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Resumen.

Introduccién: Se identificé a las mujeres admitidas en la Unidad de Cuidados Intensivos
gue se encontraban embarazadas (considerando embarazo como el periodo desde la
semana uno de gestacion hasta el término del mismo) y en el puerperio inmediato (las 24
horas siguientes al parto o cesarea).

Se seleccionaron aquellas con diagnéstico de lesion renal aguda (definida de acuerdo a la
clasificacion AKIN modificada definido como un incremento de creatinina sérica mayor a
0.8 mg/dL).

Objetivo: Identificar la frecuencia de lesién renal aguda asociada al embarazo y puerperio
en un hospital de la Ciudad de México.

Tipo de estudio: Observacional, descriptivo, retrospectivo, transversal.

Pacientes y métodos: Se estudiaron a todas las pacientes embarazadas admitidas en la
Unidad de cuidados Intensivos del Hospital de Especialidades Dr. Belisario Dominguez en
el periodo comprendido del 01 de enero al 31 de diciembre de 2017. Se revisaron los
expedientes para conocer el valor de creatinina sérica al ser admitidas y se estableci6 la
asociacion de lesién renal aguda con preeclampsia, eclampsia, sindrome de HELLP y
hemorragia obstétrica. De forma complementaria se registraron datos personales,
antecedentes gineco-obstétricos y complicaciones materno-fetales.

Andlisis estadistico: Se utilizd estadistica descriptiva. Medidas de tendencia central:
moda, mediana, media. Medidas de dispersion o variabilidad: desviacién estandar, rango.
Resultados: Se encontraron 96 pacientes que reunieron los criterios de seleccion. La edad
media materna fue de 26 afios.

Se excluyeron 4 pacientes; 2 por contar con antecedente de enfermedad renal cronica y 2
de hipertension arterial sistémica. La frecuencia de lesion renal aguda en las 92 pacientes
estudiadas fue de 64.13% (59 pacientes).

Entre dichas 59 pacientes, la frecuencia de hemorragia obstétrica fue de 38.04% (35
casos), sindrome de HELLP 9.78% (9 casos), preeclampsia 8.69% (8 casos), eclampsia
5.43% (5 casos), y sepsis 2.17% (2 casos).

Palabras clave: embarazo, lesion renal aguda, hemorragia obstétrica, preeclampsia,

eclampsia.
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1. Introduccidén

La lesion renal aguda se define como el deterioro brusco de la funcion renal que altera la
homeostasis de fluidos y electrolitos en el organismo. Es una patologia heterogénea, poco
frecuente durante el embarazo y puerperio, sin embargo considerada una seria
complicacién del mismo. ® Tipicamente ocurre en mujeres sanas que adquieren ciertas
enfermedades o que desarrollan complicaciones durante el embarazo, predisponiéndolas
a un aumento de morbilidad y mortalidad materna y fetal. El retraso en el diagndstico

conduce a dafio renal irreversible y predispone a enfermedad renal crénica. @2

La frecuencia de esta patologia durante el embarazo y puerperio se ha reportado en
descenso a nivel mundial; probablemente debido a mejoria en la atencién obstétrica y
prenatal en las dltimas décadas, ademés de la legalizacién del aborto. *? En la actualidad
se calcula una incidencia para paises en desarrollo, como México, de 4 a 25% y para

paises desarrollados de 1 a 2.8%. *°

Desde las primeras semanas de gestacién ocurren cambios fisiolégicos que en conjunto
provocan descenso en los niveles de creatinina sérica. *?% Incrementa el tamafio de los
rifiones de 1 a 1.5 cm y el volumen renal hasta en 30% derivado de cambios en la
vasculatura y el intersticio. Aumenta el gasto cardiaco que directamente aumenta el flujo
sanguineo renal favoreciendo incremento en la tasa de filtracibn glomerular
(aproximadamente de 30 a 50%) y en la excrecion de proteinas. Ademas, dependiente de
la activacion del sistema renina angiotensina aldosterona y de la hormona antidiurética, se
expande el volumen extracelular y a través de diferentes mecanismos que incluyen
nuevamente los efectos del sistema renina angiotensia aldosterona, la activacién del
oxido nitrico y la secrecion de relaxina en el cuerpo lateo, disminuyen las resistencias de
las arterias renales provocando vasodilatacion y aumento del flujo sanguineo renal hasta

en un 80%. ©7

Como resultado de los cambios mencionados anteriormente, el promedio de creatinina
sérica durante el embarazo en mujeres sanas va de 0.5 a 0.6 mg/dL, de tal manera que
niveles considerados normales para el resto de la poblacion (de 0.8-1mg/dL) pueden

reflejar compromiso renal en este grupo de pacientes. *® Como ya se mencioné, en el



tercer trimestre del embarazo aumenta la excrecion de proteinas urinarias de manera
fisioldgica de 60 a 90mg en 24 horas hasta 180 a 240mg en 24 horas, de manera que
niveles de excrecion por arriba de 260 mg/24 horas o 1+ en la tira reactiva en cualquier

muestra aislada deben ser consideradas como anormales en estas pacientes. ©¢7

Durante el embarazo no se realiza el diagnéstico de lesion renal aguda asociada al
embarazo basdndose en los criterios de RIFLE (Risk, Injury, Failure, Loss of Kidney
function) o AKIN (Acute Kidney Injury Network) ya que ninguna de estas clasificaciones ha

sido validada adecuadamente para su uso durante el embarazo. ©¢"®

Acharya y colaboradores proponen que debido a los cambios fisiolégicos que ocurren
durante el embarazo, incluso elevaciones de creatinina de 0.1 mg/dL deberian
considerarse anormales e indicativas de lesion renal aguda en estas pacientes, sin
embargo dicho concepto requiere mas investigaciones, asi como mediciones de creatinina

previas al embarazo, que en nuestro medio muchas veces no estan disponibles. ©

En base a la literatura existente, a pesar del alto grado de heterogeneidad en las
definiciones diagnoésticas, se sugiere realizar el diagndstico de lesion renal aguda en las
mujeres embarazadas previamente sanas que presentan un incremento de creatinina
sérica por arriba de 0.8 mg/dL, (de acuerdo a una modificacion de la clasificacion de

