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RESUMEN

Titulo: “Deterioro de la Tasa de Filtrado Glomerular secundario al uso de
aines en pacientes con enfermedad renal crénica de la umf 35”.
Antecedentes: la mayoria de los pacientes con enfermedad renal cronica
presentan multiples afecciones principalmente inflamatorias por lo que los
antiinflamatorios no esteroideos (aines) son farmacos utilizados por sus
propiedades analgésicas, antipiréticas y antiinflamatorias. los aines por si solos
afectan la funcion renal; asi mismo aumentan la progresion del dafio dependiendo
de la dosis y la duracion del tratamiento. Objetivos: Analizar el deterioro de la tasa
de filtrado glomerular secundario al uso de AINES en pacientes con enfermedad
renal cronica de la UMF 35. Métodos: Se realizO un estudio de cohorte,
ambispectivo, durante 2021-2022, se consulté informacion de expedientes clinicos
electrénicos, los participantes cuentan con diagndstico de enfermedad renal crénica
y uso de AINES, para el célculo de la tasa de filtrado glomerular se utilizé la formula
CKD-EPI, con creatinina al inicio y final del estudio. Resultados: La edad de mayor
incidencia de enfermedad renal crénica es de 70 a 74 afos, con predominio en el
sexo masculino y educacion basica. La prescripcion de AINES se realiza en mas
del 72% de los pacientes con diagndstico de enfermedad renal cronica, en quienes,
el tiempo de prescripcion excede las recomendaciones segun el tipo de AINE y
estadio de funcion renal, las dosis sobrepasan en aproximadamente el 50% de los
casos, utilizando en su mayoria 1 o dos farmacos, lo cual deteriora la tasa de filtrado
glomerular. Conclusién: Se concluye que la prescripcion de AINES en la mayoria
de los pacientes con enfermedad renal cronica no cumple con las prescripciones de
tiempo y dosis recomendadas, lo cual causa una progresion del deterioro de la

funcién renal.

PALABRAS CLAVE: enfermedad renal cronica, tasa de filtrado glomerular, AINEs



SUMMARY

Title: "Deterioration of the Glomerular Filtration Rate secondary to the use of NSAIDs
in patients with chronic kidney disease of the UMF 35". Background: Most patients
with chronic kidney disease have multiple conditions, mainly inflammatory, so non-
steroidal anti-inflammatory drugs (AINes) are drugs used for their analgesic,
antipyretic and anti-inflammatory properties. AINes alone affect kidney function;
likewise they increase the progression of the damage depending on the dose and the
duration of the treatment. Objectives: To analyze the deterioration of the glomerular
filtration rate secondary to the use of NSAIDs in patients with chronic kidney disease
at UMF 35. Methods: An ambispective cohort study was carried out during 2021-
2022, information from electronic clinical records was consulted. , the participants
have a diagnosis of chronic kidney disease and use of AINes. The CKD-EPI formula
was used to calculate the glomerular filtration rate, with creatinine at the beginning
and end of the study. Results: The age with the highest incidence of chronic kidney
disease is 70 to 74 years, with a predominance of males and basic education.
NSAIDs are prescribed in more than 72% of patients diagnosed with chronic kidney
disease, in whom the prescription time exceeds the recommendations according to
the type of AINes and stage of renal function, the doses exceed by approximately
50% of the cases, mostly using 1 or two drugs, which deteriorates the glomerular
filtration rate. Conclusion: It is concluded that the prescription of AINes in the
majority of patients with chronic kidney disease does not comply with the
recommended time and dose prescriptions, which causes a progression of renal

function deterioration.

KEY WORDS: chronic kidney disease, glomerular filtration rate, NSAI



1.- MARCO TEORICO:

Enfermedad Renal Crénica (ERC) es definida como la presencia de alteraciones en

la estructura o funcion renal durante al menos tres meses 0 mas y/o una VFG <60

ml/min/1,73m? lo que implica la pérdida de al menos la mitad de la funcién renal, lo

gue ya se asocia a complicaciones. Se ha considerado que el mejor indice para

valorar la funcion renal es el Filtrado Glomerular (FG) la cual se determina mediante

la medicion de la creatinina sérica, se recomienda la formula CKD-EPI (CKD

Epidemiology Collaboration) segun las guias de 2009 y la progresion de la misma

se define por un descenso sostenido del FG >5ml/min/1,73m? al afio.!

El rifidn cumple diversas funciones entre ellas excretoras, endocrinas y metabdlicas.
La Tasa de Filtracion Glomerular (TFG) como componente de la funcion excretora
es el mejor indice de funcién renal, ya que disminuye en forma conjunta a un dafio

estructural.?

La Tasa de Filtracion Glomerular (TFG) se define como la cantidad de filtrado
glomerular que se forma en los corpusculos renales de ambos rifiones por minuto y
este tiene un valor de unos 125mL/min en hombres, y unos de 105mL/min en
mujeres; la historia natural de la funcién renal indica que el FG va disminuyendo a lo
largo del tiempo, propiamente por el envejecimiento normal, por lesion o por
enfermedad, el numero de nefronas se puede reducir gradualmente debido a que no
se pueden regenerar. Sin embargo, la pérdida de nefronas no suele comprometer la
funcién renal porque se producen cambios adaptativos que suplen la funcionalidad
en el resto del sistema; méas bien las alteraciones estructurales renales mas
relevantes asociadas a la disminucion de la filtracion glomerular, son la fibrosis de la
intima, la glomeruloesclerosis, la atrofia tubular, la fibrosis intersticial, y los
mecanismos patogénicos implicados son alteraciones genéticas, inflamacién crénica

y senescencia celular.® 4



Tras la confirmacion diagnostica, la ERC se clasifica segun las categorias de FG
(ml/min/1,73m2) en 5 estadios
e Estadio 1 y 2: >60 ml/min/1,73m2 (con signos de dafio renal micro- o
macroalbuminuria, eritrocituria o0 anormalidades en el ultrasonido renal)
e Estadio 3: 30-59 ml/min/1,73m2
e Estadio 4: 15-29 ml/min/1,73m2
e Estadio 5: <15 ml/min/1,73m2 o dialisis.®

La férmula CKD-EPI es una ecuacién para el célculo de la TFG que toma en cuenta
la edad, el sexo y la raza, utilizando los valores medios de creatinina en suero (SCr)

como se observa a continuacion:®

En caso de mujeres cuando la creatinina es menor o igual a 0,7 mg/dl utilizar:
144 x (SCr/0,7)°329 x 0.993¢%2d (multiplicar por 1,159 si es de raza negra).

