UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

“EXPERIENCIA DE 5 ANOS EN TRASPLANTE RENAL DE DONADOR VIVO
RELACIONADO CON INJERTO DE MULTIPLES ARTERIAS EN UN HOSPITAL
PEDIATRICO DE TERCER NIVEL”

Tesis para obtener el titulo de la Especialidad en:

Cirugia Pediatrica

PRESENTA

Dra. Mitzi Rubi Becerra Moscoso

DIRECTOR DE TESIS

Dra. Nidia de Monserrat Arreola Gutiérrez

CO-DIRECTOR DE TESIS

Dr. Juan Carlos Barrera de Leén

Guadalajara, Jalisco 2023



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



m DIRECCION DE OPERACION Y EVALUACION
Unidad de Comunicacién Social

GOBIERNO DE

MEXICO

G

DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

AUTORIZACION

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD

R-2022-1302-054

En virtud de haber terminado de manera satisfactoria su tesis y contar con el

aval de su director de tesis para obtener el grado de especialista en:

CIRUGIA PEDIATRICA

SE AUTORIZA LA IMPRESION DE TESIS DEL ALUMNO.
DRA. MITZI RUBI BECERRA MOSCOSO
“EXPERIENCIA DE 5 ANOS EN TRASPLANTE RENAL DE DONADOR VIVO

RELACIONADO CON INJERTO DE MULTIPLES ARTERIAS EN UN HOSPITAL
PEDIATRICO DE TERCER NIVEL.”

DIRECTOR DE TESIS

DRA. NIDIA DE MONSERRAT ARREOLA GUTIERREZ

JEFA DE EDUCACION EN SALUD

DRA. ROSA ORTEGA CORTES

) 2023,
” Francisco
VILEA

L AEVOLUCIONARIO DEL PUEBLO.




ALUMNO

Dra. Mitzi Rubi Becerra Moscoso

Residente de Cirugia Pediatrica

UMAE, Hospital de Pediatria, CMNO

Av. Belisario Dominguez No 735 Col. Independencia
CP 44340, Guadalajara, Jalisco

Matricula: 97157787

Teléfono: (229) 264-2584

Correo Electronico: mitzibecerral6@gmail.com

INVESTIGADOR RESPONSABLE

Dra. Nidia de Monserrat Arreola Gutiérrez

MNF Cirugia Pediétrica

UMAE, Hospital de Pediatria, CMNO

Av. Belisario Dominguez No 735 Col. Independencia
CP 44340, Guadalajara, Jalisco

Matricula: 99251985

Teléfono: (33) 1823-0560

Correo Electrénico: cir.ped.arreola@gmail.com

INVESTIGADOR CLINICO

Dr. Alfonso Navarro Gonzéalez

MNF Urologia

UMAE, Hospital de Pediatria, CMNO

Av. Belisario Dominguez No 735 Col. Independencia
CP 44340, Guadalajara, Jalisco

Matricula: 11156945

Teléfono: (33) 3190-7717

Correo: alfonsonavarrol@hotmail.com

INVESTIGADOR ASOCIADO

Dr. Eduardo Angulo L6pez

MNF Cirugia Pediatrica

UMAE, Hospital de Pediatria, CMNO

Av. Belisario Dominguez No 735 Col. Independencia
CP 44340, Guadalajara, Jalisco

Matricula: 8889392

Teléfono: (33) 3668-3000 ext. 3227

Correo: eduardoangulolopez@icloud.com

INVESTIGADOR METODOLOGICO

Dr. Juan Carlos Barrera de Ledn

MNF Pediatria y Neonatologia

UMAE, Hospital de Pediatria, CMNO

Av. Belisario Dominguez No 735 Col. Independencia
CP 44340, Guadalajara, Jalisco

Matricula: 10147039

Teléfono: (33) 3137-8280

Correo Electrénico: juan.barrerale@imss.gob.mx



Dedicatoria

“Un pequefio sacrificio para un gran logro”

Los éxitos que he logrado hasta la fecha son gracias a mi familia, maestros y
amigos, sin ellos no seria lo que soy ahora.

Carmen, René y Sayuri, todo esto es por ustedes.



INDICE

|. RESUMEN

Il. MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES
lIl. ANTECEDENTES

IV. JUSTIFICACION

V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
VI. OBJETIVOS

VIl. MATERIAL Y METODOS
Tipo y Disefo del estudio
Universo y lugar de trabajo
Poblacion de estudio
Tipo de Muestra
Criterios de Seleccion
Variables del estudio
Definicion y operacionalizacion de variables
Desarrollo de estudio o procedimientos
Procesamiento de datos y aspectos estadisticos

VIIl. ASPECTOS ETICOS
IX. RECURSQOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
X. RESULTADOS
XI. DISCUSION
XIl. CONCLUSIONES
Xlll. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
XIV. ANEXOS
Hoja de recoleccion de datos
Carta de confidencialidad
Solicitud de excepcion de la carta de consentimiento informado

Dictamen de aprobacién: Comité local de Investigacién en Salud

18
19
20
21

22
22
22
22
22
22
23
24
30
30

31
33
34
42
46
47
50
50
51
52
53



ABREVIATURAS

99mTc-DTPA: Tecnecio 99m-acido dietilenetriaminepentaacetico
ARM: Arterias renales multiples

ARU: Arteria renal unica

BARR: Bacilos acido alcohol resistentes

CMNO: Centro Médico de Occidente

CMV: Citomegalovirus

DE: Desviacion estandar

ERC: Enfermedad renal cronica

Et al: y otros

gr: gramo

HLA: Antigeno Leucocitario Humano (siglas en inglés)
IMC: indice de masa corporal

IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social

KDIGO: Kidney Disease Improving Global Outcomes
Kg: kilogramo

Lt: litro

m2: metro cuadrado

min: minuto

ml: mililitro

TFG: Tasa de filtracién glomerular

UMAE: Unidad Médica de Alta Especialidad

VIH: Virus de inmunodeficiencia humana



. RESUMEN

‘Experiencia de 5 afios en trasplante renal vivo relacionado con injerto de

multiples arterias en un hospital pediatrico de tercer nivel.”

Antecedentes:

La enfermedad renal crénica es un problema de salud publica la cual ha
incrementado su incidencia con el paso del tiempo. El trasplante renal se considera
el tratamiento ideal para aquellos que requieren terapia de sustitucion renal, ya que
ofrece menor comorbilidades a largo plazo y mayor sobrevida. Sin embargo, la lista
de espera para conseguir un riidn apto es larga, por lo que las unidades de
trasplante se han visto en la necesidad de incluir rifiones con variantes anatomicas
para poder maximizar el grupo de donadores y hacer frente a la demanda que

existe.

Objetivo:
Describir la experiencia en el trasplante renal de donador vivo relacionado con

injerto renal con arterias multiples en un hospital pediatrico de tercer nivel.

Material y Métodos

Estudio retrospectivo en pacientes con trasplante renal de donador vivo relacionado
con injerto de arterias multiples, en un periodo comprendido del 2015 al 2021. En el
analisis descriptivo se utilizaron frecuencias y porcentajes (cualitativo); asi como
medias y desviaciones estandar, o bien medianas y rangos (cuantitativo). Curva de
distribucion de datos numéricos mediante la prueba de Colmogorov Smirnov.

Estadistica descriptiva y graficos en SPSS 24.0
Resultados:

Se revisaron 32 expedientes de pacientes que cumplieron con los criterios
requeridos. El 93.8% de los donadores tenian parentesco directo con los
receptores, de los cuales el 53.1% fue la madre quien dond el injerto, 28.1% fue el
padre (28.1%) y el 12.5% fueron hermanos. La edad promedio de los donadores fue
de 37.4 afios DE + 8.6. El 96.9% eran injertos izquierdos y 3.1% derecho. 26 de los



injertos renales contaban con 3 arterias (81.25%) y 6, con 4 arterias (18.75%); al
62.5% se le realizo cirugia de banco y 37.5 fue cirugia in situ.
Dentro de los hallazgos principales se reportaron: tronco comun (15.5%), arteria

polar (18.6%), arterias con parche de aorta (9.3%) y pelvis extrarrenal (9.3%).

Respecto a los tiempos de isquemia caliente, la mediana fue de 155.5 seg. (65 —
480). En isquemia fria, la mediana fue de 81.50 min. (30 - 245). EL 15.5% de los
pacientes presentd complicaciones quirdrgicas (hematoma perirrenal, laceracion de
la arteria, trombosis) y el 18.75% presentd retardo en la funcion del injerto. El
sangrado promedio fue de 296 ml (£215) y la estancia hospitalaria de 11 dias ( £14).
En el seguimiento posterior al trasplante, se calculé la TFG a la semana, la cual fue
de 83 ml/min/1.73 (11 - 190.7); a los 6 meses de 96.6 ml/min/1.73 (51 — 102) y al
afno de 95.45 ml/min/1.73 (59 - 116.6). La sobrevida del injerto y del paciente al afio
fue del 100%.

Conclusiones:

El trasplante renal con injerto de mdultiples arterias, realizado en una unidad
especializada, es una alternativa segura para mejorar la calidad de vida y sobrevida
de los pacientes con enfermedad renal cronica en estadio terminal. Los tiempos de
isquemia caliente, isquemia fria y las complicaciones quirdrgicas no varian con lo
reportado en la literatura con grupos de arteria Gnica.

