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2. RESUMEN.

Titulo: Comparacién de la mortalidad en pacientes con pielonefritis enfisematosa
tratados mediante derivacion con catéter JJ vs. Nefrectomia.

Antecedentes: La Pielonefritis Enfisematosa es definida como una infeccién
aguda y necrotizante del parénquima renal y perirrenal el cual resulta en la
formacion de gas dentro del parénquima renal, sistema colector o tejido perirrenal,
secundario a un proceso infeccioso agudo principalmente por bacterias como E.
Coli, Klebsiella ssp y Proteus ssp (microorganismos anaerobios facultativos).
Historicamente el tratamiento convencional definido hasta la fecha y dependiendo
de la severidad del cuadro, consiste en dos modalidades principalmente: manejo
médico con derivacidbn endoscépica 0 percutdnea y manejo quirdrgico con

nefrectomia de urgencia, fluctuando con un rango de mortalidad del 40 al 50 %.

Objetivo: Comparar la mortalidad de los pacientes con pielonefritis

enfisematosa tratados con derivacion con catéter JJ vs nefrectomia.

Material y Métodos: Se realizara un estudio de tipo observacional, analitico,
retrospectivo y trasversal en el Hospital General del CMN “La Raza”, en el
periodo de evaluacién del 01 de enero de 2016 al 28 de febrero del 2021.; a
través de la revision detallada y pormenorizada de los expedientes clinicos de
aquellos pacientes con este diagndstico y que fueron tratados mediante derivacion
de la via urinaria, con la instalacion endoscoOpica ureteral de catéter JJ vy
nefrectomia. Se evaluaran los factores asociados a la efectividad postquirtrgica,
tanto de los procedimientos endoscépicos simples para la insercién del catéter JJ,
como de la cirugia abierta para la nefrectomia, integrando variables como: edad,
diabetes mellitus, hipertension arterial sistémica, cardiopatia, hipotiroidismo,

leucocitosis, neutrofilia, creatinina sérica.



Para el andlisis estadistico se utilizaran frecuencias, proporciones y una X? para las

Variables categéricas, una T de Student para las variables numéricas con una
p <0.05.

Recursos e infraestructura: Se cuenta con los siguientes recursos humanos: el
Dr. Julio César Ocadiz Marquez médico Urdlogo, adscrito al servicio de Urologia
del Hospital General del Centro Médico Nacional “La Raza”, el cual cuenta con
capacitacion en direccion de tesis y con participacion del Dr. Juan Pablo Delgadillo
Espejo, actualmente médico residente de quinto afio en el servicio de Urologia, asi
también los recursos financieros e infraestructura del Hospital General del Centro
Médico Nacional “La Raza”, que permitiran cumplir cabalmente con el objetivo del

proyecto de investigacion.

Experiencia del grupo: El investigador principal cuenta con experiencia de 25
afios en la atencion de padecimientos urolégicos, interpretacién y andlisis de
estudios de imagen y de correlacion clinica de patologia de vias urinarias,
asimismo cuenta con 18 afios como profesor de clase de Urologia de pregrado en
la Universidad FES de Iztacala y 9 afios como profesor ayudante y asesor de tesis

del servicio de Urologia del Hospital General Centro Médico Nacional La Raza.

Tiempo a desarrollar: de acuerdo a lo estimado con la recoleccion de
expedientes clinicos, llenado del documento de recoleccién de datos, el vaciado
de la informacion a la hoja de Excel y su interpretacion estadistica, se planea su

cumplimiento para el mes de enero del afio 2022.

Palabras Clave: Pielonefritis enfisematosa, Catéter JJ, Nefrectomia, indice de
mortalidad



3. MARCO TEORICO

En la literatura médica contemporanea, el primer caso reportado de Pielonefritis
enfisematosa fue en 1898 por Kelly y MacCullum y el término “Pielonefritis

Enfisematosa” fue acufiado por Schultz y Klorfein en 1962.1

La Pielonefritis Enfisematosa (PE) es definida como una infeccion aguda y
necrotizante del parénquima renal y perirrenal. El gas dentro del tracto urinario
puede tener 3 origenes principales: 1) gas atmosférico introducido durante varios
procedimientos diagndsticos (endourolégicos), 2) gas como resultado de una
fistula a viscera hueca y 3) gas producido por bacterias dentro del tracto urinario.
Generalmente es secundario aun proceso infeccioso agudo por bacterias como E.
Coli (67%), Klebsiella ssp (20%), y Proteus ssp (10%) las cuales son bacterias
Gram negativas, anaerobios facultativos con la capacidad para fermentar glucosa
y lactato en di6éxido de carbono causando una infeccidon necrotizante del tejido
implicado!2. Sin embargo se han encontrado en algunos reportes de casos la

presencia de bacterias anaerobias como Bacteroides fragilis y Clostridium?2.

Afecta con predominio a las mujeres en aproximadamente 70%, esto es debido a
gue las mujeres predisponen con mayor frecuencia a infecciones del tracto
urinario, asimismo presenta predileccion por el riidn izquierdo en

aproximadamente 60 al 70% de los casos®

La Diabetes Mellitus parece ser el factor de riesgo mas comun para desarrollar
PE, se cree que una alta concentracién de glucosa en el tejido puede proporcionar
un ambiente favorable para el crecimiento de bacterias productoras de gas y para
inhibicion  del sistema inmunoldgico, particularmente leucocitos, que

posteriormente perpetuaran la infeccion3+.



