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I RESUMEN

Titulo: Infecciones en el primer afio posterior al trasplante renal en la U.M.A.E. Siglo XXI de 2017-2022.
Estudio de Cohorte.

Introduccién:

En pacientes inmunocomprometidos (independientemente de la causa de inmunosupresion), la
prevalencia de infecciones siempre es mas alta que en el resto de la poblacion, y los pacientes
portadores de trasplante renal no son la excepcién. Es importante el seguimiento estrecho posterior al
trasplante para la identificacion de estos focos infecciosos, pues la mayoria de las infecciones descritas
hasta el momento en pacientes pos trasplantados tienen distintas formas de presentacién dependiendo
del tiempo transcurrido entre el trasplante renal y la aparicion del foco infeccioso, por lo que el modelo de
linea del tiempo de infecciones desarrollado por el Dr. Fishman ha ofrecido hasta el momento una
herramienta basica para identificar los principales factores de riesgo para infecciones con base en el
momento en que se encuentra el paciente posterior al trasplante renal. Existen tres periodos descritos
en la aparicion de infecciones en este tipo de pacientes: Primer periodo (temprano) (primeras 4 semanas
posteriores al trasplante), segundo periodo (del primer al sexto mes) y tercer periodo (posterior a seis
meses). Las Infecciones en este tipo de poblacién representan un mayor riesgo de hospitalizacion,
morbimortalidad y un incremento de costos, es por ello que el presente protocolo se centra en establecer
el comportamiento epidemiolégico de las infecciones mas frecuentemente asociadas a los pacientes

portadores de injerto renal.

Objetivo: Describir la prevalencia, factores de riesgo y causas de hospitalizacién por infecciones en

pacientes Pos-trasplantados de rifién en la Unidad Médica de Alta Especialidad de CMN Siglo XXI.

Material y métodos: Se revisardn los expedientes fisicos y electronicos de aquellos pacientes pos-
trasplantados de rifibn con algun foco infeccioso diagnosticado durante el primer afio posterior al
trasplante en el Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI, en el periodo de enero del 2017 a junio del
2022. En el laboratorio de microbiologia y Unidad de Trasplante Renal del hospital se revisaran las bases

de datos de los pacientes con foco infeccioso identificado.

Analisis estadistico: Para el analisis estadistico se utilizara el programa estadistico SPSS, se realizara
un analisis descriptivo para obtener medias y desviaciones estdndar, para comparar las variables
cuantitativas con distribucion normal se realizara un Analisis de Varianza (ANOVA) y Kruskal Wallis para

las que no tengan distribucién normal, un resultado <0.05 se considerara estadisticamente significativo.



Il ANTECEDENTES

Las infecciones en los pacientes trasplantados de rifiébn representan una causa importante de
morbimortalidad. La prevalencia de infecciones en pacientes pos trasplantados de rifién a nivel mundial
es de 24.7%, y no hay una diferencia estadisticamente significativa entre los pacientes portadores de
injerto renal cadavérico (prevalencia de 15.3%) y portadores de injerto de donador vivo (15.1%). Es
importante la identificacién temprana de las infecciones para evitar complicaciones graves asociadas a la
infeccion, entre las que se incluyen: Disfuncién del injerto renal, Sepsis, Choque séptico y muerte. Las
infecciones mas frecuentemente descritas en este tipo de poblacion son: Infecciones bacterianas (tracto
urinario o0 neumonia), infecciones virales (Familias Herpesviridae y Polyomaviridae) e infecciones
fungicas (Candida y Aspergillus), y frecuentemente estan asociadas al tiempo transcurrido entre el
trasplante renal y la aparicion de la infeccion. Es importante identificar y describir los factores de riesgo y
la distribucién temporal y epidemiologica de este tipo de enfermedades, pues solo asi es posible
proponer estrategias de prevencién y tratamiento oportuno para evitar complicaciones mayores a corto,

mediano y largo plazo.
M. MARCO TEORICO

La enfermedad renal crénica (ERC) es una enfermedad asociada a un alto riesgo de morbimortalidad
en México, mas aun, representa uno de los principales factores de riesgo para desarrollar enfermedades
cardiovasculares (la principal causa de mortalidad en México y en el mundo). Existen distintos factores
que predisponen a una perdida acelerada de la tasa de filtrado glomerular (TFG), entre ellos estan:
Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), Hipertension Arterial Sistémica (HAS), Obesidad y patologias renales
primarias o congénitas (Por ejemplo: Enfermedad poliquistica renal) W,

Su incidencia (y en consecuencia las complicaciones asociadas a esta enfermedad) han
incrementado significativamente en nuestro pais entre 1990 y 2013, motivo por el cual el dia de hoy
representa uno de los principales problema de salud. En México, se estima una incidencia anual de 411
personas por millén, y prevalencia de 1556 por millon de habitantes. Las modalidades de terapia de
sustitucién renal en México son didlisis peritoneal y hemodidlisis, la cual ha crecido exponencialmente
en los Ultimos afios, la dialisis peritoneal se ha convertido en elecciéon por bajo costo y simplicidad del
gasto anual de 6000 USD por paciente al afio. También ha aumentado la tasa de trasplantes renales en
México, pues en 1984 habia 1.57 pacientes trasplantados por millén, y para el afio 2015 se estimé una
tasa de 22.8 pacientes por millébn. En México la mortalidad por didlisis peritoneal es alta; en base a
reportes del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), la tasa de supervivencia a 2 afios es menor a
50% vy, en un solo centro, se reportd una supervivencia menor a 20%, mientras que la mortalidad

asociada a hemodidlisis tuvo un promedio de 10.7% ©.

