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RESUMEN

MENOR FRECUENCIA DE COMPLICACIONES TEMPRANAS ASOCIADAS A LA TECNICA DE
COLOCACION DE CATETER TENCKHOFF PERCUTANEA VS. QUIRURGICA EN PACIENTES DE NUEVO
INGRESO AL PROGRAMA DE DIALISIS PERITONEAL DEL HGR1.

'Olvera-Rodriguez JM, 'Gonzalez-Mendoza G,’Santiago-German D.
'Servicio de Nefrologia, HGRNo.1 “Dr. Carlos MacGregor Sanchez Navarro”, Ciudad de México, México.
2Servicio de Urgencias, HGR No.1 “Dr. Carlos MacGregor Sanchez Navarro”, Ciudad de México, México.

Introduccién

En el mundo la enfermedad renal cronica (ERC) afecta al 10% de la poblacién, en México
se considera un problema de salud publica por su alto costo. Una de las modalidades de
sustitucién de la funcién renal es la dialisis peritoneal (DP), en donde se usa el peritoneo
para realizar el transporte de solutos y liquido por medio del acceso a la cavidad por un
catéter funcional que permita la administracion optima de soluciones y el drenaje de las
mismas. Se han desarrollado diferentes métodos para la insercion del catéter Tenckhoff
(CT), que incluyen: cirugia abierta, insercién laparoscépica, colocacién percutanea por
técnica de Seldinger, y colocacién por técnica de fluoroscopia. En la actualidad no se ha
identificado claramente cual es la mejor técnica de insercion. La colocacién percutanea se
considera el método menos invasivo y menos utilizado, contrario a la colocacion via
quirurgica la cual es la mas utilizada. Las complicaciones tempranas durante los primeros
30 dias postcolocacion se relacionan con la insercion del catéter peritoneal y contribuyen
significativamente a la morbilidad, mortalidad, interrupcion y disminucion en la eficacia de
la didlisis, al cambio de modalidad a hemodidlisis (HD), hospitalizacion, y necesidad de
cirugias subsecuentes. Objetivos: Se identificé la asociacion de la frecuencia de
complicaciones tempranas con la técnica de colocacion de CT percutanea y quirargica en
pacientes de nuevo ingreso al programa de DP del HGR No.1.Material y métodos:
estudio tipo observacional, comparativo, transversal, retrospectivo. A partir de un registro
con el que se conto en el servicio de Nefrologia del HGR1 se identificaron a los pacientes
con ERC de nuevo ingreso al programa de DP entre marzo del 2014 a febrero del 2016,
mediante una hoja de recoleccion de datos se obtuvo la siguiente informacién a partir del
expediente clinico: edad, sexo, diabetes mellitus, técnica de colocacion de CT empleada
(percutanea vs. quirurgica), disfuncion del catéter, infeccion del orificio de salida del CT,
infeccidn de la herida quirargica, peritonitis, hemoperitoneo, y cambio de modalidad a HD,
a los 30 dias posteriores a la colocacion del CT. Andlisis estadistico: Las variables
continuas se representaron en medias + desviacidn estandar o en medianas y rangos
intercuartilicos. Variables categdricas se mostraron en numero de pacientes vy
porcentajes. El total de pacientes recolectados se dividié en dos grupos, aquellos con CT
colocado por via percutdanea y aquellos por via quirdrgica. Las variables clinicas
(complicaciones tempranas) y demograficas (edad, sexo) entre ambos grupos fueron
comparadas. Las diferencias con significancia estadistica entre las variables continuas
fueron determinadas mediante el uso de la prueba t de Student. Las diferencias entre las
variables categéricas fueron determinadas mediante la prueba X?. Se identifico si existe
una asociacién y su magnitud entre la técnica de colocacion de catéter Tenckhoff y la
presencia de cada una de las complicaciones tempranas y cambio de modalidad a
hemodidlisis utilizando como medida de efecto a la razén de momios (RM con IC 95%).
Se considerd una diferencia estadistica si el valor de P<0.05.

Palabras clave: enfermedad renal crénica, dialisis peritoneal, catéter Tenckhoff, cirugia
abierta, colocacién percutanea por técnica de Seldinger.



1. MARCO TEORICO.

1.1. Introduccidn.

La enfermedad renal crénica (ERC) se define como la disminucion de la funcién renal
expresada por una tasa de filtracion glomerular (TFG) <60 mL/min/1.73m? o bien la
presencia de marcadores de dafio renal (alteraciones histoldgicas, albuminuria,
proteinuria, alteraciones del sedimento urinario o alteraciones de estudios de imagen) de
forma persistente por al menos 3 meses [1]. Se clasifica en cinco etapas: etapa 1) dafio
renal con TFG normal o aumentada (TFG >9OmL/min/1.73m2); etapa 2) dafio renal con
TFG medianamente disminuida (TFG 89-60 mL/min/1.73m?); etapa 3) TFG
moderadamente disminuida entre 59-30 mL/min/1.73m2; etapa 4) TFG severamente
disminuida (29-15 mL/min/1.73m?); etapa 5) falla renal persistente o necesidad de
sustitucion de la funcion renal (TFG <15mL/min/1.73m2)[1]. Las principales causas de ERC
a nivel nacional son diabetes mellitus (DM) con un 48.5%, hipertensién arterial sistémica
(HAS) en un 15%, glomerulopatias crénicas 12.7%, y otras 19.8% [2]. La ERC se considera
un problema de salud publica en México y el mundo debido al alto costo del tratamiento y
a que el numero de pacientes con ERC terminal es significativamente mayor en los paises
desarrollados [3]. La ERC incrementdé dramaticamente en los ultimos anos, afectando al
10% de la poblacién mundial[4]. En México no se cuenta con una base de datos
actualizada y fiable que permita conocer el estado actual de la poblacidon con afeccidon
renal y particularmente en tratamiento sustitutivo de la funcién renal (TSFR)[4]. Las

modalidades de sustitucion de la funcidon renal son la hemodialisis (HD) y la didlisis
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peritoneal (DP), en esta ultima se usa el peritoneo para realizar el transporte de solutos y
liquido por medio del acceso a la cavidad por un catéter que permita la administracion
optima de soluciones y el drenaje de las mismas, en cualquiera de sus variantes:
intermitente, continua ambulatoria, y automatizada [5]. En 1988 la incidencia de
pacientes con ERC con requerimiento de sustitucién de la funcion renal fue de 154
pacientes por millén de habitantes (ppmh), para el 2010 la incidencia aumentd a 435
ppmh (182%), y la prevalencia aumenté de 177 a 1315 ppmh [6]. Aproximadamente
67,000 pacientes se encuentran en programa de didlisis peritoneal, lo que hace
imprescindible un catéter peritoneal funcional con la menor tasa de complicaciones
asociadas al tratamiento [7]. El estudio “Enfermedad renal crénica y su atencion mediante
tratamiento sustitutivo en México”, elaborado por la Secretaria de Salud y la Universidad
Nacional Auténoma de Meéxico, estima que el nimero de casos nuevos en estadio
terminal crecera en forma significativa de 40 mil casos nuevos en 2005 a mas de 82 mil

casos nuevos en 2025 [8].