Tiene predileccién por pacientes diabéticos mal controlados (90% de los casos),
con pielonefritis crénica o litiasis renal que produce uropatia obstructiva (30%). Sin
embargo, existen otros factores predisponentes como traumatismos o

procedimientos diagndsticos y/o terapéuticos invasivos de la via urinaria®.

Por lo general es un padecimiento grave, con una mortalidad variable de acuerdo
a los diferentes autores, reportada del 50 al 90%32 Sin embargo, actualmente en
otras series de estudios se ha visto una disminucién en la mortalidad que va desde
el 11 al 44% relacionado con la depuracion de las técnicas de derivacion de la via
urinaria como Derivacion percutanea (DCP) o Derivacién endoscépica con
catéter JJ (DCJ), las cuales han demostrado una disminucién en la tasa de

mortalidad > 67,

Los factores predictores de pobre pronéstico en pacientes diabéticos con
diagndstico de PE son: la categoria tomografica, trombocitopenia (plaquetas < 100
000 mm?), falla renal aguda definida como elevacién de Cr sérica en 0.3 mg/dL
respecto a la basal o incremento del 50% durante la hospitalizacion y niveles altos
de eritrocitos presentes en el uriandlisis, siendo la falla renal aguda el principal

factor implicado con pobre prondéstico®

Hamath Su y cols., mas recientemente estudiaron otros factores implicados con
el prondstico de la enfermedad documentando que la disnea, alteracion del estado
de alerta, presién arterial sistélica < 90 mmHg, oliguria, trombocitopenia (< 100,
000 mm?3), hiponatremia (Na < 132 mEq), hipercalemia (K > 5 mEq), urocultivo
positivo para E. Coli y nefrectomia de urgencia son factores de mal prondstico,
encontrando que el factor de peor pronéstico lo tuvieron aquellos pacientes que se
manejaron con nefrectomia de urgencia con una mortalidad 100%. Por otro lado,
no encontraron relacion de mortalidad en aquellos pacientes con diagnostico de
Diabetes Mellitus, sin embargo, tener 2 o mas factores de riesgo incrementa de

forma significativa la mortalidad de un 18% hasta un 90%°.



Las manifestaciones clinicas mas comunes son fiebre, dolor en flanco y piuria que
se presentan hasta en 63% de los pacientes, sin embargo, son datos inespecificos
y no difieren de otras causas infecciosas del tracto urinario, aunque la
trombocitopenia (46%), insuficiencia renal aguda (35%), alteracion del estado de
alerta (19%) y el estado de shock (29%), pueden ser las manifestaciones iniciales,
especialmente en casos graves 0 en pacientes que no recibieron un diagndstico

precoz®

El diagndstico de PE se realiza de manera clasica al demostrar gas en el tejido
renal o perinéfrico mediante una radiografia simple de abdomen o ultrasonido
renal. Sin embargo, el gas solo puede demostrarse en 33% de las radiografias y
en 66% de los ultrasonidos renales. En contraste, la tomografia computarizada
simple no solo puede confirmar el diagndstico, sino que también muestra el
alcance de la enfermedad, con una sensibilidad y especificidad cercana al 100%,

lo que conduce a ser el Gold Estandar en el diagnéstico*

En 1996 Wan et al, describieron 2 clasificaciones radioldgicas distintas de PE por
tomografia computarizada: el tipo 1 con curso fulminante y una mortalidad del
69%, el cual se caracteriza por destruccion del parénquima renal y el tipo 2 con
mortalidad del 18% con presencia de liquido perirrenal o perinéfrico con gas en
sistemas colectores. Sin embargo, en el ailo 2000 Huang JJ y Tseng CC,
realizaron una descripcion mas detallada basada en hallazgos tomograficos de
acuerdo con la extension del gas y abscesos, estadificando la enfermedad en 4

grupos, la cual hasta la fecha sigue vigente:

Clase | describe gas en sistema colector.

Clase Il gas en el parénquima renal.

Clase lll se subdivide en:

o Clase llIA gas en espacio perirrenal.
o Clase llIB gas en espacio pararrenal

Clase IV afeccion renal bilateral o afeccion en rifién Unico.



De igual manera las tasas de mortalidad segun la clasificacion de Huang para PE
de las clases 1, 2, 3A, 3B y 4 fueron 0%, 10%, 29%, 19% y 50%,

respectivamente.!

Demostrando una mayor tasa de mortalidad y de fracaso de DCP entre mayor
grado de severidad. Asimismo segun sus resultados en base a la clasificacion,
propusieron manejo de acuerdo a la severidad del cuadro, estableciendo para las
clases | y Il el manejo de eleccion con antibiéticos y/o DCP con una tasa de éxito
del 100% y para clase Il y IV con 1 factor de riesgo (trombocitopenia, alteracion
de la funcion renal, alteracion del estado de alerta) con DCP mas la administracion
de antibidtico, la tasa de éxito fue del 85%, sin embargo, para los pacientes con 2
o 3 factores de riesgo, la tasa de éxito fue del 15%, por lo que la nefrectomia

parece ser el manejo de eleccion!*2,

En los ultimos afios la atencidn no solo se ha centrado en disminuir las tasas de

mortalidad, sino también en la preservacion de la unidad renal®3.