La evolucion de los receptores renales a 1 afio es buena, con sobrevida del injerto
y del receptor del 100%. Recomendamos que las unidades de trasplantes deben
incluir en sus programas la realizacion de trasplante renal con injerto de arterias

multiples para hacer frente a la demanda de trasplantes renales en el pais.



Il. MARCO TEORICO

La enfermedad renal cronica (ERC) es un problema de salud publica la cual ha
incrementado su incidencia con el paso del tiempo (5 a 11 casos por millon) [1].
Aunque existe poca informacion sobre la poblacion pediatrica y esta varia de
acuerdo a la region estudiada, se estima que la prevalencia de la ERC en el mundo
puede ser de hasta 309.5 casos por millon de menores de 20 afios [2].

De acuerdo a las guias actuales de la KDIGO la enfermedad renal cronica se define
como la presencia de anomalias de la estructura o funcion renal, presentes durante
3 meses con implicaciones para la salud [3].

Tomando en cuenta el aclaramiento de la creatinina, la ERC se clasifica de la

siguiente manera:

Estadios de la ERC de acuerdo a su tasa de filtracion glomerular

Grado TFG (ml/min/1.73m2) Términos

G1 > 90 Normal

G2 60-89 Ligeramente disminuida*

G3a 45-59 Disminucion leve a
moderada

G3b 30-44 Moderada a severamente
disminuida

G4 15-29 Severamente disminuido

G5 <15 Insuficiencia renal

*En relacion con el nivel de adulto joven
En ausencia de evidencia de dafio renal, ni la TFG de categoria G1 ni G2 cumplen
los criterios para la ERC

Fuente: KDIGO 2012 Clinical Practice Guideline for the Evaluation and Management of Chronic Kidney Disease.

Siendo que el estadio 1 de esta clasificacién internacional corresponde a la
existencia de una enfermedad renal, pero sin alteracion de la funcion del rifidn, con
una TFG superior a 90 ml/min/1,73 m2. Y que el estadio 5 corresponde a una
insuficiencia renal terminal, con una TFG inferior a 15 ml/min/1,73 m2[1].

Las causas de la insuficiencia renal en el paciente pediatrico son variables, desde

anomalias congénitas del rifion y del tracto urinario (representan del 30 al 40% de




las causas de la enfermedad crénica infantil) hasta nefropatias glomerulares (15-20
%) y nefropatias hereditarias (20%) [1, 4].

. . , .. : o L Porcentaje segun
Etiologia de insuficiencia renal cronica en pediatria
las cohortes

Nefropatias congénitas 50-60%
Anomalias congénitas del rifién y de la via urinaria 30-40%
Nefropatias genéticas 20%

Nefropatias adquiridas 40-50%

Glomerulopatias: sindromes nefréticos

corticorresistentes/Hialinosis segmentaria y focal,

15-20%
glomerulonefritis membranoproliferativas, lupus, parpura
reumatoide, etc.
Vascular: Sindrome hemolitico urémico, trombosis, etc. 5%
Otras 15-25%

Fuente: Roussey G, Allain-Launay E. Insuficiencia renal cronica en el nifio. EMC - Pediatria. 2017;52(3):1-11

A diferencia de los adultos que sus causas son secundarias (hipertension y
diabetes), las hipodisplasias renales y las uropatias obstructivas son la principal
causa de enfermedad renal terminal en pacientes pediatricos. Dentro de las
etiologias adquiridas se encuentran frecuentemente las glomerulopatias (sindromes
nefrticos corticorresistentes/hialinosis segmentaria y focal, lupus, vasculitis,
nefropatia por inmunoglobulinas A) en el 14-20% de los casos [5].

El diagnéstico puede ser prenatal en caso de malformaciones congénitas, pudiendo
determinar el niamero de rifilones que existen en el feto, evaluar el aspecto del
parénquima renal (si existe hiperecogenicidad, quistes u otras alteraciones) y
calcular el volumen de cada rifidn (rifflones grandes mayor +2 desviaciones estandar
(DE) o hipoplasia si es menor —2 DE para el producto de término) [1].

En la clinica se puede presentar de formas muy diversas, a veces los sintomas
estan claramente relacionados con el rifidon (hematuria, dolor lumbar), pero en
ocasiones son muy inespecificos (anemia, retraso de crecimiento) [6] y se pueden

presentar como un hallazgo casual en un examen de rutina.
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Ademas de manejar las comorbilidades que el dafio renal conlleva (alteraciones
hidroelectroliticas, = desequilibrio  acido-base, alteraciones  metabdlicas,
hematoldgicas, enddcrinas, entre otras) el tratamiento principal se basa en corregir
la causa en caso de ser posible, ya sea por medio de cirugia o manejo médico. Sin
embargo, cuando la enfermedad renal avanza hasta su estadio 5 a pesar de su
tratamiento correctivo, se requerira de tratamiento sustitutivo, para disminuir la
acumulacion de toxinas urémicas que se produzcan en la sangre.

Gracias a las terapias actuales, los pacientes pediatricos con enfermedad renal
terminal tienen una mayor sobrevida, contando con varias modalidades de
sustitucion renal (hemodidlisis, dialisis peritoneal o trasplante renal) para mejorar su
calidad de vida.

Para la hemodidlisis se necesita un acceso o abordaje vascular como una fistula
arteriovenosa (que se puede hacer en nifios de al menos 10 kg, con cirujanos
vasculares experimentados), o con un catéter central. Siendo dificil de realizar en
nifos menos de 5-6 kg, por las dificultades para el abordaje vascular y por el
volumen del circuito extracorporeo [7].

Otra opcion es la didlisis peritoneal la cual se puede realizar desde el nacimiento,
incluso en prematuros hasta la adolescencia y la adultez; para ésta se requiere la
colocacién de un catéter en la cavidad peritoneal para que se realice el intercambio
de toxinas a través del peritoneo, con la ventaja de que esta terapia se puede
realizar en el domicilio del paciente, con familiares previamente capacitados para
llevar a cabo el procedimiento.

La decisidon de la terapia sustitutiva se elige dependiendo de la situacién de cada
paciente, tomando en cuenta las condiciones médicas y socioecondémicas de cada
uno de ellos y de sus familias.

El trasplante renal se considera el tratamiento ideal por ofrecer menor
comorbilidades a largo plazo y mayor sobrevida, requiriendo un peso minimo de 6.5
— 10 kg, asi como la ausencia de contraindicaciones tumorales o infecciosas. El
injerto renal puede provenir de una persona con muerte cerebral (donador
cadavérico) o una persona viva emparentada con el paciente (donador vivo

relacionado), siendo necesaria la terapia inmunosupresora para la sobrevida del
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injerto en cualquiera de las dos modalidades. Con el trasplante renal se estima una
supervivencia de los pacientes del 98% al afio y del 95% a los 10 afos, y una
supervivencia de los injertos del 90-93% al afio, del 70-80% a los 5 afios y del 65-
70% a los 10 afos [8, 9].
Sin embargo, uno de los problemas en ofrecer un injerto renal es el escaso grupo
de donacion que existe y los criterios estrictos que se requieren para poder donar.
Dentro de la evaluacion del donador, se requiere una historia clinica detallada para
valorar la existencia de una compatibilidad sanguinea, que el donador se encuentre
sano, con adecuada funcién renal, que no tenga algun factor de riesgo importante
gue pudiera condicionar su deterioro posterior a la nefrectomia, ni contar con algun
agente infeccioso transmisible o historia de malignidad no resuelta. Asi mismo el
donador debe de encontrarse preparado fisicamente y psicolégicamente para poder
donar un érgano.
De acuerdo a lo anterior los requisitos para el donador renal son:

Ser mayores de edad (> 18 afios)

No contar con patologias perjudiciales para el injerto

Deseo voluntario de donar el rifién
Una vez siendo candidato a donador renal, se le realizan evaluaciones clinicas y
paraclinicas donde se valora la histocompatibilidad HLA, se realizan pruebas
cruzadas, biometria hematica, tiempos de coagulacion, pruebas de funcion renal,
acido urico, electrolitos séricos, perfil de lipidos, inmunoglobulinas, glicemia en
ayuno y curva de tolerancia a la glucosa, bilirrubinas, pruebas de funcién hepatica,
VDRL, serologicas virales para hepatitis A; B, C, VIH, CMV, herpes, Epstein-Barr,
examen general de orina, depuracion de creatinina en 24 horas, urocultivo, prueba
de embarazo y Papanicolaou en mujeres, electrocardiograma, radiografia de torax,
BARR, ultrasonido renal, angiotomografia. Asi como valoraciones complementarias
por cardiologia, ginecologia, odontologia, psicologia y trabajo social.
Segun el comité interno de nuestro hospital, una vez realizado dichos estudios se
discute de manera conjunta con el servicio de trasplante si la persona evaluada es
candidata definitiva a donador renal teniendo en cuenta las principales

contraindicaciones:
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e Contraindicaciones absolutas:

o Hipertension arterial, sobre todo con tres 0 mas antihipertensivos

o Diabetes o prueba de tolerancia a la glucosa alterada

o Historia de trombdlisis o embolismo

o Enfermedad cardiaca con repercusion sistémica

o Enfermedad pulmonar crénica con repercusion en la oxigenacioén o

ventilacion

o Proceso tumoral potencialmente transmisible

o Infeccion por VIH

o IMC > 35 kg/m2

o Proteinuria > 300 mg/24 h

o Pruebas cruzadas positivas

e Contraindicaciones relativas:

o Infeccion por virus de hepatitis B o C

o Donadores muy mayores (>75 afios)

o Obesidad con IMC 30-35 kg/m2

o Litos renales

o Alteraciones renales que repercutan la TFG

o Historia de cancer

o Historia de desordenes psiquiatricos

o Enfermedad renovascular

o Enfermedad valvular cardiaca
Las guias KDIGO sobre el donador renal refieren que, si hay anomalias
parenquimatosas, vasculares o urologicas o asimetria del tamafio del rifion en las
imagenes renales, no son criterios de exclusion absoluta, sino que se deberd
evaluar la TFG de un solo rifidn utilizando radionuclidos o agentes de contraste que
se excreten por filtracién glomerular (por ejemplo, 99mTc-DTPA) para valorar si es
apto para su donacién. Una TFG > 80 ml/min es aceptable para la donacion o dentro
de las 2 desviaciones estandar de acuerdo a edad y sexo. Se escogera el injerto
con menor funcién, tomando en cuenta que la diferencia del 10% o mayor entre los

rinfones puede considerarse significativa [10].
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Dentro de las anomalias vasculares, se encuentran el rifion con arterias multiples el
cual se define como la presencia de dos 0 mas arterias que irrigan el parénquima
renal; basicamente se clasifican en arterias extrarrenales, arterias de division
temprana, arterias de origen andémalo y ramas aberrantes. Las arterias extrarrenales
pueden ser accesorias o hiliares cuando ingresan al rifién por medio del hilio, y
polares o aberrantes cuando ingresan a la capsula renal sin pasar por medio de éste
[11]. Estas variaciones en el niumero de las arterias renales se producen con mucha
frecuencia y se han explicado por la ascension de los rifiones desde la pelvis
durante el desarrollo embrionario [12].

Durante el periodo embrionario el rifidn migra de la pelvis al abdomen modificando
el aporte sanguineo renal de acuerdo a donde se encuentra cada rifidn. Inicialmente
su aporte proviene de la arteria iliaca comun; hacia la semana 4 de gestacion
emergen ramas dorsales, ventrales y laterales de la aorta dorsal. Las arterias
laterales forman ramas pronéfricas, mesonéfricas, metanéfricas, suprarrenales y
gonadales. Y hacia la semana 7 el metanefros asciende, y el pronefros y metanefros
involucionan junto con sus arterias que lo irrigan; quedando una arteria segmentaria

Unica directamente de la aorta [4].

Glandula suprarrenal Mesonefros  Arteria suprarrenal

Aorta Glandula su<r\enal

Sitio de
las
arterias

renales | ‘ ‘

iliaca
comun

renal

Arteria
previas

|

W\ [F—— Conducto
i P mesonéfrico
\ Rifién /’-\s\ :

/ Uretero Gonada
A Vejiga Uretero B (& D

Copyright © 2006 by Mc Graw-Hill Companies, Inc

La alteracion en el proceso de involucion de las arterias durante la degeneracion del

mesonefros, asi como la division temprana de las arterias segmentarias a un nivel
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muy proximal en el hilio renal da lugar a una diversidad de variantes anatémicas
[13].

Variaciones de las arterias renales

_ Hiliares o accesorias
Arterias extrarrenales
Polares o aberrantes

Arterias de division temprana | - Arterias renales multiples

. . ] Arterias emergiendo de la arteria mesentérica
Arterias de origen anémalo . . o
superior, tronco celiaco o arteria iliaca

Ramas aberrantes de la _ .
_ - Arterias gonadales y hepatica
arteria renal

Aldana G, Patifio G, Chadid T. Implicaciones clinicas y quirdrgicas de las variaciones anatémicas vasculares
del rifion. Rev. Cienc. Salud. 2010; 8 (2): 61-76

Se estima que la incidencia de arterias renales multiples (ARM) es del 28.2%.[16]
Kabalin JN reporta que la incidencia oscila entre el 25 y el 40%.[12] Incluso en una
revision de la literatura [14] se encontr6 que la incidencia variaba del 8,7 al 75,7%.
Por lo que mas que referirnos a una anomalia excepcional, es una regla encontrar
alguna de sus variantes anatomicas. Asi mismo se ha descrito que los rifilones con
arterias multiples se encuentran unilateralmente en el 25% y bilateralmente en el
10% de la poblacion [15].
Lamentablemente la presencia de ARM se ha considerado una contraindicacion
relativa debido a la presunta incidencia de complicaciones vasculares y urolégicas.
Sin embargo, multiples estudios recientes han demostrado que, a pesar de las
dificultades técnicas, los injertos con arterias multiples presentan indices similares
de complicaciones quirurgicas y resultados en comparacion con los injertos con una
sola arteria [16, 17] Y dado que el trasplante de donador vivo es la principal fuente
de los trasplantes renales, es muy importante mantener la reserva de donantes,
incluso cuando estos presenten rifiones con arterias multiples.
Por si mismo el trasplante renal es susceptible de complicaciones, debido a
problemas técnicos y las peculiaridades inherentes de los pacientes con
insuficiencia renal crénica. Por lo que las dificultades aumentan cuando existen
anomalias anatomicas [16]. ES por eso que se recomienda que la obtencion de
15



injertos con arterias multiples sea realizada por cirujanos experimentados, sobre
todo en injertos de 3 0 mas arterias [10].

A pesar de una incidencia ligeramente mayor de linfoceles postoperatorios, la
anastomosis secuencial es un procedimiento seguro con excelentes resultados a
corto y largo plazo que se recomienda utilizar para este tipo de injertos.

Las principales técnicas quirdrgicas de reconstruccion son la cirugia de banco, la
anastomosis un situ y el parche de Carrell.

La cirugia de banco es en la cual se anastomosan los troncos accesorios a un tronco
mayor con el fin de evitar mas de una anastomosis en el receptor y asi, disminuir la
incidencia de complicaciones. Si las arterias son de un calibre similar, se unen en el
extremo final por medio de una anastomosis latero-lateral. O si presenta una arteria
de menor tamafio, se anastomosa termino-lateral [13].

La anastomosis in situ se refiere en realizar las uniones con los vasos del receptor
ya sea con una anastomosis termino-lateral (de la arteria renal a la arteria iliaca
comun, a la arteria iliaca externa o a la aorta abdominal distal) o con una
anastomosis termino-terminal (de la arteria renal a la arteria iliaca interna).

La anastomosis término-lateral a la iliaca externa del receptor ofrece menos riesgo
de desarrollar estenosis de la arteria renal [18]. La anastomosis término-terminal a
la arteria iliaca interna presenta mayor riesgo de estenosis de la arteria renal y
complicaciones [18, 19]. La anastomosis de una arteria polar a la epigéstrica inferior
se realiza para revascularizar un vaso corto que no se puede anastomosar a un
tronco principal. Esta técnica ha demostrado baja tasa de necrosis tubular aguda,
rechazo y tiempo de isquemia [20].

Asi también en la literatura se menciona el parche de Carrel el cual se unen las
arterias renales multiples a un parche de aorta, siendo posible en los donadores
cadavéricos [13].

El trasplante renal estandar se realiza en la fosa iliaca con un abordaje heterotoépico,
permitiendo un facil acceso a los vasos iliacos sin abrir la cavidad peritoneal y sin
necesidad de extirpar el rifion del receptor. Ademas, la proximidad a la vejiga
urinaria reduce la longitud necesaria del uréter y disminuye el riesgo de necrosis

distal.
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Las complicaciones reportadas en trasplantes renales con injertos de arterias
multiples incluyen sangrado, trombosis, lesion vascular, estenosis de la
anastomosis, acidosis tubular aguda, linfocele, obstruccion ureteral y fistula ureteral
[13, 21]. Estas ultimas complicaciones se asocian a la falta de reconocimiento de
arterias accesorias, especialmente las arterias polares inferiores ya que se cree que
la ligadura de estas arterias puede provocar isquemia o0 necrosis ureteral [16],
aunque también se han comunicado resultados contradictorios en donde no se
observa una mayor tasa de complicaciones ureterales [22, 23].

El injerto renal con arterias multiples esta asociado a una menor supervivencia del
injerto en un afio, a una mayor tasa de complicaciones y a una mayor frecuencia de
retraso en la funcién del injerto en comparacion con los injertos de arteria renal Unica
(ARU). Tanto las complicaciones vasculares, como las uroldgicas son mas
frecuentes en este grupo de pacientes [16].

El concepto de funcidn retardada del injerto se establece cuando la creatinina sérica
no disminuye > 50% en 48 horas posteriores al trasplante renal [24]. Aungque no es
aplicable a todos los pacientes ya que algunos ya cuentan con creatinina en rangos
normales por encontrarse previamente con otra modalidad de sustitucion renal. Por
lo que la definicibn mas aceptada es la necesidad de dialisis dentro de los primeros
7 dias después del trasplante renal [24, 29].