La prevalencia mundial de enfermedad renal crénica (Independientemente del estadio en el que se
identifique la patologia) es de 13%, considerando una incidencia de 10.6% para ERC identificada en

estadio 3 0 mayor; y se considera mas frecuente en el sexo femenino que en el masculino @,



Dentro de los factores de riesgo que predisponen al desarrollo de enfermedad renal crénica, la
Diabetes representa uno de los principales desencadenantes, pues se estima que, independientemente
de la region del mundo en la que se estudie, la prevalencia de ERC en la poblacion de pacientes
diabéticos varia entre 27% y 83%. Existe una diferencia significativa entre el tipo de diabetes y la
prevalencia de ERC, pues se estima una incidencia anual de proteinuria en pacientes con Diabetes tipo 2

de 8%, mientras que los pacientes con Diabetes tipo 1 cuentan con una incidencia del 2% @

Dentro de los métodos de sustitucién renal actuales se encuentran tres principales: Didlisis
peritoneal, hemodidlisis y trasplante renal. Los costos son significativamente diferentes a largo plazo
entre un método de sustitucion renal y otro, pues se ha estimado que los costos promedio anuales en
hemodialisis son de € 87 600 (estimado en 1, 839, 247 pesos MN), en dialisis peritoneal de € 58 600
(estimado en 1, 230, 600 pesos MN) y en pacientes con trasplante renal de € 15 500 ($325 500 pesos
MN), en este Ultimo, la mayoria del presupuesto es invertido principalmente en la prescripcién de
farmacos “. Sin embargo es importante considerar que los costos en pacientes trasplantados de rifién
incrementan significativamente cuando se identifica algun foco infeccioso activo, sobre todo en aquellos

que ameritan hospitalizacion para su tratamiento.

El trasplante renal tiene multiples beneficios significativos sobre la dialisis peritoneal y hemodialisis,
pues como ya se ha mencionado, el trasplante representa una menor morbimortalidad, una menor
probabilidad de complicaciones asociadas a dispositivos intraperitoneales o intravasculares, menor riesgo
de complicaciones asociadas a hiperazoemia y menor costo ® En un meta analisis de 163 estudios de
cohorte se reporté que el trasplante renal disminuye significativamente (hasta en un 76%) el riesgo de
muerte asociada a ERC, y en 4 de esos estudios se reporta una disminucion del riesgo de Infarto Agudo
a Miocardio (IAM), en otros se concluye reduccion del riesgo de Enfermedad Vascular Cerebral (EVC).
En conclusidn, el trasplante renal es la modalidad de sustitucion renal con mas beneficios clinicos a corto

y largo plazo y con costos mas reducidos ©.

La propuesta del trasplante renal como un método de sustitucién de la funcion renal se presentd
desde inicios del siglo XX, cuando Emerich Ulmann en Australia intento el primer trasplante renal
experimental en un perro y, a pesar de tratarse de un trasplante fallido (pues el perro Unicamente
sobrevivié unos dias), fundo las bases para las técnicas de trasplante renal que hoy en dia se utilizan. En
1939 se intentd el primer trasplante renal humano, que también se consideré fallido, pues el humano
Unicamente sobrevivid un par de dias. Fue hasta 1953 cuando se realiz6 el primer trasplante temporal
exitoso (el injerto se retird6 unos dias después) en Paris por Jean Hamburger, fue un rifion de donador
vivo relacionado (madre); y en 1954 el Dr. Joseph Murray realizo el primer trasplante renal exitoso en un
par de gemelos monocigotos, el portador del injerto incremento su sobrevida por 8 afios y el Dr. Murray
fue ganador del premio nobel de medicina en 1990. Fue hasta el afio 1992 cuando el trasplante renal
entre individuos que no estaban genéticamente relacionados fue posible gracias al uso de medicamentos

inmunosupresores .



Los paises que realizan trasplante renal con una mayor frecuencia son: Estado Unidos, China, Brasil
e India; y en los dltimos 20 afios las cifras de pacientes pos trasplantados y su sobrevida ha
incrementado significativamente debido a un mejor entendimiento del manejo del tratamiento

inmunosupresor y las profilaxis para infecciones oportunistas ®

Las infecciones representan la principal causa de morbimortalidad en los pacientes portadores de
injerto renal, se ha estimado una tasa promedio de infecciones del 45% en los primeros 3 afios
posteriores al trasplante renal ® A nivel mundial, las infecciones mas frecuentemente reportadas en
orden de importancia son: Infecciones del Tracto Urinario (ITU), Neumonia, infecciones posoperatorias
(sitio quirdrgico) y bacteriemias.

Es importante considerar que las infecciones en el paciente pos trasplantado siguen un esquema
cronoldgico de presentacién dependiente del tiempo transcurrido posterior al trasplante renal, motivo por
el cual el Dr. Fishman y cols., en 2007, propusieron una linea del tiempo que representa las infecciones
mas frecuentes en base al tiempo trascurrido desde el trasplante hasta la presentacién del foco
infeccioso; esta linea del tiempo establece tres periodos posteriores al trasplante: Primer periodo que
comprende las primeras 4 semanas, Segundo periodo que comprende desde el inicio del segundo hasta

el sexto mes y Tercer periodo que comprende del sexto mes en adelante (10

Las infecciones tempranas (dentro del primer mes de trasplante) usualmente estan asociadas a: 1.
Infecciones nosocomiales (ITU, Neumonias) y 2. Infecciones asociadas al evento quirirgico (Hematomas,
urinomas, colecciones o infecciones del lecho quirurgico)(”).

Las infecciones latentes del receptor (Virus de Hepatitis B (VHB) y C (VHC), Tuberculosis,
Toxoplasmosis) e infecciones derivadas del donador (ITU asociado al injerto, Citomegalovirus (CMV))
suelen aparecer mas tardiamente (en el segundo periodo posterior al trasplante), pues es el periodo en el
que se consigue el estado de maxima inmunosupresiéon en los pacientes. Por dltimo, Durante el tercer
periodo pos trasplante (también llamado periodo tardio), las infecciones suelen asociarse mucho méas a
microorganismo comunitarios u oportunistas, dependiendo del grado y tiempo de inmunosupresién del

paciente en cuestion @2,

Patogenos derivados
del donador, receptor Patégenos oportunistas, activacion Infecciones adquiridas

@ y nosocomiales de infeccion latente en la comunidad
c
%i < 4 semanas 1 a 6 meses > 6 meses
(48]
- 444 Inmunosupresion
Sitio quirurgico ] VHS, VHB, VHC, CMV, VEB, BK, Ambientales, dependiente
relacionadas a catéter |  Listeria, Nocardia, TB, PJ, Toxo del estado de inmunosupresion

Fig. 1.: Linea del Tiempo de Infecciones mas Frecuentemente
Asociadas a Pacientes Portadores de Injerto Renal @3



Aunqgue el modelo de Fishman es de gran utilidad para guiar el diagnéstico del posible foco infeccioso
en este tipo de poblacion, es importante considerar que existen otros factores de riesgo que pueden
variar el tipo y tiempo de aparicion de la infeccion, por ejemplo: Tiempo, dosis y tipo de inmunosupresién
utilizada, edad, sexo, estado seroldgico basal, profilaxis antimicrobiana previa, epidemiologia local y

nacional de los agentes infecciosos, etcétera.