Las opciones de tratamiento para la PE han ido evolucionando a lo largo de los
afos, desde la cirugia invasiva hasta los enfoques mas conservadores, incluyendo
el drenaje con catéter percutaneo o el uso endoscoépico de catéter JJ Hasta
finales de la década de 1980, el manejo generalmente involucraba nefrectomia de
emergencia y/o drenaje quirdrgico abierto con tratamiento antibiotico, sin embargo,
este enfoque se asocidé con una tasa de mortalidad del 40 al 50%. La
implementacion de técnicas de DCP facilit6 al maximo el ahorro de nefronas y
restauracion de la funcion renal. Entre las Ultimas dos décadas las mejoras en las

técnicas de manejo han mostrado una disminucién en las tasas de mortalidad*4>



Por lo que el manejo inicial consiste en la reanimacion con liquidos intravenosos y

antibiéticos con control en los niveles glucémicos en todos los pacientes.

Algunos estudios recomiendan la nefrectomia de emergencia en combinacion con
antibioticos, liquidos y la optimizacién de la glucosa en sangre y electrolitos: Sin
embargo, otros autores proponen que el tratamiento conservador o con (DCP) solo
debe utilizarse en pacientes con PE localizada, enfermedad bilateral, enfermedad
en rifidn Unico o en aquellos que no pueden tolerar la anestesia general; mientras
gue el tratamiento médico Unicamente con la administracion de antibiéticos solo

conlleva a un mayor riesgo de mortalidad.*®

Con una tendencia creciente hacia el manejo conservador, se ha vuelto importante
identificar los factores que predicen el éxito del manejo médico y, por lo tanto,
identificar los pacientes para quienes la nefrectomia supone un riesgo mayor de
mortalidad. Pocos factores como la insuficiencia renal aguda, la alteracion del
estado mental y la trombocitopenia se han encontrado para predecir un resultado

no exitoso.16

En un estudio retrospectivo donde se traté a 26 pacientes con PE, se lleg6 a la
conclusion de que se recomienda un tratamiento medico agresivo temprano y que
la nefrectomia se debe considerar soélo si los pacientes se deterioran 0 no mejoran

con el tratamiento conservador.’

Como se ha estado describiendo existen alternativas para el manejo que van desde

la cirugia invasiva hasta los enfoques mas conservadores.!’

En otro estudio de tipo prospectivo, se observo que existen buenos resultados
entre el procedimiento de drenaje percutaneo y la colocacion endoscopica de
catéter JJ.18
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Sin embargo, dado que la colocacion endoscoOpica de catéter JJ puede
realizarse bajo anestesia local y tiene menos morbilidad para el paciente sin la
necesidad de cuidados adicionales, es mas preferible que la nefrostomia

percutanea.'®

El drenaje de la via urinaria sea con DCP o DCJ, en lugar de la nefrectomia, es
ahora el estdndar de oro en la atencion y manejo definitivo para la mayoria de los
pacientes con PE. Esta estrategia se encuentra relacionada con una tasa de
mortalidad mas baja que el tratamiento médico o la nefrectomia de

emergencia.t®?0
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se tiene conocimiento que la Pielonefritis Enfisematosa es una entidad
infecciosa considerada como una emergencia uroldgica de tipo quirdrgico, dado
gue presenta alta predileccion por pacientes con enfermedades cronico-
degenerativas como la Diabetes Mellitus descompensada y la Hipertension Arterial
Sistémica, sexo femenino y mayor afeccidn para el rifidn izquierdo. Asi mismo una
entidad cuya etiologia infecciosa se ha reportado en mudltiples estudios es la
presencia de E. Coli como principal agente etiolégico ademas de otros como

Klebsiella ssp, Proteus ssp, Bacteroides Fragilis y Clostridium.

Huang y Tseng en el afio 2000 realizaron una descripcion mas detallada de la PE
basados en hallazgos tomograficos de acuerdo a la extension del gas y la
formacién de abscesos, estadificando la enfermedad en 4 grupos, demostrando
una mayor tasa de mortalidad y de fracaso de DCP entre mayor sea el grado de

severidad.

Sin embargo, con las nuevas técnicas para derivacion de la via urinaria se han
reportado menores tasas de mortalidad, por lo que el drenaje de la via urinaria sea
con DCP o DCJ, en lugar de la nefrectomia, es ahora el estandar de oro en la
atencion y manejo definitivo para la mayoria de los pacientes con PE. Esta
estrategia estad relacionada con una tasa de mortalidad méas baja que el
tratamiento médico o la nefrectomia de emergencia. En nuestra Unidad los
pacientes con PE que ingresan al area de Urgencias, son atendidos y tratados
mediante criterios estrictos y no solo por los factores de riesgo asociados; a la
creatinina sérica, hemoglobina y leucocitosis, sino también a la severidad de la PE
de acuerdo a las evidencias observadas en la tomografia, mediante 2 tipos de
abordaje: manejo médico con antibioticos y la derivacion de la via urinaria con la

colocacion endoscépica de catéter JJ o la nefrectomia y antibiéticos.

12



Dado lo anterior hay pocos estudios en la literatura internacional que reporten la
mortalidad en pacientes que fueron tratados Unicamente con derivacion de la via
urinaria mediante colocacion de catéter JJ, comparandola con el manejo quirargico
gue implique la nefrectomia de urgencia, por lo que es de nuestro interés reportar

la experiencia en nuestra unidad.

5. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

Derivado de los antecedentes descritos antes, se plantea la siguiente pregunta de
investigacion que pretende responder y aportar informacion a este problema:

¢Cual es la mortalidad en los pacientes con PE que fueron tratados con
derivacién de la via urinaria mediante colocacién de catéter JJ comparada

con los que se les realizd nefrectomia?

