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RESUMEN
Introduccién:
La lesién renal aguda es una de las complicaciones que se desarrollan con mayor
frecuencia durante la estancia en la UTl y las incidencias notificadas varian entre el
20% y el 60% en los enfermos criticos.
Los mecanismos fisiopatologicos exactos siguen siendo poco claros vy, lo que es
mas importante, no hay otro tratamiento ademas de la prevencion y la terapia de
reemplazo renal. Si bien la lesion renal aguda se asocia de forma independiente con
mayor morbilidad y mortalidad.
Los estudios muestran que la lesion renal aguda esta influenciada por multiples
factores y que es probable que diferentes mecanismos fisiopatolégicos juegan un
papel en el desarrollo de lesion renal aguda.
Objetivos: Determinar los factores predictores de lesion renal aguda en pacientes
en estado critico.
Material y Métodos: Se realiz6 un estudio prospectivo, analitico, observacional y
longitudinal en 74 pacientes del servicio de terapia intensiva que cumplen los
criterios de inclusién. Se utilizd estadistica descriptiva para las variables
cuantitativas de acuerdo con su distribucién en media y mediana, para las variables
cualitativas en frecuencias y porcentajes, se determinara factores de riesgo o de
proteccion, mediante OR con prueba de chi cuadrada y ajustando las variables
significativas, mediante modelo de regresion logistica multiples.
Recursos e Infraestructura: pacientes en el servicio de terapia intensiva. Se
recabo las variables, clinicas, bioquimicas y por ultrasonido de los pacientes que
ingresan en el servicio de terapia intensiva del Hospital General Regional No. 196
‘Fidel Velazquez Sanchez”.
Experiencia del Grupo: El investigador principal forma parte del personal adscrito
al area de terapia intensiva del Hospital General Regional No. 196 “Fidel Velazquez
Sanchez”.
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Tiempo para desarrollarse: El protocolo se realizdé 6 meses posteriores a registro
y aprobacién del protocolo por parte del CLIS y CEI.

MARCO TEORICO

Introduccion

Preservar la calidad de vida después de la Unidad de Terapia Intensiva se ha vuelto
mas importante, incluidas las consecuencias a largo plazo de las enfermedades
cronicas y sus tratamientos. ()

Asimismo, el desarrollo de nuevas comorbilidades durante la estancia en UCI
contribuye al deterioro de la calidad de vida y a la mortalidad a mas largo plazo. Los
pacientes en la UCI tienen riesgo de insuficiencia organica crénica. (1)

Los rifones son organos vulnerables que soportan enfermedades graves y
tratamientos. Ambos pueden contribuir a una disminucién repentina de la funcion

renal y llevar al paciente a desarrollar lesion renal aguda (LRA).()

La LRA es una de las complicaciones que se desarrollan con mayor frecuencia
durante la estancia en la UCl y las incidencias notificadas varian entre el 20% y el
60% en los enfermos criticos, dependiendo de criterios de seleccion. ¢4

Los mecanismos fisiopatologicos exactos siguen siendo poco claros vy, lo que es
mas importante, no hay otro tratamiento ademas de la prevencion y la terapia de
reemplazo renal. Si bien la LRA se asocia de forma independiente con mayor
morbilidad y mortalidad. LRA se asocia especificamente con la enfermedad renal
cronica. ©®)

Los estudios nos han ensefiado que la LRA esta influenciada por multiples factores
de riesgo y que es probable que diferentes mecanismos fisiopatologicos juegan un

papel en el desarrollo de LRA. ©®
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Si bien se han sugerido algunos biomarcadores para la prediccion o el diagnostico
de LRA en pacientes especificos, no se han establecido modelos de prediccion para
LRA en la poblacién general criticamente enferma.

Por lo tanto, la mayoria de los estudios se centran en identificar los factores de
riesgo de LRA, de modo que se pueden aplicar medidas antes de que surja un

aumento de la creatinina sérica. ©

Definicion

LRA se define actualmente por una disminucién abrupta en la produccién de orina
o un aumento en la creatinina de acuerdo con la definicion por la Kidney Disease
Improving Global Outcome (KDIGO). Como no hay causa, el tratamiento de LRA,
no existe un tratamiento especifico, la mayoria de los estudios se centran en el

reconocimiento temprano y la prevencion. ©)

Epidemiologia

La epidemiologia de la LRA varia segun el tipo y las caracteristicas de la poblacion
descrita.

Entre los pacientes en estado critico, se han publicado multiples estudios de
cohortes para definir la incidencia de LRA en la UCI. Los informes finales sugieren
que llega hasta el 70% en algunas poblaciones. ®) Los pacientes con LRA asociada
a la UCI son mas jovenes, mas propensos a ser hombres y propensos a tener LRA
asociada con insuficiencia organica multisistémica en comparacion con la LRA
aislada. ® El factor de riesgo reconocido mas importante para la LRA en el entorno
de la UCI es la sepsis. Otros factores de riesgo importantes incluyen diagnéstico
previo de Diabetes, Hipertension o ERC, uso concomitante de vasopresores y uso
de ventilacibn mecanica. Las tasas de terapia de reemplazo renal y la mortalidad
asociada con la LRA son significativamente mas altas entre la poblacion de la UCI
que entre los pacientes hospitalizados. ©
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Se han descrito dos patrones distintos de LRA asociada a la UCI: LRA adquirida en
la comunidad, presente en el ingreso a la UCI, y LRA adquirida en el hospital. Los
pacientes con LRA adquirida en el hospital tienen resultados mas graves, mostrando
mayores tasas de mortalidad hospitalaria, estadias mas prolongadas tanto en la UCI
como en el hospital, y mayores necesidades de terapia de reemplazo renal. ©)

Etiologia

Los pacientes criticamente enfermos con lesidn renal aguda pueden tener varios
factores causales que deben determinarse con la revision de la historia clinica, el
registro médico y el examen fisico. La sepsis, la cirugia mayor y la insuficiencia
cardiaca no compensada son las causas mas comunes de la lesion renal aguda en
la terapia intensiva, y la sepsis representa mas del 50% de los casos. Los

traumatismos, la pancreatitis y la hipovolemia son otras causas. (/)

Se ha demostrado que la lesion renal aguda y el aumento de la mortalidad pueden
predecirse por la oliguria durante solo 6 horas y no por el periodo de 12 horas
establecido. El estudio de Prowle y colaboradores encontraron que la oliguria
ocurria con frecuencia en pacientes criticamente enfermos, pero solo el 10%,
desarrollaba lesion renal aguda, mientras que la inestabilidad hemodinamica y el
aumento del uso de vasopresores eran un factores de riesgo significativo.® Por lo
tanto el diagnostico de lesion renal esta sujeto a la interpretacion de multiples
pacientes sus condiciones especificas y a pesar de ciertas limitaciones la creatinina

y la uresis son los mejores marcadores clinicos para monitorear la funcion renal. ©

A nivel microvascular, el mecanismo subyacente basico que causa la isquemia
renal, la lesion celular y la necrosis tubular aguda es similar, independiente del tipo
de evento desencadenante. El deterioro del flujo sanguineo renal secundario a
hipotensién, shock y perdida de la autorregulacién dentro de la nefrona provoca

desequilibrios en el suministro de nutrientes y la demanda metabdlica, en particular
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dentro del tubulo renal.'"® La medula renal externa mantiene una tension de oxigeno
baja en condiciones fisiolégicas normales debido al mecanismo de intercambio a
contracorriente que se produce como parte de la funcién de reabsorcion tubular
normal."") Esta tensién de oxigeno normalmente baja en la medula renal externa
hace que esta area tenga el mayor riesgo de lesion isquémica.

La lesion hipoxia provoca dafio estructural en las células tubulares, que
posteriormente forma cilindros que obstruyen los tubulos y provocan la fuga
retrograda del filtrado. (12

Los farmacos son la causa principal o asociada de lesion renal aguda en hasta el
25% de los pacientes de la unidad de terapia intensiva y pueden afectar al rindn en
todas las fases de la produccion de orina. El 22% de los 100 principales farmacos
utilizados en una unidad de terapia intensiva de adultos en un centro de atencion

terciaria considerados potencialmente nefrotoxicos. (13

Estadificaciéon y diagnostico

El problema de diagndstico es que la creatinina generalmente solo aumenta uno o
dos dias después de que el dano renal ha ocurrido, lo que podria diagnosticar LRA
después de que se haya producido el dafo. El segundo problema es que los
aumentos en la creatinina varian con la edad del paciente y el estado muscular.
También, idealmente la creatinina se calcula sobre la base de un valor de referencia,
que a menudo no esta disponible. (") Multiples formulas disponibles para la
estimacion de los valores basales de creatinina parecen sobreestimar o subestimar
creatinina, lo que influye en las incidencias notificadas de LRA. Por el contrario, la
produccion de orina puede disminuir rapidamente, también fisiolégicamente, y
muchos pacientes cumpliran los criterios de la etapa | de AKI en cualquier momento
durante ingreso hospitalario incluso en ausencia de aumentos en la creatinina

sérica. (19
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El diagnostico de la Lesion renal aguda se ha tratado de efectuar con las
clasificaciones de RIFLE y AKIN, las cuales se basan en la elevacion de azoados y
la disminucién de los volumenes urinarios; que producen la lesion.('® Con el motivo
de estandarizar los criterios para el diagnostico, prondstico y tratamiento de la lesion
renal aguda, inicialmente llamada disfuncion renal aguda, en mayo de 2004 se
realiz6 en la Ciudad de Vicenza, Italia, el Segundo Consenso Internacional del grupo
ADQI (Acute Dialysis Quality Initiative). ('") En esa reunion de expertos en el tema
se obtuvo la clasificacion RIFLE, acrénimo de: R = risk, | = injury, F = failure, L =
lesion y E = end stage kidney disease. Esta clasificacion toma en cuenta el
incremento de las concentraciones de creatinina sérica, descenso en el volumen
urinario y posteriormente se le agregé a la tasa de filtracién glomerular pero no se
utilizé ningun biomarcador y no se especifico el valor de la depuracion que deberian

de tener los pacientes para considerarla lesion renal aguda. ('®)

En 2007 se publico la versidon modificada de la clasificacién RIFLE, conocida como
la clasificacion AKIN. En esta clasificacidn se realizaron cuatro modificaciones:
e Las etapas riesgo, lesion e insuficiencia se reemplazaron por las etapas 1, 2
y 3, respectivamente. (19
e Se afnadié un aumento absoluto de creatinina de al menos 0.3 mg/dL a la
etapa 1, pero nuevamente no se especificd el valor de la depuracion de
creatinina y el uso de biomarcadores. (19
e Los pacientes que inician terapia de reemplazo renal se clasifican como
etapa 3, independientemente de la creatinina y el gasto urinario.

e Se eliminaron las categorias de pérdida y enfermedad en etapa terminal.

