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RESUMEN

Introduccién: La sobrecarga de volumen es una entidad frecuente en los
pacientes con Enfermedad Renal Cronica en Dialisis Peritoneal la cual aumenta
tanto su riesgo de deterioro de la funcion residual como la mortalidad. La
evaluacion clinica del exceso de liquidos carece de sensibilidad y especificidad
para su determinacion por lo que existen parametros ultrasonograficos y séricos
para su estimacion objetiva.

Objetivo: Evaluar los parametros ultrasonograficos (DVCI e ICVCI) vy
bioquimicos (CA-125) asi como su correlacion con los datos clinicos de
sobrecarga hidrica.

Materiales y métodos: Se realizé un estudio clinico, transversal, aleatorizado
en 93 sujetos con ERC en DP, se realizé una descripcion de la poblacion de
estudio y se determind la sobrecarga hidrica por clinimetria mediante el grado
de ingurgitacion yugular y edema de miembros pélvicos, mismos que se
compararon mediante analisis estadistico u de Mann Whitney con variables por
USG (DVCI e ICVCI) asi como Ca-125. Se realizdé correlacién de Spearman
para determinar la relacion entre las variables con los datos de sobrecarga y
finalmente se realizd curva de ROC para conocer sensibilidad, especificidad,
area bajo la curva; considerando significativo un valor de p igual o menor a 0.05.
Resultados: Se estudiaron 93 sujetos con ERC en DPI, 58 hombres y 35
mujeres de los cuales 29 y 16 respectivamente presentaron sobrecarga hidrica,
la ingurgitacion yugular grado 1 y 2, y el edema grado 1 fueron los mas
prevalentes. Los sujetos con sobrecarga hidrica clinica cuentan con un mayor
nivel sérico de Ca-125 y DVCI. EI DVCI correlaciona positivamente con el grado
de ingurgitacién yugular y edema con una sensibilidad de 63 %, especificidad
de 95 %, VPP del 93 % y VPN de 72 % para determinar sobrecarga hidrica. El
ICVCI parece no tener utilidad en estos pacientes.

Conclusiones: El Diametro de la Vena cava inferior cuenta con una
sensibilidad de 63 %, especificidad de 95 %, valor predictivo positivo de 93 % y
valor predictivo negativo de 72 % para determinar sobrecarga hidrica. El Ca-125

y el ICVCI parecen no ser herramientas utiles en ésta poblacion de pacientes.
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. INTRODUCCION.

La sobrecarga de volumen es una entidad frecuente en los pacientes con
Enfermedad Renal Crénica en Didlisis Peritoneal la cual aumenta tanto su riesgo de
deterioro de la funcion residual como la mortalidad. La evaluacion clinica del exceso
de liquidos carece de sensibilidad y especificidad para su determinacion por lo que
existen parametros ultrasonograficos y séricos para su estimacion objetiva.

. MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES.
La Enfermedad Renal Crdnica.

La Enfermedad Renal Crénica es un sindrome definido por alteraciones
persistentes de la arquitectura renal, la funcion o ambas con implicaciones en la
salud del individuo los cuales causan disfuncion renal, progresién a enfermedad
terminal y aumento del riesgo cardiovascular. Su prevalencia va aproximadamente
13.4 % de la poblacién a nivel mundial, de estos el 79 % en etapas tardias de la
enfermedad (Estadio 3-5), sin embargo, se piensa que los estadios tempranos (1-2)
tiende a tener mayor prevalencia ya que ésta es clinicamente silente; cabe
mencionar que el aumento en la prevalencia de dicha enfermedad viene ligado a la
inversion de la piramide poblacional, el aumento de casos de Diabetes Tipo 2,
obesidad, Hipertensién Arterial Sistémica asi como enfermedades cardiovasculares.
A pesar de su alta prevalencia, sélamente 6 % de la poblaciéon general asi como 10
% de la poblacion de alto riesgo esta consciente de su enfermedad, incluso la
deteccion temprana en primer nivel de atencion es baja entre un 6 % a 50 % lo cual
impacta en el prondstico de los pacientes; lo antes mencionado viene dado en el
hecho de que la Enfermedad Renal Crénica “per se” es asintomatica en estadios
tempranos, sin embargo, el diagnéstico en etapas tardias resulta en menor
oportunidad de prevenir desenlaces fatales con una mortalidad anual estimada por
la OMS de 5-10 millones de pacientes. La Enfermedad Renal Cronica se clasifica
en 5 estadios (1-5; Estadio 3 se divide en A y B) de acuerdo a la tasa de filtrado
glomerular, cabe mencionar que esta clasificacion cuenta con un valor prondstico
asi como para normar conducta terapéutica. [1, 2]

A partir del estadio 5 es indicativo de dafo renal grave por lo que gran proporcion
de pacientes amerita terapia de sustitucion de la funcién renal para la cual existen 2
modalidades: Hemodidlisis y Dialisis Peritoneal. [3] La Didlisis Peritoneal consiste
en la infusién de una soluciéon hiperténica a base de glucosa hacia la cavidad
abdominal mediante un catéter de plastico insertado directo en el peritoneo como
membrana por su gran cantidad de vasos sanguineos con endotelio fenestrado lo
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cual le confiere la capacidad de transporte bidireccional de moléculas. La
prevalencia mundial del uso de terapia sustitutiva de la funcién renal en su
modalidad de Didlisis Peritoneal es del 9-11 %. La Didlisis Peritoneal tiene ventajas
sobre la Hemodialisis en cuanto a la facilidad de su aplicacion, no necesita personal
entrenado/especifico, menores costos, puede ser totalmente en domicilio e incluso
mayor supervivencia. [4]

Cambios en la distribucion del agua corporal, sobrecarga hidrica y su impacto
en la Enfermedad Renal Croénica.

El balance de liquidos ha sido histéricamente ha sido visto como un punto
importante histéricamente ya que el exceso de fluidos de forma aguda o crénica ha
sido asociado con desenlaces negativos en diferentes escenarios o padecimientos.
El cuerpo humano almacena volumenes de fluidos los cuales son representados
por el agua corporal total (ACT) la cual ocupa un 60 % del peso corporal total en
sujetos sanos, dicha constante puede variar de acuerdo a la edad, sexo, grasa
corporal o distintas entidades clinicas. [5] EI ACT a su vez se divide de forma
fisioldgica en sub volumenes, los volumenes intracelular (AIC) y extracelular (AEC)
lo cual equivale a un un 60 % para el AIC y s6lamente un 40 % el AEC, éste ultimo
se divide en volumen intravascular (volumen plasmatico; 20 %) e intersticial (80 %);
a su vez el volumen intravascular puede subdividirse en arterial (30-40 %) y venoso
0 vasos de capacitancia (60-70 %) y el intersticial entre la matriz extracelular y los
mesotelios. En estados patologicos, otros compartimentos pueden acumular
liquidos de forma excesiva por ejemplo: intestino, vejiga, pulmones y tejidos
blandos/parénquima. Especificamente, los enfermos renales crénicos sufren un
cambio en la distribucién del agua corporal total; En éstos pacientes abarca un 70
% del peso corporal con cambios a nivel del AEC (85 % a nivel intersticial y 15 % a
nivel intravascular). [6]

El exceso de fluidos en la Enfermedad Renal Crénica es un fenbmeno frecuente
dado por la disminuciéon del filtrado glomerular, un balance positivo del sodio
corporal dado por la disminuciéon de su eliminaciéon y un aumento del volumen
extracelular. Dentro de las manifestaciones clinicas se encuentra el descontrol
hipertensivo, hipertrofia ventricular izquierda, edema pulmonar, edema periférico,
entre otras las cuales traducen principalmente exceso de agua en el compartimiento
extracelular, sin embargo, los pacientes acumulan grandes cantidades de liquido
antes de que aparezcan los datos clinicos. [7]
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Mediciéon de la Vena Cava Inferior en pacientes como marcador de sobrecarga
hidrica.