Por otro lado, Nerli et al. [15] comparé el trasplante de injertos con arteria Unica
contra injertos con arterias multiples, sin encontrar cambios significativos en la
funcién renal del injerto durante el primer afio, el riesgo de complicaciones
postquirdrgicas entre ambos fue similar y los pocos rechazos en trasplante de
arterias multiples tuvo causas ajenas a la cirugia. Un metaandlisis concluyo que la
multiplicidad de arterias renales en el trasplante de rifion no afecta negativamente
a la supervivencia del aloinjerto en comparacion con el grupo de injertos de arteria
anica. Por lo que la multiplicidad de las arterias renales no esta asociada a una

mayor tasa de complicaciones [16].
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[ll. ANTECEDENTES

Los injertos con variantes anatomicas son problemas que suponen un reto para el
médico cirujano. De estas variantes, las arterias renales multiples son las mas
comunes. En el pasado, la nefrectomia en donantes vivos evitaba obtener 6érganos
con multiples arterias y era considerado una contraindicacion relativa debido a la
mayor incidencia de complicaciones vasculares y uroldgicas [24, 25].

En el estudio que realizé Aldana et cl. [13] la tasa de estenosis tardia de la arteria
renal fue mas alta en rifiones trasplantados con mdultiples arterias con tiempo de
preservacion mayor a 24 horas, infiriendo que el tiempo quirdrgico y el tiempo de
isquemia caliente es habitualmente superior en los trasplantes con mdultiples
arterias. Aunque reportaron que la supervivencia del injerto con mdltiples arterias
renales tiene tasas similares a los trasplantes con una Unica arteria.

Existen otros estudios de donadores de injerto renal con arterias multiples, donde
las complicaciones perioperatorias no difieren con el injerto renal de una sola arteria.
Ademas, los resultados de los receptores de 6rganos de arterias multiples en cuanto
a complicaciones, acontecimientos inmunolégicos, funcién del injerto y
supervivencia del mismo no difieren de los de los receptores de érganos de arteria
Gnica [26, 27].

Un estudio realizado por Cagatay et al. [28] reporta que no hubo diferencias
significativas en la supervivencia del injerto y del paciente entre los aloinjertos de
arteria renal multiple y unica. Ellos preferian unir las arterias de forma extracorporea
como una Unica arteria renal para formar un tronco comudn si resultaba adecuado,
sin embargo, no pudieron demostrar ninguna diferencia significativa en la
supervivencia del injerto en pacientes con diversas técnicas de reconstruccion.
Pese a que los injertos renales con multiples arterias renales se han considerado
una contraindicacion relativa por el mayor riesgo de complicaciones, los aloinjertos

con multiples arterias se pueden utilizar con éxito en el trasplante renal [28].
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IV. JUSTIFICACION

La enfermedad renal crénica es un problema de grandes dimensiones, la cual afecta
tanto a la poblacion adulta como la pediatrica. En el IMSS a nivel general se tiene
registrados poco mas de 60 mil enfermos en terapia sustitutiva, los cuales una
pequefia parte consiguen un injerto renal.

La lista de espera para conseguir un rifidn es larga, con un promedio de 5 afios, por
tal motivo las unidades de trasplante se han visto en la necesidad de incluir rifiones
con variantes anatomicas que puedan ser aptos para donacion y asi poder hacer
frente a la demanda que existe en nuestro pais.

Los injertos renales con arterias multiples son una gran opciéon para el trasplante
renal, aunque en la literatura exista controversias en su utilizacion por los reportes
de complicaciones quirdrgicas que conlleva y con riesgo de pérdida del injerto renal.
Por desgracia en México no existen estudios que comenten el trasplante de rifiones
con arterias multiples, ni la sobrevida de estos injertos a corto y largo plazo.

La UMAE Hospital de Pediatria Centro Médico de Occidente IMSS se caracteriza
por el alto nUmero de trasplantes renal que se realizan a la poblacién pediéatrica,
siendo uno de los principales centros de trasplante del pais. Por lo que este estudio
es factible ya que cuenta con una poblacion activa de personal clinico y no clinico
suficiente para la muestra del presente estudio, asi como con los elementos
materiales y de recursos humanos para poder realizarlo.

La debilidad principal detectada para este estudio, es la posibilidad de no contar con
informacion completa en el registro de expedientes para obtener los datos

requeridos en el estudio.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad renal crénica es un problema de salud publica la cual ha ido en
incremento con el paso de los afios. Gracias a las terapias actuales, los pacientes
pediatricos con enfermedad renal terminal tienen una mayor sobrevida. Sin
embargo, no todas las personas pueden ser potenciales donadores en el trasplante
de rifidn vivo relacionado.

Los injertos renales con arterias multiples es una opcion para en trasplante renal,
sin embargo, se considera en algunos centros de trasplante como una
contraindicacion relativa, puesto que en la literatura se comenta un mayor nimero
de complicaciones postquirdrgicas.

El trasplante renal de arterias mdultiples sigue siendo controversial, ya que algunos
estudios reportan una tasa similar de complicaciones y de sobrevida del injerto en
relacion con el injerto de arteria Unica.

Hasta le fecha no existen estudios en México sobre trasplante de injertos renales
con arterias multiples, tanto en adultos como en pediatricos. Asi tampoco se ha
reportado la experiencia del injerto renal con multiples arterias en trasplante de vivo
relacionado en la UMAE Hospital de Pediatria CMNO IMSS, para valorar si este tipo
de trasplantes es una opcion viable y puede ser excluida de las contraindicaciones
relativas para un trasplante renal.

Debido a lo anteriormente mencionado, este estudio pretende establecer la
casuistica dentro del hospital y revisar lo reportado en la literatura sobre los injertos
renales con arterias multiples en trasplantes de vivo relacionado y compararla con

nuestros resultados obtenidos a lo largo de 5 afios de experiencia.
Pregunta de investigacion ¢ Cudl es la experiencia en el trasplante renal de donador

vivo relacionado con injerto renal con arterias multiples en un hospital pediatrico de

tercer nivel?
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VI. OBJETIVOS:

Describir la experiencia en el trasplante renal de donador vivo relacionado con

injerto renal con arterias multiples en un hospital pediatrico de tercer nivel

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Describir la prevalencia de rifiones con arterias multiples en donadores renales
Conocer las caracteristicas clinicas y sociodemogréficas de pacientes donadores
de injerto renal con arteria multiple y de los receptores de dichos injertos

Evaluar la funcién del injerto renal con arterias multiples en el receptor pediatrico a
corto, mediano y largo plazo (1 semana, 6 meses, 1 afio)

Describir la sobrevida del paciente pediatrico trasplantado con injerto renal con
multiples arterias

Conocer la incidencia de pérdida o supervivencia del injerto renal con mdiltiples
arterias

Identificar las posibles causas de pérdida o de fallecimiento relacionadas con el
trasplante de rifion con arterias multiples.

Comparar los resultados obtenidos con la literatura actual sobre trasplante de

injertos renales con arterias multiples

HIPOTESIS:

Al ser un estudio descriptivo no requiere de una hipotesis
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VIl. MATERIAL Y METODOS

Tipo y Disefio del estudio:

Estudio descriptivo, retrospectivo.

Universo y lugar de trabajo:
Pacientes del servicio de Cirugia de Trasplante de la UMAE Hospital de
Pediatria, Centro Médico de Occidente, IMSS.

Poblacion de estudio:
Pacientes con enfermedad renal cronica a quien se les realiz6 trasplante renal

de donador vivo relacionado con injerto de arterias multiples

Periodo de estudio:
Periodo comprendido del 1° de Enero 2015 al 31° de Diciembre de 2021

Tamafio de muestra:
Seréan incluidos todos los pacientes que cumplan con los criterios de seleccién

en el periodo descrito, por lo que no requiere calculo muestral.

Criterios de Seleccion:
Criterios de inclusion:

- Expedientes de pacientes con diagnostico de enfermedad renal
cronica estadio V que fueron intervenidos de trasplante renal de
donador vivo relacionado con injerto renal con arterias multiples en
UMAE Hospital de Pediatria CMNO IMSS, durante el periodo del 1° de
Enero 2015 al 31° de Diciembre de 2021.

- Menores de 18 afos de edad al momento del trasplante

Criterios de exclusion:
- Expedientes incompletos o con pérdida de seguimiento por causas ajenas

al estudio.
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Variables del Estudio
Variable dependiente:
Sobrevida del injerto y sobrevida del receptor.
Variable independiente:
Trasplante de injerto renal de arterias maltiples
Variables intervinientes:
Edad, sexo, tiempo de isquemia caliente, tiempo de isquemia fria, tiempo de
estancia hospitalaria del receptor, retardo en la funcion del injerto, creatinina
sérica, tasa de filtracién glomerular, depuracién de creatinina en orina de 24
horas, proteinas en orina de 24 horas, complicaciones quirargicas (trombosis,
estenosis, sangrado de la anastomosis, complicaciones urinarias), causa de
pérdida del injerto renal, nimero de arterias del injerto, tipo de cirugia (cirugia

de banco o anastomosis in situ).
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Definicién de variables:

SOBREVIDA DEL INJERTO RENAL

Definicion conceptual: Tiempo que dura el injerto en el receptor con adecuada
funcion renal.

Definicion operacional: Tiempo funcional que dura el injerto desde su implantacion
hasta el dia que presenta disfuncion no recuperable.