Diagnostico

Histéricamente la evaluacion de los pacientes con LRA incluye a la determinacion
de posibles causas prerrenales, renales y postrenales. Un estado prerrenal indica

una disminucion de la precarga y que es necesaria la reanimacién con liquidos. 2%
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El nivel de creatinina se espera que normalice a las 72 horas, posteriores a la
estabilizacién adecuada, en comparacion con aquellos pacientes que desarrollan
evidencia sostenida de lesidn renal, conocida como lesidn renal aguda intrinseca.
(20)

Clinicamente los pacientes con fraccion de excrecion de sodio menor a 1% se han
clasificado como lesidn renal aguda prerrenal, lo que implica que han conservado la
capacidad de reabsorber sodio del tibulo.?" Resultando un buen punto de partida
para diferenciar la lesion renal aguda en prerrenal e intrinseca y sus valores pueden
tomarse en cuenta en la evaluacion global, sin embargo, tomado de forma
independiente, ninguno ha demostrado ser un indicador confiable, del estado de

volumen o la respuesta a los liquidos. ")

Para ello se puede hacer uso de otras herramientas como el ultrasonido pulmonar
dirigido, la determinacion de la colapsabilidad y distensibilidad de la vena cava, asi
como la determinacién del indice resistivo renal mediante ecografia doppler de la

arteria renal. 2

La deteccion temprana requiere de marcadores que sean sensibles y facilmente
aplicables en la practica clinica. El uso de la ecografia doppler con indice resistivo
renal, basado en doppler para evaluar la perfusién renal esta aumentado en muchas

enfermedades renales. (23

El indice resistivo renal también se correlaciona con la progresion de la enfermedad
renal, el indice resistivo basado en doppler, que es una técnica simple, rapida, no
invasiva y repetible, podria ser una herramienta prometedora para la evaluacion del
riesgo de lesion renal aguda en unidades de cuidados intensivos. Asi como la

utilidad para ajustar las estrategias de reanimacion en el estado de choque. ?®

El indice resistivo renal fue descrito por Pourcelot (velocidad sistolica- velocidad

diastolica / velocidad sistolica maxima), es un indice en forma de onda tradicional
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utilizado como medida de la resistencia vascular. Su valor de 0.60 se considera
como un valor normal para indice resistivo renal, mientras que 0.70 se considera el

punto maximo superior del indice resistivo renal en adultos. 4

En el contexto de la enfermedad critica , la primera aplicacién clinica del indice
resistivo renal fue la deteccion de obstruccidn renal porque se cree que la
vasoconstriccion renal es un factor clave en la fisiopatologia de la obstruccion renal
aguda con una sensibilidad del 94%, especificidad del 95%.%% El algoritmo de
diagndstico consiste en identificar si es funcional u organica, donde la funcional es
por disminucién de la perfusion renal y es rapidamente reversible, mientras que la
lesion renal aguda organica se caracteriza por un dafio renal estructural responsable

de una disfuncion renal prolongada. %

Biomarcadores en la lesién renal aguda

Los biomarcadores de lesion renal, como la lipocalina asociada a gelatinasa de
neutrofilos (NGAL), CISTATINA C, Interlucina-18 (IL-18), inhibidor tisular de
metaloproteinasas-2, se han mostrado prometedores en la deteccion de lesidn renal
aguda, antes de que aumente el nivel de creatinina, determinando el grado de lesién
renal y la ubicacion de la lesion dentro de la nefrona.(?®) La IL-18 es una citocina que
induce la activacion del interferon gamma y de las células T, y ha demostrado ser
un marcador fiable de la necrosis tubular aguda. Cistatina C es una proteina no
unida producida por todas las células nucleadas que se filtra mas de 99% por los
glomérulos.® A diferencia de la creatinina sérica, no se ve afectada por la edad, el
sexo, la dieta o la masa muscular. Se ha demostrado que la cistatina C sérica es un
buen biomarcador en la prediccion de lesion renal aguda. Los pacientes con niveles
séricos de cistatina C inferiores a 0.8 mg/l tienen menos probabilidades de
desarrollar lesidén renal aguda después de una lesidn renal, mientras que aquellos
con niveles superiores a 2.04 mg/l tienen un mayor riesgo de desarrollar LRA.?")
TIMP/IGFBP7 en orina son biomarcadores que se expresan en la fase muy
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temprana del dafio de las células epiteliales tubulares renales. En la actualidad, los
biomarcadores de LRA no estan disponibles comercialmente y, por lo tanto, su uso
en la practica clinica diaria no es comun. %8

A medida que la tecnologia mejore la disponibilidad de los ensayos, es probable
que el uso de biomarcadores se vuelva relevante en el tratamiento de pacientes con
LRA.(29)

Prevencién de la lesion renal aguda

El reconocimiento temprano y la prevencion de nuevas lesiones son los objetivos
iniciales en el tratamiento de la LRA mediante la restauracion de la perfusion renal
y la estabilidad hemodinamica. EIl tratamiento de la hipovolemia intravascular
cuando esta presente es de primordial importancia y la seleccion del liquido de
reanimacion mas adecuado es fundamental cuando no estan indicados los
hemoderivados. ?® Los coloides sintéticos estan asociados con una mayor
incidencia de LRA y deben evitarse en pacientes en riesgo o que ya tienen LRA.
Con respecto a la albumina alogénica, el ensayo SAFE no encontro diferencias en
la mortalidad a los 28 dias, la disfuncion organica nueva, la incidencia de LRA, la
duracion de la dialisis u otros criterios de valoracion secundarios al comparar la
solucion salina normal con la albumina al 4 % en una poblacion heterogénea de la
UCI. 8% Sin embargo, en un analisis de subgrupos de pacientes con lesion cerebral
traumatica, la albumina se asocié con una mayor mortalidad, mientras que en un
analisis de subgrupos de pacientes con sepsis grave se demostré una mejor
supervivencia en los que recibieron albumina.®") Después de considerar estos
hallazgos, las guias de practica clinica KDIGO para AKI recomiendan que los
cristaloides debe usarse antes que los coloides sintéticos y no sintéticos para la
expansion del volumen intracelular en pacientes con riesgo de LRA. ¢?)

La capacidad del bicarbonato de sodio para prevenir la produccion de radicales
libres mediante la alcalinizacion del tubulo renal no ha mostrado beneficios en

comparacion con la solucion salina normal sola en multiples ensayos clinicos, pero
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se puede usar para la expansion de volumen con resultados equivalentes a los

esperados con solucién salina normal. (32)

JUSTIFICACION

La lesion renal aguda es una complicacion frecuente de la enfermedad critica, con
un impacto severo sobre morbilidad y mortalidad. Se han informado incidencias de
hasta el 60%, segun las definiciones y poblaciones estudiadas. Muchos estudios
se centran en medidas avanzadas, como biomarcadores y estudios de imagen para
predecir AKI. Estas técnicas con frecuencia son costosas y no son disponibles en
todos los centros hospitalarios. 43

Por el contrario, las variables obtenidas por examen clinico son facilmente
disponibles. Los signos y sintomas del examen clinico pueden reflejar el estado de
la enfermedad subyacente y, por lo tanto, podria usarse potencialmente para
identificar pacientes en riesgo de LRA. 34

Especificamente en la Unidad de Terapia Intensiva el examen clinico puede
diferenciar entre factores que estan en si mismos asociados con lesion renal aguda,
hipoperfusion, respuesta inmune, comorbilidades y toxicidad por farmacos. La
identificacion temprana de lo factores predictores puede acelerar las medidas
preventivas para proteger la funcion renal en los enfermos criticos. ¢4

El objetivo de este estudio es investigar los factores predictores asociados en el
desarrollo de lesion renal aguda, en lo pacientes en estado critico de la unidad de
terapia intensiva, del Hospital General Regional 196, permitiendo identificar a los
pacientes con alto riesgo de presentar lesidén renal aguda, generando un impacto en
la morbilidad y mortalidad, disminuir el tiempo de estancia hospitalaria, asi como,
reducir el riesgo de progresar a estadios cronicos, tomando en cuenta las variables
bioquimicas disponibles, asi como el USG dirigido a determinar el indice resistivo

renal asociado a lesion renal aguda. %
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La funcién renal juega un papel central en el enfermo en estado critico porque los
rinones ayudan a regular la composicién y el volumen de liquido extracelular, juegan
un papel esencial en el equilibrio acido-base, eliminan el material de desecho y
afectan en la disposicion de los farmacos. (3¢)

Por lo general, la lesion renal aguda es diagnosticada por marcadores de
disminucién de la tasa de filtracion glomerular, productos de metabolismo del
nitrégeno (urea y creatinina) y/o disminucion de la produccion de orina.

La gravedad de la LRA varia desde disfuncion renal leve hasta insuficiencia
completa de la funcion renal con necesidad terapia de sustitucion renal de forma
urgente ¢7)

La LRA puede ser uno de los factores que contribuyen a la admisién en la terapia
intensiva, pero también puede desarrollarse después de la admision complicar la
estancia. (3®)

La definicion de LRA ha evolucionado desde los criterios de Riesgo, Lesion,
Insuficiencia, Pérdida, Etapa terminal (RIFLE) y la clasificacion de la Red AKI (AKIN)
hasta la clasificacion Kidney Disease Improving Global Outcomes (KDIGO). Un
estudio epidemiolégico multinacional que utilizé los criterios KDIGO mostré que la
incidencia de LRA en la UCI fue del 57.3 % lo que implica preocupacién con respecto
a la LRA en las unidades de terapia intensiva a nivel mundial con una morbilidad
extremadamente alta informada. 9

La informacion existente sobre la LRA en México es escasa y se sobreestima el
numero de pacientes en estado critico con lesion renal aguda. También existe una
desproporcion de estudios sobre lesion aguda, resultando en una incidencia no

concluyente (40)

¢ Cuales son los factores predictores de lesion renal aguda en pacientes en estado

critico ingresados a terapia intensiva?
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OBJETIVOS

General
Determinar los factores predictores de lesion renal aguda en pacientes en estado

critico al ingreso de terapia intensiva.

Especificos

1.

Determinar el indice resistivo renal mediante ultrasonido en pacientes en

estado critico

2. Determinar los niveles de creatinina y urea sérica al ingreso, 24,48y 72 horas

3. Calcular el balance hidrico al ingreso, 24, 48 y 72 horas en el paciente critico

4. ldentificar los farmacos nefrotdxicos en el paciente en terapia intensiva

© © N o

(AINES, aminoglucosidos, glucopéptidos, IECAS y ARAII)

Conocer los parametros bioquimicos en el paciente critico, biometria
hematica (leucocitos, hemoglobina, plaquetas, hematocrito) tiempos de
coagulacion, electrolitos séricos (sodio, potasio, fosforo, magnesio)
albumina, proteinas totales, colesterol, triglicéridos, pruebas de
funcionamiento hepatico (bilirrubinas, AST, ALT, Examen general de orina
(cilindros, cristales, ph urinario), electrolitos urinarios ( sodio urinario, cloro
urinario) urea, creatinina, BUN.