La sobrecarga hidrica tiene un impacto prondstico; mientras que la hipovolemia
puede causar reduccion de la perfusion tisular, la hipervolemia por su lado puede
causar congestiéon a nivel de distintos 6rganos lo cual se asocia a un aumento de la
morbilidad y mortalidad por lo que es necesaria una correcta evaluacion de la
volemia. [8] Se ha usado la determinacion de la presién de la auricula derecha asi
como la medicion de la presidon venosa central para la evaluacion de la volemia en
los pacientes, sin embargo, dichos parametros requieren medidas invasivas tales
como colocacién de acceso venoso central lo cual implica un aumento del riesgo de
infecciones y/o trombosis por lo que actualmente se considera al “Ecografia en el
punto de atencion” (Point-Of-Care-Ultrasonography; POCUS) como un método
alternativo, no invasivo para la estimacion del volumen intravascular. [9]

La evaluacion de la vena cava inferior mediante ultrasonido ha sido propuesto como
un método no invasivo de eleccion dada su analogia con la presion venosa central
por su bajo costo, facil determinacion y disponibilidad; se evaluan los diametros
estaticos y dinamicos mediante las fluctuaciones que ocurren con la dinamica
respiratoria. Distintos factores pueden influenciar el tamafio de la vena cava inferior
independientemente del estado de volemia tales como la posicion, la presién
toracica (una exagerada negatividad durante la inspiracion forzada puede ocasionar
un colapso excesivo de la vena cava inferior y aumento del retorno venoso al atrio
derecho), presién intraabdominal (Un aumento de la presién intraabdominal puede
aumentar o disminuir el diametro de la vena cava inferior el cual depende de la
presién transmural en sus paredes), la funcion cardiaca (Aumento en la presion de
las cavidades derechas o alteraciones en el volumen circulante) y de igual manera
alteraciones anatémicas (Congénitas, posquirurgicas, postrombosis). [10]

La vena cava se mide a nivel subxifoideo 6 medioaxilar hasta su localizacién de
acuerdo a la referencia de la entrada a la auricula derecha, aproximadamente a 3-4
centimetros de la unién entre el vaso y la auricula derecha con un valor de corte un
diametro de +/- 2 centimetros. El indice de colapsabilidad de la vena cava inferior
es una relacién entre el diametro mayor y el diametro menor de la vena cava inferior
en relacién con la respiracion. La féormula para su calculo es la siguiente: Diametro
mayor- Diametro menor/Diametro mayor. Se encuentra estandarizado que un
diametro menor a 2.1 cm con una colapsabilidad mayor a 50 % se correlaciona con
una presion de auricula derecha de 0-5 mmHg y un diametro mayor a 2.1 cm con
una colapsabilidad menor a 50 % con una presion de auricula derecha de 10-20
mmHg con una Sensibilidad de 71 % y Especificidad de 81 %. [11] Un estudio de
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Ahmet Tropak et al en 2003 logré demostrar la utilidad de la determinacién del
indice de colapsabilidad de la vena cava inferior cuenta con utilidad para la
evaluacion del estado del volumen intravascular de estos pacientes. [12]

CA-125 como marcador bioquimico de sobrecarga hidrica.

El Antigeno Carbohidrato 125 (CA-125) es una dlicoproteina de gran peso
molecular (220 kDa) la cual es sintetizada por el epitelio celébmico durante el
desarrollo embrionario que envuelve los ovarios asi como las distintas cavidades
corporales. Dentro de su utilidad se encuentra como marcador para tumoraciones
malignas de ovario principalmente aunque también puede elevarse en neoplasias
no ginecolégicas como el cancer de estdmago, pancreas, colon y mama. Distintas
situaciones benignas pueden ocasionar falsos positivos como son el embarazo,
quistes ovaricos, menstruacion, cirrosis o acumulacion de liquido en cavidades
corporales. [13, 14]

En la actualidad se ha estudiado su uso en distintos escenarios clinicos, por
ejemplo, su rol en los pacientes con sobrecarga hidrica. Su utilidad se ha
demostrado en pacientes con insuficiencia cardiaca debido al incremento de la
presion venosa, inflamacion y estrés mecanico los cuales estimulan a las células
mesoteliales a la sintesis del mismo. Un metaanalisis de Christien Li et al logré
asociar la elevacion del CA-125 con sintomas de falla cardiaca, readmisiones
hospitalarias y mortalidad por todas las causas en pacientes con falla cardiaca. [15]

En pacientes con enfermedad renal crénica en didlisis peritoneal los niveles séricos
son ajustados dada la estimulacion de las células mesoteliales por el proceso
dialitico hasta un punto de corte de 35 U/ml. [16]
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JUSTIFICACION.

La sobrecarga hidrica es un fendémeno clinico presente hasta en un 72 % de los
pacientes con Enfermedad Renal Crénica en tratamiento con Didlisis Peritoneal
Intermitente, sin embargo, dichos hallazgos son evidentes en menos del 40 % de
los pacientes por lo que es de suma importancia la validacién de marcadores los
cuales ayuden a evidenciar de de forma mas objetiva el exceso de volumen en
dichos enfermos por lo que es importante la busqueda de marcadores que sean
accesibles para dicho propdsito.

Actualmente hay evidencia sobre marcadores de imagen y séricos tales como el
indice de la vena cava inferior y el CA-125 y su utilidad en otras patologias para
determinar exceso de fluidos. Por lo cual dichos marcadores pueden presentar
una ventana de oportunidad para la determinacién mas objetiva de sobrecarga
hidrica, ajuste de terapia dialitica, mejoria de la calidad de vida e incluso
disminuir los requerimientos dialiticos e impactar sobre los costos a nivel
hospitalario mejorando la tasa de morbi-mortalidad en los pacientes en terapia
dialitica, dado su facil acceso y mejor relacion costo-beneficio.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢, Cual es la correlacion entre los datos clinicos de sobrecarga hidrica, el CA-125y
el indice de colapsabilidad de la vena cava inferior en los pacientes con
Enfermedad Renal Crénica en tratamiento sustitutivo de la funcién renal con Dialisis
Peritoneal?.