1.2. Métodos de Colocacion de Catéter Tenckhoff.

La modalidad de didlisis peritoneal automatizada (DPA) consiste en que una mdaquina
denominada “cicladora” realice los recambios dialiticos en forma nocturna, mientras el
paciente duerme. En la didlisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA) los recambios se
realizan en forma manual durante el dia. Ambas se han establecido como la terapia de
eleccidon en México para pacientes con ERC terminal, siendo necesario la colocacién de un

catéter definitivo y funcional[9].Los catéteres para DP pueden ser insertados por técnica
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quirurgica abierta o en forma percutdnea [9]. El éxito de la DP requiere de un catéter
funcional y la habilidad del paciente para dominar la técnica al dializarse [10]. Se han
desarrollado diferentes métodos para la insercion del catéter Tenckhoff (CT), que
incluyen: cirugia abierta, insercién laparoscépica, colocacidon percutanea por técnica de
Seldinger, y colocacion por técnica de fluoroscopia [10]. Aunque multiples estudios han
intentado discernir la mejor técnica de colocacién, no se ha logrado identificar claramente
cual es la mejor [11]. La colocacién percutanea se considera el método menos invasivo,
pero es el menos utilizado como lo comprobd Wilkie y cols. en el 2009 en el Reino Unido,
donde identificd que el 71.7% de los catéteres colocados fueron quirurgicos, y solo 19.3%

en forma percutanea [12].

1.3 Técnica de Colocacion Percutanea de CT.
El procedimiento se divide en tres fases (previamente se le pide al paciente que orine y
evacUe antes de iniciar) [13]:
1) Diseccidn del sitio de puncidn: previa antisepsia de la regién abdominal, se colocan
campos estériles, se infiltra el sitio elegido de la puncidn con lidocaina simple al
2%, se incide la piel 0.5 a 2.0 cm de longitud, se diseca en forma roma por planos
anatémicos con pinza de Kelly recta hasta llegar al peritoneo.
2) Colocacién del catéter: se verifica la posicion del CT siempre respetando su
memoria, se introduce montado en una guia de alambre estéril y se dirige a la
cavidad pélvica o fosa iliaca izquierda. El segundo cojinete del catéter debera

permanecer en la aponeurosis muscular, nunca intraperitoneal. Se realiza un tunel
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con un tunelizador que permite dejar el orificio de salida a la medida del calibre del
catéter por contrabertura; se pasa el catéter montado en el tunelizador, cuidando
no estirar el catéter ni torcerlo; el segundo cojinete quedara a 2 cm antes del sitio
de salida y nunca estara por debajo del sitio de entrada del catéter, ni orientado en
posicién vertical.

3) Inicio de didlisis: una vez colocado el CT, se realiza la instalacidon del conector de
titanio y linea de transferencia, se verifican los tiempos de ingreso (ideal: 12 min) y
egreso (ideal: 15 min), de no ser asi, se sugiere redirigir el catéter con la guia de
alambre o la recolocacion. Se cierra tejido celular con catgut crémico y piel con

nylon, y se cubre con parche estéril.

Figura 1. Técnica de colocacién percutdnea de Catéter Tenckhoff.

La técnica de colocacién percutdnea de CT ofrece una menor frecuencia de
complicaciones tempranas debido a la disminuciéon del uso de anestesia general,
reduccion en la espera de tiempo quirdrgico, menor dolor post-operatorio, y menor
frecuencia de dehiscencia de la herida quirdrgica, hematomas y fugas de liquido de
dialisis; asociadas a una herida quirdrgica mas pequeiia, a un tiempo de recuperacién mas

rapido, menor tiempo de espera para la realizacidon del procedimiento que se traduce en
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menor exposicion del paciente a la uremia, menos dias de estancia hospitalaria, y mejor

uso de los recursos disponibles en las instituciones de salud [13].

1.4. Técnica de Colocacién Quirurgica de CT.

Previa antisepsia de la regién abdominal y bajo bloqueo regional, se colocan campos
estériles, se incide sobre la linea media infraumbilical, se realiza diseccion roma por planos
con pinza Kelly recta o curva hasta llegar al peritoneo, se perfora la membrana peritoneal
y se dilata el sitio de entrada. Se monta el extremo distal del CT sobre una pinza de anillos
para posteriormente dirigirla hacia hueco pélvico, en donde se deja localizada la punta del
catéter, y se fija el cojinete distal a la fascia muscular, para posteriormente cerrar por
planos con Catgut crémico. Se realiza un tunel subcutaneo para exteriorizar el catéter por
una segunda incisién sobre la piel respetando la memoria del catéter, teniendo cuidado de
dejar el cojinete proximal a 2cm del orificio de salida. Una vez colocado el CT se instala el
conector de titanio y la linea de transferencia, se verifica el tiempo de ingreso y egreso; en
caso de ser adecuados se cierra piel con nylon y se cubre la herida con un parche estéril

[13].

Figura 2. Técnica de colocacidn quirurgica de Catéter Tenckhoff.
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Estudios realizados en Canadda han reportado que el tiempo de espera para la colocacién
quirurgica de un CT es de 8 a 12 semanas, lo que hace al procedimiento poco viable para

los pacientes con requerimiento inmediato de sustitucién de la funcién renal [14].

1.5. Complicaciones asociadas a la colocacién del catéter Tenckhoff.

Las complicaciones asociadas a DP y propiamente las relacionadas con la insercién del
catéter peritoneal contribuyen significativamente a la morbilidad, mortalidad, la
interrupcion y disminucién en la eficacia de la didlisis, al cambio de modalidad a HD,
hospitalizacién y necesidad de cirugias subsecuentes [15]. Las complicaciones pueden
clasificarse en [16]:

- Infeccidn de la herida quirdrgica (presencia de eritema, edema, dolor y secrecién a
nivel de la herida quirurgica).

- Infeccién del orificio de salida del CT (presencia de exudado purulento con o sin
eritema de la piel en su unién con el catéter).

- Peritonitis (infeccion localizada en la cavidad peritoneal identificada por dolor
abdominal, liquido de didlisis turbio y celularidad mayor a 100 células/mm?® con
>50% de polimorfonucleares en un recambio dialitico de al menos dos horas de
estancia en cavidad peritoneal).

- Fuga de liquido de dialisis (salida de liquido dialitico a través del orificio de salida
del CT o a través de la herida quirudrgica, al momento de ser infundido dentro de la

cavidad peritoneal).
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- Disfuncion del catéter (disfuncion de la didlisis peritoneal asociada a mal
funcionamiento del CT o a la imposibilidad mecanica para la realizacién adecuada
de recambios dialiticos de cualquier indole, ya sea por migracidén u obstruccion del
catéter, sangrado, oa la formacién de una hernia post-insicional).

- Hemoperitoneo asociado a dialisis (presencia de sangre en liquido dialitico como
complicacién asociada a la insercion del CT).

- Hernia post-incisional (cualquier defecto en la pared abdominal, con o sin aumento
de volumen, en el area de la cicatriz o herida postoperatoria, perceptible o

palpable por el examen clinico o imagenoldgico).