Conocer parametros gasomeétricos (Ph, pco2, po2, HCO3 y EB)

Reportar el uso de aminas vasoactivas.

Identificar a los pacientes en estado de choque hipovolémico o séptico.
Determinar signos vitales como frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria,

temperatura, saturacion de oxigeno, tension arterial, tension arterial media.

10.Reportar los parametros ventilatorios en pacientes que se encuentran bajo

ventilacion mecanica.

11.Identificar comorbilidades asociadas (Diabetes mellitus tipo 2, hipertension

arterial sistémica, insuficiencia hepatica)

12.ldentificar a los pacientes que reciban o no terapia de reemplazo renal

hemodialisis

21



HIPOTESIS

Se infiere que los factores predictores de lesion renal aguda en pacientes en estado
critico es la elevacion de creatinina en el 20.4% de los pacientes, disminucion de la
uresis en el 62.3% de los pacientes, balance de liquidos positivo con un 58%, el

incremento del indice resistivo renal con un 50%. (%

MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio:
Longitudinal, prospectivo, analitico y observacional.

Ubicacién espacial y temporal:
El estudio sera realizado en el Hospital General Regional Numero 196 “Fidel

Velazquez Sanchez”, localizado en el municipio de Ecatepec, en Avenida Central
esquina con La Piedad, sin numero, Colonia San Agustin tercera seccion. El cual
es considerado un hospital de segundo nivel, atiende poblacion de los municipios

de Ecatepec y Nezahualcoyotl.

Universo de trabajo:
Para el desarrollo de este protocolo se considera como universo de trabajo a todos

los pacientes en estado critico, determinado por las escalas SOFA y APACHE I,
que desarrollan lesion renal aguda, que ingresaron al servicio de terapia intensiva
del Hospital General Regional No.196 “Fidel Velazquez Sanchez” del Instituto
Mexicano del Seguro Social en el periodo comprendido noviembre de 2022 a junio
2023.
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TAMANO DE LA MUESTRA

Procedimiento para obtencién de la muestra:
Bajo consentimiento informado se tomé la muestra de pacientes ingresados al

servicio de terapia intensiva del Hospital General Regional 196, que cumplan con

los criterios de inclusién de este estudio en un periodo de 6 meses.

Calculo de la muestra
Para el calculo del tamafio de la muestra se utilizo la férmula de evento por variable:

P mayor
n= (x)lO( &5 1)

P menor

Donde x: representa el numero de variables, tomando cuatro variables, P mayor
como la variable de mayor prevalencia (balance de liquidos positivo con 58%) en el
estudio de Connor W. Woodward y colaboradores en el afo 2019 y P menor la
variable de menor prevalencia (indice resistivo renal de 50%) en el estudio de

Marten Renberg y colaboradores en el 2021, obteniendo n de 74 pacientes.

Tipo de muestreo:
El tipo de muestro fue por cuota. Aleatorio simple hasta completar el tamafo de la
muestra o mayor a él. Todos los pacientes que reunieron los criterios de inclusion

en el periodo en estudio.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion

Sujetos de investigacidén hombres y mujeres mayores de 18 afos.
Sujetos de investigacion en estado critico mediante escala APACHE
a partir de 8 puntos, con cualquier diagndstico de ingreso.

Sujetos de investigacién que tengan o no alguna comorbilidad.
Sujetos de investigacion que cuenten con todos los estudios de
laboratorio quimica sanguinea, biometria hematica, examen general
de orina.

Sujetos de investigacion a los cuales se les determina el indice

resistivo renal.

Criterios de exclusion

Sujetos de investigacion con lesion renal aguda en cualquier estadio
de KDIGO

Sujetos de investigacién con glomerulopatias

Sujetos de investigacion con inmunopatias y afeccion renal ya
conocida

Sujetos de investigacion con enfermedad renal cronica con y sin
terapia de sustitucion renal

Sujetos de investigacion que no firmen el consentimiento informado

para ser parte del estudio.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO
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El estudio se realizd a 74 pacientes que ingresan a terapia intensiva bajo
consentimiento informado firmado por los pacientes en plena facultad mental; sin
embargo, al tratarse de pacientes en una unidad de terapia intensiva, lo hace un
paciente vulnerable, por la tanto se dio el formato de consentimiento informado a su
familiar, quien autorizara la realizacion de este estudio.

Se realizé una busqueda de literatura, en relacion con los factores predictores para
el desarrollo de lesion renal aguda en los pacientes en estado critico, en espera de
la aprobacion del Comité de Etica y el Comité Local de investigacién en salud,

posteriormente se iniciara con el estudio.

Se comenzé con el ingreso de pacientes criticos, los cuales se definieron mediante
la escala de APACHE a partir de 8 puntos, por lo tanto se informé del estudio
mediante la hoja de consentimiento informado la cual, si el paciente se encuentra
dentro de sus facultades mentales adecuadas se dio y explicé los procedimientos
que conlleva el protocolo, en caso que el paciente se encuentre sedado y bajo apoyo
mecanico ventilatorio, se dio a firmar al representante legal en ese momento que

este a cargo del paciente.

Se tomo muestra sanguinea para la determinacion de biometria hematica, quimica
sanguinea, pruebas de funcionamiento hepatico, tiempos de coagulacion,

gasometria arterial y venosa, toma de examen general de orina.

Se anotaron todos los antecedentes de los pacientes que ingresan al area de terapia
intensiva y se registraron en la hoja de recoleccion de datos.

Se realizé USG Doppler renal con preparacién previa del paciente en decubito
dorsal y preparacion del equipo portatil de ultrasonido SONOSCAPE modelo S2, el
cual consta de un monitor y un transductor sectorial, con examen prestablecido para

abdomen.
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Se coloca el transductor a nivel de flanco derecho e izquierdo, en modo B,
lozalizando ambos rifiones, posteriormente se localiza la arteria renal con modo
doppler. El indice de resistencia renal se mide colocando los calibradores en la
velocidad sistdlica maxima (PSV) y la velocidad diastdlica final (EDV). Para
determinar el indice resistivo renal se contara con un Inter observador el cual cuenta
con certificacion en ultrasonografia en cuidados criticos, ya que el ultrasonido es
operador dependiente. Este se realizo las mediciones diarias desde su ingreso
hasta las primeras 72 horas llegadas a unidad de cuidados intensivos.

Se realizo control de liquidos para determinar el balance hidrico, mediante el registro
de ingresos y egresos que se realiza de forma diaria por el servicio de enfermeria

hasta las 72 horas.

Se completo la informacion requerida, se lleno la hoja de recoleccion de datos para
vaciarlos en hoja de calculo de Excel y se ingres6 al programa SPSS para la
interpretacion de este.

ANALISIS ESTADISTICO

Mediante la estadistica descriptiva se analizaron las variables cualitativas (Lesion
renal aguda, Hipertension arterial sistémica, Diabetes mellitus tipo 2, sexo, uso de
nefrotoxicos, uso de aminas, ventilacion mecanica) con frecuencias y porcentajes,

se realizaron graficos de barras.

Para las variables cuantitativas (Edad, Puntaje de APACHE II, puntaje SOFA,
leucocitos, neutroéfilos, linfocitos, plaguetas, hemoglobina, hematocrito, urea,
creatinina, BUN, AST, ALT, bilirrubinas, ph, pCO2, pO2, HCO3, EB, examen general
de orina, electrolitos séricos, electrolitos urinarios, estado de coma de Glasgow,

parametros ventilatorios) de acuerdo con su distribucién se expresé en medias para
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las de distribucion normal y mediana para las de libre distribucion junto con sus
medidas de dispersibn desviacion estandar y rangos intercuartilares
respectivamente. Sus graficos para las de libre distribucion fueron mediante graficos

de cajas, y para las de distribucion estandar son graficos de barras.

Se formaron dos grupos para pacientes con falla renal y sin falla renal y se comparo
la caracteristica clinicas y bioquimicas, se utiliz6 Chi cuadrada para variables
cualitativas, U Mann Whitney para las variables cuantitativas de libre distribucion y

T student para las variables cuantitativas de distribucion normal.

Para la asociacion de factores predictores para falla renal, se dicotomizaron las
variables cuantitativas para realizar la prueba de chi cuadrada y determinar la razon

de momios (OR). Se realizara diagramas de arbol.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Para la realizacion de este estudio se contd con los siguientes recursos.

Recursos humanos
Investigador principal y asesores expertos.
Recursos materiales

Se necesitaran hojas impresas con el instrumento de recoleccidn, lapices y
computadora con conexion a internet y programa estadistico IBM SPSS version 25.0
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Electronicos

Bases electronicas de publicaciones cientificas, NCBI, Pub Med, CONRICyT,
publicaciones electronicas IMSS, buscador Google Search.

Recursos financieros

Recursos propios del investigador y del Hospital General Regional 196 IMSS

Viabilidad y Factibilidad:

El actual estudio es factible y viable de ser realizado, ya que contamos con los
recursos fisicos, humanos y materiales para llevar a cabo nuestra investigacion,
teniendo disponibilidad de tiempo para la realizacion y evaluacion de la informacion

obtenida.
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RESULTADOS
Se estudiaron a 74 pacientes hospitalizados en el servicio de terapia intensiva, el

71.6% eran hombres, en mayor porcentaje los ingresos fueron por choque septico
con 91.1%, una TAM media de 82.94, la mayoria no tenian fiebre. La dosis

promedio de vasopresor fue 0.95 mcg/kg/min. (Tabla 1)

Tabla 1. Caracteristicas Basales de los Pacientes Ingresados a la UCIA

VARIABLES N=74 %
Media o Mediana DS o RIQ

Edad 61.59 +13.73%
Sexo

Masculino 53 71.6%
Femenino 21 28.4%
Diabetes mellitus 2 3.6%
Hipertension Arterial Sistemica 8 14.3%
Choque hipovolemico 12 21.4%
Choque septico 51 91.1%
ARA I 2 (1-3)
IECAS 30 (28-33.2)
Aminoglucosidos 20 (18-22)
Glucopeptido 95 (80-108)
Vasopresor 0.59 (0.52-0.67)
Dosis de vasopresor (mcg/kg/min) 0.95 (0-0.32)
TAM (mmHg) 82.94 (+16.30)
Temperatura (°C) 37.03 (+0.84)
Frecuencia Cardiaca (Ipm) 100 (85-117)
Frecuencia Respiratoria (rpm) 22 (20-24)
Indice Resistivo Renal 1.10 (23.7-132.2)
Lesion renal aguda 38 51.4%

Se obtuvo una P significativa en los parametros de urea, potasio, ph y hemoglobina
en el tiempo de estancia en UCIA, para el desarrollo de lesidén renal aguda, los
parametros bioquimicos no significativos fueron creatinia, sodio y bicarbonato.
(Tabla 2)
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Se presenta la siguiente tabla con los parametros bioquimicos en 72 horas de

creatinia, urea, potasio, BUN, sodio, pH, bicarbonato, deficit de base, balance de

liquidos, uresis leucocitos, hemoglobina y plaquetas.