13



6. JUSTIFICACION

La PE es una enfermedad infecciosa que representa una urgencia urologica y que
desde su descripcién ha presentado un alto indice de mortalidad por diversos
factores, entre ellos el tipo de tratamiento establecido, desde hace ya algunos
aflos se han descrito 2 métodos no invasivos para disminuir la mortalidad
(derivacion percutanea y derivacion endoscopica con colocacion de catéter JJ),
sin embargo no hay reportada suficiente informacion sobre los resultados en
cuanto a la mortalidad, tampoco de los beneficios y complicaciones en la
colocacion de catéter JJ, lo cual nos motiva a documentar nuestra propia

experiencia y resultados en dicha modalidad.

El lograr describir de forma objetiva los indices de mortalidad y las complicaciones
que surjan de la derivacion de la via urinaria, a través de la colocacién de un catéter
ureteral doble J o en los que se realizé nefrectomia en los pacientes con diagnéstico
de PE en la poblacién derechohabiente del Hospital General “Dr. Gaudencio
Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional “La Raza”, nos permitira
proporcionar un mejor y mas eficaz tratamiento médico, con la finalidad de ofrecer
las mejores opciones para el paciente, y con ello, un mejor prondstico para los

enfermos.

14



7. OBJETIVO GENERAL

Conocer la tasa de mortalidad en los pacientes con diagndstico de
Pielonefritis Enfisematosa que fueron tratados con la colocacion
endoscoOpica de catéter ureteral doble J comparada con los que se les

realizé nefrectomia.

7.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

7.1.1 Describir las comorbilidades presentes al momento del diagndstico de
Pielonefritis Enfisematosa (Diabetes Mellitus, Hipertensién Arterial
Sistémica, Enfermedad Renal Cronica, Hipotiroidismo).

7.1.2 Precisar la Escala Tomografica de Huang en los pacientes con diagnostico
de Pielonefritis Enfisematosa al momento de su ingreso al Hospital.

7.1.3 Reconocer los factores de riesgo asociados al incremento en la mortalidad
de los pacientes con Pielonefritis Enfisematosa (leucocitosis, lesion renal

aguda, etc.).

15



8. HIPOTESIS

8.1 Hipotesis Nula
HO: No existe mortalidad en los pacientes tratados con derivacién urinaria con
catéter JJ, con diagnéstico de Pielonefritis Enfisematosa en el Hospital General

“Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional “La Raza”

8.2 Hipdtesis Alterna

H1: Existe una mortalidad mayor en los pacientes tratados con derivacion urinaria
con catéter JJ, con diagnéstico de Pielonefritis Enfisematosa en el Hospital
General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional “La

Raza”.

16



9. MATERIAL Y METODOS

Se realizara un estudio de investigacion de tipo observacional, descriptivo,
retrospectivo y trasversal en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital
General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional “La
Raza” del LM.S.S., en un periodo de evaluacion del 01 de enero del 2016 al 28 de
febrero del 2021. A través de la revision pormenorizada de los expedientes
clinicos de los pacientes que fueron diagnosticados con Pielonefritis
Enfisematosa, se evaluara también la tasa de mortalidad en aquellos pacientes
tratados con la derivacion de la via urinaria mediante colocacion de un catéter
ureteral JJ. Para el analisis estadistico se usaran frecuencias, proporciones y
una X? para las variables categoéricas, una T de Student para las variables

numeéricas y una p < 0.05.

9.1 TIPO DE INVESTIGACION

Epidemiologica, Clinica.

9.2 TIPO DE DISENO

De acuerdo al grado de control de la variable: Observacional.

Con relacion al objetivo que se busca: Analitico.

En base al momento en que se obtendran o evaluaran los datos: Retrospectivo.

Relacionado al nimero de veces que se miden las variables: Trasversal.

17



9.3 LUGAR DE ESTUDIO

Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital General “Dr. Gaudencio
Gonzalez Garza” Centro Médico Nacional “La Raza”, localizado en Calzada
Vallejo y Av. Paseo de las Jacarandas S/N, Colonia La Raza, CP 02990, Ciudad de

México.

9.4 MUESTRA

Expedientes clinicos de la poblacién derechohabiente de la Unidad Médica de
Alta Especialidad, Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del
Centro Médico Nacional “La Raza” que tengan el diagndstico de Pielonefritis
Enfisematosa y se hayan tratado con derivacién de la via urinaria mediante la

colocacién de catéter JJ o nefrectomia por el mismo diagndstico.

9.5 POBLACION DE ESTUDIO

Expedientes de pacientes derechohabientes del Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional “La Raza” que
fueron atendidos con el diagnéstico de Pielonefritis Enfisematosa en un periodo
de evaluacion del 01 de enero de 2016 al 28 de febrero del 2021.

18



10. CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

10.1.1 Criterios de inclusioén:

(@]

o

Expedientes de pacientes con diagnoéstico de Pielonefritis Enfisematosa.

Expedientes de pacientes con registro de signos vitales hasta su alta por
mejoria o defuncion.

Expedientes de pacientes con diagnéstico de Pielonefritis Enfisematosa
tratados mediante colocacion de catéter JJ.

Expedientes de pacientes que cuenten con Tomografia Axial
Computarizada abdominopélvica al ingreso.

Expedientes de los pacientes en protocolo, que cuenten con una
determinacion de los siguientes examenes de laboratorio al ingreso:
biometria hematica, glucosa sanguinea, creatinina seérica, urea Ssérica,
tiempos de coagulacion, urocultivo.