Unidad de medicidon: meses.

SOBREVIDA DEL RECEPTOR

Definicion conceptual: Tiempo de supervivencia del receptor desde su nacimiento
hasta su defuncion.

Definicion operacional: Tiempo de supervivencia del receptor renal desde su
nacimiento hasta su defuncion.

Unidad de medicion: afios

TRASPLANTE DE INJERTO RENAL DE ARTERIAS MULTIPLES

Definicion conceptual: Extraccion de un rifién con dos o mas arterias renales y su
colocacién en un paciente con insuficiencia renal crénica.

Definicion operacional: Trasplante renal con injerto con dos o mas arterias a un
paciente con insuficiencia renal crénica.

Unidad de medicion: Si/No

EDAD

Definicion conceptual: Tiempo que ha vivido una persona contando desde su
nacimiento.

Definicion operacional: Afios de vida del paciente al momento que se le realizo el
trasplante.

Unidad de medicion: afos.
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SEXO
Definicion conceptual: Condicién de género en el ser humano.
Definicion operacional: Sexo de acuerdo a genitales externos.

Unidad de medicion: femenino / masculino.

TIEMPO DE ISQUEMIA CALIENTE

Definicion conceptual: Tiempo transcurrido desde la interrupcion de la circulacion
del injerto hasta el momento que es perfundido con solucion de preservacion.
Definicion operacional: Tiempo transcurrido desde el pinzamiento de la arteria renal
en el donador hasta su preservacion, consignado en la nota postquirdrgica.

Unidad de mediciéon: minutos.

TIEMPO DE ISQUEMIA FRIA

Definicion conceptual: Tiempo transcurrido desde que el injerto es perfundido con
solucién de preservacion hasta el despinzamiento de vasos sanguineos en el
receptor.

Definicion operacional: Tiempo transcurrido desde la preservacion del injerto hasta
el despinzamiento de los vasos del receptor, consignado en la nota postquirurgica.

Unidad de mediciéon: minutos.

TIEMPO DE ESTANCIA HOSPITALARIA

Definicién conceptual: Tiempo transcurrido desde que el paciente ingresa al hospital
hasta su alta hospitalaria.

Definiciéon operacional: Tiempo de hospitalizacion consignado en el expediente.

Unidad de medicion: dias.

RETARDO EN LA FUNCION DEL INJERTO
Definicién conceptual: Retraso en el aclaramiento de creatinina, sin lograr disminuir
> 50% en 48 horas posteriores al trasplante renal.
Definicion operacional: Retardo en el aclaramiento de creatinina tras el trasplante
renal por al menos una semana requiriendo dialisis.
Unidad de medicion: Si/ No.
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CREATININA SERICA

Definicion conceptual: Producto de desecho del metabolismo de la creatina
producida en el musculo.

Definicién operacional: Marcador sérico de la funcién renal.

Unidad de medicion: miligramos/decilitro.

DEPURACION DE CREATININA EN ORINA 24 HORAS

Definicion conceptual: Molécula de desecho a través del metabolismo muscular la
cual es filtrada por lo rifiones y desechada a través de la orina.

Definicion operacional: Nivel de creatinina en una muestra de orina de 24 horas
comparado con el nivel de creatinina en la sangre.

Unidad de medicion: mililitros/minuto.

PROTEINURIA EN 24 HORAS
Definicion conceptual: Presencia de proteinas en una recoleccion de orina.
Definicion operacional: Concentracion de proteinas en orina de 24 horas.

Unidad de medicion: gramos/litro.

TROMBOSIS VASCULAR

Definicién conceptual: Presencia de procesos trombaoticos en un vaso sanguineo.
Definicion operacional: Evidencia de un trombo corroborado por ultrasonido
Doppler.

Unidad de medicién: Si/ No.

ESTENOSIS DE LA ANASTOMOSIS

Definicion conceptual: Disminucion del calibre de un vaso que fue sometido a una
anastomosis vascular.

Definicion operacional: Evidencia de disminucion del calibre de un vaso
anastomosado mediante ultrasonido Doppler.

Unidad de medicion: Si/ No.
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SANGRADO DE LA ANASTOMOSIS

Definicion conceptual: Salida de sangre a través de los puntos de sutura de la
anastomosis vascular.

Definicion operacional: Fuga sanguinea a traves de la anastomosis vascular.
Unidad de medicion: Si/ No.

COMPLICACIONES URINARIAS

Definicion conceptual: Eventos adversos en la via urinaria consecuentes de la
implantacion del injerto.

Definicibn operacional: Complicaciones urinarias que pueden ir desde la fuga
urinaria, linfocele, obstruccion o necrosis del uréter.

Unidad de medicion: Si/ No.

CAUSA DE PERDIDA DEL INJERTO RENAL

Definicion conceptual: Ausencia de funcion renal ocurrida por dafio irreversible del
injerto renal con necesidad de dialisis o retrasplante.

Definicion operacional: Requerimiento de didlisis en cualquiera de sus modalidades
por mas de 12 semanas en cualquier momento del seguimiento.

Unidad de medicion: Relacionado con el injerto de arterias renales multiples.

NUMERO DE ARTERIAS DEL INJERTO RENAL
Definiciébn conceptual: NUmero de arterias que presenta un injerto renal.
Definicion operacional: Numero de arterias que presenta el injerto renal a trasplantar

Unidad de medicion: unidad.
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Operacionalizacion de las variables

Variable Interrelacién Tipo Medicién | Valor final Estadistica
Medias y
Sobrevida : o : desvi,aciones
- Dependiente | Cuantitativa | Discreta Meses estandar /
de injerto :
medianas y
rangos
Medias y
Sobrevida : o : ~ desvigciones
Dependiente | Cuantitativa | Discreta ARos estandar/
del receptor i
medianas y
rangos
Trasplante
de injerto Si Frecuencia
renal de Independiente | Cualitativa | Nominal .
. No Porcentajes
arterias
multiples
Medias y
desviaciones
Edad Interviniente | Cuantitativa | Discreta ARos estandar/
medianas y
rangos
Sexo Interviniente Cualitativa | Nominal femem_no Frecuen(_:|a
masculino Porcentajes
Medias y
Tiempo de desviaciones
isquemia Interviniente | Cuantitativa | Discreta segundos estandar/
caliente medianas y
rangos
Medias y
Tiempo de - o . . desvigciones
. e Interviniente | Cuantitativa | Discreta minutos estandar/
isquemia fria :
medianas y
rangos
Medias y
Tiempo de desviaciones
estancia Interviniente | Cuantitativa | Discreta dias estandar/
hospitalaria medianas y
rangos
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Variable Interrelacién Tipo Medicién | Indicador Estadistica
Retardo en . .
., . o . Si Frecuencia
la funcién Interviniente Cualitativa Nominal ;
- No Porcentajes
del injerto
Medias y
Creatinina desviaciones
sérica Interviniente | Cuantitativa | Continua mg/dl estandar/
medianas y
rangos
Medias y
Depuracion desviaciones
de Interviniente Cuantitativa | Continua ml/min estandar/
Creatinina medianas y
rangos
Medias y
Proteinas en desviaciones
orina de 24 Interviniente | Cuantitativa | Continua mg/SC/h estandar/
horas medianas y
rangos
Trombosis . o . Si Frecuencia
Interviniente Cualitativa Nominal .
vascular No Porcentajes
Estenosis . . . Si Frecuencia
Interviniente Cualitativa Nominal ;
vascular No Porcentajes
Sangrado de : .
. o . Si Frecuencia
la Interviniente Cualitativa Nominal )
) No Porcentajes
anastomosis
Comp!lca(;lo Interviniente Cualitativa Nominal Si Frecuenqa
nes urinarias No Porcentajes
Relacionado
Causa de .
1. . o . a ARM/ No Frecuencias
pérdida del Interviniente Cualitativa Nominal laci :
injerto renal relacionado Porcentajes
a ARM
Medias y
Numero de desviaciones
arterias Interviniente Cuantitativa | Discreta Unidad estandar/
renales medianas y
rangos
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Desarrollo de estudio o procedimientos:

El estudio fue sometido a evaluacion al Comité de Etica en Investigacion y al Comité
Local de Investigacion en Salud 1302 del Hospital de Pediatria de la Unidad Médica
de Alta Especialidad del Centro Médico Nacional de Occidente de Guadalajara,
Jalisco. Una vez autorizado, se busco en la base de datos todos los pacientes que
cumplieran con los criterios del 1 de enero del 2015 al 31 de diciembre del 2021
para ser incluidos en el protocolo de estudio. Esta informacion se encuentra en los
censos diarios que se resguardan en los archivos de cirugia pediatrica. Después de
ser identificados, se solicitaron los expedientes fisicos de los pacientes a incluir en
el estudio al jefe de archivo clinico, Se llen6 la hoja de recoleccion de datos de
acuerdo a la informacion deseada, para después vaciarla a una base de datos
Excel. Posteriormente la informacion se capturé en un sistema operativo SPSS con
el que la informacion fue sometida al andlisis estadistico indicado de acuerdo al tipo
de estudio. Se redactaron los resultados acordes a los objetivos. Se llevo a cabo el
andlisis de los resultados obtenidos para emitir conclusiones.