Tabla 2. Diferencia de los parametros bioquimicos durante la estancia en

UCIA

Variable
Creatinina
mg/dI

Urea mg/dl

Potasio
mmol/l
BUN mg/dI

Sodio mmol/l
pH

HCO3 mmol/l
Deficit de
Base
Balance de
liquidos ml
Uresis mg/dI
Leucocitos
x103
Hemoglobina
g/dl
Plaquetas
x103

24 Horas
1.17 (0.81-1.8)

47.7 ( 35.5-78.54)

4.3 (3.9-4.9)

22.29 (16.69-
36.68)

140 (+7.1)
7.39 (7.26-7.44)
19.7(+5.7)

2.1 (-4.9-2.4)

91!1.4 (+658.7)

0.64 (0.49-0.78)
10.33 (7.15 -
16.87)

13.85 (12.17-
15.1)

223.32 (+102)

48 horas 72 horas
1.40 ( 0.85-1.85) 1.51 (0.87-1.9)
41.85(30.32-68.15) 58.65 (33.69-

89.23)
4.1 (3.8-4.6) 4.3 (4.0-4.9)

35 (14.1-34.08) 27.4(15.66-41.69)

140.3 (+ 7.21) 142.2 (+ 5.7)
7.43 (7.38-7.47) 7.40 (7.36-7.42)
19.48 (+ 3.68) 19.7 (+5.0)
0.9 (-1.9 a 5.4) 1.1 (-3.9-3.4)

2418 (+1623) 3474.6 (+1511.38)

0.53 (0.38-0.70)
9.60 (7.22-14.09)

0.60 (0.30-0.80)

10.55 (8.61-12.9)

14.1 (12.1-15.62) 12.74 (11.05-
14.02))

257.08 (+93.3) 247.82 (+80.76)

** Las medias son representadas en desviacion estandar

*Las medianas son representadas en rangos intercuartilares
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P
0.373

0.004

0.007

0.010

0.001

0.001

0.04
0.039

0.001



Figura 1.
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Se muestra grafica de cajas y bigotes, en la que se demuestra mayores niveles de

creatinina sericos, en pacientes con lesion renal AKI 3, a las 24 horas se observa

un extremo inferior de 1, con un extremo superior de 7.9, con una mediana de 2.8.

Q1 de 1.9 y un Q3 de 4.1, en comparacion con pacientes con lesion renal AKI 1y

2, que se encuentran con dispersion estrecha. Enpacientes con lesion renal AKI

alas. 72 horas con disminucidon de niveles de creatinina y estrecha de la grafica.

(figura 1)
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Figura 2.
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Lesion renal aguda

De acuerdo a la grafica de cajas y bigotes que se observa en AKI 1 y AKI 3 se.
observa estreches de las graficas, en 24, 48 y 72 horas, solo observando cambios
en pacientes con lesion renala AKI 2 en las primeras 24 horas, con una dispersion
mas amplia de la grafica con un limite inferior de 20, mediana de 40 y limite superior
de 220. (figura 2)
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Figura 3

E Balance de liquidos 24 horas
15,000 M Balance de liquidos 48 horas
M Balance de liquidos 72 horas
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Lesion renal aguda
En esta grafica comparativa de cajas y bigotes, se observa en general en pacientes
con lesion renal aguda AKI 1, AKI 2 y AKI 3, la presencia de balance de liquidos con
tendencia a lo positivo, en comparacién en las primeras 24 horas con balances

neutros o ligeramente positivos. (figura 3)
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Figura 4
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Lesion renal aguda
En la grafica de cajas y bigotes, se observa que en los pacientes con lesion renal
aguda en AKI 1 flujos urinarios dentro de limites inferiores, en AKI 2 Y AKI 3 los
valores fueron negativos. (figura 4)
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Tabla 3. Relacion de factores de riesgo en los grupos que desarrollaron
lesion renal aguda con los que no presentaron lesion renal aguda

Variable Con lesion Sin lesion RR IC

renal aguda renal aguda

n=38 n=36

Genero
Mujer (53) 26 (49.1%) 27 (50.9%) 0.85 0.54-1.36
Hombre 12 (57.1%) 9(42.9%)
Diabetes 14.(51.9%) 13 (48.1) 1.01 0.6-1.6
Hipertension 17 (53.1) 15 (46.9) 1.06 0.6-1.6
arterial sistemica
Choque 3(25%) 9 (75%) 0.4 0.1-1.2
hipovolemico
(12)
Choque septico 17 (54.8%) 14(45.2%) 1.12 0.72-1.74
Proteinuria 18 (58.1%) 13(41.9%) 1.24 0.80-1.93
Cristales de 11 (47.8%) 12 (52.2%) 0.90 0.54-1.48
urato amorfo
Indice Resistivo 38 (53.5%) 33 (46.5%) 1.60 0.31-8.07
Renal >0.85
ARAII 1(25%) 3 (75%) 0.37 0.08-2.6
IECA 1 (50%) 1(50%) 0.97 0.23-3.96
AINES 11 (61.1%) 7(38.9%) 1.26 0.80-2.0
Aminoglucosidos 4(80%) 1(20%9 1.62 (0.98-2.67)
Glucopeptidos 10 (55.6%) 8 (44.4%) 1.1 (0.68-1.81)
Vasopresores 23 (57.5%) 17 (42.5%9 1.30 (0.82-2.07)
Balance
acumulado > 9 9(64.28%) 5 (35.71%) 1.33 0.83-2.12

litros

El 53.5% de la poblacion estudiada con un indice resistivo renal mayor de 0.85

presentd 1.6 veces mas riesgo de desarrollar lesidn renal aguda, el uso de

vasopresor a una dosis mayor de 0.95 mcg/kg/min present6 1.3 veces mas riesgo

de producir lesion renal aguda. El 80% de los paciente que usaron antibioticos

(aminoglucosidos) presentaron 1.62 veces mas riesgo de cursar con lesion renal.

Los demas factores no representaron significacia estadistica. ( Tabla 3)
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De los pacientes hospitalizados en la UCI el 80% de lo pacientes con acidosis
metabalica a las 48 horas presentaron 1.62 veces mas riesgo de lesion renal aguda
con un intervalo de confianza de 1.1- 2.67. El 66.75% de los pacientes que
presentaron hiperkalemia a las 72 horas tuvieron 1.40 veces mas riesgo de
presentar lesion renal aguda con un intervalo de confianza de 0.89-2.19. La
presencia de sindrome uremico se relaciono con un riesgo 1.29 veces mayor para
el desarrollo de lesion renal aguda a las 24 horas, con un intervalo de confianza de
0.81 a 2.05. (tabla 4)

Tabla 4. Parametros bioquimicos relacionados con el desarrollo de lesion
renal durante la estancia en la unidad de terapia intensiva.

Variable Con lesion Sin lesion RR IC

renal aguda renal

n=38 aguda

Hiperkalemia
24 horas 7 (58.3%) 5 (41.7%) 1.16 0.68-2.0
48 horas 3 (42.9%) 4 (57.1%) 0.82 0.33-1.98
72 horas 10 (66.75%) 5(33.33%) 1.40 0.89-2.19
Hipernatremia
24 horas 8 (61.5%) 5(38.55%) 1.16 0.69-1.95
48 horas 6 (54.4%) 5 (45.5%) 1.07 0.59-1.94
72 horas 12 (60%) 8 (40%) 1.24 0.79-1.95
Anemia
24 horas 12 (48%) 13(52%) 0.90 0.55-1.47
48 horas 11 (52.4%) 10(46.6%) 1.02 0.63-1.67
72 horas 23 (54.8%) 19(45.2%) 1.16 0.73-1.85
Acidosis
metabdlica
24 horas 5(50%) 5 (50%) 0.96 0.49-1.88
48 horas 4 (80%) 1(20%) 1.62 1.10-2.67
72 horas 5 (50%) 5(50%) 0.96 0.49-1.88
Sindrome
uremico 10(62.5%) 6 (37.5%) 1.29 0.81-2.05
24 horas 6 (54.5%) 5 (45.5%) 1.07 0.59-1.94
48 horas 9 (56.3%) 7 (43.8) 1.12 0.88-1.86
72 horas
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Se realizo un grafica de area bajo la curva para el indice resistivo renal teniendo
como punto de cohorte de 0.85 en nuestra poblacion, con una sensibilidad del 100%
y una especificidad de 85%, y p significativa de 0.000. (Figura 5)

Figura 5
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Los segmentos de diagonal se generan mediante empates.

Area bajo la curva

Variables de resultado de prueba: Indice resistivo renal

95% de intervalo de confianza

Significacion asintotico
Area Desv. Error? asintotica® Limite inferior Limite superior
.959 .019 .000 .923 .996

Las variables de resultado de prueba: Indice resistivo renal tienen, como minimo, un
empate entre el grupo de estado real positivo y el grupo de estado real negativo.
Las estadisticas podrian estar sesgadas.

a. Bajo el supuesto no paramétrico

b. Hipdtesis nula: area verdadera = 0,5
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Figura 6

Figura . Diagrama de arbol. Factores de Riesgo asociado a Lesion Renal Aguda.

Balance Global >9L = —
Acidosis Metabdlica a las 48 hrs = s
Aminoglucésidos - —a—
IECA .
IRR>0.85 ¥
Proteinuria = A
Hipertension arterial | ———a
diabetes mellitus = L
I I I
0.5 1 10

Riesgo a Lesion Renal Aguda

En el diagrama de arbol se puede observar que los factores predictores que mas se
pudieron asociar al desarrollo de lesidén renal aguda fueron un balance global mayor
a 9 litros, acidosis metabdlica a las 48 horas, el uso de aminoglucosidos, indice
resistivo renal mayor a 0.85, y la presencia de proteinuria, y como factores
protectores en el desarrollo de lesion renal aguda encontramos el uso de IECAS.
(Figura 6)
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DISCUSION

La incidencia de la lesion renal aguda continua siendo elevada y representa un gran
impacto en la morbimortalidad de los pacientes ingresados en unidades de cuidados
criticos. Conocer su frecuencia y factores que la condicionan, permiten desarrollar

protocolos para su manejo. 23

En este trabajo se analiz6 la frecuencia de los factores predictores de lesidn renal
aguda en pacientes admitidos en la unidad de cuidos intensivos. (23

Case y col. revisaron la frecuencia de lesion renal aguda en unidad de cuidados
intensivos reportadas en 52 estudios de diferentes paises del mundo. El rango
reportado se encuentra entre 20 y 50%. La frecuencia reportada en nuestro estudio

se encuentra en porcentajes similares de acuerdo con dicho estudio con un 51.35%.
(50)

En nuestro estudio los factores predictores de riesgo identificados en el analisis
fueron: el incremento del indice resistivo renal mayor a 0.85, el balance acumulado
positivo mayor a 9 litros en las primeras 72 horas, el uso de aminoglucosidos y una
dosis de vasopresor mayor a 0.95 mcg/kg/min, sin embargo, el presente estudio
carece de significancia estadistica, a pesar de los valores de P, esto asociado al
tamano de la muestra, pero se logra observar la tendencia a ser factores de riesgo.
Estos predictores coinciden con los encontrados previamente en los estudios. 3%

La hipertensién, diabetes mellitus, el uso de inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina y antagonista de receptores de angiotensina I, no fueron
significativos para riesgo de lesion renal aguda, probablemente por falta de tamafio;

Sin embargo, el RR es mayor a 1, por lo que tiende a ser de riesgo.
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Los parametros de normalidad de los niveles séricos utilizados en el presente
estudio fueron urea (10-45 mg/dl); creatinina (0.6-1.3 mg/dl); sodio (135-145 mEq/L);
potasio (3.5 a 5.5 mEq/L. Valores inferiores o por encima de estos parametros se

consideraron anormales (5).