10.1.2 Criterios de exclusion:

o Expedientes de pacientes que hayan sido trasladados a otro Hospital y no

haya sido posible dar el seguimiento correspondiente.

Expedientes de pacientes que no cuenten con tomografia abdominopélvica
al ingreso.

Expedientes de pacientes que no cuenten con la determinacion de alguno
de los siguientes examenes de laboratorio al ingreso: biometria hematica,
glucosa sanguinea, creatinina sérica, urea sérica, tiempos de coagulacion,

urocultivo.

10.1.3 Criterios de eliminacion:

o Expedientes de pacientes que no cuenten con todos los datos inherentes a

esta investigacion.

19



11. CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

De acuerdo con las caracteristicas del estudio, se realizo el calculo del tamafio de
la muestra para una poblacién infinita. Basado en la literatura médica internacional,
se ha observado una tasa de mortalidad que va del 50% al 90% (alrededor de
70%; p1=0.7, g1=0.3) en pacientes operados de nefrectomia, y una reduccion en
la mortalidad del 11 al 44% (alrededor de 28%, p2=0.28, q2=0.72) cuando son
manejados con DPC o DCJ 1213 por |o que la proporcién esperada para este
estudio de investigacion se estima en 80%, y un nivel de confianza del 95%
alfa=0.05, beta=0.80; K = 7.9).

Derivado de lo anterior se realizd la siguiente formula para diferencia de dos

proporciones, se requieren al menos 19 pacientes por grupo.

P+ P J(K)

(p—p2)

valor P1 0.7

valor Q1 0.3

valor P2 0.28

valor Q2 0.72

valor K 7.9

N 19 pacientes por grupo

Poder
Nivel significacion Nivel significacion
dos colas S0%o 50%a 0% 95% una cola

0.1 27 6.2 8.6 10.8 0.05
0.05 3.8 79 10.5 13.0 0.025
0.025 5.4 10.0 13.0 158 0,01
0.01 6.6 11.7 149 17.8 00035
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pl= Proporcidn esperada de |a variable de interés en grupo 1.

p2= Proporcidn esperada de |a variable de interés en grupo 2.

gl=1-p1 (complementario, sujetos que no tienen la variable de estudio)
g2=1-p2 (complementario, sujetos que no tienen la variable de estudio)
K= Constante K determinada por valores de za y z[3.

11.1 TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A LAS PERDIDAS
En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacion, sesgos de seleccion, sesgos de informacion),

por lo que se debe incrementar el tamafio muestral respecto a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente
forma:

Muestra ajustada a las pérdidas =n (1/1-R)

*n = numero de sujetos sin pérdidas (50)

* R = proporcion esperada de pérdidas (20%)

Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio

muestral necesario seria: 19 (1 / 1-0.2) = 24 pacientes.

Se requieren 48 pacientes con diagnostico de Pielonefritis Enfisematosa para la
realizacion del estudio, de los cuales se requieren 24 pacientes con derivacion con

catéter JJ y 24 pacientes de nefrectomia.

11.2 TIPO DE MUESTREO

Probabilistico: se mantuvo el principio de equiprobabilidad de todos los
expedientes de individuos con diagnéstico de PE, para ser seleccionados y

estudiados en este protocolo.

Se puso especial atencion en el muestreo aleatorio estratificado, logrando asi
definir los grupos de acuerdo con edad, sexo, grado de severidad de PE, conteo
plaquetario, agente causal de la PE, Escala de Huang y tratamiento con derivacion

de la via urinaria mediante colocaciéon de catéter JJ.
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12. DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Dependiente

Variable Definicion Definicion Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
Pielonefritis Infeccidn necrotizante Pacientes con presencia Cualitativa 1.-Clase 1: Esla
enfisematosa grave de los rifiones, la de gas en parénquima ordinal presencia de gas en el
cual se caracteriza por renal, sistema colector, sistema colector.
la produccidn bacteriana | espacio peri o pararrenal, 2.- Clase 2: Presencia de
de gas dentro del corroborado mediante gas en parénquima sin
parénquima renal. tomografia ~ computada extensién al espacio
simple. extrarrenal.
3.- Clase 3A: Extension
de gas al espacio
perinéfrico.
4.- Clase 3B: Extension
de gas al espacio
paranéfrico
5.- Clase 4: PE bilateral o
de rifién dnico.
Pielonefritis Infeccidn necrotizante Pacientes que presenten Cualitativa 1.- Pacientes con Huang
enfisematosa grave de los rifiones, la clasificacion de Huang 1, ordinal 1
leve cual se caracteriza por 0 Huang 2. 2.- Pacientes con Huang
(Derivacion la produccién bacteriana 2.
catéter JJ) de gas dentro del
parénquima renal.
Pielonefritis Infeccién necrotizante Pacientes que presenten Cualitativa 1.- Pacientes con Huang
enfisematosa grave de los rifiones, la clasificacion de Huang ordinal 3A
severa cual se caracteriza por 3A, 3B 0 4, o quienes a 2.- Pacientes con Huang

(Nefrectomia)

la produccién bacteriana
de gas dentro del
parénquima renal.

pesar del manejo con
derivacion con catéter JJ
presentaron deterioro
(disminucion TA
diastdlica < 90 mmHg,
uso de apoyo vasopresor
o ventilatorio, deterioro
del estado neurolégico.

3B.