En caso de mujeres cuando la creatinina es mayor a 0,7 mg/dl utilizar:
144 x (SCr/0,7)1209 x 0.993¢edad (multiplicar por 1,159 si es de raza negra)

En caso de hombres con creatinina menor o igual a 0,9 mg/dl utilizar:
141 x (SCr/0,9)9411 x 0.993¢edad (multiplicar por 1,159 si es de raza negra)

En caso de hombres con creatinina mayor a 0,9 mg/dl utilizar:
141 x (SCr/0,7)12%9 x 0.993¢edad (multiplicar por 1,159 si es de raza negra)’



Se han identificado multiples factores que pueden acelerar la evolucion de la ERC y
pueden dividirse en factores modificables y no modificables:
Factores de progresion no modificables:

+ Etiologia de la enfermedad renal

» Grado de funcion renal inicial

* Sexo

Edad de inicio de la enfermedad

Raza/ Otros factores genéticos
* Peso al nacimiento
Factores de progresiéon modificables:
* Proteinuria
* Presién arterial elevada
* Mal control glucémico en diabetes
» Tabaquismo
* Obesidad
+ Sindrome metabdlico/Resistencia a la insulina
* Dislipidemia
* Anemia

+ Uso de Nefrotdxicos (aminoglucdsidos, AINEs).* 8

La enfermedad renal crénica y sus complicaciones generan gran impacto sobre los
gastos sanitarios, Su deteccion e intervencion de forma precoz por ejemplo eliminar
factores modificables, usar estatinas en caso de riesgo cardiovascular, en presencia
de albuminuria iniciar inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina o
bloqueadores de los receptores de angiotensina, asi como evitar o ajustar dosis de

farmacos con potencial nefrotoxico (entre ellos AINEsS) aportarian un efecto

3



beneficioso sobre la supervivencia, contribuyendo en la reduccion de la
morbimortalidad asociada y en la disminucién del riesgo de iatrogenia

farmacoldgica.®

La evaluacién de la progresion del dafio renal de forma temprana permite establecer
medidas preventivas para evitar de esta forma el mal prondstico actual de la ERC;
entre ellos destaca determinar la excrecion de proteinas en la orina, a valores por

arriba de 300mg/dia especialmente de albumina se considera de gran riesgo de

progresion. 10

La TFG y albuminuria debe ser medida al menos una vez al afio en personas con
diagnostico de ERC; sin embargo para determinar la progresion se deben realizar
minimamente tres estimaciones de la TFG en un periodo no menor a 90 dias,

descartando un dafio renal agudo con nueva medicién de TFG a las dos semanas.!!

El uso inapropiado de los AINES lleva al desarrollo de enfermedad renal aguda o a
la progresién de ERC, en EUA aproximado de 870.000 personas usan AINES con
un diagnostico de ERC, dentro de este grupo farmacologico, los medicamentos que
mas se han usado son Ibuprofeno, Naproxeno y Diclofenaco en el que los pacientes

han requerido de ajuste debido a la funcién renal. 12

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) son un grupo de farmacos ampliamente
utiizado por sus propiedades analgésicas, antipiréticas, antiagregantes vy

antiinflamatorias, principalmente en pacientes ancianos. Los AINES en por si solos



afectan la funcién renal y de otros 6rganos y sistemas, como el gastrointestinal, el
hematolégico y el cardiovascular con el uso prolongado. La arterioesclerosis y el
consumo simultaneo de otros farmacos, que afectan el funcionamiento renal
potencian el efecto deletéreo de los AINE. Por tanto, estos fArmacos no son inocuos
y deben prescribirse con cautela en enfermos de alto riesgo.*3

Los malos resultados de la ERC no se limitan a la insuficiencia renal terminal, sino
que también incluyen a las complicaciones derivadas de una menor funcion renal,
asi como terapias de sustitucion renal que afectan la calidad de vida, como
hipertension arterial, anemia, desnutricion, trastornos 6seos y minerales, neuropatia,
asi como un mayor riesgo de enfermedad cardiovascular. Las estrategias eficaces
para frenar la progresion de la ERC y reducir el riesgo cardiovascular estan
disponibles en la actualidad; por lo tanto es la atencién primaria debe facilitar el
entendimiento de los aspectos diversos y complejos del tratamiento en forma

simultanea, podrian mejorar la gestion y probablemente los resultados clinicos.*

Una accién importante en el paciente con ERC, es evitar la progresion del dafio
Renal y para ello es necesario conocer la nefrotoxicidad de algunos farmacos que

se utilizan cotidianamente en la practica clinica:

e Diurético ahorrador de potasio provocan hiperpotasemia, otros farmacos
como IECAs, ARAII, Inhibidores directos de renina, AINEs, Betablogueantes
también ameritan monitorizacion de niveles de potasio sérico

e Aminoglucosidos, tacrolimus, ciclosporina A: producen deplecién brusca de
volumen y que pueden provocar dafio tubular en caso de deshidratacion.

e AINE: provocan riesgo de deterioro de la funcién renal. *°

Los AINEs actuan inhibiendo de forma estereoespecifica y competitiva la enzima
ciclooxigenasa (COX), ya sea de forma reversible o irreversible al destruir la
capacidad catalitica de la enzima, hasta que la célula sintetice sus nuevas

moléculas. La ciclooxigenasa posee en realidad dos isoformas (estructuras



similares con acciones similares): COX-1 forma fisiol6gica que se encuentra en la
mayoria de las células en especial en el rifibn, tracto gastrointestinal,
monocitos/macréfagos y plaguetas y COX-2 se manifiesta en algunas células ante

estimulos nocivos.16

Los AINE actian mediante la inhibicion de las enzimas ciclooxigenasa (COX) y, por
lo tanto, disminuyen la sintesis de prostanoides (como las prostaglandinas), lo que
tiene como resultado varios efectos en todo el cuerpo. En los rifiones las
prostaglandinas regulan el flujo sanguineo renal y la excrecion de sodio y agua; la
inhibicion de las prostaglandinas conduce a una serie de efectos renales adversos,
como hipertension, retencion de sal 'y agua, hiperpotasemiay lesion

renal potencialmente aguda.!’