Durante las primeras 72 horas las variables que tuvieron significancia estadistica,
fueron urea, potasio, pH, uresis, déficit de base y hemoglobina, relacionado con el
estudio de Graversen y cols. quienes realizaron un estudio de cohorte en el
demostraron cambios en estos parametros durante la estancia en unidad de

cuidados criticos. (53

Los niveles anormales de potasio de los pacientes estan relacionados con el
desarrollo de lesion renal aguda. Los trastornos renales se asocian con un
desequilibrio hidroelectrolitico, o que requiere supervision entre ellos el mas
frecuentemente encontrado en nuestra poblacion fue la hiperkalemia que se asocié

a mayor riesgo de lesion renal aguda %)

El incremento del indice resistivo renal mayor 0.85 fue un factor predictor de riesgo
hallado en nuestro estudio, Oliveira y cols. realizaron un estudio prospectivo en
2019 en el que se incluyeron 83 pacientes reportaron un indice resistivo renal como
predictor de lesion renal de 0.64 en lesion renal transitoria y de 0.70 en lesion renal
persistente, se muestra en nuestro estudio un valor mayor para la determinacion de
lesién renal aguda en nuestra poblacion, en el estudio de Bloncle y colaboradores
quienes realizaron un estudio de cohorte prospectivo en paciente con choque
septico y lesion renal aguda, se demostro un punto de cohorte de 0.73 + 0.21, para
los pacientes con choque septico, relacionado con nuestra poblacion que en su

mayoria fueron pacientes que ingresaron por choque septico. ('7)

Se ha informado que la prevalencia de lesidn renal aguda en pacientes con choque
séptico esta en el rango del 30 al 40 % durante las ultimas dos décadas, mientras
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que el reciente estudio FINNAKI mostré que el 53 % de 918 pacientes con choque
séptico cumplié con los criterios KDIGO para LRA. La prevalencia de lesion renal
aguda entre los pacientes sépticos en nuestro estudio fue de 91.1% en el cual es
mayor que el estudio FINNAKI, lo relacionamos a que los ingresos han sido posterior
a larga estancia hospitalaria en otras areas con infecciones agregadas
principalmente neumonias, asi como pacientes de cirugia abdominal complicada,

como peritonitis secundarias. “7)

El balance hidrico acumulado positivo mostro una asociacién con el desarrollo de
lesion renal aguda, en nuestro estudio el 64.28% de la poblacion present6 un
balance acumulado en 72 horas mayor a 9 litros considerandose como factor de
riesgo importante para desarrollo de lesidn renal aguda, la cual fue similar a la
encontrada en un estudio de pacientes con lesién renal aguda en UCI reportada en
estudio de Monedero y cols. ¢")

El uso de farmacos vasoactivos tiene una relacion significativa con el desarrollo de
LRA, representando un factor de riesgo grave para la referida afeccion. Es bien
sabido que el uso de farmacos vasoactivos es un importante factor de riesgo de
mortalidad en cuidados intensivos debido a la inestabilidad hemodinamica de los

pacientes y vasoconstriccion. 43

La incidencia de lesion renal aguda pudo verse afectada en este estudio por
indisponibilidad de terapia de reemplazo renal, es decir que ningun paciente tuvo
acceso a este recurso terapéutico, lo que puede haber aumentado en numero de
muertes en el estudio de Bellomo y cols. se reporté un requerimiento de terapia de

reemplazo renal en 30% de los pacientes que cursaron con lesion renal aguda- %)

La principal fortaleza de este estudio fue que se tratdé de un estudio de cohorte
prospectiva, que aporta datos locales valiosos. Resulta de gran importancia
identificar los pacientes vulnerables de presentar lesion renal aguda para poder
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actuar preventivamente y evitar o disminuir la prevalencia de lesioén renal aguda en
las unidades de cuidados intensivos y graves consecuencias que ésta con lleva. Por
otro lado, este estudio también tiene limitaciones. Principalmente el tamafio de la
muestra, lo cual no permitié asociar un mayor numero de variables de riesgo para

lesion renal aguda.

CONCLUSIONES
En general, los pacientes ingresados a la UCI, que cursaron con lesion renal aguda

se identificaron como factores predictores de riesgo al indice resisitivo renal mayor
a 0,85, uso de farmacos nefrotéxicos como aminoglucosidos, choque septico,

acidosis metabdlica, hiperkalemia, y uso de vasopresores.
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ASPECTOS ETICOS

Se sometio el protocolo a revision ante los comités de ética e investigacion del
Instituto Mexicano del Seguro Social para su aprobacion. Para la busqueda de
informacion y los procedimientos realizados en este protocolo nos basamos en el
Codigo de Nuremberg, los Principios de Belmont, la Declaracion de Helsinki, el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud,
la Norma Oficial Mexicana 012 y la Ley General de Datos Personales.

Caodigo de Nuremberg
El primer principio del codigo al tratarse de una investigacion de riesgo minimo, se
otorgd consentimiento informado y se realiz6 la toma de muestra, no se infringio

dafio o lesion fisica o mental. 4"

La investigacion fue util para el bien de la sociedad, ya que la informacion que se
obtuvo sirvié para establecer un prondstico en la unidad de terapia intensiva, asi
como el diagnéstico precoz, esto con la finalidad de reducir, costos institucionales y

mejorar la calidad de vida de los pacientes. 4!
El estudio se baso sobre el conocimiento de la historia natural de la enfermedad y
de la lesion renal aguda, asi como de otros problemas en estudio que puedan

prometer resultados que justifiquen la realizacion del experimento.

La responsabilidad de este protocolo es del investigador principal, contando con el
apoyo de personal capacitado y de orden cientifica. 4"

Durante el curso de la investigacion, al encontrarnos en contacto con pacientes, es

considerado como un estudio de riesgo minimo- 4"
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Declaraciéon de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
El objetivo de este trabajo es contribuir a actualizar los conocimientos de los

profesionales de la salud sobre los factores predisponentes a la lesidén renal aguda

en los pacientes en estado critico. (46)

Este protocolo esta basado en la transparencia en la investigacion clinica, los
aspectos éticos, legales, normas regulatorias y reglamentaciones para la
investigacion, siendo que esta investigacion se hizo con los procedimientos de rutina
gue se realizan en una unidad de terapia intensiva en todo paciente critico, ademas
de la determinacidn del indice resistivo renal que es una intervencion de riesgo
minimo por utilizar un ultrasonido, sin afectar la integridad del paciente ni fisica ni

mentalmente.“6)

Se realiz6 consentimiento informado, al ser una investigacion con riesgo minimo
Categoria Il, el cual fue firmado por el paciente que se encuentro en uso de sus
plenas facultades mentales, ademas de firmarse por el familiar responsable ya que
los pacientes en la unidad de terapia intensiva, se consideran vulnerables. Se
considera una investigacion de riesgo minimo categoria Il.

Este trabajo de investigacion observacional cumple con lo declarado en las

consideraciones implicadas de ética. (4

Principios de Belmont
Esta investigacidn cumple los principios éticos basicos:

Respeto por las personas: El sujeto de investigacion fue libre de participar en el

estudio ya que en ningun momento se agredio su integridad fisica y emocional de
ellos. Se respetd su decision sin afectar la atencién dada en el area por cualquier

patologia que haya ingresado el paciente. “6)

Autonomia: se respeto su autonomia, ya que es libre de participar o no, una vez que

se haya explicado de manera precisa y concisa, ademas de explicar algunas dudas,
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si el sujeto participd en el estudio, siendo que esta investigacion se realizé mediante
consentimiento informado. En caso de que el sujeto de investigacion no tenga
autonomia por estar en un estado que conlleve a disminucion de sus facultades o
por estar en estado de coma inducido secundario a patologia de base, se determiné

mediante un consentimiento para representantes legales. “¢)

Beneficencia: Este principio implica que se incremente al maximo los potenciales
beneficios para la investigacion y reducir el riesgo. Dicha investigacidn busca
obtener informacién relevante para los factores predictores de desarrollar lesion
renal aguda en el contexto del paciente critico. Para poder realizar o determinar los
principales factores de riesgo y se puedan intervenir de manera inmediata o bien el
control de dichas variables. Se respetd no provocando riesgo alguno al sujeto, se
mantuvo informado sobre los resultados ya sea al representante legal o al mismo

sujeto. 49)
Justicia: Esta investigacion es justa, ya que no se realizé discriminacion alguna por
edad, sexo, orientacion sexual, raza, e ingresaron aquellos que cumplieron con los

criterios de inclusion manteniendo un trato digno e igualitario en todo momento. “6)

Evaluacion de riesgos beneficios: Esta investigacion es de riesgo minimo para los

individuos, por lo tanto, el beneficio al término de esta investigacion es alto, ya que
podra intervenir en los estados de gravedad disminuyendo la morbilidad, mortalidad
y tiempo de estancia hospitalaria. No hubo riesgos altos en el paciente, ya que son
estudios que se realizan de manera rutinaria en la unidad de cuidados intensivos a
todos los pacientes que se encuentran hospitalizados, el ultrasonido no tiene

riesgos, puesto que es un examen diagndstico no invasivo. (46)
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Reglamento a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud vigente en México.