La Enfermedad Renal Crénica es una de las principales causas de morbimortalidad
la cual afecta a un 8-16 % de la poblacion a nivel mundial. Dentro de la
fisiopatologia del dafo renal progresivo, la disminucion de la tasa de filtrado
glomerular, la retencion de sodio asi como el aumento de la reabsorcidén del mismo
inducen un estado de sobrecarga hidrica el cual puede manifestarse como edema
de miembros inferiores, descontrol hipertensivo, derrame pleural, ingurgitacion
yugular, etc; éste es uno de los motivos del requerimiento de terapia de sustitucién
de la funcién renal en 9 % de los pacientes a nivel mundial.

A pesar de la terapia dialitica, la persistencia del exceso de volumen se presenta en
mas de 56.3-71.2 %, sin embargo los hallazgos clinicos de sobrecarga hidrica no
siempre son evidentes lo cual hace complicado su diagndstico y tratamiento lo cual
se refleja en un aumento de la mortalidad de dichos pacientes.

Existen métodos de imagen como la determinaciéon del diametro de la vena cava
inferior asi como su indice de colapsabilidad y biomarcadores tales como el CA-125
los cuales se han investigado como marcadores de sobrecarga hidrica
principalmente en enfermos con insuficiencia cardiaca los cuales han sido poco
estudiados de manera conjunta en pacientes con Enfermedad Renal Crénica en
Didlisis Peritoneal por lo que es importante determinar si dichos marcadores
pueden ser Utiles en éste tipo de pacientes.
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HIPOTESIS.

A. HIPOTESIS NULA.

® Los datos clinicos de sobrecarga hidrica, el CA-125 y el indice de colapsabilidad de la
vena cava inferior no se correlacionan entre si en pacientes con Enfermedad Renal
Crénica en terapia sustitutiva de la funcidon renal con dialisis peritoneal en el
Hospital de Especialidades “Belisario Dominguez”.

B. HIPOTESIS ALTERNA.

* Los datos clinicos de sobrecarga hidrica, el CA-125 y el indice de colapsabilidad de la
vena cava inferior se correlacionan entre si en los pacientes con Enfermedad Renal
Cronica en terapia sustitutiva de la funcién renal con didlisis peritoneal en el
Hospital de Especialidades “Belisario Dominguez”.

OBJETIVOS.

A. OBJETIVO GENERAL.

o Determinar la correlacidon entre los datos clinicos de sobrecarga hidrica, los niveles
séricos de CA-125 y el indice de colapsabilidad de la vena cava inferior en pacientes
con Enfermedad Renal Crénica en terapia sustitutiva de la funcién renal con dialisis
peritoneal.

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

e Determinar la frecuencia de los datos de sobrecarga hidrica en pacientes con
Enfermedad Renal Crénica en Dialisis Peritoneal.

Describir las caracteristicas demograficas de los participantes del estudio.
Comparar la edad y sexo con la presencia de datos de sobrecarga hidrica.
e Determinar la sensibilidad y especificidad del indice de colapsabilidad de la vena

cava inferior y el CA-125 como marcadores de sobrecarga hidrica.
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METODOLOGIA.

8.1 TIPO Y DISENO DE LA INVESTIGACION.

Objeto del estudio: Disefio Transversal.

Fuente de obtencion de datos: Fuentes Primarias.
Tiempo en el que se estudia el problema: Prospectivo.
Control de variables: Observacional.

Fin o propdsito: Descriptivo.

Enfoque de investigacion: Mixto.

8.2 UNIVERSO DE ESTUDIO.

UNIVERSO.
Pacientes de 18-80 afios de edad de cualquier sexo con Enfermedad Renal Cronica
en tratamiento sustitutivo de la funcion renal con Didlisis Peritoneal Intermitente.

UNIDADES DE OBSERVACION.
- Pacientes con Enfermedad Renal Crénica en tratamiento sustitutivo de la funcion
renal con Dialisis Peritoneal Intermitente.

TIPO DE MUESTREO.
No Probabilistico de Tipo Intencional.

8.3 TAMANO DE MUESTRA.

Para la determinacién del tamafo de muestra (n) se realiz6 un sondeo mediante
censo mensual de pacientes en Dialisis Peritoneal Intermitente proporcionado por
Jefatura de Medicina Interna, se realizé calculo de tamafio de muestra mediante la
formula para “Poblacion Finita” (n= N*Z*2*p*q/e*2[N-1]+Z"2*p*q), donde N es
una poblacion total de pacientes con diagnostico de Enfermedad Renal
Crénica en Dialisis Peritoneal Intermitente de 120 personas obteniendo una
muestra de 93 pacientes para obtener un intervalo de confianza de 95 % y un
margen de error de 5 %.
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8.4 CRITERIOS SELECCION.

CRITERIOS DE INCLUSION.

Pacientes en el rango de edad de 18 a 80 anos.

Sexo hombre o mujer.

Pacientes que tengan diagnéstico de Enfermedad Renal Croénica.

Pacientes que se encuentren en programa de Dialisis Peritoneal Intermitente.
Pacientes derechohabientes del Hospital de Especialidades Belisario Dominguez.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

Pacientes que no tengan diagndstico de Enfermedad Renal Cronica.
Pacientes que no deseen participar en el estudio.

Pacientes que no sean derechohabientes del Hospital de Especialidades Belisario
Dominguez.

Pacientes que se encuentren en Hemodialisis.

Pacientes que no se encuentren dentro del rango de edad.

Pacientes con Neumopatias crénicas.

Pacientes con antecedentes de arritmias cardiacas.

Pacientes inestables, criticamente enfermos o bajo ventilacion mecanica.
Pacientes con patologias intraabdominales al momento del ingreso.

CRITERIOS DE ELIMINACION.
Pacientes que deseen salir del estudio durante el desarrollo de este.
Pacientes que desarrollen dificultad respiratoria aguda.
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8.5 METODOLOGIA.

Se estudiaran pacientes con Enfermedad Renal Crénica en tratamiento sustitutivo
de la funcién renal con Didlisis Peritoneal, previa explicacion del protocolo, firma de
consentimiento informado (Anexo 2) y asignacion de cama se procedera a realizar
toma muestra de sangre al momento del ingreso hospitalario con el fin de
determinar niveles séricos de CA-125.

Posterior a la toma de muestra sanguinea se procedera a realizar rastreo
ultrasonografico con equipo Sonomedic Marshall M15 Expert en modalidad “B” con
transductor convexo; se contara con el apoyo de médico Nefrdlogo, con
adiestramiento en Ultrasonografia, mediante abordaje subxifoideo o infraaxilar, con
cabecera a 30 ° hasta obtener una adecuada ventana de visualizacion en dos
determinaciones del diametro mayor seguido del diametro menor de la vena cava
inferior y con ello determinar el indice de colapsabilidad mediante la formula
Diametro Mayor-Diametro Menor/Diametro Mayor*100.

Una vez realizado el estudio de imagen se procedera a la evaluacién clinica de los
pacientes con busqueda intencionada de datos de sobrecarga hidrica tales como
ingurgitacion yugular y edema de miembros inferiores; posteriormente la
informacién previamente descrita se vaciara en la hoja de recoleccién de datos
(Anexo 1) correspondiente.
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8.6 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES.

VARIABLE(S) INDEPENDIENTE(S).