AKIN, que refleja un aumento mayor a 0.3 mg/dL respecto al basal). ¢

Un estudio de cohorte realizado por Rao y colaboradores reporté un aumento en la
incidencia de lesiéon renal aguda relacionada con el embarazo y puerperio tanto en
Canada como en Estados Unidos. De 1.6 por 10000 nacimientos en 2003 a 2.3 por 10000
nacimientos en 2007 en Canada y de 2.3 a 4.5 por 10 000 nacimientos en Estados Unidos
en un periodo de 10 afios (1998 a 2008). Sin embargo, la razén del aumento de incidencia
puede explicarse por haber tenido un mejor seguimiento obstétrico a las pacientes,
especialmente en embarazos de alto riesgo y al incremento de la sensibilidad diagnéstica;

sin llegar a tratarse de un aumento real. ¥

Estudios recientes en China e India reportan tasas de mortalidad materna de 4 y 5.8%
respectivamente. ™ De manera similar, se ha estudiado que la lesién renal aguda se

asocia con aumento de la mortalidad y morbilidad fetales; de tal manera que en India,



Mahesh y colaboradores reportan la frecuencia de muertes perinatales, o6bitos y

nacimientos prematuros en 20 a 45%. 2

En México la edad mas frecuente de presentacién de lesion renal aguda asociada al
embarazo es entre 26 y 30 afios y dicha frecuencia se eleva en el caso de pacientes
multigestas. Asociandose, como se ha mencionado, a aumento de la mortalidad materna

y fetal. &

Estan bien identificadas las etiologias para desarrollar lesién renal aguda durante el
embarazo y puerperio, se incluyen enfermedades que ocurren en la poblacion general asi
como enfermedades que Unicamente se asocian al embarazo; de tal manera que se han
identificado como desencadenantes a la necrosis tubular aguda, microangiopatia
trombdética, glomerulonefritis, cualquier causa de obstruccibn mecanica postrrenal,
exposicion a farmacos, higado graso agudo del embarazo, hipertension gestacional,
preeclampsia, eclampsia, sindrome de hemdlisis, elevacion de enzimas hepdaticas y
trombocitopenia (HELLP), proteinuria, sepsis y hemorragia (secundaria a abortos, a
placenta previa o a desprendimiento de placenta). Las causas mas frecuentemente

reportadas son las enfermedades hipertensivas del embarazo y la hemorragia postparto.
(1,6,7)

En el rubro de las enfermedades hipertensivas el embarazo se incluye a la preeclampsia,
gue se define como el desarrollo de hipertension después de la semana 20 de gestacion y
hasta 6 semanas postparto, las pacientes presentan presion sistolica por arriba de 140
mmHg y diastélica por arriba de 90 mmHg que se acompafia de proteinuria (300
miligramos en una muestra de 24 horas o0 1+ en tira reactiva). En ausencia de proteinuria
se diagnostica preeclampsia con hipertension de reciente aparicion acompafado de
conteo plaquetario menor a 100 000, elevacion de creatinina sérica por arriba de
1.1mg/dL, elevacion de transaminasas hepaticas 2 veces el limite superior normal, edema
pulmonar o alteraciones visuales o sintomas neurolégicos. Hablamos de preeclampsia
severa cuando se desarrolla una presion sistélica por arriba de 160 mmHg, ademas de
una presion diastélica por arriba de 110 mmHg, proteinuria mayor a 5 gramos/24 horas y
algun signo o sintoma de dafio a algin érgano como oliguria, alteraciones visuales,
edema pulmonar o cianosis, epigastralgia, trombocitopenia o restriccion del crecimiento

fetal. 69



Eclampsia se define como la presencia de crisis convulsivas tonico clénicas generalizadas
en una mujer con preeclampsia que no se atribuyen acualquier otra etiologia. Pudiendo

ocurrir antes, durante o después del parto. 7"

El sindrome de HELLP (hemodlisis, elevacion de enzimas hepéaticas y trombocitopenia)
ocurre hasta en 10 a 20% de las pacientes con preeclampsia, generalmente entre las
semanas 28 a 36 de gestacion, se caracteriza por hemdlisis (deshidrogenasa lactica
(DHL) mayor a 600 U/L, bilirrubina total mayor a 1.2 mg/d, descenso de hemaoglobina y
hematocrito), aspartato amino transferasa por arriba de 70 U/L y de acuerdo al conteo de
plaquetas se clasifica como clase 1, 2 o 3, con menos de 50 000, 100 000 y 150 000
respectivamente. Es bien reconocido que un porcentaje importante del total de paciente
con sindrome de HELLP (15 a 60%) se acompafa de lesion renal aguda asociada al
embarazo cursando con dafio renal residual.®) El tratamiento de esta patologia tiene como

pilar la terminacién del embarazo. ®

El higado graso agudo del embarazo es consecuencia de un defecto a nivel mitocondrial
en la beta oxidacién de acidos grasos de cadena larga, que se depositan en el higado
provocando disfuncién hepatica que puede llegar a poner en riesgo la vida de la madre y
el feto. Pueden presentarse sintomas inespecificos como fiebre, anorexia, mialgias,
nausea y vomito, ademas de transaminasemia, trombociopenia, hipoglucemia y acidosis
lactica, pero el diagnéstico definitivo se realiza a través de una biopsia. *®” ElI
tratamiento consiste en interrumpir el embarazo y plasmaferesis o trasplante hepatico en

Casos severos.