En el titulo segundo de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos,
capitulo uno, este trabajo se determino en la categoria Il de riesgo minimo. El
siguiente protocolo se rige bajo la siguiente normativa:

a. Este protocolo estda fundamentado en la experiencia previa de
experimentacion realizada en animales, laboratorios y otros hechos
cientificos (documentados previamente);*® se contdé con consentimiento
informado ya que se realizé de forma activa con pacientes que se encuentran
dentro de sus facultades mentales y aquellos que no, se entrego
consentimiento informado a su representante legal, no se puso en riesgo la
informacion obtenida, cuidando de forma confidencial los datos de cada una
de las muestras obtenidas del paciente, obteniendo una base de datos. 43

b. Este protocolo de investigacion se basa en el criterio del respeto a la dignidad
y a la proteccion de derechos y bienestar, asi como también a los principios
cientificos y éticos que justifican la investigacion médica, en relacion con su
posible contribucion a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de
nuevos campos de la ciencia meédica, por ejemplo, el desarrollo de escalas
predictores para lesion renal en el contexto del paciente critico. 43

c. Los datos obtenidos se protegio la privacidad del individuo, solo tomando en
cuenta los factores de riesgo asociados, sin exponer la identidad del paciente
por nombre, apellido o numero de seguridad social, ya que se mantuvieron
todos sus datos de manera confidencial y al término de la investigacion se

publicaron sin que se identifique al sujeto de investigacion. “43)

d. Se considera como investigacion de riesgo minimo, ya que este es un estudio

que emplea técnicas y métodos de investigacion documental prospectivo y
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de rutina en cualquier paciente critico en el area de terapia intensiva como
son la realizacion de laboratorios con muestras de sangre, ademas de
manera rutinaria se utiliza como complemento diagnostico el ultrasonido para
identificar signos especificos o bien dirigir un tratamiento, en este caso se
utilizé para obtener el IRR el cual se determiné mediante ultrasonido Doppler.
Los demas estudios son de rutina para todo paciente. 43

Capitulo | De los aspectos éticos de la investigacién en seres humanos
Articulo 13. En esta investigacion prevalecio el criterio del respeto y su dignidad asi

la proteccion de sus derechos y bienestar.3)

Articulo 14. La siguiente investigacion se ajusto a los principios cientificos y éticos
que lo justifiquen, prevalecio siempre la posibilidad de los beneficios esperados
sobre los riesgos predecibles, el inicio del protocolo solo se realizé cuando se cuente

con la autorizacion del comité de investigacion asignado.*3)

Articulo 16. En todo momento se protegio la privacidad del sujeto de estudio y la
informacion del médico identificandolo solo cuando los resultados lo requieran y este

los autorice.
Articulo 17. Esta investigacién fue considerado Categoria Il Riesgo Minimo, debido
a que la intervencion fue con estudios de laboratorio de rutina y realizacion de

ultrasonografia enfocada de manera rutinaria en pacientes en terapia intensiva.3

Articulo 18. El investigador suspendera la investigacion en dado momento que esta

ponga en riesgo al sujeto de estudio o dafie su salud.
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Articulo 19. La siguiente investigacion se realizé en el HGR 196 a lo cual se informo
a las autoridades competentes sobre la posibilidad de atencion si se llego a requerir

por la realizacion de esta tesis.43)

Articulo 21: El sujeto de estudio o su representante legal recibio la informacion del
propdsito de estudio por escrito explicando en este, el objetivo, justificacion,
molestias y beneficios a su vez se expreso la libertad que este tiene al retirarse el
sujeto o por parte de su representante legal sin tomar represalias, y por ultimo la
garantia que presento de privacidad y confidencialidad.®3)

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012.

Apartado 6: Este protocolo fue registrado posterior a la aprobacion de un dictamen
del Comité Local de Investigacion en salud y Comité de Etica en Investigacion, por
lo tanto, al ser aprobada se inicio a partir de ese momento la recoleccion de datos
de los expedientes. 44

Apartado 8: El estudio se llevd a cabo en la instituciéon que esta capacitada para su
realizacion, con la infraestructura adecuada, con la aprobacion del comité de ética
en investigacion, siendo informado de la realizacion de cada uno de los pasos del
protocolo. “4)

Apartado 10: Se realiza el protocolo de investigacion y se debe dirigir al mismo
apego a los aspectos metodoldgicos, éticos y de seguridad para los sujetos de
investigacion en estado critico, ya que ellos son poblacion vulnerable. 44)

Apartado 12: Se protegid la identidad y los datos personales de los sujetos de
investigacion durante todas las etapas del estudio, desde el desarrollo hasta la
divulgacion de los resultados en revistas, en el cual en ningun momento se identificd

al sujeto. 44
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Ley federal de proteccion de datos personales en posesion de los
particulares

La ley federal de proteccion de datos personales en posesion de los participantes
es el principal fundamento ético en este estudio ya que se trabajé con datos
personales de los pacientes ingresados en el area de terapia intensiva.

Articulo 6: Se toma en cuenta con la intencion de resguardar datos y mantener los
mismos con adecuada confidencialidad. Para recabar los datos deben ser licita, de
acuerdo con lo establecido por la Ley y normativa, de tal manera que
exclusivamente solo el investigador tiene acceso a la base de datos. Los
responsables en la recoleccion de datos personales deberion observar los principios
de licitud, consentimiento, informacion, calidad finalidad, proporcionalidad y
responsabilidad, previstos en la Ley. 4%

Articulo 7: Se realizo la recoleccion de datos personales de manera licita conforme
a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad aplicable. La
obtencion de datos personales no debe hacerse a través de medios engafnosos o
fraudulentos, sin embargo, se toman en cuenta solo las caracteristicas clinicas,
bioquimicas y comorbilidades de los pacientes que ingresaron al area de terapia
intensiva; con lo que se usara para estudio, manteniendo en anonimato y resguardo

los datos de los pacientes. 4%

Articulo 9: Se realiz6 este estudio con el objetivo de obtener informacion valiosa en
cuanto determinar los factores de predictores para el desarrollo de lesion renal
aguda en los pacientes criticos, no se crearon bases de datos que contengan datos
personales sensibles, sin que se justifique la creacién de estas para finalidades
legitimas, concretas y acordes con las actividades o fines explicitos en esta

investigacion. %)
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Articulo 11: El investigador principal resguardé la informacion recabada en la base
de datos, asi como se ocupd de que los datos obtenidos fueran pertinentes,
correctos y actualizados para los fines que seran recabados. El responsable de la
base de datos estuvo obligado a eliminar la informacion relativa al incumplimiento
de obligaciones contractuales, una vez trascurrio un plazo de setenta y dos meses,
contando a partir de la fecha calendario en que se presente el mencionado

incumplimiento. ¢

Articulo 12: El tratamiento de datos personales se limitdé al cumplimiento de las
finalidades previstas en el aviso de privacidad.

Articulo 13: El uso de los datos personales fue realizado acorde a lo necesario y
relevante para la investigacion, utilizando de forma indispensable la revision de los
expedientes, sin que ningun dato sea publicable con alguna identificacion del
paciente. (%)

Articulo 14: El responsable vel6 por el cumplimiento de los principios de proteccién
de datos personales establecidos por esta Ley, adoptando las medidas necesarias
para su aplicacion y evitar alguna difusion sobre datos personales de pacientes con
pancreatitis aguda severa y lesidn renal aguda concomitante, los datos fueron
exclusivamente de conocimiento por parte del investigador y para fines de
investigacion de este proyecto retrospectivo. 4%

Confidencialidad: El presente estudio no se identifico a los sujetos de investigacion
por ningun motivo, solo se asigné numeros consecutivos que fungieron como folios,
no se manejaron nombres y por lo tanto la base de datos estuvo en manos de solo
los investigadores. (4%

Privacidad: Se inform¢ a las autoridades correspondientes sobre elaboracion de
este estudio sin mencionar nombre, sin embargo, en caso de requerir apoyo por un

profesional de la salud, se hara como la normativa solicita. (4%
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ANEXOS

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLES DEPENDIENTES

Variable Definiciéon conceptual Definicion Tipo de | Unidad de
operacional variable medicion
Lesion renal | Disminucion rapida de la funcion renal en dias | Diagnéstico del | Cualitativa Presente
aguda 0 semanas que causan la acumulaciéon de | Sujetos de | nominal Ausente
productos nitrogenados en la sangre, con o sin | investigacion dicotomica
reduccion de la uresis.
VARIABLES INDEPENDIENTES
Hipertension Valores de presion arterial mayores o iguales a | Antecedente que | Cualitativa Presente
arterial sistémica | 140 mmHg la sistélica sobre 90 mmHg la | forma parte del | nominal Ausente
diastolica. interrogatorio al | dicotomica
ingreso
Diabetes mellitus | Alteracién metabdlica que se describe como | Antecedente que | Cualitativa Presente
tipo 2 hiperglucemia cronica, debida a un defecto en | forma parte del | nominal Ausente
la secrecién de la insulina, a un defecto en la | interrogatorio al | dicotomica
accion de la misma, o a ambas, con glicemia | ingreso
en ayunas mayor o igual a 126 mg/dl, Hb
glicosilada = 6.5, Glucosa = 200 g/dl al azar.
Insuficiencia Perdida de la funcién hepatica que puede | Antecedente que | Cualitativa Presente
hepatica desarrollarse de forma aguda o crénica. forma parte del | nominal Ausente
interrogatorio al | dicotomica
ingreso
Edad Tiempo cuantificado en afios desde el | Edad registrada | Cuantitativa | Afos
nacimiento a la fecha de evaluacion inicial. al ingreso continua
Sexo Condicién organica que distingue al macho de | Sexo que se | Cualitativa Hombre
la hembra en los seres humanos. encuentre nominal Mujer
registrado al | dicotomica
ingreso
indice resistivo | Medida indexada de la forma de la onda | indice calculado | Cuantitativa | Velocidad/segundo
renal generada ultrasonograficamente, este indice | por USG doppler | continua

refleja la resistencia del flujo arterial originado
por el lecho microvascular distal al sitio de la

medicioén.

renal
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Gasto urinario Es la cantidad de orina por kilogramo | Uresis registrada | Cuantitativa | ml/kg/h
de peso corporal que produce una persona en | en hoja de | continua
un periodo de 24 horas. enfermeria

Nefrotoxicos Sustancias que general toxicidad de nivel renal | Medicamentos Cualitativa Presentes
que se caracteriza por alteraciones funcionales | administrados nominal Ausentes
o estructurales que producen | dicotémica

dafio renal
registrados  en
hoja de
enfermeria se
considera alguno
de los siguientes:
IECAS, ARAll,
AINES,
Aminoglucosidos,
glucopeptidos

IECAS Inhibidor de la enzima convertidora de | Medicamento Cualitativa Presente
angiotensina, utilizados en el tratamiento de la | antihipertensivo nominal Ausente
hipertension arterial al impedir la
transformacion de angiotensina |

ARA Il Antagonistas de los receptores de la | Medicamento Cualitativa Presente
angiotensina Il actia bloqueando la unién de la | antihipertensivo nominal Ausente
angiotensina Il a los receptores AT1

AINES Antiinflamatorio no esteroideo disminuyen los | Medicamento Cualitativa Presente
niveles de mediadores inflamatorios que se | administrado en | nominal Ausente
generan en el lugar de la lesién tisular al inhibir | caso de dolor o
la ciclooxigenesa, la cual cataliza la conversion | fiebre
de acido araquidénico a prostaglandinas y
leucotrienos.