VARIABLE TIPO DE VARIABLE |ESCALA DE |INDICADOR O DEFINICION OPERACIONAL
MEDICION iNDICE
Sexo Cualitativa dicotémica | Nominal 1= Masculino 0= Se considerara a
Femenino aquellos pacientes
que denotan
produccion de
espermatozoides o
6vulos y poseen
caracteres sexuales
masculinos o
femeninos y
genotipo XY o XX.
Edad Cuantitativa continua | Numérica de 1) 18-40 2) 40-60 3) | Edad cumplida al momento de
Intervalo 60-80 ingreso en el protocolo.
Concentracion de | Cualitativa Politomica | Nominal 1)1.5% 2)2.5 % 3) | Porcentaje de glucosa en la
glucosa en 4.25% solucion dializante.
solucién de
dialisis
Sobrecarga Cualitativa Dicotomica | Nominal 1= Presente, 0= Presencia de edema de
Hidrica Ausente miembros inferiores y/o
ingurgitacién yugular.
VARIABLE(S) DEPENDIENTE(S).
Edema de miembros Cualitativa Ordinal 0= Ausente, Aumento de volumen de la extremidad inferior
inferiores Politémica 1= Grado |, secundaria a acumulacion de liquidos en el
2= Grado I, espacio extracelular.
3= Grado lll,
4= Grado |V
Ingurgitacion yugular | Cualitativa Ordinal | 0= Ausente, Distension de la vena yugular externa.
Politémica 1= Grado |,
2= Grado I,
3= Grado lll,
4= Grado IV
Indice de Cualitativa Nominal | 1= Mayor a Medida que permite estimar el volumen
colapsabilidad de la Dicotémica 50 %, 0= intravascular a través de la medicion
vena cava inferior Menor a 50 % | ultrasonografica de la colapsabilidad de la
vena cava inferior, que en condiciones
fisiolégicas se asocia con los movimientos
respiratorios.
Diametro de la vena Cualitativa Nominal | 1= Menor a Anchura de la vena cava inferior.
cava inferior Dicotémica 2.1cm, 0=
Mayor a 2.1
cm
CA-125 sérico Cualitativa Nominal | 1= Menor a Glicoproteina de alto peso molecular que
Dicotémica 35 U/ml, 0= puede ser producida por diferentes estructuras
Mayor a 35 como mesotelio, trompa de falopio, endocérvix
U/ml o fondo vaginal.
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RECOLECCION DE DATOS.

Se obtendran datos mediante valoracion clinica, imagenoldgica y bioquimica
de pacientes con Enfermedad Renal Crénica en tratamiento sustitutivo de la
funcion renal con Dialisis Peritoneal Intermitente mediante hoja de recoleccion
de datos (Anexo 1) registrando a cada paciente mediante cédigo numérico
para salvaguardar la confidencialidad de los pacientes.

8.7 PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO.

Se describiran las variables independientes mediante medidas de tendencia
central (media, mediana y moda) y de dispersion (desviacién estandar) a fin de
conocer las caracteristicas de la poblacion, y se utilizaran valores porcentuales
en caso de variables cualitativas. Para el andlisis de las medias de los grupos
se utilizaran pruebas paramétricas tales como t de Student siendo considerado
un valor como significativo cuando p sea menor a 0.05. Se evaluara la
correlacion entre la variables independientes (sobrecarga hidrica) y variables
dependientes (presencia de edema de miembros inferiores e ingurgitacion
yugular, diametro de la vena cava inferior, indice de colapsabilidad de la vena
cava inferior y CA-125) mediante correlacion de Pearson si tienen distribucion
normal o Spearman si se muestra distribucion anormal tomando como valor
significativo una p menor a 0.05. Se realizaran curvas de ROC para conocer la
sensibilidad y especificidad del indice de colapsabilidad de la vena cava inferior
y el CA-125. El analisis se realizara por medio del paquete estadistico SPSS
23.00.
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CONSIDERACIONES ETICAS.

La presente investigacion se llevara a cabo en el Hospital de Especialidades Dr
Belisario Dominguez. Dicha investigacién es catalogada como riesgo minimo de
acuerdo a La Ley General De Salud en Materia de Investigacion para la Salud en su
articulo 17 dado el hecho de la toma de muestras biolégicas y de estudio
ultrasonogréafico.

La investigacion podra ser suspendida en caso de que se determine que los riesgos
superan los posibles beneficios.

El estudio se llevara a cabo de acuerdo a lo sefialado por la declaraciéon de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos, y lo dispuesto en la Ley General de Salud en materia
de investigacion.

Se sometera ante el Comité de Etica de Investigacién del Hospital de
Especialidades Dr. Belisario Dominguez para su revisién y aprobacion.

Los pacientes seran codificados por una clave numérica con el fin de mantener la
confidencialidad de los participantes del estudio, de igual manera los resultados se
publicaran a manera de que no puedan ser identificados de forma individual de
acuerdo con la Ley Federal de Proteccion de los Datos Personales.

Las muestras seran procesadas en el laboratorio de andlisis clinicos del Hospital de
Especialidades Dr. Belisario Dominguez sin ser utilizadas para otro fin mas que la
determinacion del marcador CA-125 y una vez analizadas seran desechadas
mediante procedimientos pertinentes.
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CRONOGRAMA (Programacién anual).

Calendario Programado Aio 2023

# ACTIVIDAD
MES
EN FE MA | AB MAY | JU JU | AG SEP | OC
E B R R N L o T T
1 REALIZACION Y
APROBACION DEL
PROTOCOLO DE
INVESTIGACION
2 EVALUACION CLINICA
DE PACIENTES,
DETERMINACION DE
CA-125 y
DETERMINACION DE
iINDICE DE

COLAPSABILIDAD DE
LA VENA CAVA
INFERIOR

3 REALIZACION DE
BASE DE DATOS

4 ANALISIS DE
RESULTADOS
5 PUBLICACION DE

RESULTADOS
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X. RECURSOS MATERIALES.

CONCEPTO NUMERO
Recursos Materiales

Computadora 1
Ultrasonido Sonomedic Marshall M15 Expert

Gel Conductor para USG 2
Plumas 10
Hojas 93
Hoja de recoleccion de datos 93
Consentimiento informado 93
Reactivo de CA-125 93

Recursos Humanos

Médico residente de Medicina Interna 1

Investigador asociado 1

Recursos Fisicos

Unidad de Dialisis Peritoneal del Hospital de 1
Especialidades Belisario Dominguez
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RESULTADOS Y ANALISIS.

Posterior a la aprobacion del protocolo por parte del comité de ética, se
prosiguioé a la captura de los pacientes con diagnostico de enfermedad renal
crénica en terapia dialitica que ingresaron a piso de medicina interna del
Hospital Belisario Dominguez para su sesién de terapia dialitica,
completando una muestra de 93 pacientes, siendo el 62% hombres y 38%

mujeres, con una edad media de 57 y 58.48 afos respectivamente. Tabla 1.

Tabla 1. Edad de poblacién estudiada de acuerdo a género.

57 £ 11.74 58.48 + 10.69 57.55 + 11.32

La tabla muestra los valores de la media y desviacidon estandar de la variable edad de

acuerdo a género o poblacion total.