Las complicaciones también pueden clasificarse en tempranas y tardias. Las tempranas, se
definen como disfuncién del catéter peritoneal en los primeros 30 dias posteriores a su
colocacién (infeccion de la herida quirdrgica y del sitio de salida del catéter, peritonitis,
disfuncién del catéter, hemoperitoneo, fuga de liquido de didlisis). Las tardias: se definen
como disfuncion del catéter peritoneal posterior a los 30 dias de su colocacién (infeccion
del orificio de salida, peritonitis, disfuncién del catéter, hernia post-Insicional) [16]. Esta
demostrado que estas complicaciones disminuyen la supervivencia un 35 a 51% a los 24

meses [17].

La disfuncidon temprana del catéter se presentd en el 17% de los casos en los que se
empled la técnica de insercidon quirdrgica en centros en donde el acceso oportuno a un

quiréfano es limitado, en comparacién con un 10% en los que se utilizd la técnica
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percutanea [18]. En un estudio prospectivo en el que se colocaron 319 catéteres en forma
percutanea, 7.6% migraron, 6.3% infeccion del sitio de salida, 5.7% presentaron
obstruccion, 3.6% infeccion de la herida quirdrgica, 3.1% fuga de liquido de didlisis,
peritonitis en 2.9%, y hemoperitoneo en 0.3%, dentro de los primeros 30 dias posterior a
su colocacién [19]. Diferentes estudios asocian la disfuncion del CT a factores como edad,
genero, DM, sepsis, tiempo quirdrgico prolongado y cirugia abdominal previa, para ambas
técnicas de colocacion[19]. Estudios recientes reportan menores tasas de complicaciones
tempranas asociadas a la colocacién percutanea de CT, asi como una mejor relacidn costo-
eficacia [20]. En un estudio que incluyé 777 pacientes, se reportd una frecuencia de
complicaciones tempranas asociadas a la colocacidon de CT percutanea del 19% para
Infeccidn local, fuga de liquido de didlisis en 2%, y perforacion de viscera hueca en solo un
caso [21]. Se reportaron como limitantes para la realizacion de la técnica percutdnea, la
obesidad, encefalopatia, poca cooperacién del paciente, la presencia de adherencias
peritoneales, hernias abdominales, umbilicales e inguinales, y didstasis de musculos rectos
del abdomen [21]. El costo de la colocacidn de un catéter peritoneal por técnica quirdrgica

es de $24,547.00 MN vs. $8,016.00 MN por técnica percutanea [22,23].
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La ERC afecta al 10% de la poblacion mundial. En el 2010 la incidencia reportada fue de
435 ppmh, con una prevalencia de 1315 ppmh. Se estima que para el 2025 el nimero de
casos nuevos sea de 82 mil. Aproximadamente 67,000 pacientes se encuentran en
programa de dialisis peritoneal, lo que hace imprescindible un catéter peritoneal funcional
y con la menor tasa de complicaciones asociadas al tratamiento. Se han desarrollado
diferentes métodos para la insercién del cateter peritoneal, la colocacién percutadnea es el
método menos invasivo y el menos utilizado, el 71.7% de los catéteres se colocan de
forma quirdrgica, mientras que solo 19.3%en forma percutanea. Las complicaciones
asociadas con la inserciéon del catéter peritoneal contribuyen significativamente a la
morbilidad, mortalidad, interrupcién y decremento en la eficacia de la didlisis en 35-51%
de los casos, ademas de llevar a la conversion a hemodidlisis, hospitalizacion y la
necesidad de cirugias subsecuentes, con graves repercusiones a nivel social, laboral y
econémico. La disfuncidon temprana del catéter asociada a su colocacion representa el
17% de las complicaciones relacionadas a la insercidn quirdrgica, en comparacion con un
promedio de disfuncién del 10% en la insercién percutanea. A la fecha no se ha logrado
identificar claramente cual es la mejor técnica de insercidn. Sin embargo, se piensa que la
técnica de colocacion percutanea de CT ofrece una menor frecuencia de complicaciones
tempranas debido a una herida quirdrgica mas pequena, menor tiempo de espera para la
realizacion del procedimiento, a un tiempo de recuperaciéon mas rapido, menor tiempo de

exposicidn a la uremia, y menos dias de estancia hospitalaria.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢La técnica de colocacién percutdnea del CT se asocia a una menor frecuencia de
complicaciones tempranas (catéter disfuncional, fuga de liquido de dialisis, infeccién del
orificio de salida, infeccion de la herida quirurgica, peritonitis, hemoperitoneo) a los 30
dias en comparacidn con la técnica quirdrgica, en pacientes de nuevo ingreso al programa

de didlisis peritoneal del HGR No.1?

4. JUSTIFICACION.

Debido a la alta incidencia de pacientes con ERC que requieren de DP y a las
complicaciones asociadas a la colocacién de catéteres peritoneales y relacionadas
directamente con la técnica de didlisis, se ha observado una tendencia cada vez mayor
hacia la conversion a HD, disminuyendo significativamente el tiempo de permanencia de
los pacientes en DP, y por consiguiente su sobrevida, con repercusiones econdmicas y
sociales derivadas a los altos costos del tratamiento y de las complicaciones, asi como a la
reduccion del periodo laboral productivo. La estandarizacidon de una técnica ideal con las
menores tasas de complicacidon y el menor costo para su realizacién, mejoraria a largo
plazo significativamente la sobrevida de los pacientes con ERC que se encuentran en

programas de DP y permitird que los recursos destinados a la salud sean optimizados.
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5. OBIJETIVOS.

5.1. Objetivo General:

Medir la frecuencia de complicaciones tempranas (catéter disfuncional, fuga de liquido de
dialisis, infeccion del orificio de salida, infeccion de la herida quirdrgica, peritonitis,
hemoperitoneo) a los 30 dias y la magnitud de asociacién con la técnica de colocacién de
CT percutdnea y quirdrgica, en pacientes de nuevo ingreso al programa de didlisis

peritoneal del HGR No.1.

5.2. Objetivos Especificos:
e Evaluar si la técnica de colocacion de CT empleada (percutdnea vs. quirdrgica)
se asocia con un aumento en la frecuencia de cambio de modalidad a HD a los
30 dias, en pacientes de nuevo ingreso al programa de didlisis peritoneal del

HGR No.1

6. HIPOTESIS
La colocacién de CT por técnica percutanea se asocia a una menor frecuencia de
complicaciones tempranas (catéter disfuncional, fuga de liquido de dialisis,
infeccion del orificio de salida, infeccion de la herida quirdrgica, peritonitis,
hemoperitoneo) a los 30 dias comparada con la técnica quirudrgica, en pacientes de

nuevo ingreso al programa de dialisis peritoneal del HGR No.1
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7. MATERIAL Y METODOS.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Diseno del estudio.

Estudio observacional, comparativo, transversal, retrospectivo.

Ubicacion.
Servicio de Nefrologia del Hospital General Regional No. 1 “Dr. Carlos MacGregor
Sanchez Navarro”, del IMSS, Ciudad de México, México, del periodo comprendido

entre marzo del 2014 a febrero del 2016.

Universo de trabajo.

Pacientes con ERC de nuevo ingreso al programa de didlisis peritoneal.

