con el retiro exitoso de la TRR fueron el sexo y la produccion de
6 horas de orina después de la parada de TRR (Tabla 3).

La AUC-ROC para predecir el destete exitoso de TRR fue 0.81 (0.72 - 0.90) para una salida de
orina de 24 horas antes del destete de TRR y de 0,91 (0,84 - 0,96) para una produccion de orina
de 24 horas después del destete de TRR (Figura 2). La relacién critica z indica que las
diferencias entre AUC-ROC para la produccion de orina antes y después del destete de TRR fue

estadisticamente significativa (z = 2.2).
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El punto de corte 6ptimo para predecir el destete exitoso para la produccién de 24 hrs de orina
después del destete de TRR fue de 400 ml, con una sensibilidad del 89,5% (IC del 95%: 75,9 a
95,8), especificidad del 90,5% (IC del 95%: 71.1 a 97.4), valor predictivo positivo del 90.4% y
valor predictivo negativo de 89.6%.

Furosemida en bolo y / o perfusion fueron utilizados en 40 de 59 (58.4%) posterior al destete y
30 de 59 (64,4%) respondi6 a la furosemida.

Pacientes en los cuales fallaron el deste de la TRR, tuvieron mas duracion de TRR, mayor
mortalidad en la TPQ y requiri6 mas terapia de reemplazo renal intermitente (IRRT) que los
pacientes destetados con éxito (Tabla 4). El Unico paciente que fue destetado con éxito, pero
necesité IRRT después del alta de TPQ fue diagnosticado de amiloidosis por biopsia renal.
Cuatro de 9 pacientes que fall6 y necesit6 TRR intermitente después del alta de la TPQ tenia

enfermedad renal créonica con una linea de base valor de creatinina entre 2.0 y 2.4 mg / dL.

Tabla 2. Caracteristicas clinicas basales y variables al inicio de TRR de los 59 pacientesdel

estudio distribuidos por destete exitoso o fallido de TRR.

Exitoso (n: 35) Fallido (n: 10) Valor de p

Sexo masculino, n (%) 25 8 0.06
Edad, afios 64 +14 62 +12 0.58
Peso, kg 82 + 20 82 + 20 0.98
Talla, cm 165+9 168 + 11 0.31
Indice de masa corporal, kg/m2 28.8 +6.6 304+7.6 0.43
APACHE I 29+9 29+7 0.75
Tipos de pacientes, n (%) 0.09

e Isquemicos 20 (76.1) 8 (68.4)

e Valvulares 13 (22.4) 2(26.3)

e Otros 2(1.5) 0
Factores de contribucién a LRA, n 0.02
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(%)
e Sepsis
e Otros choques
e Hipovolemia
¢ Rabdomiolisis/hemolisis
e Drogas nefrotdxicas
e Otros
Indicaciones para TRRC, n (%)
e Oliguria
e Sobrecarga de volumen

o Desequilibrio
hidroelectrolitico

e Acidosis severa (ph<7.2)
e Azooemia

Urea, mg/dl

Creatinina, mg/d|

Ventilaciébn mecénica, n (%)
e Duracion de VM, dias

Vasopresores, inotrépicos, n (%)

18 (51.42)
5 (14.28)
2 (5.71)

2 (5.71)

7 (20)

1 (2.85)

15 (42.85)
5 (14.28)

5 (14.28)

5 (14.28)
2 (5.71)
134 + 68
3.6+2.2
20 (57.14)
14 (7-29)

25 (71.42)

5 (50)
1 (10)

1 (10)

3 (30)

5 (50)
1 (10)

1 (10)

2 (20)
2 (20)
140 + 76
3.8+22
5 (50)
12 (4-30)

8 (80)

0.88

0.72
0.66
0.67
0.52

0.36

APACHE: Acute Physiology and Chronic Health Evaluation. LRA: Lesion renal aguda. TRRC:

Terapia de reemplazo renal continua. VM: ventilacion mecanica.