Se prosiguid a la descripcion del tipo de solucion dialitica empleada de
acuerdo a género, encontrando que las soluciones dializantes con glucosa
al 2.5% fueron la mayormente empleada tanto en el grupo de hombres como
en el grupo de mujeres, siendo usada por 29 pacientes del género
masculino (50%) y 25 mujeres (71.4%), la solucion dializante menos
empleada fue la glucosa al 4.25%, empleada solo por el 11.2% de la
poblacion total, siendo representada en su totalidad por el género

masculino. Figura 1.
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Figura 1 Distribucion de uso de soluciones de didlisis de acuerdo a

porcentaje de glucosa, en poblacién estudiada.
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La figura 1 muestra los valores numéricos absolutos del uso de cada una de las soluciones

dializantes de acuerdo a género y a la poblacion total.

Continuando con el analisis descriptivo, se prosiguié a la descripcion de
sobrecarga clinica diagnosticada por clinimetria (ingurgitacion yugular y/o
edema de miembros inferiores, de acuerdo a género, encontrando que
clinicamente el 50% de los hombres (29 pacientes) presento sobrecarga
durante la exploraciéon y 45% de las mujeres (16 pacientes), la sobrecarga
global se presento en el 48% de la poblacion estudiada (45 pacientes).

Figura 2.
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Figura 2 Presencia de sobrecarga hidrica en poblacion estudiada de
acuerdo a exploracién clinica (edema miembros inferiores y/o
ingurgitacién yugular)
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La figura 2 muestra los valores absolutos numéricos de la presencia o ausencia de
sobrecarga hidrica diagnosticada por clinimetria, de acuerdo a género y a la poblacion total.

Se prosiguio con la estratificacion del grado de edema de miembros pélvicos
inferiores de acuerdo a la exploracion clinica en la poblacion total estudiada,
y de acuerdo a género. Encontrando ausencia de edema en el 55.9 % de la
poblacion total estudiada (52 pacientes), siendo el edema grado 1 el
mayormente encontrado en los sujetos de estudio, evidenciandose en 15
hombres y 7 mujeres. Mientras que el edema grado 4 sdlo se evidencié en 2

hombres (3.4% del género masculino). Figura 3.
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Figura 3 Grado de edema en miembros pélvicos inferiores en poblacién
estudiada
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La figura 3. Muestra los distintos grados de edema de miembros pélvicos de agiiero a género

y de la poblacién total estudiada.

Asi mismo, se decidié estratificar el grado de ingurgitacion yugular mediante
la exploracion clinica, encontrando que encontrando datos muy similares en
cuanto a la ausencia de dato clinico sobrecarga hidrica mediante este
método en la poblacion total, encontrando a 50 pacientes (53.7% del total de
la poblacion) sin datos sugestivos de ingurgitacién yugular de acuerdo al
grado de ingurgitaciéon yugular. El grado 1 y 2 de ingurgitacién yugular
fueron los grados que mas se presentaron tanto en género masculino, como

femenino, observandose 8 hombres y 8 mujeres para el grado 1, y 9
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hombres y 7 mujeres para el grado 2, mientras que no se encontrdé ningun

paciente con ingurgitacion yugular grado 4. Figura 4.

Figura 4 Grado de Ingurgitaciéon yugular en poblacién estudiada
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La figura 4 muestra el grado de ingurgitacion yugular de la poblacién estudiada, asi como de
acuerdo a género.

Con respecto a los marcadores de sobrecarga hidrica medidos por
ultrasonido (indice de colapsabilidad de vena cava inferior y diametro de
vena cava) asi como al marcador sérico Ca 125, se encontré una mediana
de 37.9 U/ml en la poblacién total, 37.9 u/ml en el genero masculino y 32.7
u7ml en el genero femenino), mientras que los indices ultrasonograficos
fueron de 1.76 cm para la media de la poblacion total, 1.91 cm en hombres y
1.519 cm en mujeres. La mediana del indice de colapsabilidad de la vena
cava inferior fue de 21.6 % para la poblacién total, 21.6% para los hombres

y 24.7% para las mujeres. Tabla 2.
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Tabla 2. Descripcién de variables ultrasonograficas y Ca 125 en
poblacion estudiada de acuerdo a género.

Hombres n=58 Mujeres n=35 Total n=93

b 37.9(23.2,87.82)
(U/ml)

32.7 (12,66.2)  37.9(20.1, 66.9)

(ool 21.6(14.77,28.52) 24.7 (12.5,42.1)  21.6 (14.45,29.2)
(%)

1.91+0.35 1.519+0.35 1.76 £ 0.39

La tabla 2 muestra los valores de mediana, percentil 25, 75 para el Ca 125 y ICVCl y la media
con desviacion estandar para el DVCI. ICVCI= indice de colapsabilidad de vena cava inferior,
DVCI = Diametro de vena cava inferior.

Posterior a la descripcion de la poblacién se decidié realizar estudios
comparativos entre los sujetos con sobrecarga hidrica de acuerdo a
clinimetria, con el resto de las variables predictoras de sobrecarga hidrica
obtenidas por ultrasonografia o por analisis sérico.

En la Figura 5, se puede visualizar la comparacion del indice de
colapsabilidad de la vena cava inferior, entre sujetos con sobrecarga o sin
sobrecarga clinica, evidenciando que no existe diferencia significativa entre

ambos grupos. P>0.05

Pag. 29
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Figura 5. Comparacién del indice de colapsabilidad de VCI por
ultrasonido entre sujetos con sobrecarga hidrica o ausencia de

sobrecarga hidrica por clinimetria.
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La figura 5, muestra mediante gréficas de cajas la mediana y percentila 25,75 de la variable
ICVCI de acuerdo a sobrecarga o no sobrecarga de la poblacién estudiada. ICVCI= indice de

colapsabilidad de vena cava inferior. Analizado mediante U de Mann Whitney.

Con respecto a la comparacion del diametro de la vena cava inferior entre
sujetos con sobrecarga y sin sobrecarga hidrica de acuerdo a clinimetria, se
encontré evidencido un mayor valor de la mediana del diametro de la vena
cava inferior en sujetos con sobrecarga clinica. 2.1 cm (1.6, 2.21) vs 1.55 cm
(1.42, 1.94), p = <0.001. Figura 6.
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Figura 6. Comparacién del diametro de la vena cava inferior por
ultrasonido entre sujetos con sobrecarga hidrica o ausencia de
sobrecarga hidrica por clinimetria.
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La figura 6, muestra mediante graficas de cajas la mediana y percentil 25,75 de la variable
DVCI de acuerdo a sobrecarga o no sobrecarga de la poblacion estudiada. DVCI= Diametro
de vena cava inferior. Analizado mediante U de Mann Whitney.

Finalmente se comparo la cifra de Ca 125 entre los sujetos con datos
clinicos de sobrecarga y aquellos que no mostraban sobrecarga.
Encontrando que los sujetos con sobrecarga presentaron una mediana de
Ca 125 mayor que los sujetos sin sobrecarga. 54.3 U/ml (23.4, 161.8) vs
23.2 U/ml (10.9,61.8) respectivamente. p = <0.001. Figura 7.
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Figura 7. Comparacién de CA 125 entre sujetos con sobrecarga hidrica
o ausencia de sobrecarga hidrica por clinimetria.
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La figura 7, muestra mediante graficas de cajas la mediana y percentil 25,75 de la variable Ca
125 de acuerdo a sobrecarga o no sobrecarga de la poblacién estudiada. Analizado mediante
U de Mann Whitney.