Dados los hallazgos en comun clinicos y de laboratorio de las multiples causas de lesion
renal aguda durante el embarazo, la etiologia exacta puede quedar sin conocerse a pesar
de los estudios de laboratorio. Incluso en casos dificiles, determinar la etiologia solo se
recomienda a través de la realizacibn de una biopsia renal si puede potencialmente
cambiar el tratamiento y la biopsia esta contraindicada en el tercer trimestre ya que los

riesgos superan los beneficios potenciales.



Hemorragia postparto se define como la pérdida sanguinea de 500mL o mas en el parto
vaginal y de 1000mL o mas en el caso de cesarea. Oliguria se define como gasto urinario

menor a 400mL en 24 horas y anuria menos de 100mL en 24 horas. ©

Gopalakrishnan y colaboradores reportaron hiperémesis gravidica, abortos sépticos,
preeclampsia, eclampsia, sindrome de hemdlisis, elevacion de enzimas hepéticas y
trombocitopenia (HELLP), hemorragia anteparto, hemorragia postparto y enfermedades
glomerulares como las etiologias mas frecuentes para desarrollar lesion renal aguda
asociada al embarazo. Sepsis fue la causa mas frecuente (39%) en este estudio seguida

por preeclampsia (21%). ‘¥

De manera similar, Godara y colaboradores reportaron sepsis, hemorragias, preeclampsia
y eclampsia como las etiologias mas frecuentes de lesién renal aguda asociada al

embarazo. @

Liu y colaboradores reportaron como causas mas frecuentes las enfermedades

hipertensivas del embarazo (preeclampsia/eclampsia) y las hemorragias postparto. ©

En México, la causa mas comun de lesion renal aguda durante el embarazo es la
preeclampsia, siendo también la causa mas frecuente de mortalidad materna. Sin
descartarse que ademas existan condiciones preexistentes como enfermedad renal
cronica o enfermedades poco comunes que no se diagnostican oportunamente. De
manera similar al resto de mundo, en México las enfermedades hipertensivas se ven con
mayor frecuencia en dos grupos de edad: las primigestas jovenes y las multiparas de

edad avanzada. ©®

Segun estudios realizados en México, las causas mas importantes de lesion renal aguda
asociada al embarazo han sido deshidratacién durante el periodo gestacional y desarrollo
de lesion renal aguda sobre enfermedad renal crénica previa. El desenlace de las
pacientes depende de la severidad de la lesion renal y de las complicaciones asociadas,

ademas de comorbilidades como mala nutricién. ©2

En un estudio retrospectivo que se llevd a cabo en China, en el que se definid lesion renal

aguda durante el embarazo o puerperio con niveles de creatinina sérica por arriba de 0.8



mg/dL, se reportd una incidencia de la enfermedad de 0.81%, siendo la
preeclampsia/eclampsia la causa mas comun, seguida por la hemorragia postparto. La
mortalidad materna se reporté en 4.08% con causa mas comun a la hemorragia postparto
y la mortalidad perinatal fue de 17%. La necesidad de terapia de sustitucion renal en las
pacientes fue de 6.1% y fue en este grupo donde se reportd la mayor tasa de mortalidad
(33.3%). ©©

El tratamiento de pacientes con diagnéstico de lesion renal aguda asociada al embarazo
debe ser provisto por un equipo multidisciplinario (como minimo obstetras, nefrélogos y
neonatologos) enfocado a tratar la o las causas subyacentes y que otorgue las medidas
de soporte necesarias con el fin de prevenir progresién del dafo, identificar y dar
tratamiento a la causa y en los casos en que se requiera, inclusiobn oportuna a los

programas de terapia de reemplazo renal. ¢

Tipicamente, la funcién renal de las pacientes con lesion renal aguda durante el embrazo
evoluciona hasta la mejoria completa después del parto o cesarea, a pesar de ello la
morbilidad materna se reporta persistentemente elevada, dada la asociacion de la
enfermedad con un aumento del riesgo cardiovascular y el desarrollo posterior de

enfermedad renal crénica. La mortalidad fetal puede llegar a reportarse hasta de 26%. ©©