Procesamiento de datos y aspectos estadisticos:

Para analisis descriptivo de variables cualitativas se utilizaron frecuencias y
porcentajes.

Para andlisis descriptivo de variables cuantitativas se utilizaron medias y
desviaciones estandar en caso de curva simétrica de los datos o bien medianas y
rangos en caso de curva no simétrica.

La curva de distribucion de los datos numéricos se llevd a cabo con la prueba de
Colmogorov Smirnov.

Se realizé una base de datos para vaciado de datos de pacientes en el programa
Excel de Office 2010.

La estadistica descriptiva y graficos se efectu6 en SPSS 24.0.
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VIIl. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio fue sometido a evaluacion al Comité de Etica en Investigacion
y al Comité Local de Investigacion en Salud 1302 del Hospital de Pediatria de la
Unidad Médica de Alta Especialidad del Centro Médico Nacional de Occidente de
Guadalajara, Jalisco.

El protocolo se apega a las Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia
Internacionalizacion de Armonizacién en sus 13 principios basicos, los cuales se
basan en la Declaracion de Helsinki publicada en 2020, las pautas éticas
internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos
elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) pauta 1, 10, 12, 24, 25 y al Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud en su ultima reforma publicada en
2014 Titulo II, Capitulo I y 1lI, articulos 13,14, 16, 17 y 35.

Como en toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
prevalece el criterio de respeto a la dignidad, la proteccion de sus derechos y su
bienestar. Se fundamenta en principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica, con una posible contribucién a un problema de salud que es
el dificil acceso para conseguir un injerto renal viable en pacientes con insuficiencia
renal crénica. Se realiz6 por profesionales de la salud con conocimiento, no sélo de
la patologia a investigar, sino con experiencia para cuidar la integridad del ser
humano, bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes. El estudio
se realizé en un hospital pediatrico de tercer nivel que cuenta con los recursos
humanos y materiales necesarios para garantizar el bienestar del sujeto de
investigacion.

La presente investigacion se considera un estudio sin riesgo, ya que solo consiste
en recabar datos mediante revision de expedientes clinicos, sin que el sujeto sufra
algun dafio como consecuencia del estudio; las variables fisiologicas, psicologicas
y sociales de los individuos que participan en estudio no fueron intervenidas.

Al realizar un estudio retrospectivo donde solo se reviso el expediente clinico, sin

tener contacto directo con los menores de edad o su tutor, se redactd una dispensa
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de consentimiento informado, y después de contar con el dictamen favorable de los
Comités de Investigacion, de Etica en investigacion y de bioseguridad; se prosiguio
con la logistica de la investigacion.

Sobre modificaciones y dispensa de consentimiento informado, la presente
investigacion entrafia apenas riesgos minimos para los participantes, asi mismo no
fuera factible realizar la investigacion sin dicha dispensa y el estudio tiene un valor
social importante.

La identidad del paciente y los datos recolectados se protegieron mediante iniciales,
guardadas en equipo de computo personal con contrasefia accesibles Unicamente
para el investigador principal, el director de tesis y el asesor metodolégico, en tiempo
de 2 afos. Se cuido la confidencialidad de la informacion, la cual sélo fue utilizada

con fines cientificos y estadisticos.
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IX. RECURSOS, FINANCIAMIENTOS Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos: Investigadores participantes en la elaboracion del protocolo,
recoleccion y analisis de la informacién. Asesor clinico, asesor metodolégico y
estadistico.

Recursos materiales: material de papeleria (hojas de recoleccion de datos, pluma),
equipo de cOmputo para concentrar la informacion, impresora, programa de
Microsoft office, bithcora de trasplantes, expedientes clinicos fisicos y electronicos.
Recursos financieros: no requirid de financiamiento por tratarse de un estudio
retrospectivo. Todo el material requerido fue proporcionado por los investigadores
participantes

Infraestructura, se cuenta en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de
Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente con el servicio de cirugia de
trasplantes con una bitacora de registro de pacientes sometidos a trasplante renal.
Se conto con el personal capacitado para la revision y analisis de los resultados de
esta investigacion,

Factibilidad: El estudio fue factible ya que se cuenta con el servicio de cirugia de
trasplante con el registro de todos los pacientes en quienes se ha realizado
trasplante renal en el tiempo considerado, contando ademdas con personal
profesional de la Salud, infraestructura y recursos materiales para desarrollar y
llevar a cabo este estudio.

33



X. RESULTADOS

La totalidad de pacientes sometidos a trasplante renal de donador vivo relacionado durante
el periodo del 1° de Enero del 2015 al 31 de Diciembre del 2021 fueron 187 pacientes, de
los cuales 50 pacientes correspondian con injerto de arterias multiples. Se revisaron 32
expedientes de pacientes que cumplieron con los criterios requeridos.

El 93.8% de los donadores tenian parentesco directo con los receptores, de los cuales 17
(53.1%) fue la madre quien doné el injerto, 9 de ellos fue el padre (28.1%) y 4 fueron
hermanos (12.5%) (tablal, gréfico 1).

Tabla 1. Parentesco del donador en relacion con el receptor del injerto renal

Donador Frecuencia Porcentaje
Madre 17 53.1 %
Padre 9 28.1 %

Hermano (a) 4 125%
Amigo (a) 2 6.3 %

Gréfico 1. Donadores vivos relacionados acorde al parentesco del receptor renal
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La edad promedio de los donadores fue de 37.4 afios DE + 8.6. Y el lugar de origen

de los donadores fue en su mayoria el estado de Jalisco (figura 1).
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Figura 1. Distribucion de donadores renales segun su lugar de origen

B Jalisco 19 (59.4%)
Sonora 4 (12.5%)
Michoacan 2 (6.3%)
Aguascalientes 2 (6.3%)
Baja California norte 2 (6.3%)
CDMX 1 (3.1%)

Guerrero 1 (3.1%)

Nayarit 1 (3.1%)

De los receptores de injertos renales con multiples arterias, 18 de ellos fueron
hombres (56.3%) y 14 mujeres (43.8%). Edad promedio 13.2 afios DE +4.1.

Se puede observar en la Figura 2 que la mayoria de los receptores eran originarios
de Jalisco (65.6%, en segundo lugar, del estado de Sonora (12.5%) y el resto

corresponde a los estados de Aguascalientes, Baja California, Michoacan y Nayarit.

Figura 2. Distribucion de receptores de injerto renal con arterias multiples segun su origen

VU G Jalisco 21 (65.6%)

b W - Sonora 4 (12.5%)

‘ L Michoacan 2 (6.3%)

| Aguascalientes 2 (6.3%)

) B i : Baja California norte 2 (6.3%)

T\ . i Nayarit 1 (3.1%)
)

35



De los injertos renales trasplantados, 31 eran izquierdos (96.9%) y 1, derecho
(3.1%). Asi mismo 26 de los injertos renales contaban con 3 arterias (81.25%) y 6,
con 4 arterias (18.75%); las cuales en 20 de ellos se realizd cirugia de banco
(62.5%) y en 12, se realiz0 cirugia in situ (37.5%).

Como hallazgos principales en la cirugia se reportaron 5 con tronco comun (15.5%,
6 con arteria polar (18.6%), 3 con parche de aorta (9.3%) y 3 con pelvis extrarrenal
(9.3%). El resto sin hallazgos transquirdrgicos.

Respecto a los tiempos de isquemia caliente, la mediana encontrada fue de 155.5
segundos, con minima de 65 segundos y maxima de 480 segundos. En cuanto a la
isquemia fria, la mediana encontrada fue de 81.50 minutos, con minima de 30

minutos y maxima de 245 minutos (tabla 2).

Tabla 2. Tiempo de isquemia en trasplante renal con injerto de arterias multiples

Min Max Mediana
Tiempo de isquemia 65 480 155.5
caliente (segundos)
Tiempo de isquemia 30 245 81.5
fria (minutos)

Se presentaron complicaciones quirdrgicas en 5 de los pacientes (15.5%), de los
cuales 2 tuvieron hematoma perirrenal, 1 laceracion de la arteria, 2 trombosis de la
arteria (uno con necesidad de rehacer la anastomosis en la misma cirugia) y 1 con
paro cardiaco posterior al trasplante que respondié a maniobras de reanimacion. No
se reportaron complicaciones urinarias en ninguno de los pacientes trasplantados

con injerto renal de arterias multiples (tabla 3, gréfico 2).

Tabla 3. Tiempo de isquemia en trasplante renal con injerto de arterias multiples

Complicaciones Num. Grupo (5) Grupal (100%)
Hematoma perirrenal 1 20%
Laceracion arterial + hematoma perirrenal 1 20%
Trombosis de arteria renal 2 40%
Paro cardiaco 1 20%
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La grafica 3 muestra que el 18.75% (n=6) presento retardo en la funcion del injerto.
De ellos 2 tuvieron historia de complicaciones vasculares (33.3%) como trombosis
y hematoma perirrenal. El resto (66.6%) no reporta antecedente de complicaciones

quirargicas.