Una vez finalizadas las comparaciones se decidié investigar la correlacion
existente de estas mismas variables de sobrecarga medidas por ultrasonido
o0 mediante estudio sérico, con los distintos grados de ingurgitacién yugular,

asi como con los grados de edema de miembros pélvicos.

Encontrando una correlacién positiva entre el diametro de la vena cava
inferior, con el grado de edema de miembros pélvicos (r= 0.42, p= 0.0002) y
con el grado de ingurgitacion yugular (r= 0.35, p= 0.0004), es decir a mayor
diametro de la vena cava inferior, mayor grado de ingurgitacion yugular y
edema de miembros pélvicos. El indice de colapsabilidad de la vena cava
inferior y la cifra de Ca 125, no mostraron correlacion alguna con el grado de

edema. Tabla 3.
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Tabla 3. Correlacion de marcadores ultrasonograficos y séricos de
sobrecarga hidrica con grado de edema de miembros pélvicos y grado
de ingurgitacién yugular.

Variable Contenido Calas DVCI ICVCI

Grado de edema de Coeficiente de 0.12 0.42 -0.15
miembros inferiores correlacidn

P 0.24 0.0002 0.12

Grade de ingurgitacion Coeficiente de 0.16 0.35 -0.02
yugular correlacidn

p 0.10 0.0004 0.78

La tabla 3, muestra el coeficiente de correlacion ( r ) y el valor de p, para cada una de las
correlaciones, en color azul se muestra la correlacion que evidencio significancia estadistica
(p< 0.05). Analizado mediante correlacion de Spearman.

Finalmente se decidio correlacionar el diametro de la vena cava inferior con
la sobrecarga hidrica medida tanto por ingurgitacion yugular como por
edema de miembros pélvicos, repitiendo el hallazgo que se habia mostrado
por separado. Mostrando un coeficiente de correlacion de 0.46 con un valor
de p de 0.000003, es decir a mayor diametro de la vena cava inferior, mayor

sobrecarga hidrica. Figura 8.
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Figura 8. Correlacion del diametro de vena cava inferior con
sobrecarga hidrica por clinimetria.

i ameto devera caa inferior

0.8 T T T T T T
0.0 02z 0.4 0.8 0s 1.0 1.2
sobrecarga hidrica
Variable Contenido DV CI
Sobrecarga hidrica Coeficiente de correlacian 0.46
P 0.000003

La figura 8 muestra el coeficiente de correlacion ( r ) y el valor de p, en color azul se muestra
la correlacion que evidencid significancia estadistica (p< 0.05). Analizado mediante
correlacion de Spearman.

Una vez evidenciada la correlacion del diametro de la vena cava inferior con
la presencia de sobrecarga hidrica, se decididé conocer el rendimiento de la

misma como predictor de sobrecarga hidrica clinica.

Por lo cual se realizd una curva de ROC, encontrando un area bajo la curva
de 0.78 (IC 95%, 0.68-0.88), derivando en una sensibilidad de 63%, una
especificidad de 95%, un valor predictivo positivo de 93% y un valor

predictivo negativo de 72%. Figura 9.
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Figura 9. Curva de ROC de diametro de vena cava inferior como
método de prediccion de sobrecarga hidrica, cuando el diametro es
mayor a 2.1 cm.
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Figura 9, muestra curva de Roc sensibilidad/ especificidad para el diametro de la vena cava
inferior como determinante de sobrecarga hidrica clinica, cuando el valor es = 2.1 cm. DVCI=
Diametro de la vena cava inferior, AUC= Area bajo la curva, VPP= Valor predictivo positivo,

VPN: Valor predictivo negativo).
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Xll.  CONCLUSIONES.

La determinacion de la sobrecarga hidrica continia siendo un importante
tema de investigacién, ya que no se cuenta aun una herramienta 100%
efectiva que nos ayude a diagnosticar sobrecarga hidrica, en este estudio se
evidencio que a un mayor nivel del diametro de la vena cava inferior, se
observa una mayor sobrecarga hidrica tanto por ingurgitacion yugular como
por visualizacion de edema de miembros pélvicos, mostrando una
sensibilidad de 63%, una especificidad de 95% y un valor predictivo positivo
del 95%, y un valor predictivo negativo de 72%, por lo cual representa una
herramienta util para el estudio de la sobrecarga hidrica en sujetos con
enfermedad renal crénica en terapia dialitica. EI Ca 125 y el indice de
colapsabilidad de la vena cava inferior parecen ser herramientas no utiles en

esta poblacion.
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DISCUSION.

La sobrecarga hidrica es un evento frecuente en los pacientes con
Enfermedad Renal Crénica aun en tratamiento sustitutivo de la funcion renal;
siendo en el presente estudio hasta un 48 % de la poblacion total lo cual
aumenta la mortalidad en dichos pacientes y aumenta el riesgo de mayor
deterioro de la funcién renal residual. Un estudio de Chung et al evalud la
obesidad con la sobrecarga hidrica como factor de confusion en el cual
determinaron que un 56.7 % de su poblacidon presenta sobrecarga hidrica
hasta de 1.1 litros con un promedio de 2 litros principalmente en varones.
[17]

Un estudio de Hung et al el cual evalud la sobrecarga hidrica en pacientes
con ERC vy los desenlaces cardiovasculares determind que un 52 % de su
poblacion total contaba con datos de exceso de fluidos, esto determinado
mediante Bioimpedancia, lo antes mencionado relacionado a la retencion de
sodio y agua lo cual aumenta el volumen intravascular, perpetuando la
hipertension arterial y esto asociado a mayor incidencia de hipertrofia
ventricular y disfuncion sistdlica. [18]

En algunos otros estudios la incidencia de sobrecarga hidrica llega a ser tan
baja, hasta en un 30 % en comparacion con nuestro estudio en 48 %, lo
antes mencionado debido a que nuestra poblacion de estudio se encuentra
en programa intermitente de Didlisis Peritoneal lo cual ocasiona que que
acudan con mayor sobrecarga hidrica ya que acuden a sesion dialitica cada
2-3 semanas; por lo antes mencionado es de vital importancia la busqueda
de marcadores para la determinacion de sobrecarga hidrica que cuenten

con una mayor sensibilidad y especificidad.