Un estudio realizado en Africa en el Hospital Universitario de Morocco reporté 6.6 casos
de lesion renal aguda relacionada al embarazo por cada 1000 nacimientos, con necesidad

de didlisis hasta en 16% de los casos. ‘¢

La prevencién basada en un adecuado control prenatal y diagnéstico temprano sigue
siendo la mejor estrategia aplicable. Un ejemplo de la importancia de implementar
estrategias preventivas es la disminucion en la incidencia de la lesion renal aguda en
pacientes con diagnostico de infarto de miocardio que se logré en Estados Unidos de
2000 a 2008 a pesar de la alta prevalencia de factores de riesgo, gracias a mejoria en la

prevencién. @

Las complicaciones maternas que se han asociado a lesion renal aguda durante el
embarazo incluyen muerte, estancia prolongada en la Unidad de Cuidados Intensivos,

mayor riesgo de resolucibn del embarazo por cesarea, hemorragia postparto,



desprendimiento de placenta y sindrome de hemdlisis, elevacion de enzimas hepaticas y
trombocitopenia (HELLP). Las complicaciones fetales incluyen nacimiento prematuro, bajo

peso al nacer y muerte perinatal *

De acuerdo a datos de la Organizacién Mundial de la Salud la mortalidad materna en
México se estima tan alta como 50 por cada 100 000 nacimientos. En 2017, se reportaron
722 muertes materna en el pais, con una razén de mortalidad materna calculada de 32
defunciones por cada 100 000 nacimientos, teniendo como principales causas de muerte
la hemorragia obstétrica (24%), enfermedades hipertensivas del embarazo (21.9%) y

aborto (7.1%), lo anterior de acuerdo a datos del Observatorio de Mortalidad Materna. ®

Aproximadamente de 2 a 30% de las pacientes que desarrollan lesion renal aguda
durante la hospitalizacion progresan a necesidad de dialisis de 2 a 5 afios después, de tal
manera que es evidente que los episodios de lesion renal aguda aumentan el riesgo de

enfermedad renal crénica y aumentan el riesgo de morbilidad cardiovascular. ®

En base a lo anterior, se puede asegurar que la deteccién de creatinina sérica por arriba
de 0.8 mg/dL durante el embarazo debe considerarse indicador de enfermedad renal y la
manera de discriminar entre una lesion renal aguda o enfermedad renal crénica es contar
una medicién de la misma previa al embarazo.® A pesar de parecer sencillo, en México
no siempre se cuenta con una medicién de creatinina sérica basal, debido a que muchas

mujeres no llevan un adecuado asesoramiento ni control prenatal.



2. Planteamiento del Problema

La lesion renal aguda asociada al embarazo se define con un valor de creatinina por
arriba de 0.8 mg/dL (definida de acuerdo a la clasificacion AKIN modificada), que
frecuentemente se asocia a enfermedades hipertensivas del embarazo, sindrome de
HELLP y hemorragia obstétrica. Su frecuencia varia en relacion a las complicaciones
asociadas y su severidad, por lo que es necesario conocer ¢Cual es la frecuencia de la
lesion renal aguda durante el embarazo y puerperio inmediato en las pacientes admitidas
en la Unidad de Terapia Intensiva del Hospital de Especialidades de la Ciudad de México

Dr. Belisario Dominguez en el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre de 2017?

2.1. Pregunta de investigacion

¢Cual es la frecuencia de la lesidon renal aguda durante el embarazo y puerperio
inmediato en las pacientes admitidas en la Unidad de Terapia Intensiva del Hospital de
Especialidades de la Ciudad de México Dr. Belisario Dominguez en el periodo del 01 de

enero al 31 de diciembre de 20177



3. Justificacion

Se sabe que la lesion renal aguda que se desarrolla durante el embarazo eleva la
mortalidad materna y la mortalidad fetal. Sin embargo, la frecuencia de presentacion en
las pacientes diagnosticadas en nuestro medio no ha sido ampliamente estudiada.

De acuerdo a los datos obtenidos de la agenda estadistica 2016 de la Secretaria de Salud
de la Ciudad de México, se atendieron 22,644 mujeres por causas obstétricas directas de
morbilidad (excluyendo abortos y partos Unicos espontaneos), lo que corresponde al
16.8% de las principales causas atencidn hospitalaria y de esos, 2912 tuvieron
diagnéstico de lesion renal aguda, lo que corresponde al 2.2% del total. Ademas se tiene
registro de 13 defunciones por causas asociadas al embarazo, parto y puerperio (0.8% del
total de defunciones en 2016). Sin embargo, se desconoce la asociacion entre pacientes
embarazadas con diagndstico de lesion renal aguda y las cifras correspondientes de
morbilidad y mortalidad. En el mismo afio se realizaron en total 14787 cesareas pero de
igual manera, se desconoce la frecuencia de asociacion de lesién renal aguda en estos
casos.

Al identificar la frecuencia de presentacion y las caracteristicas clinicas de las pacientes
con diagnéstico de lesion renal aguda durante el embarazo se tiene la oportunidad de
plantear estrategias de prevencion asi como alternativas de solucion viables para los
casos diagnosticados oportunamente y asi disminuir la mortalidad y las complicaciones

asociadas tanto maternas como fetales.



4. Objetivos

4.1. Objetivo general

Identificar a frecuencia de lesion renal aguda diagnosticada durante el embarazo y
puerperio inmediato en pacientes admitidas en la Unidad de Unidad de Cuidados
Intensivos del Hospital Dr. Belisario Dominguez en el periodo del 01 de enero al 31 de
diciembre de 2017.

4.2. Obijetivo specifico

Describir las caracteristicas clinicas y enfermedades concomitantes de las pacientes

diagnosticadas con lesion renal aguda durante el embarazo y puerperio inmediato.

10



5. Metodologia

Se realiz6 un estudio retrospectivo, descriptivo y transversal utilizando la base de datos de
las mujeres embarazadas y en el puerperio inmediato admitidas en la Unidad de Cuidados
Intensivos del Hospital de Especialidades Dr. Belisario Dominguez en el afio 2017. Se
incluyeron mujeres embarazadas de cualquier edad gestacional o en el puerperio
inmediato en las que se confirmé el diagnéstico de lesién renal aguda con niveles de
creatinina sérica por arriba de 0.8 mg/dL. Se excluyeron aquellas mujeres con
enfermedades preexistentes como hipertension arterial, diabetes mellitus o cualquiera en
las que pudiera existir dafio renal previo y aquellas con enfermedad renal crénica

conocida.