Tabla 3. Variables de funcién renal antes y después del destete de la Terapia de reemplazo

renal continua.
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Exitoso (n: 35) Fallido (n: 10) Valor de p
Antes del destete de TRR
Duracion en dias de TRRC* 3 (2-5) 4 (3-6.5) 0.03
Balance de fluidos, L* 0.1 (-3.3-3) 4.8 (-1.0-9.3) 0.48
Vasopresores, inotrépicos, n (%) 38 (56.7) 20 (58.8) 0.5
Urea, mg/dl 80 + 46 73 + 38 0.25
Creatinina, mg/d| 16+1.1 1-6 + 0.8 0.22
Gasto urinario 24 hrs, ml* 400 (100-400) 22 (0-56) <0.001
Gasto urinario 24 hrs, ml/kg/h 1(0.8-1.2) 0.04 (0-0.112) <0.001
Despues del destete de TRRC
Gasto urinario 24 hrs, ml* 355 (180-675) 42 (9-88) <0.001
Gasto urinario 24 hrs, ml/kg/h 0.65(0.4-1.4) 0.09 (0.02-0.2) <0.001
Furosemide, n (%) 30 (80) 5 (50) 0.35
Bolos, n (%) 15 (42.87) 1 (20) 0.26
Bolos, mg/kg* 0.5 (0.3-0.6) 0.6 (0.4-0-8) 0.89
Tiempo despues del destete de | 1(0-2) 1(1-4) 0.78
TRR, h*

23 (34.3) 8 (80) 0.36
Perfusion, n (%)

2(0-3) 2 (0-3) 0.5

Tiempo depsues del destete de
TRRC, h*

TRRC: Terapia de reemplazo renal continua. * mediana (IQR).

Tabla 4. Regresion logistica, andlisis multivariable para el éxito del destete de TRRC.
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Odds Ratio (IC 95%) Valor de p
Sexo Femenino 5.1 (1.5-17.8) 0.01
Gasto urinario en 24 hrs después del destete | 1.014 (1.008-1.02) <0.001
de TRRC en ml
DISCUSION

Los hallazgos clave de este estudio fueron que la produccién de 24 hrs de orina después de la
suspension de la TRR fue el principal factor de riesgo asociado al destete exitoso de CRRT. La

administracién de furosemida aumenté la fuerza de esta asociacion.

El AUC-ROC para predecir con éxito el retiro de la TRR fue més alto para la produccién de 24
horas de orina después de la suspension de TRR, especialmente con la administracion de
furosemida. En nuestro estudio, la dosis de furosemida administrada fue menor que la descrita
gue se utiliza como reto diuretico y el momento de la administracién no fue inmediato después de
la suspensién de TRR?'°. Este resultado esta de acuerdo con van der Voort et al'®?, que
encontraron que la respuesta diurética espontdnea después de del retiro de TRR predijo la
necesidad de TRR y recuperacion renal intrahospitalaria. Chawla et al®® demostraron la
capacidad de la prueba de estrés con furosemida para identificar a aquellos pacientes con LRA
severa y progresiva que requirieron TRR basado en la produccion de urina después de la

administracion de furosemida. La falta de respuesta diurética a la furosemida seria un marcador
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de persistencia de insuficiencia renal aguda debido a necrosis tubular severa. En otras palabras,
la prueba de estrés con furosemida seria (til para predecir la necesidad de TRR, predecir la

recuperacién de la funcién renal y decidir reiniciar la TRR.

Encontramos que mas del 70% de los pacientes a los cuales se retiro la TRR tuvieron una
produccion de orina <0.3 ml/ Kg / h. Estos resultados concuerdan con el punto de corte de salida
de 24 horas de 0.3 mL / Kg / h descrito en otros estudios en pacientes con enfermedad critica de
LRA para predecir la necesidad de TRR y mortalidad?® 34, La duracion de la TRR de nuestro
estudio fue similar a la reportada por Katayama et al'® y Tomasa et al®® e inferior a la encontrada
por Zarbock et al'® y Gaudry et al en estudios multicéntricos. Creemos gue la mayor duracién de
la TRR en estos estudios fue probablemente debido al hecho de que esperaban una diuresis
espontanea de 400-500 ml por dia antes de realizar una prueba de destete de la TRR. Por lo
tanto, podrian haber prolongado la duracién de la TRR innecesariamente. En este sentido, cabe
sefialar que en nuestro estudio el 55% de pacientes con gasto urinario <0.3 mL / Kg / h

(equivalente a 400-500 mL / d) antes de detener la TRR fueron destetados con éxito.

El &rea bajo la curva ROC de la producciéon de orina antes de la parada de TRR que
encontramos fue similar a 0.84 encontrado por Uchino et al'?2, ambos sin diuréticos, y 0.80
encontrado por Heise et al.# que incluye, junto con la produccién de orina, el puntaje SOFA y el

nimero de ciclos TRR.