Se ha asociado el aumento del marcador CA-125 y su relacién con el
exceso de fluidos principalmente en pacientes con falla cardiaca como
determina el estudio de Zdanowicz et al asociando la elevaciéon del CA-125

con la severidad de la sobrecarga, readmisién hospitalaria e incluso
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mortalidad a 1 afno con un mejor rendimiento comparado con el NT-proBNP.
Incluso un estudio de Nufez et al ha propuesto al CA-125 como guia para el
tratamiento diurético en pacientes con falla cardiaca y disfuncion renal
teniendo en cuenta una disminucién del mismo marcador a las 72 horas de
inicio de la terapia diurética contra la valoracion clinica en donde se
documentd un aumento de la TFG asi como la diuresis a las 72 horas de la
terapia; dichos pacientes recibieron mayor dosis de diurético. [19, 20]

Hasta el momento no se cuentan con suficientes estudios que evalluen el
rendimiento del CA-125 como marcador de sobrecarga hidrica en pacientes
con Enfermedad Renal Crénica en tratamiento sustitutivo de la funcion renal
con Dialisis Peritoneal. En contraste, un estudio de Molina et al comparo el
rendimiento del CA-125, BNP y evaluacion de sobrecarga hidrica mediante
Bioimpedancia en pacientes en mantenimiento con Hemodialisis en donde
se encontré6 que no existe relacién entre los marcadores séricos con la
sobrecarga hidrica. Evaluando la Dialisis Peritoneal, Wijayaratne et al
encontraron una relacién positiva entre la sobrecarga hidrica medida por
Bioimpedancia y el aumento de los niveles séricos de CA-125. [21]

En nuestro estudio se documentdé que los pacientes que presentaron
sobrecarga hidrica clinica se asociaba a mayores niveles séricos de CA-125,
sin embargo, no se observé correlacion en dicho parametro probablemente
por la falta de una muestra mas grande la cual aumentaria el poder de las
pruebas estadisticas y probablemente podria correlacionar el marcador

sérico con el exceso de fluidos.

Esta documentado que el indice de colapsabilidad de la vena cava inferior
cuenta con una sensibilidad de 71 % y especificidad de 81 % tomando como
punto de cohorte un ICVCI mayor a 50 % en conjunto con un DVCI menor a
2.1 cm como lo menciona un estudio de Kaptein et al; de igual manera un
estudio de Hafiz et al documenta que en pacientes con terapia sustitutiva

con Hemodialisis, una disminucion del DVCI y un aumento del ICVCI se
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correlaciona con la eficacia de la ultrafiltracion en dichos pacientes asi como
con la disminucion del peso seco posterior a la sesion de HD. [22, 23]

Comparado con esto, en nuestro estudio no se encontré utilidad del indice
de colapsabilidad de la vena cava inferior en nuestra poblacién ya que,
existen diversos articulos que evaluan distintos puntos de cohorte del ICVCI
entre 30-50 %, incluso el estudio de Kaptein et al comenta que en pacientes

en HD se puede mantener un ICVCI meta de 20-50 % como “6ptimo”.

Con respecto al diametro de la VCI, un estudio de Badry et al quien
documenta que el diametro de la vena cava inferior en comparaciéon con el
indice de colapsabilidad de la vena cava inferior cuenta con un mayor
rendimiento asi como una sensibilidad de 90.4 % y especificidad de 91.8 %.
Nuestro estudio documentd un valor predictivo positivo de 95 % lo cual da
una posibilidad de 93 % para determinar sobrecarga hidrica cuando se
cuenta con un diametro de la vena cava inferior mayor a 2.1 cm, lo cual
permite identificar verdaderamente a los sujetos que tienen sobrecarga

hidrica con una buena especificidad. [24]
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LIMITACIONES.

Del estudio realizado se se obtuvieron resultados desfavorables con
respecto a los objetivos previamente planteados siendo el Ca-125 y el indice
de colapsabilidad de la vena cava inferior poco utiles en poblacién con
Enfermedad Renal Crénica en Didlisis Peritoneal, sin embargo, el Diametro
de la vena cava inferior asocié a mayor sobrecarga hidrica; cabe mencionar
que la clinimetria no es un método eficaz para la determinacién del exceso
de liquidos y que de igual manera el Ultrasonido es operador dependiente lo
cual puede dar datos distintos entre diversos estudios.

En cuanto al Ca-125 por si mismo, valdria la pena una muestra mayor para
mejorar el poder de las pruebas estadisticas y encontrar una posible

correlacion con los datos de sobrecarga hidrica.

PERSPECTIVAS.

El estudio de las mediciones ultrasonograficas de la vasculatura
intraabdominal para determinar sobrecarga hidrica ha abierto un campo de
estudio muy vasto con distintos protocolos aplicados los cuales resultan de
mucho interés. En éste estudio se evidencia que un didmetro mayor a 2 cm
en la Vena cava inferior se correlaciona de forma positiva con la presencia
de sobrecarga hidrica. Por lo antes mencionado es de interés la replicacion
del estudio utilizando medidas ultrasonograficas mas exactas como lo es el
Protocolo VEXUS asi como el uso de Bioimpedancia Eléctrica para la
determinacion de sobrecarga hidrica; asi mismo una mayor muestra para
determinar con mas exactitud la posible relaciéon que tiene el Ca-125 con la

sobrecarga hidrica.



'ﬁ GOBIERNO DE LA

° CIUDAD DE MEXICO

XVI.  ANEXOS.

Anexo 1. Hoja de Recoleccion de Datos.

Hoja de Recoleccion de Datos
Falio:
Fecha:

Apellido Paterno Apellido Materno Mombre (s)
Edad. afios cumplidos Sexo: Masculino ( ) Femenino ( )
MHC: Teléfono:
Comaorbilidades y tiempo de evolucion:

1.

2.

3.

4,

5.
VCI Max 1 Promedio:
VCI Max 2:
VCI Min 1: Promedio:
VCI Min 2:
indice de Colapsabilidad 1: Promedio:
indice de Colapsabilidad 2:
CA-125 serico:
Ingurgitacion Yugular: Edema de Miembros Inferiores
Grado | () Gradol ()
Grado |l ) Gradoll ()
Grado Il { } Grado I { }
Grado IV ( ) Grado IV ( )]
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N o CARTA DE CONSENMTIMIENTD INFORMADD

Dirigido a: Pacientes con Enfermedad Renal Crdnica en Didlisls Pertoneal Intermitente del
Hospital de Especialidades Belisario Dominguez

Titule del protocolo de investigacidn: Correlacién entre datos clinicos de sobrecarga
hidrica, los niveles de CA-125 v el indice de colapsabilidad de la vena cava infericr en
pacientes con Enfermedad Renal Crdnica en Didlisis Peritongal en el Hospital de
Especialidades Belisario Dominguesz.

Nombre del investigador: Angel Junior Confreras Reyna

Fecha de aprobacién por el Comité de Etica en Investigacion:

Estimado(a) Sefior/Sefiora:

Usted ha sido invitado a participar en el presente provecto de imvestigacidn, el cual es
desarrollade por la Secretaria de Salud de la Cludad de México en eolaboracidn con
Hospital de Especlalidades Belisarno Dominguez. El estudio se realizard en pacientes con
Enfermedad Renal Cranica an Dialisis Peritoneal Intermitente en el servicio de Medicina
Interna del Hospital de Especialidades Belisario Dominguez.

Siousted decide participar en el estudio, es importante que considere la siguiente
informacidn. Siéntase libre de preguntar cualquier asunto gue no le quede claro.

El propdsito del presente estudio es determinar la relacidn gue existe entre 105 parametros
de imagen y laboratorio con los datos clinicos para evaluar el exceso de liguide en el
CLUETp0.

Le pedimos parlicipar en este esiudio porgue usted forma parte del grupo de pacientes
diagnosticados con Enfermedad Renal Crdnica y se encuentra en tralambiento sustitutivo de
la funcidn renal con Didlisis Peritoneal Intermitente.