Se recabaron los censos mensuales del servicio de Unidad de Cuidados Intensivos y se
buscé a las pacientes con diagndstico de hemorragia obstétrica, eclampsia, preeclampsia,
sindrome de HELLP, sepsis y lesion renal aguda asociada al embarazo. Se solicitaron los
expedientes clinicos y se obtuvieron los resultados de examenes de laboratorio a su
ingreso. Se obtuvieron datos personales como edad, edad gestacional y presencia de

comorbilidades.

Se utiliz6 estadistica descriptiva. Medidas de tendencia central: moda, mediana, media.
Medidas de dispersién o variabilidad: desviacién estandar y rango. Las tablas y graficas

de resultados se elaboraron en Microsoft Excel y Word.

5.1. Variables
Variable Tipo Definicion operacional Escala
Lesion renal Contexto Elevacién de creatinina sérica por Nominal
aguda en el arriba de 0.8 mg/dL
embarazo
Edad Contexto Afos cumplidos Intervalo
Embarazo Contexto Semanas de amenorrea Intervalo

secundarias a gestacion. Desde la

uno hasta la 41.
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Preeclampsia Contexto Hipertension arterial mayor a Nominal
140/90 mmHg después de la
semana 20 de gestacion en
mujeres previamente sanas y
hasta 6 semanas postparto
acompafado o no de proteinuria.
Proteinuria Contexto Excrecion de proteinas por arriba Nominal
de 300 mg en una muestra de
orina de 24 horas o 1+ en una tira
reactiva.
Eclampsia Contexto Presencia de crisis convulsivas Nominal
ténico clonicas generalizadas en
una mujer con preeclampsia no
atribuidas a otras causas.
Sindrome de Contexto Elevacién de enzimas hepaticas 2 Nominal
HELLP veces por arriba del valor normal,
conteo plaquetario menor a 100

000 y hemdlisis asociado al

embarazo.
Hemorragia Contexto Pérdida sanguinea de 500 mL o Nominal
obstétrica mas en el parto vaginal y de 1000

mL o mas en el caso de cesarea.

5.2. Aspectos éticos

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la
Salud. Titulo Segundo: De los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos
Capitulo Il, Art. 17 es una “Investigacion con riesgo minimo”: Estudios prospectivos que
emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicolégicos de diagnosticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al
sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, colecciéon de
excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccién de

liquido amniético al romperse las membranas, obtencidon de saliva, dientes deciduales y
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dientes permanentes extraidos por indicacién terapéutica, placa dental y célculos
removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracion, extraccion de sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de
salud, con frecuencia méaxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 MI. en
dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos,
pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del
sujeto.

El estudio se realiz6 de acuerdo con los requerimientos legales y regulatorios, asi como
también de acuerdo con los principios generales establecidos por las Pautas Eticas
Internacionales para la Investigacibn Biomédica en Seres Humanos (Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, 2002), los Lineamientos para la
Buena Practica Clinica (Conferencia Internacional sobre Armonizaciéon 1996) y la

Declaracion de Helsinki (Asociacion Médica Mundial 2008).
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6. Analisis de resultados

Se estudiaron 96 expedientes de pacientes embarazadas o cursando el puerperio
inmediato ingresadas a la Unidad de Cuidados Intensivos en el periodo de enero a
diciembre de 2017, de las cuales 92 cumplieron criterios de seleccion. Se excluyeron 2
casos por contar con antecedente de hipertension arterial sistémica y 2 mas por contar
con antecedente de enfermedad renal crénica.

La media de la edad materna fue 26.5 afios (rango de 14 a 41 afios) y de la edad

gestacional de 34.7 (rango 8 a 41 semanas).

De los 92 expedientes de pacientes embarazadas o cursando el puerperio inmediato que
se incluyeron en el estudio, se encontraron 35 casos que contaban con diagnéstico de
hemorragia obstétrica (38.04%), 25 con diagnostico de preeclampsia (27.17%), 20 con
diagnostico de sindrome de HELLP (21.73), 9 con diagnéstico de eclampsia (9.78%) y 3
con diagnostico de sepsis (3.26%). (Figura 1)

Figura 1. Diagnésticos principales de las pacientes embarazadas y cursando el puerperio
inmediato admitidas en UCI en 2017.

M Preeclampsia
M Eclampsia

B HELLP

B Hemorragia

M sepsis

Fuente: Elaboracion propia.

De las 3 pacientes con diagnoéstico de sepsis (3.26%), una curs6 con un embarazo
ectdpico roto, una con una herida abdominal por arma blanca y una con una perforacion

uterina secundaria a un aborto instrumentado en una clinica particular.
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Se encontraron un total de 10 pacientes (10.86%) con patologias concomitantes a los
diagnosticos principales; 4 casos de diabetes gestacional (4.34%), 4 pacientes con
obesidad morbida (4.34%), 1 caso de cetoacidosis diabética (1.08%) y una paciente con

reaccién postransfusional (1.08%). (Figura 2)

Figura 2. Patologias concomitantes en 10 pacientes.
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Fuente: Elaboracion propia.