Tipos de variables.
Variable independiente:
— Técnica de colocacidn de CT empleada (percutdnea vs. quirurgica)
Variables dependientes:
— Complicaciones tempranas (catéter disfuncional, fuga de liquido de dialisis,
infeccion del orificio de salida, infeccion de la herida quirurgica, peritonitis,

hemoperitoneo) y cambio de modalidad a HD.
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7.5.Criterios de Seleccion.
7.5.1. Criterios de inclusidn:
- Mayores de 16 afios de edad.
- Ambos sexos.
- Pacientes de nuevo ingreso con ERC etapa 5 con criterios clinicos o
bioquimicos para inicio de TSFR.
7.5.2. Criterios de exclusion:
- Que no acepte participar en el estudio.
- Expediente incompleto, sin nota de procedimiento referente a la
colocacion del CT.
- Antecedente de colocacién de catéter peritoneal.
- Pacientes con patologia abdominal de tipo infecciosa o mecdnica
(adherencias, bridas, estomas, hernias abdominales).

- Pacientes con criterios clinicos o bioquimicos de urgencia dialitica.

7.6.Calculo del Tamaiio de la Muestra.
Férmula para el célculo de la “n” para la comparacién de proporciones entre dos muestras

independientes:

n = [ZV2P(1-P) + ZgVP1(1-P1)+ Po(1-P) + (P1—P,)]°
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En donde:
P1= proporcion de pacientes sometidos a colocacion quirurgica de CTque no
presentaron complicaciones tempranas (peritonitis).
P,= proporcién de pacientes sometidos a colocacion percutanea de CT que

no presentaron complicaciones tempranas (peritonitis).

P=(P1 + P2)+ 2
Z,=1.96
Z5=0.84

Entonces:
n=[1.96v2(0.91)(1-0.91) + 0.84v0.87(1—0.87)+0.96(1-0.96) + (0.87—0.96)]’
n=[1.96V0.16 + 0.84v0.14 = 0.09]?
n=[(0.78 + 0.31) + 0.09]°
n=[12.1]?

n= 146

Se necesitaron 146 pacientes en ambos grupos (técnica quirdrgica vs. técnica percutanea)
para detectar una reduccidon del 9% en la frecuencia de complicaciones tempranas
(peritonitis) entre ambos grupos, con un valor alfa del 0.05 y un poder estadistico del 80%,
de acuerdo a una proporcién de pacientes sometidos a colocacidon quirurgica de CT sin
peritonitis del 0.87 y a una proporcion de pacientes sometidos a colocacidn percutanea de

CT sin peritonitis del 0.96 reportada por Henderson y cols. [24].
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7.7.0peracionalizacion de variables.

Variable Definicién Conceptual Definicién Operacional Tipo de Unidad de
Variable Medida
Variable Independiente
Técnica de | Colocacién de CT a nivel Colocacién de CT a nivel Cualitativa | 1:Si
colocacién de | peritoneal con minima peritoneal con minima 2:No
CT percutanea | invasién, por medio de invasién, por medio de
uso de anestesia local. uso de anestesia local,
realizado por un médico
nefrdlogo y sin uso de
quirdfano.
Técnica de | Colocacién de CT a nivel Colocacién de CT a nivel Cualitativa | 1:Si
colocacién de | peritoneal, por parte de peritoneal, por parte de 2:No
CT quirdrgica un cirujano entrenado, un cirujano entrenado,
con uso de bloqueo con uso de bloqueo
regional o anestesia regional o anestesia
general mediante general mediante
exploracién quirurgica. exploracién quirdrgica.
Variables Dependientes
Disfuncién Disfuncidn del catéter Disfuncidn del catéter Cualitativa | 1:Si
temprana peritoneal en los peritoneal en los 2: No
primeros 30 dias primeros 30 dias
posteriores a su posteriores a su
colocacién. colocacion.
Catéter Mal funcionamiento del Mal funcionamiento del Cualitativa | 1:Si
Disfuncional catéter peritoneal que catéter peritoneal que 2:No
genera imposibilidad para | genera imposibilidad para
la realizacidn de la realizacién de
recambios dialiticos. recambios dialiticos.
Fuga de liquido | Salida de liquido dialitico | Salida de liquido dialitico | Cualitativa | 1:Si
de dialisis a través del orificio de a través del orificio de 2:No
salida del CT o a través de | salida del CT o a través de
la herida quiruargica la herida quirdrgica
Infeccién  del | Presencia de exudado Presencia de exudado Cualitativa | 1:Si
orificio de | purulento con o sin purulento con o sin 2:No
salida eritema en el sitio de eritema en el sitio de
salida del catéter salida del catéter
Infeccion de | Presencia de eritema, Presencia de eritema, Cualitativa | 1:Si
herida edema, dolor y secrecion | edema, dolor y secrecion 2: No
quirdrgica purulenta a nivel de la purulenta a nivel de la
herida quirurgica. herida quirdrgica.
Peritonitis Infeccidn localizada enla | Infeccidon localizada enla | Cualitativa | 1:Si
cavidad peritoneal, cavidad peritoneal, 2: No

identificada por dolor
abdominal, presencia de
liqguido de didlisis turbio y

identificada por dolor
abdominal, presencia de
liquido de didlisis turbio y
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celularidad >100
céls/mm?

celularidad >100
céls/mm?

Hemoperitoneo | Presencia de sangre en Presencia de sangre en Cualitativa | 1:Si
liquido dialitico, asociado | liquido dialitico, asociado 2: No
alainsercién del CT alainsercién del CT

Modalidad de | Tratamiento sustitutivo Tratamiento sustitutivo Cualitativa | 1:Si

Hemodialisis de la funcién renal donde | de la funcién renal donde 2:No
por medio de un catéter por medio de un catéter
venoso se hace pasar venoso se hace pasar
sangre por un filtro, sangre por un filtro,
guedando ésta libre de quedando ésta libre de
sustancias toxicas para el | sustancias toxicas para el
organismo organismo

Otras Variables

Enfermedad Disminucién de la Disminucién de la Cualitativa | 1:Si

Renal Crénica | TFG<60mL/min/1.73m?, | TFG<60mL/min/1.73m?, 2: No
o la presencia de o la presencia de
marcadores de dafio marcadores de dafio
renal (albuminuria, renal (albuminuria,
proteinuria, o proteinuria, o
alteraciones de alteraciones de
estudios de imagen) de | estudios de imagen) de
forma persistente por forma persistente por
al menos 3 meses. al menos 3 meses.

Enfermedad Disminucién de la Disminucién de la Cualitativa | 1: Si

Renal Crénica | TFG<15mL/min/1.73m?, | TFG<15mL/min/1.73m’, 2: No

Terminal o falla renal persistente | o falla renal persistente
por mds de 3 meses o por mas de 3 meses o
necesidad de necesidad de
sustitucion de la sustitucion de la
funcién renal. funcién renal.

Edad Tiempo de vida Afos cumplidos al Cualitativa | 1: <60
transcurrido desde el momento del ingreso del anos
nacimiento. paciente. 2:>60

anos

Género Diferencia bioldgica entre | Diferencia bioldgica entre | Cualitativa | 1:Hombre
hombres y mujeres segin | hombres y mujeres segin 2: Mujer
sus caracteristicas sus caracteristicas
sexuales. sexuales

Diabetes Glucosa sérica en ayuno Glucosa sérica en ayuno Cualitativa | 1:Si

Mellitus >126mg/dL o >200mg/dL | =126mg/dL o >200mg/dL 2: No

en dos o mas
determinaciones séricas
al azar.

en dos o mas
determinaciones séricas
al azar registrado en
expediente.
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7.8.Estrategia para la recoleccion de datos.