Es importante considerar que debido al estado prolongado y/o severo de inmunosupresion en este
tipo de pacientes la respuesta inflamatoria frente a las infecciones suele ser deficiente, por lo que el
cuadro clinico y bioquimico del proceso infeccioso puede ser inespecifico, presentando patrones clinicos
o perfiles inmunolégicos poco habituales. Debido a estas razones, ocasionalmente, la identificacion

definitiva del foco infeccioso tinicamente es posible conforme la enfermedad progresa en el paciente .

Los pacientes que requieren reexploracion, biopsia de tejido renal trasplantado o incluso
un retrasplante renal tienen un riesgo aun mas alto de infecciones por hongos o bacterias
multirresistentes .

La eleccién del tratamiento antimicrobiano en caso de infecciones bactrianas o flngicas suele
ser complicada, pues debe tomarse en consideracion el ajuste de la dosis en base a la TFG,
interacciones medicamentosas con el tratamiento inmunosupresor, factores de riesgo para

microorganismos Multidrogoresistentes (MDR) y el estado clinico y hemodinamico del paciente ®®.

Las infecciones virales incrementan su frecuencia después del primer mes posterior al
trasplante, siendo las mas frecuentes: Herpesviridae (Virus de Herpes Simple (VHS) 1, 2y 3, CMV),
Parvovirus, Virus BK, VHC, VHB y Adenovirus. En este mismo periodo se presenta un incremento

en la incidencia de infecciones por M. tuberculosis complex, Nocardia, Listeria y Toxoplasma.

Durante el periodo tardio posterior al trasplante se encuentra un incremento en las infecciones
comunitarias por Aspergillus, Mucorales, Noardia, VHS e incluso neoplasias asociadas a infecciones

o inmunosupresion (linfomas o cancer de piel) ®°.

En pacientes portadores de injerto renal funcional se estima una tasa de mortalidad entre 9-30%
(siendo la mortalidad mas alta en la poblacién masculina con una relacién 4:1), y se reportan como
principales causas de defuncién Sepsis (36%), enfermedad coronaria (28%), EVC (8%) y falla del
injerto (4%); 25% de las defunciones son de origen desconocido. También se estimé la sobrevida a
1,5, 10 y 15 afios, reportandose en 90.8%, 80.2%, 65.6% y 59.1% respectivamente 7.
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V. JUSTIFICACION

Los pacientes post trasplantados de rifion cuentan con una prevalencia mucho mas alta de
infecciones bacterianas, virales y fangicas que el resto de la poblacién debido al estado prolongado de
inmunosupresion por farmacos, por ello es importante conocer la prevalencia, factores de riesgo y causas
de hospitalizacién por infecciones de los pacientes atendidos en los principales hospitales de tercer nivel
en México que realizan este tipo de procedimientos, pues esto sirve de base para establecer propuestas
de prevencién y tratamiento oportuno y asi mejorar el pronéstico y reducir los costos relacionados con la

atencion hospitalaria en esta poblacién particular 2.

V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las infecciones en pacientes pos trasplantados de rifibn (sobre todo aquellas que ameritan
hospitalizacion) tienen siempre un mayor riesgo de falla del injerto renal, sepsis 0 muerte, asi como una
elevacion significativa en los costos asociados a la atencién de este tipo de pacientes, por ello, es
importante establecer el comportamiento epidemiolégico local de las infecciones mas frecuentemente
asociadas a los pacientes portadores de injerto renal en cada unidad hospitalaria de alta especialidad que

realice este tipo de procedimientos 9.

Nuestro hospital es un centro especializado de tercer nivel a donde son referidos una gran cantidad
de pacientes que ameritan trasplante renal, por ello, cuenta con una amplia experiencia en el abordaje
terapéutico de infecciones en este tipo de pacientes y es importante analizar la epidemiologia local de

cada una de estas unidades dedicadas a la atencion de pacientes portadores de injerto renal.

VI. OBJETIVOS
Primario

- Describir la prevalencia de infecciones en pacientes Pos-trasplantados de rifién durante el primer
afno de trasplante en el Hospital de Especialidades de CMN Siglo XXI.

Secundarios

- Describir los tipos de infeccion mas frecuente durante el primer afio posterior al trasplante renal.

- Describir los factores de riesgo mas frecuentemente asociados a proceso infeccioso en los
pacientes portadores de injerto renal.

- Describir las causas infecciosas de hospitalizacion mas frecuentes en los pacientes con
trasplante renal.

- Describir la relacion de tiempo entre la fecha de trasplante y la aparicion de infecciones en

pacientes portadores de injerto renal.
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VII. MATERIAL Y METODOS
DISENO DEL ESTUDIO

Estudio de cohorte, observacional, descriptivo y retrospectivo.

LUGAR DE ELABORACION

El estudio se realizara en el Hospital de Especialidades de Centro Médico Nacional Siglo XXI, en el
periodo de enero del 2017 a junio del 2022, en pacientes que cumplan los criterios de inclusion.

GRUPO DE ESTUDIO

Pacientes que se encuentren en su primer afio posterior al trasplante renal con algun foco infeccioso
identificado en el Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI, en el periodo de enero
del 2017 a junio del 2022.

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusién

e Sexo indistinto

e Edad indistinta.

e Derechohabientes IMSS.

e Pacientes que se encuentren cursando su primer afio posterior a trasplante renal y con foco
infeccioso identificado.

e Pacientes con expediente clinico completo.
Criterios de exclusion

e Pacientes sin expediente clinico completo para recuperar informacion.
e Pacientes con méas de un afio de trasplante renal.

e Pacientes con trasplante renal sin foco infeccioso identificado.

TAMARNO DE LA MUESTRA

Se incluiran a todos los pacientes que se encuentren cursando su primer afio posterior a trasplante renal
y con foco infeccioso identificado en el Hospital de Especialidades de CMN Siglo XXI en el periodo de
enero del 2017 a junio del 2022.
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VARIABLES

Variable Independiente

VARIABLES

Paciente pos-
trasplantado de
Rifion.

DEFINICION CONCEPTUAL

Paciente que ha sido sometido a cirugia
de trasplante renal independientemente
del diagndstico que motivo el trasplante.