Aminoglucosidos | Antimicrobiano empleados en el tratamiento de | Medicamento Cualitativa Presente
las infecciones causadas por bacterias gram | antibiético nominal Ausente
negativas. (amikacina, gentamicinaneomicina, | administrado en
estreptomicina) caso de infecciéon

bacteriana

Glucopeptidos Son una clase de antibidticos utilizados para | Medicamento Cualitativa Presente
tratar infecciones causadas por bacterias | antibidtico nominal Ausente
grampositivas (vancomicina) administrado en

caso de infeccién
bacteriana

Escala SOFA Es un sistema de medicion diaria de fallo | Escala que se | Cuantitativa | Puntaje de 0 a 24
organico multiple de seis disfunciones | calcula al ingreso | discreta puntos.

organicas cada érgano se clasifica de 0 normal
ad.

y cada 24 horas.
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Escala Escala de clasificacion pronostica APACHE Il, | Escala que se | Cuantitativa | Puntaje de 0 a 71
APACHE II sistema de valoracion pronostica de | calcula al ingreso | discreta puntos
mortalidad, se fundamenta en la determinacién | y cada 24 horas.
de las alteraciones de variables fisiolégicas y
parametros de laboratorio, cuya puntuacion es
un factor predictivo de mortalidad
Aminas Sustancias que ejercen su mecanismo | Farmacos Cualitativa Presente
vasoactivas cardiovascular a través del agonismo alfa-1, | vasopresores nominal Ausente
beta-1, beta 2 y receptores dopaminergicos. utilizados en | dicotémica
choque
Ventilacion Es un tratamiento de soporte vital, en el que | Manejo avanzado | Cualitativa Presente
mecanica utilizando una maquina que suministra un | de la via aérea nominal Ausente
soporte ventilatorio y oxigeno, se facilita el
intercambio gaseoso y el trabajo respiratorio.
PEEP Presion positiva al final de la inspiracién se | Parametro que se | Cuantitativa | cmH20
utiliza para evitar colapso alveolar espiratorio | programa en el | discreta
con cada ciclo respiratorio ventilador
mecanico
Modo ventilatorio | Es un patrén predeterminado de interaccion | Parametro que se | Cualitativa Controlado por
entre el paciente y el ventilador programa en el | nominal presion.
ventilador Controlado por
volumen
Presién pico Es la presion maxima generada en la via | Parametro que se | Cuantitativa | cmH20
aérea; se mide al final de la espiracion y | obtiene durante | discreta
depende del volumen circulante la ventilacion
mecanica
F102 Porcentaje de oxigeno disuelto en el aire | Parametro que se | Cuantitativa | %
inspirado programa en la | discreta
ventilacién
mecanica
Balance de | Cuantificacion del volumen y composicion de | Registro de los | Cuantitativa | ml/h
liquidos liquidos recibidos, asi como de las perdidas, en | ingresos y | continua
un periodo de tiempo. egresos en 24
horas en la hoja
la enfermeria
Estado de | Condicion en la cual el aporte de oxigeno es | Diagnostico que | Cualitativa Presente
choque inadecuado para la demanda tisular de | se registra a su | nominal Ausente
oxigeno. ingreso en el
expediente
clinico
Choque Es un estado de choque causado por | Diagnostico que | Cualitativa Presente
hipovolémico disminucién de volumen plasmatico o sangre, | se registra a su | nominal Ausente

por causas hemorragicas o no hemorragicas

ingreso en el
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expediente

clinico

VARIABLES CLINICAS

Frecuencia Es el numero de veces que late el corazén en | Signos vitales | Cuantitativa | Latidos por minuto
cardiaca un minuto que se registran | discreta
de forma horaria
Frecuencia Es el numero de respiraciones que se realiza | Signos vitales | Cuantitativa | Respiraciones por
respiratoria por un minuto que se registran | discreta minuto
de forma horaria
Tensiéon arterial | Es la fuerza que la sangre que circula ejerce | Signos vitales | Cuantitativa | mmHg
sistémica contra la pared arterial: incluye dos mediciones | que se registran | discreta
presién sistolica que se mide durante el latido | de forma horaria
del corazon y la presion diastélica que se mide
durante el descaso entre dos latidos
Tensiéon arterial | Es el promedio de la presiéon en las arterias | Signos vitales | Cuantitativa | mmHg
media durante en un ciclo cardiaco. que se registran | discreta
de forma horaria
Saturacion  de | Prueba que mide la cantidad de oxigeno que | Signos vitales | Cuantitativa | %
oxigeno llevan los glébulos rojos que se horaria | continua
registran de
forma
Temperatura Es una medida que refleja el aumento o | Signos vitales | Cuantitativa | Grados Celsius
corporal disminucion de calor del organismo que se registran | continua
de forma horaria
Presion Es la presion en estado pasivo de la cavidad | Parametro que se | Cualitativa Presente
intraabdominal abdominal, con cambios durante la ventilacion | mide por turno y | nominal Ausente
mecanica o espontanea. se registra en
hoja de
enfermeria
VARIABLES BIOQUIMICAS
Leucocitos Células incoloras que se encuentran en la | Parametro que se | Cuantitativa | MM3
sangre y la linfa los cuales cumplen con la | determina por | continua
funcién de defensa del organismo ante agentes | laboratorio
lesivos.
Plaquetas Restos fragmentados de los megacariocitos | Parametro que se | Cuantitativa | MM3
que se encargan de producir coagulos en el | determina por | continua
sitio de lesion para frenar el sangrado y facilitar | laboratorio.
el proceso de cicatrizacion.
Hemoglobina Proteina de la sangre de color rojo | Parametroquese | Cuantitativa | MG/DL
caracteristico que transporta el O2 desde los | determina por | continua
érganos respiratorios hasta el resto de los | laboratorio

tejidos.
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Hematocrito Es el porcentaje que ocupa la fraccion solida de | Parametro que se | Cuantitativa | %
una muestra de sangre anticoagulada al | determina por | continua
separarse de su fase liquida. laboratorio
Urea Principal producto terminal del metabolismo de | Parametro que se | Cuantitativa | g/L
las proteinas en los humanos. determina por | continua
laboratorio
Creatinina Compuesto organico generado a partir de la | Parametro que se | Cuantitativa | mg/dL
degradacién de creatina, proteina que se | determina por | continua
encuentra en el tejido muscular. laboratorio.
BUN Cantidad de nitrégeno circulando en forma de | Parametro que se | Cuantitativa | mg/dL
urea en el torrente sanguineo. determina por | continua
laboratorio
ph Potencial de hidrogeno que indica el grado de | Parametro que se | Cuantitativa | Unidades
alcalinidad o acidez de una sustancia. mide en la | continua logaritmicas
gasometria
arterial
pCO2 Presion parcial de gas carbonico de un medio | Parametro que se | Cuantitativa | mmHg
gaseoso o liquido mide en la | continua
gasometria
pO2 Presion parcial de oxigeno, mide la presion del | Parametro que se | Cuantitativa | mmHg
oxigeno que se disuelve en un liquido (sangre) | mide en la | continua
gasometria
Déficit de base Numero de miliequivalentes adicionales de | Parametro que se | Cuantitativa | Mmol/l
acido o base que se deben agregar a un litro de | mide en la | continua
sangre para normalizar el pH a una | gasometria
temperatura de 37°C
HCO3 Es una base producto de acido carbdnico, | Parametro que se | Cuantitativa | Mmol/l
capaz de generar una disminucién de la | mide en la | continua
concentracion de iones hidrogeno gasometria
Sodio Es un electrolito y un mineral, que contribuye a | Parametro que se | Cuantitativa | Meq/l
mantener el equilibrio del agua. determina por | continua
laboratorio
potasio Es un electrolito y mineral esencial con carga | Parametro que se | Cualitativa Meq/I
positiva, que se mueve dentro y fuera de la | determina por | continua
célula. laboratorio
Sodio urinario Evaluacién de la concentracion de sodio en | Parametro que se | Cualitativa Meq/I
orina para el manejo de los trastornos | determina por | continua
nefrologicos laboratorio
Examen general | Es la evaluacion fisica, quimica y microscopica | Examen de | Cualitativa Presentes
de orina de la orina. Consta en varios exdamenes para | laboratorio continua Ausente

detectar diversos compuestos que se eliminan

a través de la orina
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Proteinas en | Es la presencia de proteinas en orina | Sustancia que se | Cualitativa Presente
orina generalmente albumina. analiza en el | continua Ausente
examen de orina
Ph urinario Concentracion de iones hidrogeno en orinay | Parametro que se | Cuantitativa
refleja el grado de acidez o base. analiza en el | continua.
examen de orina
Cristales en | Son estructuras que aprecen en la orina con | Componente que | Cualitativa Presente
orina fomas geometricas caracterisca y definidas o | se analiza en el | continua Ausente
bien como sales amorfas examen general
de orina
DESENLACE
Tiempo de | Resolucion de cuadro en el area de terapia | Numero de dias | Cuantitativa | Dias
estancia en | intensiva de continua
terapia intensiva hospitalizacion
en urgencias
Muerte Cese de la actividad integrada del organismo, | Ausencia de | Cualitativa Presente
que manifiesta una serie de signos clinicos signos vitales nominal Ausente
dicotémica
Alta hospitalaria | Se denomina alta al cierre por mejoria, | Egreso a piso , | Cualitativa Presente
por mejoria defuncién o traslado de un episodio atendido | egreso a | nominal Ausente
en el area de hospitalizacion. domicilio o | dicotémica
egreso por
defuncién
Terapia de | Recurso terapéutico de soporte renal en | Tratamiento de | Cualitativa Presente
remplazo renal cualquiera las modalidades de hemodialisis sustitucién renal nominal Continua
dicotémica
CRONOGRAMA
2DO SEMESTRE 2022 1ER SEMESTRE 2023
J A S (o] N D E F M A M
Elaboracién y correccion p
del protocolo
Envié a CEl Y CLIS P
Registro de proyecto P
Toma de muestra P
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Elaboracion de la base de
P
datos
Limpieza de la base de
P
datos
Analisis estadistico P
Presentacion de datos P
Informe técnico
Envio a revista para
publicacion
R: realizado P: pendiente
Consentimiento informado
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
‘ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de

IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

investigacion (padres o representantes legales de nifios o personas con

discapacidad)

FACTORES PREDICTORES DE LESION RENAL AGUDA EN PACIENTES EN ESTADO

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

CRITICO INGRESADOS A TERAPIA INTENSIVA

No aplica
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Lugar y fecha:
Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en
el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Hospital General Regional 196

Pendiente

JUSTIFICACION

Su familiar al participar en este estudio ayudara a conocer las caracteristicas que tiene,
sus estudios de laboratorio de la sangre y de la orina y conocer enfermedades que
pueden ocasionar que presente disminucién de sus funciones de los rifiones, como es el
que orine menos o que los medicamentos, liquidos que toma como un vaso agua no pueda
sacarse por el rifién en forma de orina, ademas de otras sustancias que sus rifiones
desechan, no podran salir del cuerpo y por lo tanto se queden adentro y puedan ocasionar
un dafo para su salud como es que se sienta mal, cansado, con mucho suefio, ademas
que pudiera hincharse de sus manos pies y piernas, y que por el agua que no pueda sacar
por sus rifiones, pueda tener mas problemas de otros 6rganos de su cuerpo como es el
corazon, que lata muy rapido o muy despacio. Ademas, le puede ocasionar dolores de
cabeza.