De las 92 pacientes que se incluyeron, 2 de ellas (2.17%) cursaban con embarazos en el
segundo trimestre y fueron egresadas por mejoria todavia embarazadas. En las 90
pacientes restantes (97.82%), la interrupcion del embarazo se realiz6 mediante cesarea
en el 76.08% de las pacientes (70 casos), mediante parto vaginal en el 15.21%% (14
casos) y mediante abortos instrumentados en el 5.43% (5 casos). Adicionalmente se
considera un caso de embarazo ectdpico que se resolvio mediante laparotomia
exploradora (LAPE). (Figura 3)
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Figura 3. Formas de resolucion del embarazo

B Cesdrea MParto M Abortosinstrumentados ® LAPE

1%

Fuente: Elaboracién propia
Del total de casos, 82 corresponden a embarazos resueltos en el tercer trimestre
(89.13%), 5 a embarazos del segundo trimestre (5.43%) y 5 a embarazos del primer

trimestre (5.43%). (Figura 4)

Figura 4. Distribucion de casos por trimestre del embarazo.
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Fuente: Elaboracion propia.
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La media de la hemorragia obstétrica reportada fue de 2085mL (rango de 2000 a 3500
mL). En cuanto a resultados de laboratorio al ingreso a la Unidad de Cuidados Intensivos
se encontr6é que la media de creatinina fue de 0.7 mg/dL (rango de 0.65 a 2.3), urea 25.3
mg/dL (rango de 12 a 53.4), plaquetas 192 (rango 11 000 a 473 000), aspartato amino
transferasa (AST) 67.38 (rango de 28 a 470 Ul), alanino aminotransferasa (ALT) 48.3
(rango 77 a 584 Ul). La proteinuria se midi6 en muestras aisladas en todas las ocasiones
con media de 185 (rango de 0 a 500). (Tabla 1)

Tabla 1. Parametros de laboratorio de las pacientes embarazadas admitidas en la Unidad

de Cuidados Intensivos

Parametros de laboratorio

Creatinina 0.7 mg/dL (rango de 0.65 a 2.3)
Urea 25.3 mg/dL (rango de 12 a 53.4)

Plaquetas 192 (rango 11 000 a 473 000)
AST 67.38 (rango de 28 a 470 UI)
ALT 48.3 (rango 77 a 584 Ul)

Proteinuria 185 (rango de 0 a 500)

Fuente: Elaboracion propia.

La frecuencia del diagndstico de lesiéon renal aguda en las 92 pacientes estudiadas fue de
64.13% (59 casos). Dentro de este subgrupo, la frecuencia con la que se encontrd lesién
renal aguda asociada a hemorragia obstétrica fue de 59.32% (35 casos); siendo la causa
mas comun, seguida por lesién renal aguda y sindrome de HELLP en 15.25% (9 casos),
lesion renal aguda y preeclampsia en 13.59% (8 casos), lesion renal aguda y eclampsia

en 8.47% (5 casos) y lesién renal aguda y sepsis en 3.38% (2 casos). (Figura 5)
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Figura 5. Frecuencia de asociacion de lesion renal aguda con los diagnosticos

principales.

Eclampsia
9%
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Fuente: Elaboracion propia.

Las complicaciones que se presentaron en el total de pacientes fueron 25 histerectomias

(27.17%), dos casos de muerte materna (2.17%) y 27 nacimientos prematuros o con bajo

peso al nacer (29.34%). (Figura 6)

Figura 6. Frecuencia de complicaciones maternas y fetales
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Fuente: Elaboracion propia.
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7. Discusién

El diagnostico de lesion renal aguda durante el embarazo se realiza ante el incremento
del nivel de creatinina sérica por arriba de 0.8 mg/dL de acuerdo a una clasificacion
modificada de AKIN ™% ya que los criterios diagnésticos empleados en la poblacién

general no estan validados para su uso en mujeres embarazadas. ©®

La ausencia de criterios diagndsticos unificados, asi como de puntos de corte validados
para niveles séricos de creatinina que indiquen lesion renal aguda durante el embarazo
dificulta realizar comparaciones epidemioldgicas acertadas de los datos disponibles para

evaluar incidencia, prevalencia y causas, especialmente en paises en desarrollo.

En México se estima una frecuencia de preeclampsia severa, eclampsia, hemorragias
obstétricas como complicacién del embarazo de 5 a 10%, sin embargo existen pocos
reportes a nivel nacional y no hay datos certeros de la frecuencia de asociacion de estas

patologias con lesién renal aguda. ©

De acuerdo a la literatura paises en desarrollo la causa mas frecuente de lesién renal
aguda asociada al embarazo son las enfermedades hipertensivas del embarazo y las
hemorragias obstétricas, “?*®'® en este trabajo se encontr6 como causa mas frecuente
de lesién renal aguda asociada al embarazo a la hemorragia obstétrica en 59%
(principalmente secundaria a atonia uterina y placenta acreta), seguida del sindrome de
HELLP en 15% y de preeclampsia en 14%, lo que coincide con lo reportado en la

literatura mundial para paises en desarrollo.