Variables independientes

VARIABLES

Edad

Sexo

Enfermedad Renal
Cronica.

Tratamiento
Inmunosupresor.

Rechazo del Injerto
Renal.

Diabetes tipo 2
(DM2)

Hipertension
arterial sistémica
(HAS)

Infeccion del Tracto
Urinario (ITU)

Infeccion del Herida
Quirdrgica (Hx Qx)

Coleccion Peri-
Injerto

Neumonia

DEFINICION CONCEPTUAL

Tiempo que ha vivido una persona en
afios cumplidos desde su nacimiento.
Conjunto de  caracteres  sexuales
primarios y/o secundarios de los
individuos de una especie, dividiéndolos
en hombre y mujer.

Enfermedad multifactorial de los rifiones
caracterizada por la  disminucién
progresiva (>3 meses) e irreversible de la
Tasa de Filtrado Glomerular (TFG).
Tratamiento farmacolégico que actia
directamente en algin paso de la
respuesta inmune celular o humoral para
disminuir el riesgo de rechazo del 6rgano
trasplantado (Rifién).

Proceso inmunolégico mediante el cual el
receptor ataca al 6rgano trasplantado del
donador.

Trastorno metabdlico que se caracteriza
por hiperglucemia en el contexto de
resistencia a la insulina y falta relativa de
insulina.

Enfermedad crénica caracterizada por un
incremento continuo de las cifras de la
presion sanguinea por arriba de los
limites sobre los cuales aumenta el riesgo
cardiovascular.

Invasion tisular por microorganismos en
alguna parte del sistema urinario
(Uretritis, Cistitis, Pielonefritis, Absceso
renal, Colecciones perirrenales,
Prostatitis).

Infeccién asociada al evento quirdrgico
(Infeccién o coleccién en Herida o lecho
quirurgico).

Coleccion de material purulento en la
periferia del injerto renal.

Infeccion del parénquima pulmonar por
patégenos comunitarios o]
intrahospitalarios.

TIPO DE
VARIABLE
Cualitativa
nominal

TIPO DE
VARIABLE
Cuantitativa
continua
Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal.

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
Nominal
Cualitativa
nominal

DEFINICION
OPERACIONAL

Nominal

DEFINICION
OPERACIONAL

ARos

Hombre y Mujer.

Nominal

Nominal

Nominal.

Nominal

Nominal

Nominal.

Nominal.

Nominal.

Nominal.
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Citomegalovirus Virus DNA bicatenario que forma parte de Cualitativa

(CMV). la familia  Herpesviridae, también | nominal Nominal
conocido como Virus de Herpes-5.
Reactivacion de Virus de Varicela Zoster

Herpes Zoster que forma parte de la familia Cualitativa Nominal
Herpesviridae, también conocido como  nominal
Virus de Herpes-3.

Virus BK Patégeno oportunista del humano de la Cualitativa
familia Polyomaviridae, puede asociarse a nominal Nominal
rechazo del injerto renal.
Infeccion flngica causada por hongos

Aspergilosis. filamentosos del genero Aspergillus. Cualitativa Nominal
Varios tipos de presentacion, las nominal
relevantes para el actual estudio son:
Invasiva y pulmonar crénica.

VIll.  METODOLOGIA

a) Recoleccién de datos:

Fase 1. Se revisaran los expedientes fisicos y electrénicos de aquellos pacientes con algun foco
infeccioso identificado durante el primer afio posterior al trasplante renal en el Hospital de Especialidades

Centro Médico Nacional Siglo XXlI, en el periodo de enero del 2017 a junio del 2022.

Fase 2. En el laboratorio de microbiologia y Unidad de Trasplante Renal del hospital se revisaran las

bases de datos de los aislamientos microbioldgicos de pacientes con foco infeccioso identificado.

Fase 3. En el sistema de laboratorio y de imagen electrénico disponible en el Hospital se recabara

informacién adicional de los pacientes para integrar diagnosticos infecciosos.

IX. ANALISIS ESTADISTICO:

Se realizar4 un andlisis descriptivo univariado para variables numéricas con distribucion normal para
obtener medias y desviacion estandar. Las variables nominales u ordinales se expresaran en porcentajes

y totales de la poblacién.

Para variables cuantitativas con comparacion de promedios, con distribucion normal se realizara prueba t
de Student, y para las que no cumplan esta condicién prueba U de Mann-Whitney. Para variables
cualitativas con prueba de chi cuadrada. La asociacion entre dos variables cuantitativas se realizara con
el coeficiente de correlacion de Pearson en caso de tener distribucion normal. El valor critico para

considerar significativas las asociaciones o comparaciones sera menor de 0.05 (p<0.05).

Para el analisis estadistico se utilizara el programa estadistico SPSS.
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X. EXPERIENCIA DEL GRUPO DE ESTUDIO

Dra. Alma Mariana Jaimes Veles: Médico Infectdlogo adscrito al Hospital de Especialidades Centro
Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social. Experiencia de 4 afios de Medicina
interna y 4 afios en el area de Infectologia, durante el cual ha tratado mdultiples patologias infecciosas,
entre las que se incluyen infecciones en pacientes inmunosuprimidos por distintas causas (incluyendo

pacientes pos-trasplantados de rifion).

Dr. Edgar Carrillo Vazquez: Médico residente de segundo afio de la subespecialidad en Infectologia.
Experiencia de 4 afios en Medicina Interna y 1 afio en el area de Infectologia, durante el cual ha tratado
multiples patologias infecciosas, entre las que se incluyen infecciones en pacientes inmunosuprimidos

por distintas causas (incluyendo pacientes pos-trasplantados de rifion).

XI. ASPECTOS ETICOS

Marco Legal: La investigacion se realizara de acuerdo a las disposiciones contempladas en la Ley
General de Salud en el apartado de Investigacion en salud, articulo 17, investigacién en humanos, Ultima
reforma publicada: DOF 02-04-2014, indica que todo ser humano que sea sometido a un estudio debera
prevalecer el criterio de respeto a la dignidad y la proteccién de sus derechos y bienestar, y previa

autorizacion por el comité local de investigacion.