Se identificaron a los pacientes con ERC terminal que ingresaron por primera vez al
programa de DP, del periodo comprendido entre marzo del 2014 a febrero del 2016, por
medio de un registro de pacientes con el que cuenta el servicio de Nefrologia del HGR1.
Una vez identificados, se localizaron los expedientes en el departamento de Archivo
Clinico del HGR No 1 por el médico residente de Nefrologia: José Manuel Olvera
Rodriguez. A partir de la nota de ingreso y de la nota de procedimiento de colocacién del
CT o en su defecto de la hoja quirurgica, se vacio la siguiente informacién en una hoja de
recoleccidn de datos (ver anexo 1): técnica de colocacién de CT (percutanea o quirurgica),
edad, sexo, DM, disfuncién del catéter, fuga de liquido de didlisis, infeccién de herida
quirargica, infeccion del orificio de salida, peritonitis, hemoperitoneo, y cambio de
modalidad a HD, en los 30 dias posteriores a la colocacion del catéter. Posteriormente se

procedid a realizar el andlisis estadistico.

7.9.Instrumentos.
Para la recoleccion de datos se utilizd la hoja de recoleccion de datos titulada
“Complicaciones tempranas asociadas a la técnica de colocacién de Catéter Tenckhoff

percutanea vs quirurgica” (Ver anexo 1).
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8. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD

ENERO
2016

FEBRERO
2016

MARZO
2016

ABRIL
2016

MAYO
2016

JUNIO
2016

JULIO
2016

Revision de la literatura

Solicitud de evaluacion
por el Comité Local de

Etica e Investigacion.

Revision y ajustes de
recomendaciones del
Comité Local de Etica e

Investigacion.

Captura de informacion

en base de datos

Evaluacién de
resultados, discusion y

conclusiones.

Tesis terminada.

Elaboracion de articulo

para publicacion.
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9. ANALISIS ESTADISTICO

Las variables continuas con una distribucion normal se representaron en medias +
desviaciéon estandar (s), aquellas con una distribucidon asimétrica se representaron
en medianas y rangos intercuartilicos. Las variables categdricas se mostraron en
numero de pacientes (n) y porcentajes (%). El total de pacientes recolectados con
ERC de nuevo ingreso al programa de dialisis peritoneal se dividié en dos grupos,
aquellos con CT colocado por via percutanea y aquellos por via quirurgica. Las
variables clinicas (complicaciones tempranas) y demograficas (edad, sexo) entre
ambos grupos fueron comparadas. Las diferencias con significancia estadistica
entre las variables continuas fueron determinadas mediante el uso de la prueba t
de Student. Las diferencias entre las variables categoéricas fueron determinadas
mediante la prueba X2. Posteriormente se identificé si existié una asociacién y su
magnitud entre la técnica de colocacion de catéter Tenckhoff y la presencia de
cada una de las complicaciones tempranas y cambio de modalidad a hemodialisis
por lo que se utiliz6 como medida de efecto a la razén de momios (RM con IC
95%) calculada por medio de una tabla de contingencia (en donde, RM=ad+bc).
Se consideré una diferencia estadistica si el valor de P<0.05. El analisis

estadistico se realizd6 mediante el uso del paquete XLSTAT.
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10. FACTIBILIDAD Y ASPECTOS ETICOS

Se recolectaron los datos de las notas médicas presentes en el expediente clinico
de pacientes que asistieron al HGR No.1, los datos recolectados fueron
manejados con discrecion y confidencialidad, utilizandose unicamente para fines
del trabajo de investigacion. Se incluyeron pacientes con diagnéstico de ERC
terminal del registro del programa de dialisis peritoneal, al tratarse de un estudio
retrospectivo y de no intervencion, de acuerdo al reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacién para la Salud, en su articulo 17, parte |, esta
investigacion se clasificd6 como sin riesgo, definida como “estudios que emplean
técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los
que no se realiza ninguna intervencidon o modificacion intencionada en las
variables fisioldgicas, psicologicas y sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de
expedientes clinicos y otros, en los que no se identifique ni se traten aspectos
sensitivos en su conducta”. De acuerdo al informe de Belmont, se cumplié con los
principios de beneficencia, considerandose como un estudio no terapéutico, ya
que no se aporta efecto terapéutico. De acuerdo a la declaracion de Helsinki de
1975 de la asociacion médica mundial, se utilizé consentimiento informado a cada

paciente con el fin de autorizar el uso de sus datos bajo confidencialidad.
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11. RESULTADOS

Catéteres colocados
entre 2014y 2016 en

Pacientes de

4 N

el HGR1 nuevo;ngreso Pacientes
n=527 n=400 excluidos
(n=94)

= Expediente
clinico
incompleto
n=75

= Patologia
abdominal
previa n=19

n=306 K /

Figura 3. Pacientes incluidos en el estudio.

En el Hospital General Regional No. 1 “Dr. Carlos MacGregor Sanchez Navarro” del IMSS,
del periodo comprendido entre marzo del 2014 a febrero del 2016, se colocaron 527
catéteres peritoneales. De los cuales 400 catéteres fueron colocados en pacientes con ERC
de nuevo ingreso, 94 pacientes fueron excluidos del estudio (n=75 por no contar con
expediente clinico completo y n=19 por presentar patologia abdominal previa), por lo que

se incluyeron un total de 306 pacientes en el estudio. Ver figura 3.
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En el cuadro 1 se muestran las caracteristicas clinicas y demograficas de 306 pacientes de
nuevo ingreso al programa de DP, a quienes se les colocé catéter Tenckhoff. La edad
promedio fue de 59.7 + 14 aios, predomind el sexo masculino con un 66%(n=203), y 79%
(n=242) eran diabéticos. La técnica de colocacién de catéter Tenckhoff empleada con
mayor frecuencia fue la quirdrgica en un 57% (n=174), y la técnica percutanea en un 43%
(n=134). La frecuencia de complicaciones tempranas fue la siguiente: catéter disfuncional
28% (n=88), peritonitis 20% (n=64), fuga de liquido de dialisis 18% (n=55), infeccién del
orificio de salida 16% (n=51), infeccién de herida quirdrgica 6% (n=20), hemoperitoneo 5%

(n=16). Cambiaron a hemodidlisis el 18% de los pacientes (n=55).
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Cuadro 1. Caracteristicas clinicas y demograficas de 306 pacientes de nuevo

ingreso al programa de DP a quienes se les colocé catéter Tenckhoff.

Variable Total

n=306
Edad, afios + DE 59.7+ 14
Hombre, n (%) 203 (66)
Diabetes mellitus, n (%) 242 (79)

Técnica de colocacion de CT
Percutaneo, n (%) 134 (43)
Quirurgico, n (%) 174 (57)

Complicaciones tempranas

Catéter disfuncional, n (%) 88 (28)
Peritonitis, n (%) 64 (20)
Fuga de liquido de dialisis, n (%) 55 (18)
Infeccion del orificio de salida, n (%) 51 (16)
Infeccion de herida quirurgica, n (%) 20 (6)
Hemoperitoneo, n (%) 16 (5)
Cambio a Hemodialisis, n (%) 55 (18)

DP: didlisis peritoneal; CT: catéter Tenckhoff.