Gréfico 2. Complicaciones quirdrgicas en trasplante renal con injerto de arterias multiples
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Gréfico 3. Retardo en la funcién renal en pacientes trasplantados con injerto renal de

arterias multiples

Retardo en la funcidon renal ESi mNo

37



El sangrado promedio fue de 296 ml DE +215 y los dias de estancia hospitalaria
fueron de 11 dias DE £14. En la tabla 4 se muestra el sangrado minimo y maximo
presentado durante la cirugia, asi como el tiempo de estancia hospitalaria. Un
paciente presentd sangrado de 1000 ml, quien también presentd complicacion
quirargica con trombosis y hematoma perirrenal, con retardo en la funcion renal y

fue quien presentd mayor tiempo de estancia hospitalaria (87 dias).

Tabla 4. Tiempo de isquemia en trasplante renal con injerto de arterias multiples

Min Max Mediana
Sangrado (ml) 50 1000 250
Estancia hospitalaria 3 87 8
(dias)

En el seguimiento posterior al trasplante, se calculé la TFG con formula de
Schwartz; la mediana obtenida a la semana fue de 83 ml/min/1.73, con minima de
11 ml/min/1.73 y maxima de 190.7 ml/min/1.73. A los 6 meses fue de 96.6
ml/min/1.73, con minima de 51 ml/min/1.72 y maxima de 102 ml/min/1.73. Al afio
del trasplante la mediana fue de 95.45 ml/min/1.73, con minima de 59 ml/min/1.73
y maxima de 116.6 ml/min/1.73; demostrando que las cifras a los 6 meses y al afio
se mantienen en rangos adecuados, contribuyendo de forma positiva a la sobrevida
del injerto renal en ese periodo (tabla 5, grafico 4).

En la tabla 6 y grafico 4 se muestran los valores de depuracion de creatinina en

orina de 24 horas durante un afio de evolucion.

Tabla 5. Funcion del injerto renal mediante tasa de filtracion glomerular

TFG (ml/min/1.73) Min Max Mediana
1 semana 11.00 190.75 83.05
6 meses 51.00 102.08 96.65
1 afio 59.00 116.67 95.45




Tabla 6. Funcion del injerto renal mediante depuracion de creatinina en orina de 24 horas

Depuracion de creatinina Min Max Mediana
en orina de 24 h (ml/min)

1 semana 54.00 131.52 27.49
6 meses 59.00 114.97 36.11
1 afo 14.00 119.41 29.83

Grafico 4. Seguimiento postransplante del injerto renal con arterias multiples
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Los valores de proteina en orina de 24 horas se muestran en la tabla 7 y grafico 5,

los cuales se encuentran por arriba de rangos normales (4mg/m2SC/h).

Tabla 7. Funcion del injerto renal mediante proteinas en orina de 24 horas

Proteinuria Min Max Mediana
(mg/m2SC/h)
1 semana 5.00 42.42 13.95
6 meses 15.00 14.21 8.80
1 afio 14.00 14.11 10.75
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Gréfico 5. Seguimiento postransplante del injerto renal mediante proteinuria de 24 horas.
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15
1396
10 30272
3-8

5
0

1 semana 6 meses 1 aino

De los pacientes trasplantados, 4 presentaron disfuncion del injerto en el primer afio,
2 de ellos fue secundario a cuadro infeccioso enteral (50%), 1 por intoxicacion de
medicamentos inmunosupresores (25 %) y 1 por uropatia obstructiva (estenosis
meatal no relacionada con la cirugia de trasplante). En todos los casos se resolvio
la causa de manera oportuna, logrando conservar la funcionalidad del injerto.

El paciente que recibié maniobras de reanimacién cardiopulmonar, corresponde al
grupo que contaba con uropatia obstructiva, quién ademas presentd perfusiéon
reducida en el polo superior por USG en la primera semana postquirargica; sin
embargo, durante su seguimiento no presenté retardo en la funcién renal. Se
observd que dicho paciente tuvo dos hospitalizaciones por disfuncién del injerto,
secundario a diarrea e infeccion por CMV en los primeros 3 meses postquirdrgicos,
con una TFG < 60 ml/min/1.73 (52.31 ml/min/1.73) al afio de seguimiento. A pesar
de los inconvenientes, no se reporta pérdida del injerto renal durante el periodo
estudiado.

El nuestro estudio, el 100% de los pacientes trasplantados con injerto renal de
arterias multiples, presentaron una sobrevida al afio, asi como un injerto renal viable

al afo del trasplante. (tabla 8).
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Tabla 8. Funcién del injerto renal mediante proteinas en orina de 24 horas

Sobrevida
del injerto

Si
No

Total

Num. grupo

32

0
32

% Grupal

100 %
0%
100%

Sobrevida del Num. % Grupal
paciente grupo
Si 32 100 %
No 0 0%
Total 32 100%
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XI. DISCUSION

La calidad de vida de los nifios con enfermedad renal cridnica se ha visto en
incremento gracias a las terapias de reemplazo, sobre todo al trasplante renal.
Lamentablemente para que un injerto renal se considere apto, debe cumplir con
multiples requisitos para asegurar su viabilidad el mayor tiempo posible. En algunos
centros de trasplante se considera una contraindicacion el injerto renal con multiples
arterias, por su dificultad técnica y mayor nimero de complicaciones, sin embargo
existen estudios donde se sugiere como una opcion terapéutica segura ante la alta
demanda de trasplantes que hoy en dia se encuentra.

Nuestro estudio es el primero en describir la experiencia del trasplante renal en
pacientes pediatricos con injerto de multiples arterias en México, en un periodo de
5 afios. En cuanto a la incidencia del injerto renal con mas de una arteria,
encontramos que el 26.7% presentaban dicha variante anatomica, acorde a lo
reportado con Zorgdrager M [16] del 28.2%. Otros autores encuentran una
incidencia mucho mas amplia, que varia desde el 8,7% hasta el 75,7% [12, 14].

En nuestro centro, el 96.9% de los injertos era izquierdo y el 3.1% derecho; al igual
qgue lo reportado en la literatura, donde la nefrectomia izquierda predomina en el
86% Yy la derecha en un 14% [31]. Esto debido a la pericia del cirujano y de la
facilidad técnica de anastomosar vasos renales mas largos que el injerto renal
izquierdo ofrece; cabe destacar que todas las cirugias de nuestro estudio, tanto la
nefrectomia como el trasplante renal, fueron realizados por los mismos 2 cirujanos.
Algunos de los aspectos evaluados fueron los tiempos de isquemia fria y caliente,
nosotros reportamos un tiempo de isquemia caliente promedio de 162.6 segundos
DE +86.1 y tiempo de isquemia fria de 86.34 minutos DE+ 36.1. Resultados
similares a los de Kok NF [17] en su grupo de trasplante renal con injerto de arteria
Gnica,174 segundos DE +31 y 117 minutos DE £31 respectivamente. El sangrado
no varié entre los grupos de estudio de ARM y ARU, siendo muy parecidos a
nuestros resultados reportados, con un sangrado promedio de 296 ml DE £215 [17,
31].
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Otro aspecto evaluado en nuestro estudio fue la frecuencia de rechazo del injerto el
cual se presento en el 18.75%, semejante a la reportada por Keller JE, la cual fue
del 21.6% en su grupo de injerto renal con arterias multiples vs arteria inica con un
11.4%, la cual no conto con diferencia significativa [24].

De igual manera, nuestros resultados coinciden con Nunes-Carneiro D [32]
referente a los dias de estancia hospitalaria del receptor, con una mediana de 10
dias (min. 5 — méax. 15) en su estudio, mientras que nosotros reportamos 8 dias (min
3 — méx. 87).

Respecto a las complicaciones quirdrgicas, se reporta una incidencia general del
16%, al igual que en nuestro estudio donde encontramos una incidencia del 15.5%
en injertos renales de arterias multiples. Por otra parte, estudios con injerto de
arteria Unica reportan del 5 al 10%, comparados con el grupo de arterias multiples
que presentaron complicaciones del 11 al 14% [17, 24, 31]; ambos estudios sin
diferencia significativa entre sus grupos. Acorde a lo que reporta Troppman C [26]
quien encontré las mismas complicaciones quirdrgicas en sus dos grupos de estudio
(ARM 10% vs ARU 19%)

Las complicaciones quirGrgicas mas frecuentes que observamos fueron las
vasculares en un 12.5%, sin reporte de complicaciones uroldgicas. A diferencia de
lo reportado por Roza AM y Carter JT, quienes comentan que las complicaciones
urolégicas predominan en un 17 a 19% sobre las complicaciones vasculares (3 a
7%) particularmente cuando alguna de las arterias se dafaba durante el
procedimiento quirdrgico [25, 31].

Cuando analizamos la funcién renal en los injertos de arteria multiple, se
compararon diversas variables en una semana, a los 6 meses y al afo.
Encontramos que la TFG (83.05 ml/min/1.73, 96.65 ml/min/1.72 y 95.45
ml/min/1.73) se conserva dentro del primer afio, lo mismo con la depuracién de
creatinina en orina de 24 horas (27.49 ml/min, 36.11ml/min y 29.83 ml/min). Con lo
que podemos observar que la funcidn renal se preserva un afio posterior al

trasplante.
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Cabe destacar que no encontramos estudios comparativos con proteina en orina de
24 horas, la cual consideramos importante incluir para el pronéstico de la evolucién
del injerto renal y para la evaluacion de los efectos del tratamiento.