Riesgo de la Investigacién y Balance Riesgo Beneficio: Es un estudio retrospectivo, por lo que se
considera una “investigacion sin riesgo” en base al Art. 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud, pues el estudio no amerita ninguna intervencion que afecte la
integridad y privacidad de las personas incluidas en la investigacion. Por lo que el presente estudio no
condiciona riesgo algun para los integrantes del estudio y el beneficio es significativamente alto al permitir
acceso a informacién local sobre el patrén temporal de las infecciones mas frecuentes en el primer afio

posterior al trasplante renal.

Beneficios del estudio: Los pacientes pos-trasplantados de rifién suelen mantenerse con tratamiento
inmunosupresor para disminuir el riesgo de rechazo del injerto renal, motivo por el cual tienen un mayor
riesgo de infecciones oportunistas (bacterianas, virales y fingicas), asi como una mayor morbi-mortalidad
asociada a dichas infecciones. El presente estudio ayudara a conocer los principales factores de riesgo,
causas de hospitalizacién y tipos de infeccion asociados a los pacientes con trasplante renal, de esa
manera podra prevenirse y atenderse de manera oportuna los eventos de infeccion en esta poblacion
particular de pacientes en la UMAE de CMN Siglo XXI. El paciente no recibird ningun tipo de retribucion

econOmica o en especie al ser participante del presente estudio.
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a) Responsabilidades éticas

Proteccién de personas y animales. Los autores declaran que para esta investigacion no se han

realizado experimentos en seres humanos ni en animales.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que han seguido los protocolos de su centro de

trabajo sobre la publicacién de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado (Confidencialidad y anonimato). Los autores
declaran que en el presente trabajo no aparecen datos de pacientes. Los participantes firman
consentimiento informado para la autorizacion de uso de datos de su expediente, especificando que
estos datos personales no seran publicados en el presente trabajo y los autores y coautores son los

Unicos autorizados para el acceso a dicha informacion.

XIl. RECURSOS
Recursos humanos:

e Médico Infectélogo adscrito al Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI
del Instituto Mexicano del Seguro Social.

e Médico residente de segundo afio de la especialidad de Infectologia.
Recursos materiales:

e Informacion disponible en el &rea de microbiologia del laboratorio del Hospital de Especialidades
Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social

e Informacion disponible en la Unidad de Trasplante Renal del Hospital de Especialidades Centro
Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social

e Expediente fisico y electrénico.

e Sistema de laboratorio MODULAB Versién: 4.1.00 (build 5) y VITEK-2.

e Sistema de imagen XERO Viewer 8.1.2.

e Computadora personal.

Recursos financieros

e El estudio sera financiado con recursos propios de los investigadores y no requiere de un

financiamiento externo.
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XII. RESULTADOS

Para el periodo analizado fueron incluidos un total de 786 pacientes portadores de trasplante renal,
de los cuales, en 168 casos (n=21.37%) se presentd algin evento infeccioso, siendo estos uUltimos los
que fueron incluidos y analizados. La edad media de los pacientes fue de 41.4 + 13.0 afios (rango: 18 a

74 afios), el 63.7% (n=107) fueron hombres y el restante 36.3% (n=61) mujeres.

El 66.7% (n=112) presentd alguna comorbilidad, siendo las principales: HAS (42.9%, n=72), DM2
(20.8%, n=35), hipotiroidismo (4.2%, n=7), hipoplasia renal (3.6%, n=6), litiasis renal (3.6%, n=6) y
cardiopatia isquémica (2.4%, n=4) (Tabla 1).

Tabla 1. Comorbilidades de los pacientes con trasplante renal e infeccion, CMN SXXI, 2017-22.

Comorbilidad Frecuencia Porcentaje
Hipertension arterial sistémica 72 42.9
Diabetes mellitus tipo 2 35 20.8
Hipotiroidismo 7 4.2
Litiasis renal 6 3.6
Cardiopatia isquémica 4 2.4
Lupus eritematoso sistémico 6 3.6
Agenesia renal unilateral 1 0.6
Vejiga Neurogenica 1 0.6
Sx de Alport 1 0.6
Tuberculosis latente 1 0.6
Obesidad 1 0.6
FA 1 0.6
SAAF 1 0.6
DM1 2 1.2
Hipertiroidismo 3 1.8
VHC 2 1.2
VIH 1 0.6
HPB 1 0.6
Epilepsia 1 0.6
Neoplasias 2 1.2
Trastorno Ansiedad y Depresién 1 0.6

En promedio transcurrieron 69 dias (£ 136) entre el trasplante y la identificacién del foco
infeccioso; el 48.2% (n=81) se presentaron antes del mes del trasplante, 42.9% (n=72) entre 1 y 6 meses,

y el restante 8.9% (n=15) més alla de los 6 meses des pues del trasplante.

De los 168 casos de infecciones identificadas en pacientes pos-trasplantado, el 81.5% (n=137)
amerito hospitalizacién para el tratamiento de dicho foco infeccioso, y los demas (18.5%, n=31) fueron
manejos de manera ambulatoria. La proporcién de pacientes que ameritaron hospitalizacion para el

manejo del proceso infeccioso con relacién al momento del diagndstico se ilustra en la Figura 1.
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Figura 1. Proporcion de hospitalizados al momento de la infeccidn en pacientes con trasplante renal, CMN SXXI, 2017-22.
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Los focos infecciosos mas frecuentemente identificados fueron: ITU (23.8%, n=40), coleccién
peri-injerto (22%, n=37) e infeccién se la herida quirdrgica (21.4%, n=36). Los diagnosticos infecciosos
por periodo de ocurrencia se muestran en la Tabla 2, observandose que, de forma significativa, la
infeccion de HxQx predomind (34.6%, p=0.001) en los primeros 30 dias posteriores al trasplante renal,
mientras que para las infecciones ocurridas mas alla de los 6 meses, el principal motivo fue infeccién por
CMV (33.3%, p=0.046).

Tabla 2. Diagndsticos infecciosos por periodo de ocurrencia en pacientes con trasplante renal, CMN SXXI, 2017-22.