Utilizar AINEs de forma prolongada por inhibicion de las prostaglandinas ocasiona
progresion rapida del dafio renal ya existente, por lo que se recomienda usarlo en

caso necesario a dosis bajas el menor tiempo posible.*®

En los pacientes con enfermedad Renal crénica la mayoria de los AINEs producen
hiperpotasemia, hiponatremia y fallo renal agudo, el cual puede ser reversible con

la suspensién del antinflamtorio.1®

Las alteraciones por fallo renal agudo ya sea por accion directa o por reaccion
inmunoldgica cuando el rifion estd sometido a altas concentraciones de aines

pueden ser:

1. Fallo prerenal: Los antiinflamatorios no esteroideos la producen por su efecto
hemodinamico intrarrenal secundaria la inhibicion de la sintesis de

prostaglandinas.


https://www.dynamed.com/condition/renal-manifestations-of-nonsteroidal-anti-inflammatory-drugs-nsaids#TOPIC_DZL_RLJ_2GB
https://www.dynamed.com/condition/renal-manifestations-of-nonsteroidal-anti-inflammatory-drugs-nsaids#TOPIC_G1Z_TRJ_2GB
https://www.dynamed.com/condition/renal-manifestations-of-nonsteroidal-anti-inflammatory-drugs-nsaids#TOPIC_WMS_2ZS_R2B1
https://www.dynamed.com/condition/renal-manifestations-of-nonsteroidal-anti-inflammatory-drugs-nsaids#TOPIC_WMS_2ZS_R2B1
https://www.dynamed.com/condition/renal-manifestations-of-nonsteroidal-anti-inflammatory-drugs-nsaids#TOPIC_WMS_2ZS_R2B1

2. Nefritis intersticial, relacionada con hipersensibilidad. Se manifiesta un

tiempo después de la exposicion al farmaco, una media de 15 dias después.
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El uso de AINES puede causar progresion entre los pacientes con enfermedad
renal cronica preexistente, un estudio retrospectivo de 10,184 pacientes adultos
mayores en quienes se administré aine examino6 una progresion de la enfermedad
renal durante una media de 2,75 afios y se asocio a un riesgo del 26 % de una
rapida disminucion de la TFG con respecto a los que no usan AINES. 2!

Los Antiinflamatorios no Esteroideos al primer dia de administracién reducen
significativamente tanto la excrecion urinaria de sodio y potasio, como la depuracion
de creatinina en un 21 a 28%, por lo tanto la exposicion a dosis altas y periodos
prolongados provoca una disminucion rapida de la funcién renal y la progresion
acelerada de la enfermedad aun en estadios tempranos por lo que su uso debe ser
en periodos cortos no mayor a tres dias y se deben evitar dosis altas.??

El término triple whammy (TW) que se podria traducir como «triple golpe» es utilizado
para definir el fallo renal agudo (FRA) asociado al tratamiento concomitante con
inhibidores de la enzima de conversiobn de angiotensina (IECA), diuréticos y
antiinflamatorios no esteroideos (AINE), los cuales aumentan en un 31% del riesgo
de FRA en los pacientes en tratamiento con triple terapia. Los diuréticos reducen el
volumen plasmético y el filtrado glomerular; segundo, tanto los iIECA como los
antagonistas del receptor de la angiotensina Il (ARA-II) producen una vasodilatacién
de las arteriolas eferentes, reduciendo también el filtrado glomerular, y, por ultimo,
los AINE provocan una vasoconstriccion de las arteriolas aferentes por inhibicion de
la sintesis de prostaglandinas, reduciendo el volumen sanguineo que llega al

glomérulo y, por tanto, el filtrado glomerular.??

Se deberia evitar el uso de esta asociacion triple siempre que sea posible y de lo

contrario, para aquellos pacientes que requieren un tratamiento crénico con dichos



medicamentos se recomienda monitorizar estrechamente los niveles de creatinina y
de potasio, especialmente durante el primer mes de tratamiento y evitarla

deshidratacion.?*

1. Se recomienda determinar la funcion renal antes de prescribir medicamentos
con capacidad nefrotoxica y después de su aplicacion.

2. Considerar los factores de riesgo, como la edad avanzada, cronico
degenerativos como diabetes, insuficiencia cardiaca, estenosis de la arterial
renal, la deshidrataciébn e hipovolemia, por lo que se debe mantener una
ingesta adecuada de liquidos.

3. Monitorizar los niveles de potasio para evitar la hiperpotasemia asociada a
farmacos (IECA, ARA 1, inhibidores directos de renina, AINE).

4. Indicar farmacos estrictamente necesarios, a las dosis e intervalos
adecuados, regularmente con FG por debajo de 60 ml/min/1,73 m2 durante
el tiempo necesario.

5. Evitar dosis altas de determinados medicamentos (paracetamol 1 g) o en
formas de liberacion prolongada que pueden acumularse con mas facilidad
(ej.: tramadol retard, claritromicina unidia).

6. Ajustando dosis a la funcion renal actual del paciente siempre que lo

amerite.?®

En pacientes con disminucién leve de la TFG Se recomienda reservar el uso de
AINES para indicaciones de dolor agudo, en lugar de dolor cronico, limitando su uso

en dosis mas bajas posibles y duracion mas corta.2®

La seleccion de farmaco de pende de:

1. Tipo de dolor: que puede ser nociceptivo, neuropatico o mixto.



2. La gravedad del dolor: en dolores intensos se requerird de analgésicos mas
fuertes.
3. Gravedad de la disfuncion renal: a la cual se ajustaran la dosis y tiempo

requerido.?’

Paracetamol: es de eleccion en pacientes con enfermedad renal crénica siempre y
cuando no esté asociado a dafio hepético. No requiere dosis de ajuste pudiendo
utilizarse hasta su dosis maxima de 3000 mg al dia. Sin embargo se sugiere
TFG por debajo de 10

Antiinflamatorios No Esteroideos (AINES) su prescripcion, debera de limitarse a no

espaciar su administracion con ml/min

mas de 7 dias, y se requiere monitorizacion de la funcién Renal.