Coincidimos con Nerli RB en que no se encontraron cambios significativos en la
funcion renal del injerto durante el primer afio, el riesgo de complicaciones
postquirdrgicas y que la disfuncion del injerto de arterias multiples tuvo causas
ajenas a la cirugia [15]. Un metaanalisis concluy6 que la multiplicidad de arterias
renales en el trasplante de rifion no afecta negativamente a la supervivencia del
injerto en comparacion con el grupo de injertos de arteria Unica. Por lo que la
multiplicidad de las arterias renales no esta asociada a una mayor tasa de
complicaciones [16].

Por altimo, se mostré una sobrevida del paciente y del injerto renal con arteria
multiple al afio del trasplante del 100%, resultados comparables con los descritos
en la literatura que es arriba del 95% [8, 9].

Una de las variables no incluidas en nuestro estudio fue la técnica quirdrgica de la
anastomosis vascular, esto debido a que no en todos los expedientes se encontraba
descrita. En nuestro centro la técnica quirdrgica mas utilizada en una anastomosis
latero-lateral de las arterias accesorias, para finalmente formar un tronco mayor que
se anastomosara a la arteria del receptor; por lo que esta variable se pudiera incluir
en estudios posteriores de los préximos trasplantes a realizar.

El presente trabajo cuenta con ciertas limitaciones. Por ser un estudio retrospectivo
y de caracter unicéntrico, los datos pudieron sufrir imprecisiones y tal vez no reflejen
la realidad de otros centros de trasplante dentro de la republica mexicana. El
seguimiento presentado representa Unicamente el primer afio postrasplante, sin
predecir qué porcentaje de estos pacientes desarrollaran pérdida del injerto renal
relacionada con la anastomosis arterial, por lo que seria recomendable llevar un
seguimiento de por lo menos 5 afios; como lo menciona Roza AM quien describio
su experiencia en 20 afos de trasplante renal con arteria multiples, encontrando

una disminucioén de la funcion renal hasta el 50% en un promedio de 5 afios.

44



Sin embargo, consideramos que los resultados obtenidos en nuestro estudio son
alentadores para el trasplante renal pediatrico con injerto de mdultiples arterias,
siempre y cuando se realice por cirujanos expertos

Concluimos que el trasplante renal con injerto de multiples arterias, realizado en una
unidad especializada, es una alternativa segura para mejorar la calidad de vida y
sobrevida de los pacientes con enfermedad renal crénica en estadio terminal,
ademas que incrementa la cantidad de posibles donadores que con anterioridad se

descartaban.
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XIl. CONCLUSIONES

En la UMAE Hospital de Pediatria Centro Médico de Occidente IMSS durante
el periodo de 1° de Enero 2015 al 31° de Diciembre de 2021, se realizaron
50 trasplantes con injerto renal de arteria multiples.

De los 32 pacientes estudiados, el 56% pertenecen al sexo masculino y 44%
al sexo femenino. La edad promedio fue de 13.2 afios. Siendo originarios del
estado de Jalisco la mayor parte de los receptores.

La tasa de complicaciones quirdrgicas es similar a lo dictado en la literatura.
Ninguno de los pacientes sometidos a trasplante renal con injerto de arterias
multiples presenté complicaciones urolégicas.

Las complicaciones vasculares que se presentaron en el trasplante renal no
estan asociadas a la multiplicidad de las arterias.

El 15% presentd retardo en la funcion del injerto, de los cuales 33% cuentan
con historia de complicaciones operatoria vascular.

La evoluciéon de los receptores renales a 1 afio es buena, el 71.8% de los
pacientes tenia una TFG mayor o igual a 60 ml/min/1.73.

Existe una sobrevida del 100% de los pacientes que fueron trasplantados con
injerto renal de arterias multiples en el periodo que comprende este estudio.
Las unidades de trasplantes deben incluir en sus programas la realizaciéon de
trasplante renal con injerto de arterias multiples para hacer frente a la

demanda de trasplantes renales en el pais.
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XIV. ANEXOS IMSS

Anexo 1. Instrumento de recoleccion de datos

Titulo del proyecto: Experiencia de 10 afios en trasplante renal de donador vivo
relacionado con injerto de multiples arterias en un hospital pediatrico de tercer nivel

Folio:

Datos del donador: Edad: Sexo: Femenino( ) Masculino ( )
Estado de procedencia: Escolaridad:

Ocupacion:

Datos del receptor: Edad al trasplante: afios Lugar nacimiento:

Peso del receptor: kg Sexo: Femenino () Masculino ( )

Donador: mama( ) papa( ) hermano( ) primo( ) otro:
Numero de arterias del injerto: fecha del trasplante:

Tipo de cirugia: Cirugiade banco( )  Anastomosisinsitu ()

Tiempo de Isquemia caliente: min
Tiempo de Isquemia fria: min
Sangrado: mi

Estancia hospitalaria: dias

Retardo en la funcién del injerto: Si( ) No( )
Trombosis del injerto: Si( ) No( )

Estenosis de la anastomosis: Si( ) No( )
Sangrado de anastomosis: Si( ) No( )
Complicaciones de vias urinarias: Si( ) No( ) ¢Cual?
Necesidad de reintervenciéon: Si( ) No( ) motivo:

Seguimiento:

Creatinina sérica

Basal: 1 semana: 1 mes:
6 meses: 1 afo:

Depuracion de creatinina
Basal: 1 semana: 1 mes:
6 meses: 1 afo:

Proteinas en orina
Basal: 1 semana: 1 mes:
6 meses: 1 afo:

Actualidad 2022

Sobrevida del injerto:
En caso de pérdida del injerto, causa de la misma:
Sobrevida del paciente al afio:

Hallazgos quirdrgicos y Observaciones:
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la confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes,
estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, directivas,
directrices, circulares, contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos,
archivos fisicos y/o electronicos, estadisticas o bien, cualquier otro registro o
informacion que documente el ejercicio de las facultades para la evaluacion de los
protocolos de investigacion, a que tenga acceso en mi caracter investigador
responsable, asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los datos
personales contenidos en los sistemas de informacién, desarrollados en el ejercicio
de mis funciones como investigador responsable.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara acorde
a la sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con
lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los Particulares y el Cédigo Penal del Estado de Jalisco, a la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares, y demas

disposiciones aplicables en la materia.

ACEPTO
Nidia de Monserrat Arreola Gutiérrez
NOMBRE Y FIRMA
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GOBIERNO DE 2
MEXICO ,

Fecha: 27 de Julio de 2022
SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion
en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de Hospital de Pediatria Centro
Médico de Occidente que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento informado
debido a que el protocolo de investigacion “Experiencia de 5 afios en trasplante renal
vivo relacionado con injerto de multiples arterias en un hospital pediatrico de tercer
nivel”, por las siguientes razones:

1. Es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la revision sélo de expediente
clinicos fisicos y electrénicos de manera retrospectiva, para la recoleccién de los siguientes
datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Sexo (género)

b) Edad h)  Retardo en la funcién del injerto

c) Fecha del trasplante i) Estudios de laboratorio (creatinina
d) Arterias del injerto sérica, depuracién de creatinina,
e) Tiempo de isquemia fria/ caliente proteinuria)

f)  Dias de estancia hospitalaria i) Complicaciones quirurgicas

g) Sangrado k)  Causa de pérdida del injerto renal

2. La localizacion y traslado de los padres, tutores y/o pacientes se dificulta para la firma de
consentimientos

3. Es posible que no se cuente con datos de localizacion (teléfono, domicilio) vigentes, para
contactar a los padres, tutores y/o pacientes.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo
a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en
el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer
mal uso o compatrtirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizaciéon del protocolo
“Experiencia de 5 afios en trasplante renal vivo relacionado con injerto de multiples
arterias en un hospital pediatrico de tercer nivel” cuyo propdsito es producto tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a
las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales
en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre: Nidia de Monserrat Arreola Gutiérrez
Categoria contractual:

Investigador(a) Responsable

Fl R_ca rdo

] b A\ & Ajio de Mﬂg!




Anexo 4. Dictamen de aprobacion: Comité local de Investigacion en Salud

519/22, 10:39 SIRELCIS

CORINNACIGN
DY INVESTIONCION

L= INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
g DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 1302,
HOSPITAL DE PEDIATRIA, CENTRO MEDICO NACIONAL DE OCCIDENTE LIC IGNACIO GARCIA TELLEZ, GUADALAJARA JALISCO

Registro COFEPRIS 17 CI 14 039 045
Registra CONBIOETICA CONBIOETICA 14 CEI 001 2018022

FECHA Lunes, 05 de septiembre de 2022

Dra. Nidia de Monserrat Arreola Gutiérrez

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo EXPERIENCIA DE 10 ANOS EN
TRASPLANTE RENAL DE DONADOR VIVO RELACIONADO CON INJERTO DE MULTIPLES ARTERIAS EN UN
HOSPITAL PEDIATRICO DE TERCER NIVEL que sometid a consideracién para evaluaciéon de este Comité, de
acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los
requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamen esAPROBAD O:

Nimero de Registro Institucional

R-2022-1302-054

De acuerdo a la normativa vigente, deberé presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

M.E. Ruth Alejandrina Castillo Sanchez
Presidente del Comité local de Investigacién en Salud No. 1302

IMSS

SECLTRIALT Y S HIARITEALS S IAS

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/43521
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