La frecuencia de lesion renal aguda entre las pacientes evaluadas en este estudio fue de
64.13%, a diferencia de los reportes existentes para México y en general para paises en
desarrollo en los que va de 4 a 25%. “® Lo anterior puede explicarse debido a que este
estudio se realizd en pacientes graves admitidas en la Unidad de cuidados Intensivos y
debido a que se usé un punto de corte menor al que el que se utiliza en la mayoria de los
estudios existentes, el recomendado por la American College Of Gynecologists (ACOG)
gue toma como punto de corte una creatinina sérica mayor a 1.1mg/dL para diagndstico

de lesién renal aguda.
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La mortalidad materna para México se estima de 32 a 50 por cada 100 000 nacimientos,
en este estudio Unicamente se reportaron 2 defunciones, que corresponden al 2% del total
de casos. Las principales causas de muerte que se han reportado son la hemorragia
obstétrica, las enfermedades hipertensivas del embarazo y los abortos © coincidiendo con
lo reportado en este estudio, donde los casos de muerte corresponden a una mujer de 18
afios con un aborto complicado y una de 30 por choque hipovolémico, ambas sin

adecuado control prenatal.

En México la edad mas frecuente de presentacion de lesién renal aguda asociada al
embarazo es entre 26 y 30 afos y dicha frecuencia se eleva en el caso de pacientes

multigestas. ©% Datos que coinciden con lo reportado en este estudio.

La frecuencia de la lesion renal aguda asociada al embarazo y las complicaciones a corto
y largo plazo (necesidad de didlisis o desarrollo de enfermedad renal crénica) implican
una carga socioeconémica importante, esto es especialmente cierto en paises en
desarrollo, como México. Lo anterior evidencia la necesidad de implementar medidas de

prevencion, deteccion y tratamientos oportunos ante las patologias predisponentes.
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8. Conclusiones

La lesion renal aguda asociada al embarazo es una complicacion que muchas veces se
infradiagnostica, pero no deja ser frecuente principalmente en mujeres con diagndstico de
preeclampsia, eclampsia, sindrome de HELLP y hemorragias obstétricas.

En este trabajo se encontré una frecuencia mas elevada de lesion renal aguda que la
reportada en la literatura pudiendo explicarse por la poblaciéon estudiada y por el valor de
creatinina utilizado para diagnostico de lesion renal aguda. Sin embargo, las causas més
frecuentemente encontradas si coinciden con los reportes a nivel mundial para paises en
desarrollo, siendo la hemorragia obstétrica la causa mas frecuente seguida del sindrome
de HELLP.

Se requieren mas estudios y seguimiento de las pacientes para describir su curso clinico,
asi como su relacion con necesidad de dialisis o desarrollo de enfermedad renal crénica

posteriormente.
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10. Anexos

10.1. Anexo 1. Formato de recolecciéon de datos

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DE LA CIUDAD DE MEXICO “DR. BELISARIO
DOMINGUEZ”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS PARA EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
“FRECUENCIA DE LA LESION RENAL AGUDA ASOCIADA AL EMBARAZO Y
PUERPERIO EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DR. BELSARIO DOMINGUEZ”

#: Datos:

Ficha de identificacion: | Expediente:
Iniciales:
Edad:

Semanas de

gestacion:

Laboratorios: Creatinina sérica
Urea

Plaguetas

AST

ALT

Proteinuria

Diagndsticos Preeclampsia: si( ) no( )
principales: Eclampsia: si( ) no( )

HELLP: si( ) no( )

Hemorragia obstétrica: si( ) no( )

Sepsis: si( ) no( )

Comorbilidades Diabetes mellitus si( ) no( )

Diabetes gestacional si( ) no( )
Hipertension arterial sistémica si( ) no( )
Otros:
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10.2 Cronograma

Cronograma

Actividad
Elaboracion
rofocolo
Registroy
autorizacion de
protocolo

Qctubre 2017

Nov 2017

Dic 2017

Enero 2017

Febrero 2017

Marzo 2017

Abril 2017

Mayo 2017

Junio 2018

Estudio de
campo

Eleboracion de
base de datos

Analisis de
resultados

Elaboracion
del informe
final

Entregade
tesis

30 junio 2018
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10.3 Declaracion de Helsinki

Introduccién

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres humanos,
incluida la investigacion del material humano y de informacion identificables.

La Declaracién debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado con
consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esta destinada principalmente a
los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacion médica en seres
humanos a adoptar estos principios.

Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociaciéon Médica Mundial vincula al médico con
la férmula “velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Cdédigo
Internacional de Etica Médica afirma que: “El médico debe considerar lo mejor para el
paciente cuando preste atenciéon médica”.

4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los
pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigaciéon que, en dltimo término,
debe incluir estudios en seres humanos.

6. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender
las causas, evolucidon y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones
preventivas, diagndsticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos).
Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente a
través de la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de
calidad.

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses

de la persona que patrticipa en la investigacion.

26



9. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y Ila
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte en la
investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud y nunca en
los participantes en la investigacién, aunque hayan otorgado su consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos
para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas y
estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o
juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccién para
las personas que participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.

11. La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el
posible dafio al medio ambiente.

12. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por
personas con la educacion, formacién y calificaciones cientificas y éticas apropiadas. La
investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision de un médico u otro
profesional de la salud competente y calificado apropiadamente.

13. Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben tener
un acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

14, El médico que combina la investigacion médica con la atencion médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacién solo en la medida en que esto acredite un
justificado valor potencial preventivo, diagnéstico o terapéutico y si el médico tiene buenas
razones para creer que la participacion en el estudio no afectara de manera adversa la
salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.

15. Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas que
son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Riesgos, Costos y Beneficios

16. En la practica de la medicina y de la investigacibn médica, la mayoria de las
intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion médica en seres humanos sélo debe realizarse cuando la importancia de
su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que participa en la
investigacion.

17. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una

cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos que
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participan en la investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles para ellos y
para otras personas o grupos afectados por la enfermedad que se investiga.

Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los riesgos deben ser
monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el investigador.

18. Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacidbn en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido adecuadamente
evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados o si
existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los médicos deben evaluar si
contintan, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

Grupos y personas vulnerables

19. Algunos grupos y personas sometidas a la investigacion son particularmente
vulnerables y pueden tener méas posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional.

Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

20. La investigacidén médica en un grupo vulnerable sélo se justifica si la investigacion
responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la investigacion no
puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra beneficiarse de
los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la investigacion.

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

21. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la
bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como en
experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los
experimentos.

22. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del
caso y debe indicar cdbmo se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracién. El protocolo debe incluir informacién sobre financiamiento, patrocinadores,
afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e incentivos para las personas
del estudio y la informacién sobre las estipulaciones para tratar o compensar a las
personas que han sufrido dafilos como consecuencia de su participacion en la

investigacion.
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En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos apropiados para
las estipulaciones después del ensayo.

Comités de ética de investigacion

23. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracién, comentario,
consejo y aprobacion al comité de ética de investigacidén pertinente antes de comenzar el
estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe ser independiente
del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe
estar debidamente calificado. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes
en el pais donde se realiza la investigaciébn, como también las normas internacionales
vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las
protecciones para las personas que participan en la investigacion establecidas en esta
Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligacion de proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre todo
incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo sin la
consideracion y aprobacion del comité. Después que termine el estudio, los
investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los
resultados y conclusiones del estudio.

Privacidad y confidencialidad

24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la
persona gue participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacién personal.
Consentimiento informado

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la
investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a
familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su consentimiento
informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte libremente.

26. En la investigacidon médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento
informado, cada participante potencial debe recibir informacion adecuada acerca de los
objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto
pertinente de la investigacion. El participante potencial debe ser informado del derecho de
participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento,

sin exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencion a las necesidades
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especificas de informacién de cada participante potencial, como también a los métodos
utilizados para entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, el médico u
otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente por escrito,
el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede
otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado
formalmente.

Todas las personas que participan en la investigacion médica deben tener la opcion de
ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion, el
médico debe poner especial cuidado cuando el participante potencial esta vinculado con
€l por una relacién de dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion asi, el
consentimiento informado debe ser pedido por una persona calificada adecuadamente y
gue nada tenga que ver con aquella relacion.

28. Cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento informado,
el médico debe pedir el consentimiento informado del representante legal. Estas personas
no deben ser incluidas en la investigacion que no tenga posibilidades de beneficio para
ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover la salud del grupo representado
por el participante potencial y esta investigacion no puede realizarse en personas capaces
de dar su consentimiento informado y la investigacion implica sélo un riesgo y costo
minimos.

29. Si un participante potencial que toma parte en la investigacion considerado
incapaz de dar su consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a participar
0 no en la investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del
representante legal. El desacuerdo del participante potencial debe ser respetado.

30. La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de
otorgar consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar sélo si
la condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas circunstancias, el médico debe
pedir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho representante no esta
disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin
consentimiento informado, siempre que las razones especificas para incluir a individuos
con una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado hayan sido

estipuladas en el protocolo de la investigacion y el estudio haya sido aprobado por un
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comité de ética de investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacion
debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién que
tienen relacién con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una
investigacion o su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la relacién
médico-paciente.

32. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigaciéon sobre material 0 datos contenidos en biobancos o
depdsitos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la recoleccion,
almacenamiento y reutilizacién. Podra haber situaciones excepcionales en las que sera
imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacion. En esta
situacion, la investigacion solo puede ser realizada después de ser considerada y
aprobada por un comité de ética de investigacion.

Uso del placebo

33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencién nueva
deben ser evaluados mediante su comparacion con las mejores intervenciones probadas,
excepto en las siguientes circunstancias:

Cuando no existe una intervencién probada, el uso de un placebo, o ninguna intervencion,
es aceptable; o

cuando por razones metodoldgicas cientificamente sélidas y convincentes, sea necesario
para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencién el uso de cualquier
intervencion menos eficaz que la mejor probada, el uso de un placebo o ninguna
intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la mejor probada, el
placebo o ninguna intervenciéon, no correrdn riesgos adicionales de dafio grave o
irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencién probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.

Estipulaciones post ensayo

34. Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de los
paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes que
todavia necesitan una intervenciéon que ha sido identificada como beneficiosa en el
ensayo. Esta informacién también se debe proporcionar a los participantes durante el
proceso del consentimiento informado.

Inscripcion y publicacion de la investigacion y difusién de resultados
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35. Todo estudio de investigacién con seres humanos debe ser inscrito en una base
de datos disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.

36. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen
obligaciones éticas con respecto a la publicacion y difusion de los resultados de su
investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la disposicion del publico los
resultados de su investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad y
exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las normas éticas de entrega
de informacion. Se deben publicar tanto los resultados negativos e inconclusos como los
positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del publico. En la publicacion se
debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y conflictos de intereses.
Los informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos en esta
Declaracién no deben ser aceptados para su publicacion.

Intervenciones no probadas en la practica clinica

37. Cuando en la atencion de un paciente las intervenciones probadas no existen u
otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de pedir
consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un representante
legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello
da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Tales
intervenciones deben ser investigadas posteriormente a fin de evaluar su seguridad y
eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea

oportuno, puesta a disposicion del publico.
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