Para dolor neuropéatico se recomienda el uso de gabapentinoides, ajustando dosis

segun funcion renal.?®

Opioides: se pueden usar hidromorfona, fentanilo, metadona o buprenorfina, no

utilizar codeina, tramadol, morfina, meperidina, hidrocodona propoxifeno 2°

AJUSTES DE MEDICAMENTOS DE ACUERDO A TFG

AINE Dosis habitual Ajuste de acuerdo a TFG
100-50 ml/min | 50-10 ml/min Menos de 10

ml/min

Ibuprofeno 1200- 100% 75-50% evitar

1800mg/dia

Naproxeno lgr/dia 100% 75-50% evitar

Diclofenaco 100-150 mg/dia

Piroxicam 20 mg/dia 100% 75-50% Evitar




Clonixinato de 125-250 mg/dia 100% 75% 50%

lisina

Celecoxib 200 mg 100-75% 75-25% evitar

paracetamol 0.5-1 g/4-6h 100% Cada 6-8% Cada 8-12 h

Obtenido de: Villate S., Ledesma MJ, Martin JJ. Dolor neuropético en pacientes renales cronicos: revision de la literatura. Rev.
Soc. Esp. Dolor [Internet]. 2014 Jun [citado 2021 Nov 20]; 21 3): 175-181. Disponible en:

http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1134-

La OMS disefia una herramienta terapéutica para el tratamiento del dolor el cual se

ha adaptado a pacientes con ERC con una efectividad reportada del 90%:

e Dolor leve: utilizar Analgésico no opioide (paracetamol)
AINE: no se recomienda solo por periodos cortos y con vigilancia.
e Dolor moderada: Opioide débil (tramadol) + adyuvante (paracetamol)
Dolor severo: Opioide potente (fentanil, buprenorfina, oxicodona, morfina) +

adyuvante (paracetamol).®°
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2.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y PREGUNTA DE INVESTIGACION

El uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) es prescrito de forma frecuente
en pacientes con enfermedad renal cronica por las condiciones propias de dicha
enfermedad, principalmente adultos mayores para el alivio del dolor crénico
secundario al dafo articular, malas posturas, falta de ejercicio, envejecimiento,
cefalea tensional, fiboromialgia y colon irritable, entre otros padecimientos, lo que lleva
al paciente al uso prolongado. Frecuentemente el uso prolongado se acompafia de
una prescripcion de AINES no razonable, por lo que el médico familiar contribuye al
deterioro de la funcién renal de alguna u otra manera. La prescripcion médica no
razonada y/o prescripcion combinada que se asocia al auto medicacion condiciona
lesion de diferentes aparatos y sistemas en el organismo asi como contribuye al
deterioro acelerado de la funcion renal. La sociedad internacional de nefrologia
desaconseja el uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINES) en pacientes con
hipertension, insuficiencia cardiaca o enfermedad renal crénica (ERC). Por lo tanto
es necesario que los médicos de primer nivel de atencién limiten el uso de AINES,
para disminuir el deterioro de la funcion renal en pacientes con enfermedad renal
cronica conocida para prevenir el uso de tratamiento sustitutivo de la funcién renal
de forma temprana. Los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) se
consideran ampliamente como un factor de riesgo que influye en la progresion de la
enfermedad renal crénica (ERC), cuando no se realiza el seguimiento y abordaje

oportuno de los pacientes.

Por tanto, el conocimiento adecuado y establecimiento de medidas en estas fases,
por parte del médico de Atencion primaria, es una de las bases del abordaje del
proyecto de salud renal.

Por lo anterior me permito hacer la siguiente pregunta de investigacion:
¢, Cual es el deterioro de la tasa de filtrado glomerular secundario al uso de

Antiinflamatorios no esteroideos en pacientes con enfermedad renal crénica
de la UMF 357
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3.- JUSTIFICACION:

3.1 Magnitud: La enfermedad renal cronica es un problema de salud mundial. En

2017, se report6 una prevalencia de ERC del 12.2% y 51.4 muertes por cada 100 mil
habitantes en México. Ademas, la ERC en México esté teniendo un gran impacto en
las finanzas de las instituciones y en la economia de las familias; en 2014, el gasto
en salud anual medio por persona para esta patologia se estimo en 8,966 dolares
estadounidenses (USD) en la Secretaria de Salud, y de 9,091 USD en el Instituto
Mexicano del Seguro Social. Al ser un trastorno de origen multifactorial y estar
fuertemente asociado a las enfermedades crénicas de mayor prevalencia en nuestra
poblacién (diabetes e hipertension), su impacto en la salud publica se refleja en la
alta demanda de recursos humanitarios, econémicos y de infraestructura que su

tratamiento.

3.2 Vulnerabilidad: Hasta 98% de las personas con ERC secundaria a diabetes en

México se encuentra en etapas tempranas, momento donde el dafio renal en estos
estadios puede ser controlable o incluso reversible cuando esta asociado a causas
secundarias como la prescripcién de AINES); por lo que es imprescindible conocer
factores modificables que pueden contribuir al deterior progresivo de la funcion renal
la nefropatia por analgésicos predomina en las mujeres (la edad pico de incidencia
es de 50 a 55 afos) y, en los Estados Unidos, es responsable del 3 al 5% de los

casos de enfermedad renal terminal (13 a 20% en Australia y Sudafrica).

3.3 Factibilidad: En la UMF se lleva a cabo el control de los pacientes con ERC,

quienes presentan multiples afecciones inflamatorias causantes de dolor, el médico
familiar es el principal responsable de su tratamiento, por lo tanto es el agente de
cambio para disminuir los factores de riesgo asociados al deterioro de la funcion renal
que permite difundir e implementar las medidas no farmacologicas para el paciente
asi como apegarse a las guias de tratamiento del dolor al momento de rescribir

nefrotoxicos.
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https://www.msdmanuals.com/es/professional/trastornos-urogenitales/enfermedad-renal-cr%C3%B3nica/enfermedad-renal-cr%C3%B3nica

3.4 Trascendencia: intervenir de manera oportuna con la prescripcion adecuada de
AINEs tomando en cuenta las medidas no farmacoldégicas y las recomendaciones
de organismos internacionales para los pacientes con ERC, preservaria la funcion
renal y mejoraria la calidad de vida, asi como los gastos institucionales al disminuir

el uso de tratamiento sustitutivo de la funcion renal de forma temprana.

4.- OBJETIVOS:

4.1 OBJETIVO GENERAL

Analizar el deterioro de la tasa de filtrado glomerular secundaria al uso de AINES en

pacientes con enfermedad renal cronica de la UMF. 35

4.2.- OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Clasificar el estadio de la ERC de los pacientes

b) Determinar la forma de prescripcion de AINES en el paciente con ERC

c) Identificar las comorbilidades asociadas al diagndstico de ERC

d) Medir el deterioro de la tasa de filtrado glomerular que ocurre en el paciente
con ERCy AINEs

e) Determinar el tiempo en que se presentar el deterioro de la TFG en el paciente

f) Identificar las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes.