3. Pacientes con Huang
4,

3. Pacientes que pese a
la derivacion con catéter
JJ no hubo mejoria o
presentaron deterioro.
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Variables Independientes

Variable Definicion Definicion Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
Edad Tiempo transcurrido a | Numero de afios cumplidos Cuantitativa 1.Afos cumplidos
partir del nacimiento de | del paciente al ingreso. Discreta
un individuo.
Género Conjunto de las | Caracteristicas fenotipicas Cualitativa 1.Femenino
peculiaridades gue | de la persona objeto de Nominal
caracterizan los | estudio. Dicotémica
individuos de una especie
dividiéndolos en 2.Masculino
masculinos y femeninos,
y hacen posible una
reproduccion  que  se
caracteriza  por  una
diversificacion genética.
Catéter JJ. Es una sonda de calibre | Sonda intraureteral que Cualitativa 1.SI
pequefio el cual se | drenala orina de los rifiones Nominal
introduce en el uréter | a la vejiga. El cual se debe Dicotémica 2.NO
para drenar orina del | ofrecer colocar de primera
rifién a la vejiga. intencion en pacientes con
PE Huang 1 6 2, estable
clinica y
hemodinamicamente.
Nefrectomia. Extraccion quirargica de | Extraccion quirargica de un Cualitativa 1.8l
un rifibn por cualquier | rifibn, la cual se debe Nominal
método: abierto o | ofrecer en pacientes con PE Dicotomica 2.NO
laparoscopico. Huang 3A, 3B 6 4, o en
pacientes que se coloco
catéter JJ sin mejora del
cuadro en 72 horas
(disminucién de TA
diastolica <90 mmHg, uso
de apoyo vasopresor o
ventilatorio, alteracion del
estado de alerta).
Tasa de Mortalidad Proporcion de personas | Nimero de personas Cuantitativa Porcentaje.
que fallecen respecto al | fallecidas en un periodo de Continua
total de la poblacién en un | tiempo estimado en una
periodo determinado. poblacién especifica.
Muerte (Defuncién Cese de la actividad | Ausencia de signos vitales Cualitativa 1.8l
hospitalaria) integrada del organismo | y/o actividad organica Nominal
durante  su estancia | durante su hospitalizacién. Dicotémica 2.NO
hospitalaria.
Trombocitopenia Conteo plaquetario menor | Nivel de plaquetas Cualitativa 1.SI
a 100,000/dL. reportados en la biometria Nominal
hemética reportado al Dicotomica 2.NO
ingreso del paciente.
Glucosa sérica Concentracion de glucosa | Nivel de glucosa en sangre Cuantitativa 1. mg/dL
presente en el torrente | al momento del ingreso del Discreta
sanguineo al momento de | paciente.
la toma de muestra.
Urea sérica Concentracion del | Nivel de urea en sangre al Cuantitativa 1. mg/dL
producto del metabolismo | momento del ingreso del Discreta
de las proteinas en | paciente.
sangre.
Creatinina sérica Es un andlisis que mide el | Nivel de creatinina sérica Cuantitativa 1. mg/dL
nivel de creatinina en la | reportado en los laboratorios Discreta
sangre. al ingreso del paciente.
Tiempo de Examen sanguineo que | Tiempo estimado en que Cuantitativa 1. <13.5 segundos
protrombina (TP) mide el tiempo que tarda | tarda en coagular el plasma Continua
el plasma en coagular. al momento del ingreso del 2.>13.5 segundos.
paciente.
Tiempo parcial de Tiempo requerido para la | Tiempo estimado en que Cuantitativa 1. <35 segundos
tromboplastina aparicion de fibrina tras | tarda en coagular el plasma Continua
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activada (TTPa)

mezclar plasma con
sustitutos de los
fosfolipidos plaguetarios.

al momento del ingreso del
paciente.

2.> 35 segundos.

indice internacional | Célculo obtenido al | Célculo obtenido al Cuantitativa 1. <1.26
normalizado (INR) estandarizar los cambios | estandarizar el tiempo de Continua
obtenidos a través del | protrombina al momento del 2.>1.26
tiempo de protrombina. ingreso del paciente.
Urocultivo Es un examen de | Desarrollo o ausencia de Cualitativa 1. Con desarrollo
laboratorio para analizar | microorganismos en Ordinal bacteriano.
si hay bacterias u otros | urocultivo al ingreso de los
microbios en una muestra | pacientes. 2.Sin desarrollo bacteriano
de orina.
*(Especificar agente que
haya crecido en medio)
Comorbilidades Hace referencia a la | Presencia de hipertension Cualitativa 1. Diabetes Mellitus.
presencia de | arterial, hipotiroidismo, Nominal 2. Hipertension Arterial.
enfermedades en el | cardiopatias, diabetes Politomica 3.Hipotiroidismo
paciente. mellitus, enfermedad renal 4.Cardiopatias
crénica. 5.0tros
Dias de estancia Hace referencia al | Nomero de dias en Cuantitativa 1. Nimero de dias de
intrahospitalaria nimero de dias que | hospitalizacién de un Discreta estancia intrahospitalaria

permanece en
hospitalizacion un
paciente.

paciente con diagnoéstico de
PE, desde su ingreso hasta
egreso por mejoria, traslado
o defuncion.
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13. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Se presentara el protocolo de tesis al Comité Local de Investigacion del
Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico
Nacional “La Raza” del Instituto Mexicano del Seguro Social. Una vez

obtenida la autorizacién se procedera a la recoleccién de datos.