Diagndstico Periodo Global
<1 mes 1-6 meses > 6 meses

Coleccion peri-injerto 24, 29.6% 13,18.1% 0, 0% 37,22%
Infeccion de angioacceso 0, 0% 10, 13.9% 2,13.3% 12,7.1%
Infeccion de Hx Qx 28, 34.6%* 7,9.7% 1,6.7% 36, 21.4%
Infeccién por CMV 0, 0% 9,12.5% 5, 33.3%** 14, 8.3%
Peritonitis 5,6.2% 3,4.2% 0, 0% 8,4.8%
Sepsis abdominal 0, 0% 1,1.4% 1,6.7% 2,1.2%
ITU 16, 19.8% 18, 25% 6, 40% 40, 23.8%
Neumonia 7,8.6% 9,12.5% 0, 0% 16, 9.5%
Pie Diabético 0, 0% 1,1.4% 0, 0% 1,0.6%
Absceso del Injerto 1,1.2% 0, 0% 0, 0% 1, 0.6%
Absceso esplénico 0, 0% 1,1.4% 0, 0% 1,0.6%

Proporcion significativamente mayor respecto a los otros 2 periodos: *p=0.001, **p=0.046
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Los diagnosticos infecciosos de pacientes que ameritaron hospitalizacion para su tratamiento
difieren significativamente al compararse con aquellos en donde el paciente pudo manejarse de manera
ambulatoria. Por ejemplo: Las infecciones de Herida Quirargica ameritaron hospitalizaciéon en un 24.8%
(p=0.024), infeccion por CMV en un 19.4% (p=0.014) y el 74.2% de las ITU (p<0.001) pudieron manejarse

de manera ambulatoria, (Tabla 3).

Tabla 3. Diagnésticos infecciosos por necesidad de hospitalizacién en pacientes con trasplante renal, CMN SXXI, 2017-22.

Diagndstico Hospitalizacion Global
Si No

Coleccién peri-injerto 37,27% 0, 0% 37,22%
Infeccion de angioacceso 12, 8.8% 0, 0% 12,7.1%
Infeccién de Hx Qx 34, 24.8%* 2,6.5% 36, 21.4%
Infeccién por CMV 8, 5.8% 6, 19.4%** 14, 8.3%
Peritonitis 8,5.8% 0, 0% 8,4.8%
Sepsis abdominal 2,1.5% 0, 0% 2,1.2%
ITU 17,12.4% 23, 74.2%*** 40, 23.8%
Neumonia 16, 11.7% 0, 0% 16, 9.5%
Pie Diabético 1,0.7% 0, 0% 1, 0.6%
Absceso del Injerto 1,0.7% 0, 0% 1, 0.6%
Absceso esplénico 1,0.7% 0, 0% 1, 0.6%

Proporcion significativamente mayor (prueba de chi-cuadrada): *p=0.024, **p=0.014, ***p<0.001

La presencia o ausencia de comorbilidades se asociaron a determinados diagndsticos
infecciosos, como lo fue el incremento de proporcién de casos con coleccion peri-injerto (29.5%, p=0.001)
y neumonia (13.4%, p=0.016), mientras que la ausencia de comorbilidades también se asocio a infeccion
de la HXQx (32.1%, p=0.017) y por CMV (16.1%, p=0.010) (Tabla 4).

Tabla 4. Diagndsticos infecciosos por presencia o ausencia de comorbilidades en pacientes con trasplante renal, CMN SXXI, 2017-22

Diagnostico Comorbilidades Global
Si No

Coleccién peri-injerto 33,29.5%* 4,7.1% 37,22%
Infeccién de angioacceso 8,7.1% 4,7.1% 12,7.1%
Infeccién de Hx Qx 18, 16.1% 18, 32.1%** 36, 21.4%
Infeccién por CMV 5,4.5% 9,16.1%*** 14, 8.3%
Peritonitis 6, 5.4% 2,3.6% 8,4.8%
Sepsis abdominal 1,0.9% 1,1.8% 2,1.2%
ITu 23,20.5% 17, 30.4% 40, 23.8%
Neumonia 15, 13.4%**** 1,1.8% 16, 9.5%
Pie Diabético 1,0.9% 0, 0% 1,0.6%
Absceso del Injerto 1, 0.9% 0, 0% 1,0.6%
Absceso esplénico 1,0.9% 0, 0% 1, 0.6%

Proporcion significativamente mayor (prueba de chi-cuadrada): *p=0.001, **p=0.017, ***p<0.010, ****p=0.016
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Respecto a los aislamientos microbiolégicos, los agentes mas frecuentemente aislados fueron: E.
coli (34.5%, n=58), P. aeruginosa (13.7%, n=23) y citomegalovirus (8.3%, n=14), ademas en 9.5% (n=16)
no se obtuvo ningun aislamiento microbiol6gico. El detalle de todos los microorganismos identificados por

periodo de ocurrencia de la infeccién se reporta en la Tabla 5.

Tabla 5. Aislamientos microbiolégicos por periodo de ocurrencia en pacientes con trasplante renal e infeccién, CMN SXXI, 2017-22.

Diagnostico

A. baumannii
A. hydrophila
C. albicans
cmvV

E. casseliflavus
E. cloacae

E. coli

E. faecalis

E. faecium

K. oxytoca

K. pneumoniae
M. morganii

P. aeruginosa.
S. aureus

S. epidermidis
S. fonticola

S. haemolyticus
SARS CoV-2

Sin aislamiento microbioldgico

Proporcion significativamente mayor respecto a los otros 2 periodos: *p=0.013, **p=0.046

<1 mes
0, 0%
0, 0%
0, 0%
0, 0%
1,1.2%
0, 0%
37,45.7%*
5,6.2%
2,2.5%
0, 0%
6,7.4%
0, 0%
10, 12.3%
6, 7.4%
1,1.2%
1,1.2%
1,1.2%
0, 0%
11, 13.6%

Periodo
1-6 meses
1,1.4%
1,1.4%
1,1.4%
9,12.5%
0, 0%
10, 13.9%
17, 23.6%
3,4.2%
1,1.4%
1,1.4%
4,5.6%
1,1.4%
13,18.1%
1,1.4%
2,2.8%
0, 0%
0, 0%
3,4.2%
4,5.6%

> 6 meses
1,6.7%
0, 0%
0, 0%
5,33.3%**
0, 0%
1,6.7%
4,26.7%
1,6.7%
0, 0%
0, 0%
2,13.3%
0, 0%
0, 0%
0, 0%
0, 0%
0, 0%
0, 0%
0, 0%
1,6.7%

Global

2,1.2%
1,0.6%
1,0.6%
14, 8.3%
1,0.6%
11, 6.5%
58, 34.5%
9,5.4%
3,1.8%
1,0.6%
12,7.1%
1,0.6%
23,13.7%
7,4.2%
3,1.8%
1,0.6%
1,0.6%
3,1.8%
16, 9.5%

Al compararse los aislamientos microbiol6gicos entre pacientes hospitalizados y ambulatorios no

hubo cambios significativos. Sin embargo la mayor diversidad de agentes microbioldgicos se obtuvo en el

grupo de pacientes hospitalizados (Tabla 6).
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Tabla 6. Aislamientos microbiolégicos por necesidad de hospitalizacion en pacientes con trasplante renal e infeccion, CMN SXXI, 2017-22.