13



5.- HIPOTESIS:
Para el presente estudio por su metodologia no se requiere la formulacion de
hipétesis las mismas se redactan como parte de un ejercicio de formacion

académica;

HO: La evidencia cientifica disponible en la actualidad determina que el uso de los

AINES deteriora la funcién renal crénica.

Ha: La forma de prescripcion de los AINES favorece un deterioro progresivo y

acelerado de la TFG en el paciente con ERC.

6.-MATERIAL Y METODOS

6.1 Disefio del estudio
Para el presente protocolo se propone un estudio de cohorte, por la temporalidad

del estudio se considerara ambispectivo, debido a que se realizara la medicion de
las variables en dos momentos diferentes (cuando el fenémeno ha ocurrido e inicia
el deterioro de la funcién renal) por las caracteristicas de la intervencion se
considera observacional y en medicion transversal pues se tomara la informacién

en un solo momento del protocolo del estudio.

6.2 Periodo del estudio
El estudio de realizarda durante periodo de enero 2021 a enero 2022, ya que de

acuerdo a la literatura, el seguimiento en el primer nivel de atencidén de pacientes con
enfermedad renal cronica se realiza con la medicion de creatina una vez al afio para
determinar funcién renal; asi mismo aquellos pacientes con factores de riesgo para
progresion rapida el analisis de la funcién renal se debe realizar por lo menos 3 veces
en un maximo de 90 dias, se considera que el uso de AINES es un factor de
progresion del dafio renal descrito ampliamente en la literatura por tal motivo debe

ser estudiada la forma en que se realiza el seguimiento de los pacientes en el primer
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nivel de atencion. Durante la temporalidad planteada en el protocolo de estudio, se

considerara la creatinina de los pacientes y se aplicara la féormula de CKD-EPI.

6.3 Lugar donde se desarrollara el estudio
Unidad de Medicina Familiar No 35 ubicada en Avenida 7 N° 200 colonia Agricola

Pantitlan, lztacalco CP 8100 Ciudad de Meéxico, la cual da atencién a
derechohabientes IMSS, contando con 22 consultorios en los turnos matutino y
vespertino, los cuales se encuentran ubicados en el primer piso, ademas de contar
con laboratorio basico y farmacia ubicada en planta baja y las areas administrativas
en el segundo piso, cuenta ademas con los servicio de ensefianza, estomatologia y
trabajo social, epidemiologia, salud en el trabajo, planificacién familiar, consultorios
de prevencion y atencion medica continua. Actualmente es sede de residencias
médicas para el curso de especializacién en medicina familiar. De acuerdo al Gltimo
diagnostico de salud 2021, la poblacion de la unidad de medicina familiar un
incremento poblacional del 2016 al 2021, para ambos sexos, con una tendencia de
crecimiento general del 0.07%, anual en hombres y 0.15% en mujeres. A partir de
los 60 afios de edad comienza a disminuir la poblacién de adultos mayores, la
unidad de medicina familiar cuenta con una poblacién global adscrita de 104, 547
derechohabientes. Dentro de los procesos de atencién salud enfermedad, se
proporciona atencion integral centrada en la diabetes mellitus, enfermedades
hipertensivas y cardiovasculares, atencién integral del cAncer de mama, atencion
integral del cancer cervicouterino, atencién materna integral, atencion neonatal y

atencion integral del sobrepeso/obesidad.

6.4 Poblacién de estudio
El universo para el presente estudio seran los pacientes derechohabientes del IMSS,

adscritos a la UMF 35 que cuenten con el diagnéstico de Enfermedad Renal crénica
en cualquier estadio, medido por la férmula de CKD-EPI y que se encuentren en
tratamiento con AINES, se tomara en cuenta a pacientes mayores de 18 afios cuyas
causas de ERC no sean de origen congeénito; las pacientes embarazadas que
cuenten con el diagnoéstico de ERC no podran ingresar al estudio debido a que las
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causas suelen estar relacionadas a otros factores, a todos los pacientes se les
realizara el calculo de la TFG con la formula CKD-EPI, independientemente de
aguellos que cuenten con el célculo realizado por su médico tratante, en cuyo caso
se corroborara el resultado. Aquellos pacientes que resulten con un deterioro
importante de la funcion renal seran derivados por el investigador responsable a su

consultorio de medicina familiar y se solicitara cita prioritaria para valoracion.

7.- CRITERIOS DE SELECCION

7.1 Criterios de inclusién
o Pacientes con diagndstico de ERC en cualquier estadio

o Pacientes con uso de AINES por prescripcion médica

o Ambos sexos

o Adscritos la UMF 35 de ambos turnos

o Que tengan determinacion de creatinina al menos en 3 ocasiones

durante el periodo de estudio

7.2 Criterios de exclusion
o Que la causa de la ERC sea origen congénito

o Pacientes con tratamiento sustitutivo de la funcion renal

o Pacientes con ERC a quienes no se pueda documentar el uso de
AINES

o Que no cumpla con la determinacion minima de creatinina para el
estudio del paciente

o Pacientes embarazadas

7.3 Criterios de eliminacion
o Que no se cuente con la informacion completa para continuar el

protocolo de estudio
Que falleciera durante el protocolo de estudio
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8.-OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion Definicién operacional | Tipo de variable Indicador
conceptual
Edad Tiempo transcurrido Edad en afios Cuantitativa La edad
desde el nacimiento| cumplidos al momento discreta registrada en el
hasta el momento del estudio y lo expediente
actual consignado en el clinico electrénico
expediente clinico al momento del
electrénico se agrupara estudio
en rangos para su
estudio
Sexo Caracteristica Lo consignado en el Cualitativa 1. masculino
biologica del ser expediente clinico al nominal 2. femenino
humano al momento del estudio
nacimiento
Escolaridad | Conjunto de cursos Lo consignado el Cualitativa | 1. ninguna
gue un estudiante expediente clinico al ordinal 2. basica
sigue en un momento del estudio 3. intermedia
establecimiento 4. avanzada
docente
Estadio de e Estadio 1 y 2: Cualitativa 1. estadio 1
funcion renal >60 Ordinal 2. estadio 2
ml/min/1,73m2 3. estadio 3
(con signos de 4. estadio 4
dafio renal micro- 5. estadio 5

o)
macroalbuminuri

a, eritrocituria o
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anormalidades
en el ultrasonido
renal)

e Estadio 3: 30-59
ml/min/1,73m2

e Estadio 4: 15-29
ml/min/1,73m2

e Estadio 5. <15
ml/min/1,73m2
(no se

consideran  los
pacientes con
tratamiento

sustitutivo de la

funcién renal)