Mediante la busqueda y revision en el Archivo Clinico, de los Expedientes de los
pacientes relacionados al presente proyecto de investigacion, es decir, pacientes
con diagnostico de Pielonefritis Enfisematosa, se recopilaran los diferentes
datos de todos y cada uno de ellos y que ademés fueron tratados mediante la
derivacion urinaria con catéter JJ asi como de los que se operaron de nefrectomia
y que al mismo tiempo cuenten con los criterios de inclusion suficientes, descritos

con anterioridad.

De esa manera, el investigador clasificara los expedientes de los pacientes de
acuerdo con lo descrito en el instrumento de recoleccion de datos, considerando
los resultados de pacientes con diagndstico de Pielonefritis Enfisematosa,
Diabetes Mellitus, Hipertension Arterial Sistémica, Enfermedad Renal Cronica,
etc., ademas de otros factores de riesgo, al mismo tiempo se obtendran las

variables de interés inherentes a este estudio de investigacion.

Se realizara el calculo de tamafio de muestra con el software Epi Info 7, el cual es
un software de uso libre, mismo que no requiere de licencia para su empleo.

Posterior a la captura de la informacion se procedera a trascribir los datos de los
pacientes a una hoja predisefiada de Excel; por ultimo, se exportara al programa

estadistico SPSS version 25 para Windows.

25



El investigador responsable se obliga a presentar los respectivos Informes de
seguimiento, y una vez que el estudio haya concluido, presentara el Informe de
Seguimiento Técnico final, asi como los Informes Extraordinarios que se le
requieran sobre el avance del Proyecto de Investigacion, hasta la terminacién o

cancelacién del mismo.

14. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara la captura de datos en una hoja de Excel de los pacientes que
cumplan con los criterios de inclusion descritos previamente. Posteriormente se
realizara un andlisis bivariado aplicando las medidas de tendencia central
(media y mediana), y medidas de dispersién (desviacién estandar) para
variables numéricas, ademas de frecuencias y proporciones para las variables

cuantitativas.

Se realizaran los test estadisticos X? para variables cualitativas, y una T de
Student para variables cuantitativas, con una p < 0.05 para la significancia
estadistica, con la finalidad de determinar la dependencia entre variables y la
asociacién con la mortalidad de pacientes con Pielonefritis Enfisematosa tratados

con derivacion de la via urinaria mediante colocacién de catéter JJ.

Todo esto apoyado en hojas predisefiadas de Excel, en donde se capturara la
informacion para su correcto andlisis estadistico; el software a utilizar sera el

programa SPSS versién 25 para Windows.
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15. ASPECTOS ETICOS

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento estara de acuerdo con las
Normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la Declaracién del Helsinki de 1975
enmendada en 1989 y su ultima modificacién en 2013, asi como de Cdédigos y
Normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la investigacion
clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegard a las Normas vy

Reglamentos Institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se tomara el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la
Enmienda de Tokio, Codigo de Niuremberg, el Informe de Belmont, y en el
Cdédigo de Reglamentos Federales de los Estados Unidos. Dado el tipo de
investigacion se clasificara como “sin riesgo”, el investigador no tendra
participacion en el procedimiento con el que fueron tratados los pacientes, el
investigador solo se limitara a la recoleccion de la informacion generada y capturada

en el expediente clinico.

Se tomaran en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo
primero en sus articulos: 13, 14 incisos | al VI, 15,16,17 en su inciso I,
18,19,20,21 incisos | al Xl'y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios
bioéticos de acuerdo con la Declaracion de Helsinki con su modificacion en
Hong Kong basados primordialmente en la beneficencia y la autonomia, asi
como su ultima modificacion en Fortaleza, Brasil 2013, que tiene como principio

basico el respeto.

En el articulo 13, sefiala que deberd prevalecer el criterio del respeto a su
dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al salvaguardar la

informacion obtenida de los expedientes.
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Del articulo 14, en el inciso |, que apegado a los requerimientos de la Institucion
y del Comité Local de Investigacion, se ajustard a los principios éticos y

cientificos justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

El investigador se rige bajo un importante cédigo de ética y discrecion, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacién que se recabard del expediente
clinico con respecto a los pacientes, se filtre de manera total o parcial y atente
contra la vida e integridad del mismo, y para mantener y garantizar la
confidencialidad de los expedientes no se identificard por nombre ni por
namero de seguridad social, asimismo se asigna un folio especifico a cada
expediente en la hoja de recoleccién de datos que Unicamente podran identificar el

investigador principal y el tesista del proyecto.

El presente proyecto sera presentado al Comité de ética, asi como al Comité de
investigacion, recalcando de esta forma que dicho proyecto no requiere de carta

de consentimiento informado al tratarse de un estudio retrospectivo.

Los beneficios de conocer la mortalidad en pacientes con diagndstico de PE que
fueron tratados con derivacién de la via urinaria mediante colocacién de catéter JJ vs
nefrectomia, impactara directamente en el manejo endoscopico vs radical, lo cual a

su vez llevara a un mejor pronostico y supervivencia de los pacientes con dicha

patologia.