El cuadro 2 muestra las complicaciones tempranas de 306 pacientes con ERC de nuevo
ingreso al programa de DP, estratificados de acuerdo a la técnica de colocacion del catéter
Tenckhoff. Las variables edad, sexo y frecuencia de DM, no mostraron diferencia
estadisticamente significativa entre ambos grupos. Las complicaciones tempranas
asociadas a la técnica percutdnea vs. quirdrgica con significancia estadistica fueron:
disfuncién del catéter [n=30 (22) vs. n=58 (33), p=0.03], infeccidon de herida quirudrgica

[n=0 (0) vs. 20 (11), p<0.0001], infeccion del orificio de salida [n=4 (3) vs. n=47 (27),
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p<0.0001], fuga de liquido [n=13 (9) vs. n=42 (24), p=0.001], peritonitis [n=8 (6) vs. n=56
(32), p<0.0001]. La proporcién de casos de hemoperitoneo fue similar en ambos grupos
[n=8 (6) vs. 8 (4), p=0.80]. La proporcién de cambio de modalidad a HD fue mayor en el
grupo de pacientes a quienes se les colocd catéter Tenckhoff por técnica quirdrgica [n=12

(9) vs. 43 (25), p=0.000].
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Cuadro 2. Complicaciones tempranas en 306 pacientes de nuevo ingreso al

programa de DP estratificados de acuerdo a la técnica de colocaciéon del catéter

Tenckhoff.
Técnica de Técnica de
Colocacion Colocacion
Variable Valor de p
Percutanea Quirurgica
n=134 n=172
Edad, afos + DE 59+14 59+ 14 NS
Hombre, n (%) 93 (69) 110 (64) 0.37
Diabetes Mellitus, n (%) 99 (73) 143 (83) 0.07
Complicaciones tempranas
Disfuncidn, n (%) 30(22) 58 (33) 0.03
Infeccién de herida
0(0) 20 (11) <0.0001
quiruargica, n (%)
Infeccién del orificio de
4(3) 47 (27) <0.0001
salida, n (%)
Fuga de liquido, n (%) 13 (9) 42 (24) 0.001
Peritonitis, n (%) 8 (6) 56 (32) <0.0001
Hemoperitoneo, n (%) 8 (6) 8 (4) 0.80
Cambio a hemodialisis,
12 (9) 43 (25) 0.000

n (%)

DP: dialisis peritoneal.
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En el cuadro 3 se muestra la técnica quirurgica de colocacién de catéter Tenckhoff como
factor de riesgo para complicaciones tempranas en pacientes de nuevo ingreso al
programa de DP. Todas las variables incluidas en el andlisis multivariado de regresion
logistica conservaron significancia estadistica como factores de riesgo para la presencia de
complicaciones tempranas. La disfuncién de catéter mostrd un riesgo independiente con
una RM=1.7 (IC 95% 1.0 a 2.8, p=0.04); la infeccién de herida quirdrgica una RM=35 (IC
95% 2.0 a 593, p=0.01), la infeccién del orificio de salida una RM=11.8 (IC 95% 4.1 a 33.8,
p<0.0001),la fuga de liquido de didlisis una RM=2.9 (IC 95% 1.4 a 5.6, p=0.002), la
peritonitis una RM=7.3 (IC 95% 3.3 a 16, p<0.0001), y el cambio a hemodialisis una RM de

3.2(IC95% 1.6 a 2.5, p=0.001)

Cuadro 3. Técnica quirurgica de colocaciéon de catéter Tenckohff como factor de
riesgo de complicaciones tempranas en 306 pacientes de nuevo ingreso al

programa de DP.

Complicaciones Tempranas Razén de momios IC 95% Valor de p
Disfuncion 1.7 1.0a2.8 0.04
Infeccion herida quirurgica 35 2.0a593 0.01
Infeccion orificio de salida 11.8 4.1a33.8 <0.0001
Fuga de liquido 2.9 1.4a5.6 0.002
Peritonitis 7.3 33al6 <0.0001
Cambio hemodiilisis 3.2 16a6.5 0.001

DP: dialisis peritoneal.
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12. DISCUSION.

El método ideal de colocacidn de catéter Tenckhoff para los pacientes que inician dialisis
peritoneal ha sido objeto de debate, diversos estudios han tratado de determinar cual es
el mejor método. En el presente estudio, se incluyeron 306 pacientes de nuevo ingreso al
servicio de Nefrologia en un periodo de dos anos, con una edad promedio de 59.7 + 14
afos, predominio del sexo masculino en un 66%, con diabetes mellitus en un 79%. La
técnica de colocacién de catéter Tenckhoff empleada con mayor frecuencia fue la
quirurgica en un 57%, (técnica percutdnea 43%), sélo el 18% requiri6 cambio de
modalidad a hemodialisis. Las muestras de los estudios que han comparado la técnica
quirargica contra la percutdnea, muestran caracteristicas clinicas y demograficas similares
a la del presente estudio. En el Hospital Regional Universitario Carlos Haya de Espafa,
entre 2006 y 2013, se analizaron 313 procedimientos en pacientes con una edad media de
50.8 afios, 63% del sexo masculino [25]. Méndez- Duran, en México durante el 2010,
reunié una muestra de 881 pacientes, 54% mujeres, con una edad promedio de 59.9 afios,
y un porcentaje de diabéticos del 57% [14]. En contraste, Kai Ming Chow et al. en 2009, en
Hong Kong, reportd una muestra de 250 pacientes con colocacion de catéter via
percutanea, donde el sexo predominante fue el masculino (55.2%) y la edad promedio fue
de 57.4 + 12.7, con un porcentaje de diabéticos del 46.4% [17]. Medani et al. en Irlanda,
en 2012, recolectd una muestra de 313 pacientes, con una edad media de 50.4 + 15.3, con
predominio del sexo masculino (61.7%), una incidencia de diabéticos muy por debajo a lo
reportado en nuestro estudio (14.7%), con una frecuencia de cambio a hemodiilisis del

23.4% [13]. Las diferencias reportadas entre los distintos estudios analizados son
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secundarias a las diferencias étnicas y sociodemograficas entre los distintos paises, sobre
todo en relacién a la frecuencia de diabetes mellitus, donde notoriamente su prevalencia

disminuye en paises europeos en comparacién con la poblacion latina.