Uso de AINE Farmaco Se encuentra con Cualitativa 1.-Si
Antiinflamatorio no | prescripcién de algun dicotomica 2 - No
esteroideo en el AINE
esquema basico de
medicamentos del
IMSS en el primer
nivel de atencion
Tiempo de | Periodo de tiempo Tiempo indicado Cualitativa | 1.- En rango
prescripcién | adecuado para que| relacionado al uso de nominal 2.- Fuera del rango
el farmaco sea AINES
eficiente y seguro
Dosis Cantidad de Dosis adecuadas Cualitativa | 1.-Dosis
farmaco  indicado Dosis elevadas nominal adecuadas
segun posologia

2.-Dosis elevadas
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para evitar efectos

adversos
NUmero de Numero de Numero de analgésicos| Cuantitativo 1. 1-2
AINES farmacos gue utiliza el paciente, discreta 2. 34
analgésicos por prescripcion médica 3. >4
utilizados para 0 automedicado

tratamiento del

padecimiento

Tasa de volumen de fluido | El resultado de aplicar Cualitativa 1. Alostres

filtrado filtrado por unidad | la formula CKD EPI en nominal meses
glomerular | de tiempo desde los| el pacientes con la cifra 2. Alos6
(TFG) capilares de creatinina alos 3, 6 meses
glomerulares y 9 meses del protocolo 3. Alos9
renales hacia el de estudio meses

interior de la

capsula de

Bowman

9.- Métodos para larecoleccion de lainformacién

La informacién se tomara del sistema de informacion electronica de medicina familiar
(SIMF) a través los expedientes electrénicos de la UMF 35 durante el periodo de
estudio, se tomara el registro historico de los pacientes que acudieron a control y que
cuenten con el diagnadstico de insuficiencia renal crénica en cualquier estadio, con
previa autorizacion de las autoridades competentes. Los resultados de la
investigacion se concentrardn en una base de datos del programa Microsoft Excel
2017.
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e Los pacientes seran identificados por nimeros de folio para salvaguardar la
identidad de los participantes.

e Datos demogréaficos: sexo, edad y escolaridad.

e Estadio de la funcion renal o en su defecto niveles de creatinina para
determinar funcion renal.

Niveles de creatinina tomadas en al menos 3 ocasiones en un afo.

10.-Aspectos Eticos

Se trata de un estudio observacional, los datos se obtendran del sistema de
informacion electronico de medicina familiar (SIMF), previa autorizacion de las
autoridades correspondientes, el manejo de la informacién sera confidencial, se
agregara un numero consecutivo en la base de datos Excel, no se incluiran datos

personales de los pacientes.

La presente investigacion se encontrara avalada por el Comité de Bioética e
Investigacion a la que pertenece la Unidad de Medicina Familiar No. 35. Se realizara
de acuerdo a los lineamientos y normatividad del IMSS, Declaracion de Helsinki, Ley

General de Salud en México, codigo de Nuremberg e Informe Belmont.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial se seguiran los principios
éticos para las investigaciones médicas en los seres humanos: siempre deben
respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a proteger su
integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad
de los individuos, la confidencialidad de la informacidn del paciente, para reducir al
minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica, mental y su

personalidad.

Se respeta El Reporte Belmont sobre los principios éticos siguientes:
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e Respeto por las personas (autonomia). Este principio reconoce la capacidad
de las personas para la toma de decisiones. En el presente protocolo es de
tipo observacional por lo que no ameritara la interaccion directa con personas

e Beneficencia (no maleficencia). El principio de beneficencia se enfoca a
proteger al sujeto de los riesgos, los cuales deben ser identificados
plenamente. En esta investigacion los beneficios deben superar los riesgos
y no hay dafio a los sujetos.

e Justicia. Este principio se refiere a la igualdad y equidad. Todos los sujetos
deben tener la misma oportunidad de ser seleccionados para un estudio,
independientemente de su sexo, raza, religion, nivel educativo o econémico.
De igual forma, cuando se tengan los resultados, los beneficios deben ser
distribuidos equitativamente. Cuando se realiza investigacion en paises con

recursos limitados, este principio cobra la mayor relevancia.

De acuerdo con la Ley General de Salud de México y con su Reglamento de la
“Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud”, publicada en
el diario oficial de la federacién el 3 de febrero de 1983, en su Titulo 2 “De los
Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos*, capitulo 1°, Articulo 14,
fraccidon V, no requerira trato directo con los pacientes y al Articulo 17, Fraccién ll,
se considera este estudio como “Investigacién con riesgo minimo”: estudios
prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes
en examenes fisicos o psicolégicos (pruebas psicolégicas a individuos o grupos en

los que no se manipulara la conducta del sujeto).

Se cumplen lo estipulado en la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012,
con relacion a investigacion en seres humanos. Esta norma establece los criterios
normativos de caracter administrativo, ético y metodologico, que
en correspondencia con la Ley General de Salud y el Reglamento en materia de
investigacion para la salud, son de observancia obligatoria para solicitar la
autorizacion de proyectos o protocolos con fines de investigacién, para el empleo
en seres humanos de medicamentos o materiales, respecto de los cuales aun no

se tenga evidencia cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o rehabilitatoria o
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se pretenda la modificacion de las indicaciones terapéuticas de productos ya
conocidos, asi como para la ejecucion y seguimiento de dichos proyectos,
solicitando los permisos pertinentes para su realizacion, asi mismo cumpliendo con
lo establecido garantizando no exponer al sujeto de investigacion a riesgos
innecesarios y que los beneficios esperados son mayores que los riesgos

predecibles, inherentes a la maniobra experimental.

Ley federal de proteccion de datos personales en posesion de los particulares
Con base al articulo 16 de la ley General de Salud, toda investigacion en seres
humanos protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion,

identificandolo solo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Autorizacién institucional: Carta de no inconveniente, la ley General de Salud
sefiala que toda investigacion debe estar autorizada por el titular de la institucién
donde se realiza (art 14, fraccién VIII) por lo que mediante un oficio de autorizacion
emitido por los comités de la institucion se obtiene la autorizacion correspondiente

para proceder a la recoleccion de la informacion.