De acuerdo con otros estudios que mostraron que el balance de fluidos y el volumen de orina se
asociaron con la mortalidad en pacientes criticamente enfermos con AKI36-38 encontramos ese
mayor balance de fluido positivo se asoci6 con falla de destete de TRR y mayor mortalidad de la

UCI Sin embargo, el balance de fluidos perdié significacion estadistica en el andlisis multivariable

como factor de riesgo asociado al destete exitoso de TRR. La mortalidad de nuestra serie

con CRRT fue similar a la descrita anteriormente? 1235, Posibles aplicaciones clinicas de nuestro
estudio con el propésito de reducir la el tiempo de TRR es: (1) se debe realizar un destete de

TRR antes de cada cambio de filtro si se han logrado los objetivos de TRR (control de fluidos y
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equilibrio acido-base) y electrolitos, y el paciente puede permanecer al menos 12 horas sin TRR;
y (2) la administracion de bolo de furosemida intravenosa de 1-1.5 mg / Kg seguido de infusion

continua en 0.3-0.5 mg / Kg / h en CRRT WT deben considerarse hasta lograr poliuria.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Este estudio tiene varias limitaciones. Primero, el estudio se realizo en un solo centro con casos

limitados de pacientes con terapia de reemplazo renal (TRR). En segundo lugar, hay una gran
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heterogeneidad de la poblacion de pacientes, en particular, los factores que contribuyen a la
lesion renal aguda, la gravedad de la oliguria y la enfermedad médica subyacente. En tercer
lugar, la decision de detener la TRR no se basé en criterios estandarizados y fue realizada por el
médico a cargo de acuerdo con el juicio clinico. Finalmente, la administracion de furosemida es
variable en la dosis y el momento durante las primeras 6 horas después de que la TRR se
detenga. Esto implica que el corte de la produccion de orina no es aplicable a otras poblaciones
y debe abordarse en futuros estudios. Y, por ultimo, la asociacion del sexo femenino con el éxito
de TRR en el andlisis multivariado podria deberse a un hallazgo espurio (falso positivo)
probablemente mediado por el pequefio nimero de pacientes femeninas. Por Gltimo el numero

de muestra recolectado durante el estudio.

CONCLUSIONES

En conclusion, el gasto urinario de 24 horas después de la suspension de TRR fue el principal

factor de riesgo asociado al resultado del destete CRRT.

La administracion de furosemida aumento la fuerza de esta asociacion.

La utilidad de la cuantificacion de orina de 24 h para predecir el éxito del destete de TRR en

pacientes con LRA tratados por los diuréticos pueden verse significativamente alterados.
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Nuestro estudio mostré que la creatinina urinaria de 24 horas, a pesar del uso del diurético, es un

factor predictivo independiente y de rendimiento del destete exitoso de TRR.

Una creatinina urinaria de 24 horas 25.2 mmol indica que la suspension de TRR sera exitoso

en el 84% de los casos.

Estudios mas amplios y prospectivos son necesarios para confirmar nuestras observaciones y
para probar una estrategia de destete de la TRR basado en la produccién de orina, creatinina y

urea urinarias asi como los puntajes de severidad.
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ANEXOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, UNIDAD DE EDUCACION,
INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD. COORDINACION DE INVESTIGACION EN
SALUD.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (ADULTOS)

Titulo del protocolo: “Identificacién de parametros predictores para retiro exitoso de la Terapia de Reemplazo
Renal en pacientes Postquirurgicos con Lesién Renal Aguda, ingresados en la Terapia Postquirdrgica de la UMAE
Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXI”".

Investigadores:

Dr. Sergio Ortiz Obregén, Médico no familiar (Cardidélogo). Divisiéon de auxiliares de diagnoéstico, Hospital de
Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI. Teléfono: 56276900. Correo: sergit_oo@yahoo.com.mx

Dr. Gerardo Gutiérrez Tovar, Médico no familiar (Cardiélogo). Divisién de auxiliares de diagnéstico, Hospital de
Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI. Teléfono: 56276900. Correo: ggutierreztovar@yahoo.com.mx.

Dr. Luis Antonio Moreno Ruiz, Médico no familiar (Cardiélogo). Jefe de servicio segundo piso Hospitalizacion.
Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI. Teléfono: 56276900, extensiéon 22164. Correo:

luismorenomd@hotmail.com.