En nuestra muestra, respecto a las complicaciones tempranas encontradas en pacientes
estratificados de acuerdo a la técnica de colocacién del catéter Tenckhoff percutanea vs.
quirudrgica, las variables con diferencia significativa fueron: disfuncién del catéter (22%uvs.
33%, p=0.03), infeccion de herida quirdrgica (0%vs. 11%, p<0.0001), infeccién del orificio
de salida (3%vs. 27%, p<0.0001), fuga de liquido (9%vs.24%, p=0.001), peritonitis (6% vs.
32%, p<0.0001). La proporcién de casos de hemoperitoneo fue similar en ambos grupos
(6%vs. 4%, p=0.80) y la proporcién de cambio de modalidad a HD fue mayor en el grupo
de pacientes a quienes se les colocé catéter Tenckhoff por técnica quirurgica (9% vs. 25%,
p=0.000). Resultados similares fueron reportados por Kai Ming Chow et al. en el 2009 en
una poblacién de 250 pacientes con colocacidon de catéter via percutdanea, con una
frecuencia de disfuncion del catéter de 3.2%, de peritonitis del 7.6%, y de infeccion del
orificio de salida del 4.4%, sin diferencia significativa entre pacientes diabéticos y los que
no lo eran (6.0% vs 9.0%, p=0.48) [17]. En contraste, Medani et al. reporté un mayor
numero de fugas de liquido de dialisis en el grupo percutdneo en comparacién con el
quirurgico (20.5% vs 6.8%, p<0.002), sin diferencia significativa para la disfuncion
temprana del catéter (7.9% vs 12.3%, p<0.38), ni de peritonitis (5% vs 7.4%, p<0.4),un
mayor porcentaje de pacientes requiri6 cambio de modalidad hacia hemodialisis por

complicaciones del procedimiento en el grupo quirdrgico en los primeros 3 meses de
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seguimiento (p<0.00) [13]. Euthimiadou et al. en Grecia, en 2009, en 49 pacientes a
quienes se les colocd catéter Tenckhoff via percutdnea, reportd 1 paciente con
hemoperitoneo (2%), y fuga de liquido de didlisis en 27.8% de los casos, con presencia de
peritonitis en 6% de los procedimientos, porcentajes mayores a lo reportado en el
presente estudio[18]. En el Hospital Regional Universitario Carlos Haya en Espaia, entre
2006 y 2013, de 313 procedimientos, se encontraron 7 casos de complicaciones
tempranas, 3 correspondieron a peritonitis y 2 a hemoperitoneo, en contraste con 64
casos de peritonitis y 16 de hemoperitoneo en nuestro estudio, probablemente debido a
que 79% de nuestros pacientes fueron diabéticos en contraste con el 23.8% de pacientes
diabéticos en la serie espafiola [25]. Ozener et al. en Turquia, en 2001 incluyé 215
pacientes, reportando frecuencias similares de fuga de liquido de didlisis en el grupo
percutaneo (1.5%) y en el grupo quirdrgico (1.2%), estos resultados difieren a los
resultados encontrados en el presente estudio posiblemente por un mayor porcentaje de
pacientes con Diabetes Mellitus que puede condicionar retardo en la cicatrizacién. Los
autores del estudio previo concluyen que la técnica percutdnea constituye una opcion
segura para la colocacién de catéter Tenckhoff, en nuestro estudio encontramos que la
técnica percutanea tiene un menor numero de complicaciones en comparacion con la
técnica quirargica [15]. Gonzalez et al. en Espaia, en 2015, incluyé 184 pacientes con
catéteres colocados via quirurgica, reporto 4 pacientes sangrado o hematoma de pared, y
32 complicaciones durante el seguimiento, caracterizadas por 3 casos de disfuncién del
catéter, 3 fistulas peritoneopleurales, 3 tunelitis, 1 caso de fuga de liquido de didlisis, y 22

casos de peritonitis; con una frecuencia de retiro del catéter del 23%. Resultados similares
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a los encontrados en nuestro estudio, donde la técnica de colocacion de catéter Tenckhoff
via quirdrgica es un factor de riesgo para la presencia de complicaciones tempranas [27].
Garcia et al. en 1997, incluyd 47 pacientes a quienes se les colocd catéter Tenckhoff via
percutdnea, con una incidencia de complicaciones del 21% (4 pacientes con disfuncién del
catéter y 2 casos con infeccion del orificio de salida) similar a las complicaciones
presentadas en nuestra poblacién. La evidencia sugiere que la colocaciéon percutdnea
presenta menos complicaciones tempranas, lo cual estd asociado directamente a la
funcionalidad de la didlisis peritoneal [28]. Restrepo et al. en 2014 en Colombia, compard
las complicaciones de la técnica percutdnea contra la quirdrgica en 342 pacientes,
observando que la fuga de liquido de dialisis fue mas frecuente en el grupo quirargico, sin
embargo la presencia de complicaciones infecciosas en el grupo quirdrgico fue menor
[30]. De Moraes et al. en 2012 en Brasil, en una poblacion de 736 pacientes, la
comparacion de la técnica de colocacién percutdnea y quirdrgica no tuvo diferencia
estadistica, con un reporte de complicaciones mecanicas e infecciosas similar en ambos
grupos. Estos resultados difieren con los obtenidos en el presente estudio, en los que la
técnica quirdrgica presentd mas complicaciones mecanicas e infecciosas que la técnica
percutanea. Estas diferencias pueden ser secundarias al nimero del tamafio de la muestra

de procedimientos realizados y a la experiencia de los operadores de ambas técnicas [29].

En el analisis multivariado de regresién logistica para determinar el riesgo independiente
de la técnica de colocacion de catéter Tenckhoff empleada (percutdnea vs quirurgica),

considerando las complicaciones tempranas como variables dependientes, observamos
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qgue la técnica de colocacion de catéter Tenckhoff quirdrgica tiene un riesgo
independiente elevado para las complicaciones tempranas de tipo infeccioso [infeccion de
la herida quirurgica (RM=35, IC 95% 2.0 a 593), infeccidn del orificio de salida (RM=11.8, IC
95% 4.1 a 33.8) y peritonitis (RM=7.3, IC 95% 3.3 a 16)]; y un riesgo de leve a moderado
para las complicaciones tempranas como disfuncion del catéter (RM=1.7, IC 95% 1.0 a
2.8), fuga de liquido de dialisis (RM=2.9, IC 95% 1.4 a 5.6) y cambio a hemodialisis
(RM=3.2, IC 95% 1.6 a 2.5). El estudio publicado por Candiota et al, en Brasil, en 2013
incluyd 129 pacientes de primer ingreso a dialisis peritoneal entre el 2006 y el 2008, a
quienes se les realizd la colocacién del catéter Tenckhoff via percutanea y quirdrgica,
reporté como principal complicacion temprana mecanica la disfuncion del catéter (19.8%),
sin identificar significancia estadistica entre los grupos de estudio (p=0.20), como principal
complicacién infecciosa reporté peritonitis, sin mostrar significancia (p=0.40), aunque con
una tendencia a un mayor numero de casos en el grupo quirurgico [31]; las diferencias de
estos resultados con nuestro estudio pueden ser secundarias a los criterios de elegibilidad
de la muestra, asi como al nivel de entrenamiento del grupo intervencionista que realizé
los procedimientos. De igual manera en un estudio publicado por Sunk Park et al. en Corea
en 2013, donde comparé las técnicas de colocacién quirdrgica y percutanea, en 167
pacientes, reportd como principal complicacion mecdnica la disfuncién del catéter, sin
identificarse significancia entre ambos grupos (p=0.217), respecto a complicaciones
infecciosas tempranas, la presencia de peritonitis fue la mas comun, y discretamente