Diagndstico

A. baumannii
A. hydrophila
C. albicans
cmv

E. casseliflavus
E. cloacae

E. coli

E. faecalis

E. faecium

K. oxytoca

K. pneumoniae
M. morganii

P. aeruginosa.
S. aureus

S. epidermidis
S. fonticola

S. haemolyticus
SARS CoV-2

Sin aislamiento microbiolégico

Hospitalizacién

Si
2,1.5%
1,0.7%
1,0.7%
8,5.8%
1,0.7%
9, 6.6%

43, 31.4%
8,5.8%
3,2.2%
1,0.7%
9, 6.6%
1,0.7%

19, 13.9%
7,5.1%
3,2.2%
1,0.7%
1,0.7%
3,2.2%

16, 11.7%

Si
0, 0%
0, 0%
0, 0%
6,19.4%*
0, 0%
2,6.5%
15, 48.4%
1,3.2%
0, 0%
0, 0%
3,9.7%
0, 0%
4,12.9%
0, 0%
0, 0%
0, 0%
0, 0%
0, 0%
0, 0%

Global

2,1.2%
1,0.6%
1,0.6%
14, 8.3%
1,0.6%
11, 6.5%
58, 34.5%
9, 5.4%
3,1.8%
1,0.6%
12,7.1%
1,0.6%
23,13.7%
7,4.2%
3,1.8%
1,0.6%
1,0.6%
3,1.8%
16, 9.5%

Proporcion significativamente mayor (prueba de chi-cuadrada): *p=0.014

Todos los pacientes se encontraban bajo tratamiento inmunosupresor, 81.5% (n=137) recibian 3

medicamentos, 14.3% (n=24) dos farmacos, 3.6% (n=6) un inmunosupresor, y un solo caso contaba con

4 inmunosupresores prescritos (0.6%). El inmunosupresor mas frecuentemente utilizado fue prednisona
(n=164, 97.6%), seguido de tacrolimus (n=139, 82.7%) y micofenolato (n=123, 73.2%) (Tabla 7).

Tabla 7. Medicamentos inmunosupresores y concomitancia de los mismos en pacientes con trasplante renal e infeccion, CMN SXXI, 2017-22

Diagnostico Medicamentos inmunosupresores concomitantes Global
1 2 3 4
Azatioprina 0, 0% 0, 0% 12, 8.8% 1, 100% 13,7.7%
Ciclosporina 0, 0% 4,16.7% 14, 10.2% 1, 100% 19, 11.3%
Deflazacort 1,16.7%* 0, 0% 2,1.5% 0, 0% 3,1.8%
Micofenolato 0, 0% 2,8.3% 121, 88.3%** 0, 0% 123,73.2%
Prednisona 5,83.3% 23,95.8% 135, 98.5% 1, 100% 164, 97.6%
Sirolimus 0, 0% 2,8.3% 6,4.4% 0, 0% 8,4.8%
Tacrolimus 0, 0% 17,70.8% 121, 88.3% 1, 100%*** 139, 82.7%

Proporcion significativamente mayor respecto a los otros 2 periodos: *p=0.011, **p<0.001, ***p=0.024.
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El 7.1% (n=12) de los pacientes tuvieron un segundo evento infeccioso durante el seguimiento y
antes de cumplir un afio posterior al trasplante, siendo 4 casos (2.4%) de infeccién por virus BK, 3 (1.8%)
ITU, 3 (1.8%) coleccidn peri-injerto, y un caso Unico (0.6%) de neumonia y otro de peritonitis. Los agentes
microbiolégicos responsables fueron: virus BK (n=4, 2.4%), P. aeruginosa (n=3, 1.8%), E. coli (n=3, 1.8%)

y K. pneumoniae y E. faecalis (n=1, 0.6% cada uno).

XIV.  DISCUSION.

Durante el periodo de 2017 a 2022 se recolectaron un total de 768 pacientes receptores de trasplante
renal. De los cuales Unicamente 168 (21.37%) tuvieron algun foco infeccioso identificado durante el
primer afio posterior al trasplante. No existe un grupo de edad mas frecuentemente afectado, sin

embargo el mayor porcentaje de los pacientes infectados (63.7%) son del sexo masculino.

Las tres comorbilidades mas frecuentemente encontradas en la poblacién con focos infecciosos
activos fueron: HAS, DM2 e Hipotiroidismo en orden de frecuencia. No se identificaron directamente
comorbilidades en la poblacion total de pacientes trasplantados (786 pacientes), motivo por el cual, en la
presente investigacion, no es posible calcular o identificar la relacibn que existe entre dichas
comorbilidades y el riesgo que representan para adquirir una infeccion durante el periodo pos-trasplante.
Sin embargo la presencia de comorbilidades se asocié mas frecuentemente con Colecciones peri-injerto
y con neumonia, mientras que la ausencia de comorbilidades se asocié méas frecuentemente con

infeccion de Hx Qx y con infeccién por CMV.

La gran mayoria de las infecciones ocurrieron en el primer periodo pos-trasplante (Primeros 30
dias posteriores al trasplante), seguidas del segundo y tercer periodo respectivamente; lo que implica que
es mucho menos frecuente que los pacientes adquieran una infecciones posterior a los 6 meses del

trasplante que durante el primer mes.

El 81.5% de los pacientes requirieron de hospitalizacion para el tratamiento de su proceso
infeccioso debido a distintos motivos (necesidad de tratamiento intravenoso, gravedad del proceso
infeccioso, prolongacién de estancia hospitalaria post-quirargica, etc.) y no existe una diferencia
estadisticamente significativa entre los focos infecciosos identificados en los pacientes hospitalizados y
aquellos que fueron tratados de manera ambulatoria. Sin embargo se identific6 una mayor probabilidad

de ser hospitalizado por infecciones de herida quirtrgica o CMV que por ITU.