Procedimientos:
Su parmicipacién consistird en:

1. Toma de muestra de sangre penférica en dnica ocasidn para determinar los niveles
del marcador CA-125.

2. Toma de esiudio Ulirasonogriafico con el fin de valorar el calibre de la vena cava
Inferior

3. Evaluacidn clinica enfocada en cuello v extremidades inferiores en blsqueda de
aumento del tamano de la vena yugular e hinchazdn en las extremidades inferiores,

4. Laevaluacion completa durard alrededor de 20 minutos

5. La evaluacidn serd realizada en el lugar, dia y hora determinada par el Hospital de
Especialidades Belisario Dominguez

6. Para facilitar el andlisis, se oblendra evidencia fotogriafica de las mediciones
ultrasonograficas de la vena cava inferiorn. En cualkuier caso, usted podrd interrumpir
la oma de esiudic ultrasonogrifico en cualguier momento v retomarla cuando
qubera.

Asenida TlFwac N® 4366, Eay. Zacalie

Eolonia e, Lorenzo Teroncon, Alcakda ictapakipa,
C.F. 03720, Cludad de Wiicn, CIUDAD INNOVADORA
Tel SR 500000 ae, 1034, 1059 ¥ DE DERECHOS
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S
Beneficios: %ptlmnzar el ratamiento dialitco para mejoria del exceso de liquides vy mejarar

la calidad de vida.

Mo hay beneficio directo para usted por proparcicnar éstas muestras ni por la infermacidn

gendlica que se genere, pero éstos datos ayudaran a comprender mejor coma los genes

afectan la salud y de ésta manera poder ayudar a mas personas en el futura.

Confidencialidad: Toda la informacidn gue usted nos proporcione para el estudio serd de
cardcter estrictamente conflidencial, serd utilizada dnicamente por el equipo de investigacion
del proyecto y no estard disponible para ningdn otro propdsito. Usted guedard
identificadoda) con un ndmers ¥ no can su nombre. Los resullades de éste estudio serdn
publicados con fines cientificos, pero se presentardn de tal manera gue no podrd ser
identificadoda).

Las muestras seran analizadas por el laboratorio de andlisis clinicos del Hospital de
Especialidades Belisario Dominguez en la Ciudad de México. Las muesiras no serdn
utilizadas para otro fin mas que para medic los niveles sércos de CA-125. Una vez
utilizadas las muestras, éstas serdn desechadas mediante los procedimientos pertinentes.

voluntaria, Usted estd en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacion
del mismo en cualguier mamento. Su decisidn de participar o no en el estudio no imphicard
ningdn tipo de consecuencia o alectard de ninguna manera en su senvicio de salud en el
Hospital de Especialidades Belisario Dominguez.

Su participacidn en este estudio s absolutamente voluntaria. Usted estd en plena libertad
de decidir gué muestras son las que estd de acuerdo en proporcionar o negarse a participar
o de retirar su panicipacién en el estudio en el momento que desea. Padrd solicitar gue se
retiren sus muestas del estudio sin gue ello impligue ningan tpo de consecuencia, para alle
le pedimos dingirse al investigador/a responsable del estudio Dr. Angel Junicr Contreras
Reyna al correo eleetrdnico contrerasangeld TS gmail.com.

Riesgos Potenciales/Compensacién: Los  resgos  polenciales  que  implican  su
participacidn en este estudio son: aparicién de moretones en el sitid de puncidn (riesgo
minimea), dolor al momento de la oma de muestra (fesgo minimo), sangrado al momento de
la toma de muestra (fesgo minima), mokestia abdominal al momento de la realizacidn del
ultrasonide  (riesge minimo). Si alguna de las preguntas le hacen senlir un poco
incamodoia), tiene derecho de no responder. En el remotlo case de que ccurnera algin
dano como resultado de la investigacidn se procederd a realizar compresidn directa sobra el
drea, aplicacidn de terapia trmica o administracion de medicamentos analgésicos. Usted
noe recibird ningdn pago por participar en el estudio, v lampoco implica algdn costo para
usted.

Aviso de Privacidad Simplificado: El imvestigador principal de este estudio, Dr. Angel
Jumior Contreras Reyna, es responsable del ratamiento y resguarde de los datos
personales gue nos proporcions, los cuales serin protegidos conforme a lo dispuesto por la
Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.
Loe datos personales que le solictaremos serdn ulilizados exclusivamente para las
finalidades expuestas en este documento. Usted puede solicitar la correccidn de sus datos o
gue sus dalos se eliminen de nuesiras bases o refirar su consentimiento para su uso. En

Asenida TlFwac N® 4366, Eay. Zacalie

Colonia San. Lorenzs Teronco, Alcakd'a ictapakapa,
C.F, 03720, Cludad de Wissica, CIUDAD INNOVADORA
Tel 5R 5000 00 ax, 1034, 10390 Y DE DERECHOS

Pag. 43



CIUDAD DE MEXICO

o/
%ﬁ% ovpo GOBIERNO DE LA

- 0
‘m u’ﬁ: GOBIERNO DE LA

\@"ﬁl d CIUDAD DE MEXICO

cualguiera u?estm—‘. casos le pedimos dirgirse al investigador responsable del provecto ala
siguiente direccidn de correo electrdnico contrerasangeld TSEgmail com.

Mameros a contactar: Si usted tiene alguna pregunta, comentano o preocupacidn con
respecto al proyecto, por favor comuniguese con el investigador responsable del proyecto:
O Angel Junior Contreras reyna al siguiente ndmero de teléfone 921 118 22 B3 en un
horaro de 08:00 a 20:00 & al correo electrdnico contrerasangeld TSE gmail. com.

Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como participanta de un
estudio de investigacién, puede comunicarse con la Dra. Carolina Salas Owviedo, al telélono
55 5341 19 19 de 09:00 a 14:00 & si lo prefere escribirle a la siguiente direccidn de corres
electrdnico cel.sedesaf@gmail.com.

Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento que
le pedimos sea tan amable de firmar.

=+
Declaracidn de la persona que da el consentimienta.

&« S me ha leido esta Carta de Consentimiento.

& Me han explicado el estudio de investigacidn incluyendo el objetvo, los posibles
resgos ¥ beneflicios, y otros aspectos sobre mi participaciin en el estudio.

« He podido hacer preguntas relacionadas a mi participacidn en el estudio, v me han
respondido satsfactoriamente mis dudas.

Si usted entiende la informacién que le hemos dado en este formato, esta de acuerdo en

participar en este estudio, de manera tolal o parcial, y también estd de acuerdo en

a + permitir gue su informacidn de salud sea usada como e describid antes, entonces le
pedimos gue indigue su consentimienta para participar en este astudio.

Registre su nombre v firma en este documento del cual entregaremos una copia.

PARTICIFANTE

Mombre:

Firma:

FechalHora:

TESTIGO 1

Mombre:

Firma:

Relacion con ellla participante:

FechalHora:

TESTIGO 2
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Mombre:
Firma:
Relacion con ellla participante:

FechalHora:

MNombre y firma del investigador o persona que obtiene el consentimiento
Mombre:
Firma:

FechalHora:
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