11.- RECURSOS

11.1 Recursos humanos

La realizacion del estudio estard a cargo del médico residente y del investigador

responsable.
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11.2 Recursos materiales

MATERIAL NUMERO COSTO

Computadora portatil 1 Propiedad del médico
residente responsable
en la elaboracion de
protocolo de

investigacion.

USB 1 $100

Boligrafos 1 pieza. ($5 pesos por pieza) $5.00
Hojas blancas 1 paquete de 500 hojas $90.00
Total $195.00

11.3.- Recursos financieros

Los gastos generados de la investigacion seran cubiertos por el médico residente

gue elabora el protocolo.
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12.- RESULTADOS

Grafica 1.-Distribucion de edades de pacientes con enfermedad renal cronica.
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En una muestra de 135 pacientes con enfermedad renal crénica la edad de
predominio lo pacientes con enfermedad renal crénica fue de 70 a 74 afos y la

minoria recae sobre la edad de 35-39 afios edad.

Grafica 2.-Escolaridades de pacientes con enfermedad renal crénica
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La escolaridad predominante de los pacientes con enfermedad renal crénica es la
educacion basica, seguida de intermedia, ninguna y por ultimo pacientes con
escolaridad intermedia.
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Grafica 3.- Predominio de sexo en pacientes con enfermedad renal crénica

SEXO
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En esta grafica se muestra que el sexo masculino es el predominante con un 59%
para pacientes con enfermedad crénica con respecto al 41% en mujeres, en este

estudio.

Grafica 4.- Distribucion de pacientes segun la tasa de filtrado glomerular al inicio

del estudio.
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De la muestra estudiada el predominio de pacientes se encuentra en un estadio Ill
de la funcién renal al inicio del estudio.
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Grafico 5.- Pacientes con enfermedad renal cronica y uso de AINEs

USO DE AINE

De los pacientes con diagndstico de enfermedad renal cronica, el 73% consume

analgésicos no esteroideos.

Grafico 6.-Prescripcién dentro o fuera de tiempo permitido para pacientes con

enfermedad renal crénica.
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De los 98 pacientes con diagndstico de enfermedad renal cronica con prescripcion
de AINEs, 63 de ellos exceden el tiempo de prescripcion recomendada y solo 35 de

ellos se encuentran en un rango recomendado.
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Grafico 7.-Prescipcion de dosis de AINES en pacientes con enfermedad renal

cronica

Dosis de AINEs
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De los pacientes con enfermedad renal cronica con prescripcion de AINES, en casi
el 50 % de ellos recibieron dosis elevadas recomendadas para su estadio de funcién

renal y segun el AINE utilizado.

Grafica 8.- Numero de AINEs prescritos a pacientes con enfermedad renal cronica
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De los 98 pacientes con enfermedad renal crénica que se les prescribié AINES 73
de ellos utilizan de 1-2 , 23 recibieron de 3-4 y solo 2 contaban con prescripcion de

mas de 4 AINESs, en una sola consulta.
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Grafica 9.- comparacion de tasa de filtrado glomerular inicial y posterior al uso de

AINEs en pacientes con enfermedad Renal crénica.
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En la grafica 9 muestra la tasa de filtrado glomerular del total de los pacientes
analizados durante el estudio y posterior al uso de AINESs, en el cual se observa
disminucién de la tasa de filtrado glomerular y progresién en el nUmero de pacientes
por estadios a etapas avanzadas.

28



13.- DISCUSION

Se realiz6 un estudio observacional ambispectivo, donde se analiz6 una muestra de
135 pacientes con diagnoéstico de Enfermedad Renal cronica, la cual cumplié con
los criterios de inclusion, exclusion y eliminacion, determinando la tasa de filtrado
glomerular al inicio del estudio y analizando las mediciones de creatinina con las
gue contaban durante el periodo de enero 2021-enero 2022. Posterior a la obtencién
de resultados, se inicié con el andlisis de caracteristicas sociodemograficas, lo cual
demostré que la edad de mayor incidencia de enfermedad renal cronica es de 70-
74 afios de edad, con predominio en el sexo masculino y la mayoria de los pacientes
cuentan con educacion basica y en su minoria pacientes con educacion avanzada
como licenciatura o un grado mayor, al inicio del estudio mas del 90% de los
pacientes se encontraban con tasas de filtrado glomerular mayor a 30
ml/min/1,73m2.

La prescripcion de AINEs se realiza en mas del 72 porciento de los pacientes con
diagndstico de enfermedad renal cronica, en los cuales méas de la mitad de ellos, el
tiempo de prescripcion excede las recomendaciones segun el tipo de AINE y la tasa
de filtrado glomerular del paciente, las dosis también se sobrepasan en
aproximadamente el 50% de los casos, utilizando en su mayoria 1 o dos farmacos
del tipo AINEs .

Al final del estudio se puede observar una disminucién de la tasa de filtrado
glomerular y como consecuencia avance del deterioro de la funcién renal a estadios

avanzados de la enfermedad.

Al momento de analizar la progresion del dafio renal encontramos que no se realiza
un seguimiento estricto en pacientes con factores de riesgo ya que los autores
consultados recalcan la importancia de la medicion de tres estimaciones de la TFG
en un periodo no menor a 90 dias, descartando un dafio renal agudo con nueva
medicion de TFG a las dos semanas, para determinar la progresion del dafio renal;
la medicion de creatinina y determinacion de la funcion renal en pacientes con
enfermedad renal cronica en las unidad de medicina familiar se realiza de forma

anual en su mayoria, por lo que no nos fue posible determinar la velocidad de
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progresion del dafio renal en pacientes que cuentan con prescripcion de AINES, lo
encontrado anteriormente podria significar un punto importante para retomarse en
las unidades de medicina familiar y detectar pacientes con factores de riesgo para la
progresién de enfermedad renal crénica acelerada con lo cual se podria iniciar
medidas de nefroproteccion de forma temprana y retrasar en medida de lo posible

llegar a estadios avanzados en un periodo corto de tiempo para estos pacientes

14.- CONCLUSION

Se concluye que de la edad de mayor incidencia para los pacientes con enfermedad
cronica es de 70-74 afos de edad, con predominio en el sexo masculino y cuentan
en su mayoria con educacion basica. Mas de la mitad de estos pacientes cuentan
con prescripcion de AINEs a dosis que se encuentra fuera de lo recomendado para
estadio de funcion renal y por tiempo prolongado, lo cual condiciona una clara
disminucién de la tasa de filtracion glomerular y progresion hacia estadios mas
avanzados de la enfermedad renal ya existente, a pesar de la dificultad para

determinar el tiempo exacto en la cual se llevo dicho deterioro.