Aunque los focos infecciosos mas frecuentemente identificados fueron las ITU's, Colecciones
peri-injerto e Infecciones de herida quirdrgica, cabe mencionar que las infecciones mas frecuentemente
identificadas en el primer periodo pos-trasplante fueron las infecciones bacterianas asociadas al
procedimiento quirdrgico (Colecciones peri-injerto y de Herida quirdrgica) y durante el segundo y tercer
periodo las mas frecuentes fueron las ITU's e infeccién por CMV; lo que empata con lo reportado en la

bibliografia citada en el presente trabajo.
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Con respecto a los aislamientos microbiolégicos, E. coli fue el microorganismo mas
frecuentemente aislado en todos los focos infecciosos identificados (sobre todo en ITU, colecciones peri-
injerto e infecciones de Hx Qx) y en los tres periodos pos-trasplante, sin embargo es importante
considerar que hay una mayor variedad de microorganismos en los aislamientos de los dos primeros
periodos (donde son mas frecuentes las infecciones bacterianas). No se encontr6 una diferencia
estadisticamente significativa entre los microorganismos aislados de los pacientes hospitalizados y los
pacientes tratados de manera ambulatoria, pero se encontré6 una mayor variabilidad entre los

microorganismos de los eventos infecciosos de los pacientes hospitalizados que en los ambulatorios.

A pesar de que todos los pacientes pos-trasplantados cuentan con tratamiento inmunosupresor,
la mayor parte de los pacientes que tuvieron algin proceso infeccioso contaban con 2 o mas
medicamentos inmunosupresores, de los cuales la prednisona y el tacrolimus fueron los mas
frecuentemente utilizados, seguidos de micofenolato de mofetilo, sin embargo no hay suficiente evidencia
estadistica para asociar alguno de estos medicamentos con el riesgo de contraer alguna infeccion

durante el periodo pos-trasplante.

Se identificaron 12 pacientes que tuvieron un segundo evento de infeccién durante el primer afio
posterior al trasplante, la gran mayoria de ellos durante el tercer periodo pos-trasplante, encontrando
como segundo foco infeccioso mas frecuente la infeccién por virus BK, lo que también concuerda con lo

reportado en la bibliografia.

XV. CONCLUSIONES.

Los pacientes portadores de injerto renal tienen un mayor riesgo de contraer enfermedades
infecciosas principalmente debido al tratamiento inmunosupresor sin embargo los hallazgos en el
presente trabajo no muestran suficiente evidencia para asociar algiin medicamento inmunosupresor

particular con un mayor riesgo de contraer una infecciones.

Los pacientes pos-trasplantados de rifién en el Hospital de Especialidades de C.M.N. Siglo XXI
cuentan con mdultiples comorbilidades (HAS, DM2 e Hipotiroidismo entre las mas frecuentes) y, a pesar
de gue no es posible asociar alguna comorbilidad al riesgo de contraer infecciones, si es posible asumir
que el riesgo de tener colecciones periféricas al injerto es mayor en aquellas personas con

comorbilidades en comparacion con aquellas sin comorbilidades.

Lo reportado en la presente investigacion concuerda con lo reportado en la bibliografia consultada,
pues se reporta un mayor riesgo de contraer infecciones durante el primer periodo pos-trasplante
(primeros 30 dias) y una menor tasa de infecciones durante el tercer periodo (més de 6 meses). De igual
manera, concordamos en que durante el primer y segundo periodo las infecciones mas frecuentemente
encontradas fueron infecciones bacterianas, principalmente asociadas al procedimiento quirGrgico
(Infecciones del sitio quirargico y colecciones peri-injerto) y durante el tercer periodo las infecciones mas

frecuentes son de origen viral (CMV y Virus BK) e Infecciones del Tracto Urinario.
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Més del 81% de los pacientes ameritaron hospitalizacion para el tratamiento del foco infeccioso, lo
que implica que los pacientes portadores de injerto renal tienen una mayor probabilidad de
complicaciones asociadas a las infecciones, mas aun, con la actual evidencia podemos concluir que es
mas probable que el paciente amerite hospitalizaciéon (o prolongar su tiempo de estancia hospitalaria)
para tratar infecciones de la herida de Herida Quirargica o infeccién por CMV que por ITU, pues estas

Gltimas usualmente tienen otras opciones de tratamiento antimicrobiano ambulatorio.

Durante los primeros 6 meses posteriores al injerto los pacientes del presente estudio tuvieron un
mayor riesgo de infecciones bacterianas y una mayor variabilidad de microorganismos aislados (sobre
todo en pacientes hospitalizados); incluyendo algunas especies de Enterococcus y bacilos Gram
negativos no fermentadores que usualmente se asocian con una mayor tasa de resistencias intrinsecas y
adquiridas, infecciones nosocomiales mas severas, tratamientos mas prolongados y una mayor

probabilidad de falla terapéutica.

Es indispensable mantener una vigilancia estricta y estrecha durante los primeros 6 meses
posteriores al trasplante renal; pues disefiar, ampliar y promover campafias y protocolos para la
prevencion de este tipo de infecciones puede afectar positivamente el desenlace de este tipo de
pacientes; y de esta manera reducir la morbi-mortalidad, incrementar el tiempo de vida del injerto renal y

los costos para las unidades que atienden este tipo de patologias y pacientes pos-trasplantados de rifién.
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XVII.  ANEXOS

ANEXO 1

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA
UNIDAD DE POSGRADO E INVESTIGACION
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES SIGLO XXI
“DR. BERNARDO SEPULVEDA”

) Infectologia

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

NOMBRE:
FECHA DE
NSS: INGRESO
(Solo Si Aplica):
. . FECHA DE
SEXO: EDAD: TRASPLANTE

ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS:

FECHA DE DIAGNOSTICO
DIAGNOSTICO: INFECTOLOGICO:

TIEMPO DESDE EL
TRASPLANTE:

TRATAMIENTO
INMUNOSUPRESOR:

RECHAZO DEL
TRASPLANTE:

AISLAMIENTO
MICROBIOLOGICO:

DESENLACE:

COMENTARIOS:
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‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IM$ Carta de consentimiento informado para participacion en
EELTEASOLBANERD S protocolos de investigacion (adultos)

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracién de consentimiento:

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

No acepto participar en el estudio.
Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

I:I Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su sangre hasta por
afios tras lo cual se destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable:

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de Etica de Investigacién 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 extension 21230, correo electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio.
Clave: 2810-009-013
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