Dr. Alfredo Caballero Navarro, médico residente especialidad de Nefrologia, HGR#1 Carlos MacGregor. Teléfono:
8712005036, correo: cana-97 @hotmail.com

Presentacion a comité de investigacion: El presente documento se envié para su anélisis en el mes de Julio de
2018.

Sede en donde se realiza el estudio: Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXI

Nombre del Paciente Tel de contacto:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si participa o
no debe de conocer y comprender los siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento
informado. Siéntase en absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus
dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme esta forma
de consentimiento.

JUSTIFICACION

Hasta el momento no existe un parametro contundente ya sea sanguineo o urinario que pueda predecir un retiro
exitoso de la terapia lenta continua (TLC) en los pacientes sometidos a terapia de remplazo renal. Con lo cual el
riesgo de retiro temprano presenta mayor morbimortalidad y mayores costos en el area de salud. Por lo anterior
es imprescindible la deteccidon de un parametro objetivo que aporte decision terapéutica al médico en relacion al
retiro de la terapia lenta continua.

OBJETIVOS

El principal objetivo es Identificar cuales son los parametros clinicos o bioquimicos predictivos que pueden
ayudar a un retiro exitoso de la Terapia de Remplazo Renal para los pacientes postquirurgicos con lesion renal
aguda admitidos en la Terapia Postquirurgica de la UMAE Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo
XXI.

BENEFICIOS
El principal beneficio es determinar los parametros de retiro que sean exitosos para el destete de la Terapia de

Remplazo Renal y no reincidir en la colocacién de la misma por fallo del destete, con mayor estancia
intrahospitalaria y las complicaciones asociadas tanto de los dias de instalacién y las derivadas de la misma TRR.
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PROCEDIMIENTOS

La primera etapa es obtener un grupo de pacientes los cuales fueron destetados con éxito segun los diferentes
parametros establecidos y realizar posteriormente un seguimiento a este grupo de pacientes captados en una
base de datos donde posteriormente serdn contactados de forma periddica para su evaluacién y seguimiento.

Al ingresar a este grupo de estudios los datos que en ella se viertan seran totalmente confidenciales.
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Yo he leido y comprendido la informacion

anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los
datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos.

Firma del participante, padre o tutor. Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha

Esta parte debe ser completada por el investigador (o su representante):

He explicado al Sr (a) la naturaleza y los propoésitos de la
investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participaciéon. He contestado a las
preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica de
Investigacion en Salud del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de
Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230, correo
electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y
me apego a ella.

Una vez concluida la sesién y respuestas, se procedi6 a firmar el presente consentimiento.

Investigador Fecha

HOJA RECOLECTORA DE DATOS LRA MAS TRR

NOMBRE

TEL
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NSS

FECHA NAC

DOMICILIO

EDAD

GENERO

HGZ/UMF

OCUPACION

EDO CIVIL

1)

CLINIMETRIA'Y SIGNOS VITALES:

PESO

TEMPERATURA

TALLA

FC

TAS

FR

TAD

SAT

2)

ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS:

DM 2

HAS DISLIPIDEMIA ERC PREVIA

TABAQUISMO

OTRAS ENFERMEDADES E HISTORIA NEFROLOGICA PREVIA:

3)

4)

5)

6)
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MOTIVO DE INGRESO:

CIRUGIA REALIZADA, FECHA Y HALLAZGOS RELEVANTES:

FECHA DE DIAGNOSTICO DE LA LESION RENAL AGUDA:

TERAPIA DE REMPLAZO RENAL:




FECHA DE INICIO

INDICACION DE INICIO

FECHA DE DESTETE

INDICACION DE DESTETE

7) PERFIL BIOQUIMICO Y CUANTIFICACION DE URESIS EN 24 HRS:

FECHA DO: D1: D2:

GLU SERICA

UREA SERICA

CR SERICA

CR ORINA 24H

UREA ORINA 24H

DEPURACION CR 24H

DEPURACION UREA 24H

LACTATO

8) SEGUIMIENTO A LOS 15 DIAS:
REINICIO DE TRR:

FECHA DE INICIO:

MOTIVO DE INICIO:
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2018

2019

Actividad

Abril

Mayo

Junio | Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre | Enero

Febrero

Marzo

Revision
Bibliografica

X X

Seminario de
Metodologia

de la
Investigacion

X X

Presentacién
al comité de
investigacion.

Toma de
muestras,
clinimetria

Seguimiento
de los
pacientes del
estudio

Recoleccién
de datos

Andlisis de
resultados

Tesis

Elaboracién
de informe
final
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