Los hallazgos de este estudio permiten determinar que la prescripcién de aines en
la mayoria de los pacientes con enfermedad renal crénica no siguen las
recomendaciones de tiempo y dosis recomendadas, lo cual causa una progresion

del deterioro de la funcién renal.
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15.- RECOMENDACIONES
Realizar un seguimiento estrecho de la tasa de filtrado glomerular en funcion del

estadio de ERC con medicion de creatinina:

* ERC 1-2: cada 6 meses.

* ERC 3 (FG 45-60): cada 4-6 meses.

* ERC 3 (30-45): cada 3-6 meses.

* ERC 4-5: individualizado, seguimiento conjunto con Nefrologia.

Para detectar una progresion acelerada del deterioro de la funcion renal y establecer

oportunamente medidas farmacoldgicas y no farmacoldgicas.

Para pacientes con procesos inflamatorios o que ameriten unos de Analgésicos no
esteroideos, ajustar la dosis y tiempo (no mas de 7 dias) de acuerdo a tasa de filtrado
glomerular; no sin antes iniciar con terapias alternativas como fisioterapia para evitar

el uso innecesario de antiinflamatorios no esteroideos.
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17.- ANEXOS

ANEXO 2 Consentimiento informado

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

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTO)

LEILR AT SOMIDAR BADSECIAL CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: DETERIORO DE LA TASA DE FILTRADO GLOMERULAR SECUNDARIO AL USO DE ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD RENAL CRONICA DE LA UMF 35

No apica
Patrocinador externo (si aplica): P

L fech Unidad de Medicina Familiar No. 35 ubicada en Av. 7 N 200, Col. Agricola Pantitlan, Alcaldia Iztacalco, Ciudad de México. En el afio 2022.
ugar y fecha:

Numero de registro:

- ‘Analizar del deterioro de la tasa de fitracion al uso de no (AINES) en pacientes con Enfermedad renal cronica de la UMF.
Justificacion y objetivo del estudio:

35. Los pacientes con ERC presentan milltiples afecciones inflamatorias causadas por dolor, debido a ello existe 6n de AINEs aun é el riesgo de
deterioro de la funci6n renal. EI médico familiar es el responsable de su tratamiento, por lo tanto, es el agente de cambio para disminuir los factores de riesgo asociado a
deterioro de la funcion renal.

procedimients Se seleccionaran a los derechohabientes de la UMF No 35 que cumplan con os criterios de inclusion para la presente investigacion, se les explicara en qué consiste el
rocedimientos:
estudio y se les pedira que den lectura y firmen la carta de consentimiento informado, posteriormente se aplicaran los instrumento de investigacion. Se elaborara una base

de datos para el analisis estadistico y p se I y graficaron los resuitados obtenidos, finalmente, se realizara la discusion de resultados y
conclusiones.

Posibles riesgos y molestias: No existen riesgos en la salud o integridad para el paciente; la informacion obtenida no incluye datos de identificacion del paciente. Se recolectaran datos

como edad, sexo, Se utilizaré el resultado de creatinina del mes 3, 6 y 9 de seguimiento del paciente.

Esta investigacion pretende conocer el deterioro de la tasa de filtracion por el uso de o ester oideos en pacientes con Enfermedad Renal Cronica

Posibles beneficios que recibir al participar en el estudio:
por lo que dicho estudio nos permitira dar a conocer el riesgo de uso de AINEs en dichos pacientes, mejorando de esta manera la aplicacion de medidas alternas al uso de

AINES para pacientes con riesgo de deterioro de tasa de filtracién glomerular. Al conocer la forma de prescripcion se puede realizar énfasis en la prescripcion adecuada para
el paciente, el calculo de la funcion renal permitira conocer si existe algtin deterioro de la misma y enviar de manera oportuna a valoracion. Todos aquellos pacientes que
resulten con elevacion de creatinina o deterioro importante de la funcion renal seran derivados de manera oportuna a su consultorio de medicina familiar

sobre y de i Una vez obtenidos los resultados, se daran las iones y ias para el segui de los pacientes con enfermedad renal crénica. Asi mismo

se estableceran pautas de prescripcion adecuada para el médico familiar, la alternativa del tratamiento sugiere el uso de medidas no farmacolégicas en el manejo del dolor

de los pacientes que beneficien a los derechohabientes.

Participacion o retiro: El se ha comp a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a

cabo, los riesgos, los beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacién. Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento,

en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencion médica que recibo en el Instituto

Privacidad y confidencialidad: El me ha dado de que no se me & en las p o que deriven de este estudio y de que los datos
relacionados con mi privacidad seran en forma También se ha a me la i 6 izada que se obtenga durante
el estudio.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica)

No autoriza que se tomen mis datos del expediente clinico electronico,

Si acepto participar y que se tomen mis datos del expediente clinico electronico.

D de médico en (si aplica):

Beneficios al término del estudio: Se proporcionara un volumen de la Tesis realizada al D« de ion e de la Unidad de

Medicina
Familiar No. 35 para consultar los resultados obtenidos.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a
Investigador Responsable: ESPECIALISTA EN MEDICINA FAMILIAR JOSE ELPIDIO ANDRADE PINEDA MATRICULA 98350514
MEDICO FAMILIAR ADSCRITO A UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR N 16
EMAIL: jose.andradepi@imss.gob.mx
Cel. 5527575688
ESPECIALISTA EN MEDICINA FAMILIAR ISRAEL AMBROSIO RAMIREZ MATRICULA 98374512
MEDICO FAMILIAR ADSCRITO A UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR N° 35, IGNACIO ZARAGOZA,
EMAIL: israel.ambrosior@imss.gob.mx
Cel. 55 5456 1870

Colaboradores MARBELY TIZAPA SANCHEZ MEDICO RESIDENTE DE MEDICINA FAMILIAR
MATRICULA: 97369720
EMAIL: dra.TizapaMarbely@outlook.com
TEL: 55 48096743

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podré dirigirse a: Comisin de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP
06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo comision gob.mx

Nombre y firma del sujeto X
R1MF MARBELY TIZAPA SANCHEZ

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1

Testigo 2

Nombre, direccién, relacion y firma
Nombre, direccion, relacién y firma

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

ANEXO 2 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

(941)
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