mayor en el grupo quirurgico, sin ser significativo (2.2% vs 6.4%, p=0.18) [32].
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La Didlisis Peritoneal se considera una de las mejores opciones terapéuticas en pacientes
con Enfermedad Renal Crénica. Para garantizar los resultados de esta terapia se requiere
una técnica adecuada de colocacién de catéter Tenckhoff, los estudios realizados para
comparar la técnica quirdrgica contra la percutanea, se han limitado a experiencias de un
solo centro hospitalario, siendo esto una de sus principales limitaciones, misma que
comparte este estudio, se necesitan futuros estudios multicéntricos que permitan
comparar ambas técnicas, y determinar la técnica ideal de colocacion del catéter
Tenckhoff. El presente estudio cuenta con la limitacidn de ser retrospectivo, que obligé al
retiro de varios pacientes por no contar con notas y expediente clinico completo, ademas
de haber sido realizado en un sélo centro hospitalario y de que el seguimiento se realizé
Unicamente durante los primeros 30 dias por estar dirigido a evidenciar las complicaciones
tempranas asociadas al procedimiento de colocacion. Seria importante continuar el
seguimiento por mas tiempo para poder valorar en forma mas completa el desempefio del
catéter y el tiempo de vida funcional del mismo, ademas de no haber realizado la inclusién
en el estudio de otras comorbilidades, asi como la causa de la enfermedad renal; por otro
lado cabe resaltar que la colocacién de todos los catéteres incluidos fueron de primera
intencién y en pacientes estables, sin patologia abdominal lo cual a pesar de poder
considerarse como sesgo, también puede ser considerado como fortaleza dado que la
intencién es brindar una oportunidad de primera linea a pacientes que requieren DP,
ofreciéndoles la mejor técnica de colocacidn, con el menor nimero de complicaciones, y
sin la necesidad de futuras reintervenciones, que mejorara la sobrevida de los pacientes,

libres de complicaciones y mejorara el tratamiento sustitutivo de la funcién renal en su

41



modalidad de didlisis peritoneal, modalidad mas frecuentemente utilizada en nuestro
pais. Las propuestas para mejorar la informacidn obtenida de este estudio de
investigacion son la inclusién de multiples centros hospitalarios, con pacientes
debidamente seleccionados, asi como con la inclusién de un mayor numero de
comorbilidades, al igual que aumentar el tiempo de seguimiento para poder valorar tanto
las complicaciones tempranas como tardias; otra consideracidon importante seria incluir el
tipo de patdgenos aislados en las complicaciones infecciosas, de esta manera también se
podria generar una base epidemioldgica que norme el tratamiento antibidtico empirico
implementado en el tratamiento de este tipo de complicaciones, las cuales siguen siendo
de las mas frecuentemente relacionadas a procedimientos médicos y quirdrgicos. Los
resultados de esta investigacidon abren otra drea de oportunidad para futuros estudios, al
evaluar el seguimiento de los pacientes para determinar el tiempo de sobrevida del

catéter.

42



13. CONCLUSIONES.

La técnica de colocacién percutanea del catéter Tenckhoff brinda un menor nimero de
complicaciones tempranas mecdnicas: disfuncion del catéter, fuga de liquido de didlisis, e
infecciosas: infeccion del orificio de salida, infeccion de la herida quirurgica, peritonitis, en
comparacion con la técnica quirdrgica, en pacientes con enfermedad renal crénica de

nuevo ingreso al programa de dialisis peritoneal.

La técnica quirdrgica tiene un mayor riesgo independiente de complicaciones tempranas

mecadnicas e infecciosas que la técnica percutdnea.

La técnica de colocacién quirurgica se asocia a un mayor riesgo de cambio de modalidad a

hemodidlisis a los 30 dias, en comparacién con la técnica percutdnea en pacientes con

enfermedad renal crénica de nuevo ingreso al programa de dialisis peritoneal.
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15. ANEXOS

[N INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
IMSS CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL (AD U LTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: Menor frecuencia de complicaciones tempranas asociadas a la técnica de colocacion de
catéter Tenckhoff percutanea vs. quirdrgica en pacientes de nuevo ingreso al programa de
didlisis peritoneal del HGR1.

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: Servicio de Nefrologia del HGR1, Marzo 2014 a Febrero 2016

Numero de registro: R-2016-3609-46

Justificacion y objetivo del estudio: Identificar la asociacion de la frecuencia de complicaciones tempranas con la técnica de

colocacién de CT por via percutanea y por técnica quirdrgica, en pacientes de nuevo
ingreso al programa de didlisis peritoneal del HGR No.1.

Procedimientos: Hoja de recoleccion de datos, revision del expediente clinico.

Posibles riesgos y molestias: No Aplica (Estudio Observacional)

Posibles beneficios que recibira al Con la informacioén obtenida a partir del expediente clinico contribuira a establecer qué
participar en el estudio: técnica de colocacion de catéter Tenckhoff ofrece menores complicaciones.

Informacion sobre resultados y alternativas  Los resultados de la presente investigacion podran ser consultados directamente del reporte
de tratamiento: de tesis o0 en su caso en futuras publicaciones derivadas de la presente investigacion.
Participacion o retiro: El paciente puede retirarse del estudio en cuanto lo desee.

Privacidad y confidencialidad: La informacion proporcionada se destinara exclusivamente para fines estadisticos, sera

manejada y resguardada exclusivamente por los investigadores responsables del estudio.

En caso de coleccion de material biologico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): No Aplica (Estudio Observacional)

Beneficios al término del estudio: Estandarizar la técnica de colocacion de CT en pacientes con
ERC terminal.

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

Investigador Responsable: David, Santiago German, Matricula 99374796.

Colaboradores: Guillermo Gonzalez Mendoza, Mat:6963536 y José Manuel Olvera Rodriguez, Mat:98111321.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podréa dirigirse a: Comision 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 electronico: comision.etica@imss.gob.mx

José Manuel Olvera Rodriguez

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

49



mailto:comision.etica@imss.gob.mx

Clave: 2810-009-013

Anexo 1. Hoja de recoleccidn de datos

DIRECCION RESIONAL CENTRO
DELESACION SUR DEL DISTRITO FEDERAL
JEFATURA DE PRESTACIONES MEDICAS
HOSPITAL GEMERAL REGIONAL Mo 1, “DR. CARLOS MAC GREGOR SANCHEZ NAVARRO"
DIRECCION
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

Complicaciones tempranas asociadas a la técnica de colocacion de catéter Tenckhoff
percutdnea vs quirdrgica

NOMBRE:
[FECHA DE INGRESD: |FECHA COLOCACION CATETER:

[EDAD (1:<60a, 2: =60a): | | GENERD (L:H, 2:M):

[varizBLES: | RrePoRTE {1-5i: 2-NO)

ENFERMEDAD REMAL CRONCA

COLOCACION PERCUTANEA

COLOCACION QUIRURGICA

DIABETES MELLITUS

COMPLICACION TEMPRANA, (FRIMEROS 30 Dias PGSCDLGCACIIﬁN]

CATETER DISFUNCIONAL

INFECCION DE HERIDA QUIRURGICA

INFECCION DEL ORIFICIO DE SALIDA

FUGA DE LIQUIDO DE DIALISIS

PERITONITIS

HEMOPERITONED

CAMBID A HEMODIALISIS

FECHA:
FIRMA INVESTIGADOR: I
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