15.1 CONFLICTO DE INTERESES.

El investigador principal, asi como el investigador tesista, aseguran que no existe

conflicto de interés para la realizacion de este estudio ni para su publicacion.
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3
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DESGLOSE PRESUPUESTAL PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SALUD

“TASA COMPARATIVA DE MORTALIDAD EN PACIENTES CON
PIELONEFRITIS ENFISEMATOSA TRATADOS MEDIANTE DERIVACION

CON CATETER JJ VS. NEFRECTOMIA”

Delgadillo

Espejo

Juan Pablo

Apellido paterno

Materno

Nombre (s)

Gasto de Inversién.
ESPECIFICACION COSTO
1. Equipo de computo:
e  Computadora Laptop Samsung. 1 laptop Propia
e Impresora HP laser monocromatica 1 impresora $1199.00
e  Memoria USB 1 USB $150.00
e Hojasblancas 500 $39.00
e  Articulos
e Tintaimpresora 1 cartucho $299.00
e  Copias fotostaticas
Subtotal Gasto de Inversion $1687
Gasto Corriente
1. Articulos, materiales y Utiles diversos:
e  Boligrafos 10 boligrafos $50.00
e  Corrector 2 unidades $30.00
. Carpetas 5 carpetas $15.00
e  Broche sujeta hojas 3 broches $15.00
Subtotal Gasto Corriente $110.00
TOTAL | $1797.00
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16. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

16.1

o

16.2

Recursos humanos:

Un Médico No Familiar, especialista en Urologia adscrito al Servicio de
Urologia del Hospital General del Centro Médico Nacional “La Raza”
del IMSS.

Un Médico Residente de 5° afio de la Subespecialidad de Urologia del

Hospital General del Centro Médico Nacional “La Raza” del IMSS.

Recursos materiales:

Los recursos materiales utilizados son las instalaciones del Servicio de
Urologia del Hospital General del Centro Médico Nacional “La Raza”
del IMSS.

Los elementos necesarios para el vaciamiento de los datos e informacion,
son la papeleria (hojas, plumas, clips, lapices, etc.), equipo de cémputo,
copiadora, sistema electronico de vigencias de la red informatica del
Servicio de Urologia del Hospital General del Centro Médico Nacional
“La Raza” del IMSS.

Para el presente estudio se utilizaron recursos econOmicos externos
adicionales a los materiales disponibles del Servicio de Urologia del
Hospital General del Centro Médico Nacional “La Raza” del IMSS, los
cuales se mencionan a continuacion: impresora HP, boligrafos, hojas
blancas, corrector, Laptop Samsung, Memoria USB externa.

Puesto que se reunen todas las condiciones fisicas, estructurales,
organizacionales y de recursos, existe factibilidad de realizar el

presente trabajo de investigacion.
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17. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
“COMPARACION DE LA MORTALIDAD EN PACIENTES CON

PIELONEFRITIS ENFISEMATOSA TRATADOS MEDIANTE DERIVACION

CON CATETER JJ VS. NEFRECTOMIA”
PROGRAMADO R= REALIZADO

T
1

ACTIVIDAD
2021 - 2022

MARZO 2021
SEPTIEMBRE

2021
NOVIEMBRE

2021
ABRIL 2021
MAYO 2021
JUNIO 2021
JULIO 2021
AGOSTO
2021
OCTUBRE
2021

2021

x| ENERO 2021
x| FEBRERO

DELIMITACION DEL
TEMA A
ESTUDIAR

Py
Py
Py

INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA

ELABORACION DEL
PROTOCOLO HASTA
PRESENTACION A LOS
COMITES

REVISION DEL
PROTOCOLO
POR EL COMITE
DE ETICA

REVISION DEL P P P
PROTOCOLO
POR EL COMITE
LOCAL DE
INVESTIGACION

REGISTRO DEL
NUMERO DE
PROTOCOLO

RECOLECCION
DE LA
INFORMACION

ANALISIS DE
RESULTADOS

PRESENTACION
FINAL DEL
TRABAJO

DICIEMBRE

2021
ENERO 2022
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19. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

El presente protocolo se clasifica como sin riesgo, por lo que no requiere de
consentimiento informado, pero si del dictamen favorable del Comité de Etica en
Investigacion, por lo que, al ser un estudio retrospectivo, se realizard la obtencion
de datos a través de la revision de expedientes clinicos, asi como de los estudios
de gabinete ( tomografia abdominopélvica) y de laboratorio, por lo que se
mantendra la confidencialidad de los datos con la identificacién de éstos por medio

de folios que soélo los investigadores podran identificar.
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20. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital General
“Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” Centro Médico Nacional “La Raza”
l Ciudad de México
mmmmm . Cédula de Recoleccién de datos

“COMPARACION DE LA MORTALIDAD EN PACIENTES CON PIELONEFRITIS
ENFISEMATOSA TRATADOS MEDIANTE DERIVACION CON CATETER JJ VS.
NEFRECTOMIA”

FOLIO:

Ficha de Identificacion

Edad: Género:
Dias de estancia intrahospitalaria: PEleve( ) PEsevera( )

Clasificacion de Pielonefritis Enfisematosa del aiio 2000, de Huang et al.

Clase 1 ( )

Clase 2 ( )

Clase 3A ( )

Clase 3B ( )

Clase 4 ( )
Nefrectomia | NO
Derivacion con catéter JJ | NO
Uropatia obstructiva: | NO
Trombocitopenia (<100,000/dL): Sl NO
Creatinina sérica: mg/dL
Urocultivo positivo: Sl NO

Especificar agente

Comorbilidades: DM 2 SI NO
HAS SI NO
HIPOTIROIDISMO Sl NO
ERC S| NO
CARDIOPATIA SI NO
OTROS:

Defuncidn hospitalaria: ‘ Sl NO

Dr. Delgadillo Espejo Juan Pablo.
Departamento de Urologia del HG CMN “La Raza”
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