OBJETIVO

Su familiar al participar se podran ver todas esas caracteristicas o enfermedades y
tratarlas de forma oportuna, para evitar que dafien sus rifiones o bien dejen de funcionar
por completo

A su familiar se le tomaran muestras de sangre mediante una aguja que se le introducira en
una vena de su brazo, este procedimiento siempre se hace a todos los pacientes que se
encuentran en esta area, se sacara sangre y se mandara a analizar al laboratorio para saber
las sustancias que se encuentran en su sangre y mantenerlas dentro de valores normales. A
parte de sus estudios de sangre que se hacen de manera diaria se realizara un estudio de su
rifidn como es ver por medio de una pantalla como esta formado el rifidén y ver sus estructuras
dentro del rifidn, esto se realizara al estar acostada y colocarle gel a un costado de su
estébmago el cual sentird un poco de frio y se pondra sobre su piel un aparato el cual da la
imagen en la pantalla, donde podremos ver las estructuras de su rifién. Este estudio durara
uno a dos minutos y no sentira dolor alguno, mas que la pequefia presién que se con el
aparato sobre su piel.

Su familiar podra presentar dolor al momento de la toma de muestra de sangre, ya que se hace
al introducir una aguja en su vena del brazo, sin embargo, este estudio se hace de manera
diaria a todos los pacientes que estan en el area de terapia intensiva, puede presentar un
pequefio moretdn y ardor al extraer la sangre, el cual no tiene mayores molestias. Por lo que al
sacar la aguja de su brazo se cubrira con un algodén para evitar que salga sangre de su piel,
en segundos se podra retirar este y se vigilara que no tenga mas sangre en su piel, para el
aparato para ver su rifién en la pantalla se presentara algo de frio al colocar la gel que se pone
en el costado de su estomago, en todo tiempo estara acostada y comodo, por lo que solo
sentira una molestia como empujon al colocarle el aparato para ver su rifion, este no tendra
consecuencias, ya que es un estudio que no tiene complicaciones ni dolor ni ardor.

Su familiar al participar en este estudio se podra identificar si existen una serie de
enfermedades que el ya trae o bien alguna alteracién en su sangre que se ve cuando se llevan
su sangre al laboratorio, y si en algunas de estas sustancias de su sangre no estan dentro de
lo normal, entonces se podra dar aviso a su medico tratante para que este pueda corregir esas
alteraciones en su sangre, ademas se identificaran estas y se vera su mejoria en posteriores
dias. en caso de empezar a fallar sus rifiones, se podra tratar de manera mas rapida el dafio y
que dejen de funcionar sus rifiones.

Usted podra pedir los resultados por medio de su medico tratante, en caso de que tuviera
alguna duda sobre sus estudios se podra resolver en ese momento, de presentar algun
resultado alterado, se podra enviar con el experto. Como es el nefrélogo para tratar su
enfermedad del rifién.

La participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en plena libertad de
negarse a participar o de retirar su consentimiento del mismo en cualquier momento. Su
decision no influird de ninguna manera en el modo de tratamiento por parte del médico del area
de Terapia Intensiva a cargo del HGR 196

Toda la informacion que usted nos proporcione para el estudio sera de caracter estrictamente
confidencial, sera utilizada Unicamente por el equipo de investigacion del proyecto y no estara
disponible para ningun otro proposito. Los resultados de este estudio seran publicados con
fines cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podra ser identificados. A usted se
le otorgara en todo momento un espacio para que se tome el tiempo de leer y si hay alguna
duda explicarselo en ese momento. En ningiin documento aparecera su nombre o algun dato
que lo identifique, por lo que todos los resultados quedaran en su expediente a cargo de su
medico tratante y del equipo de investigadores.
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Declaracién de consentimiento:

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

I:I No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.

I:I Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este estudio.

I:I Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando
su sangre hasta por afos tras lo cual se destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigadora o Investigador Responsable: Dra. Blanca Estela Herrera Morales
Colaboradores: Dr. Alfredo Cortés Munguia

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: En caso de dudas o aclaraciones sobre sus
derechos como participante podra dirigirse a: Avenida Central N/A, Olimpica, Cd y Puerto, 55130 Ecatepec de Morelos. México. Teléfono

(55) 57 55 98 18. Correo electrénico: comiteeticainvestigacion196@gmail.com

Nombre y firma de ambos padres o Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
tutores o representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacién, sin omitir
informacion relevante del estudio.
Clave: 2810-009-014
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3

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

@ Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de

IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en
el estudio:

investigacion (adultos)

FACTORES PREDICTORES DE LESION RENAL AGUDA EN PACIENTES EN ESTADO
CRITICO INGRESADOS A TERAPIA INTENSIVA

NO APLICA

HOSPITAL GENERAL REGIONAL 196

PENDIENTE

JUSTIFICACION

Usted al participar en este estudio ayudara a conocer las caracteristicas que tiene, sus
estudios de laboratorio de la sangre y de la orina y conocer enfermedades que pueden
ocasionar que presente disminucion de sus funciones de los rifiones, como es el que
orine menos o que los medicamentos, liquidos que toma como un vaso agua no pueda
sacarse por el rindn en forma de orina, ademas de otras sustancias que sus rifiones
desechan, no podran salir del cuerpo y por lo tanto se queden adentro y puedan ocasionar
un dafo para su salud como es que se sienta mal, cansado, con mucho suefio, ademas
que pudiera hincharse de sus manos pies y piernas, y que por el agua que no pueda sacar
por sus rifiones, pueda tener mas problemas de otros 6rganos de su cuerpo como es el
corazon, que lata muy rapido o muy despacio. Ademas, le puede ocasionar dolores de
cabeza.

OBJETIVO

Usted al participar se podran ver todas esas caracteristicas o enfermedades y tratarlas de
forma oportuna, para evitar que dafien sus rifiones o bien dejen de funcionar por completo.

A usted se le tomaran muestras de sangre mediante una aguja que se le introducira en
una vena de su brazo, este procedimiento siempre se hace a todos los pacientes que se
encuentran en esta area, se sacara sangre y se mandara a analizar al laboratorio para
saber las sustancias que se encuentran en su sangre y mantenerlas dentro de valores
normales. A parte de sus estudios de sangre que se hacen de manera diaria se realizara
un estudio de su rifidn como es ver por medio de una pantalla como esta formado el rifién
y ver sus estructuras dentro del rifion, esto se realizara al estar acostada y colocarle gel a
un costado de su estdémago el cual sentira un poco de frio y se pondra sobre su piel un
aparato el cual da la imagen en la pantalla, donde podremos ver las estructuras de su
rifdn. Este estudio durara uno a dos minutos y no sentira dolor alguno, mas que la
pequefia presion que se con el aparato sobre su piel

Usted podra presentar dolor al momento de la toma de muestra de sangre, ya que se hace
al introducir una aguja en su vena del brazo, sin embargo, este estudio se hace de manera
diaria a todos los pacientes que estan en el area de terapia intensiva, puede presentar un
pequefio moreton y ardor al extraer la sangre, el cual no tiene mayores molestias. Por lo
que al sacar la aguja de su brazo se cubrird con un algodon para evitar que salga sangre
de su piel, en segundos se podra retirar este y se vigilara que no tenga mas sangre en su
piel, para el aparato para ver su rifién en la pantalla se presentara algo de frio al colocar la
gel que se pone en el costado de su estomago, en todo tiempo estara acostada y comodo,
por lo que solo sentira una molestia como empujén al colocarle el aparato para ver su
rifidn, este no tendra consecuencias, ya que es un estudio que no tiene complicaciones ni
dolor ni ardor

Usted al participar en este estudio se podra identificar si existen una serie de
enfermedades que ya tiene o bien alguna alteracion en su sangre que se ve cuando se
llevan su sangre al laboratorio, y si en algunas de estas sustancias de su sangre no estan
dentro de lo normal, entonces se podra dar aviso a su medico tratante para que este
pueda corregir esas alteraciones en su sangre, ademas se identificaran estas y se vera su
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mejoria en posteriores dias. en caso de empezar a fallar sus rifiones, se podra tratar de
manera mas rapida el dafio y que dejen de funcionar sus rifiones

Informacion sobre resultados y alternativas de  Usted podra pedir los resultados por medio de su medico tratante, en caso de que tuviera

tratamiento: alguna duda sobre sus estudios se podra resolver en ese momento, de presentar algin
resultado alterado, se podra enviar con el experto. Como es el nefrélogo para tratar su
enfermedad del rifién.

Participacion o retiro: La participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en plena libertad de
negarse a participar o de retirar su consentimiento del mismo en cualquier momento. Su decision
no influird de ninguna manera en el modo de tratamiento por parte del médico del area de
Terapia Intensiva a cargo del HGR 196

Privacidad y confidencialidad: Toda la informacion que usted nos proporcione para el estudio sera de caracter estrictamente
confidencial, sera utilizada unicamente por el equipo de investigacion del proyecto y no estara
disponible para ningun otro proposito. Los resultados de este estudio seran publicados con fines
cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podra ser identificados. A usted se le
otorgara en todo momento un espacio para que se tome el tiempo de leer y si hay alguna duda
explicarselo en ese momento. En ningun documento aparecera su nombre o algin dato que lo
identifique, por lo que todos los resultados quedaran en su expediente a cargo de su medico
tratante y del equipo de investigadores.

Declaracion de consentimiento:

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

I:I o0 acepto participar en el estudio.

I:I i acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

I:I i acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su sangre hasta por
fios tras lo cual se destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigadora o Investigador Responsable: Dra. Blanca Estela Herrera Morales

Colaboradores: Dr. Alfredo Cortés Munguia

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Avenida Central N/A, Olimpica, Cd y Puerto, 55130

Ecatepec de Morelos. México. Telefono (55) 57 55 98 18. Correo electrénico: comiteeticainvestigacion196@gmail.com

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

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin

omitir informacioén relevante del estudio.
Clave: 2810-009-013
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
FACTORES PREDICTORES DE LESION RENAL AGUDA EN EL PACIENTE

CRITICO
Folio:
Fecha ingreso:
VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS
Edad ARos
Sexo Femenino Masculino
COMORBILIDADES
Diabetes mellitus Presente Ausente
Hipertension arterial Presente Ausente
sistémica
Insufiencia hepatica Presente Ausente
Choque hipovolemico Presente Ausente
Choque distributivo Presente Ausente
VARIABLES BIOQUIMICAS
24 horas 48 horas 72 horas
Leucocitos
Hemoglobina
Hematocrito
Plaquetas
Urea
Creatinina
Sodio
Potasio
BUN
pH
pCO2
pO2
Deficit de base
HCO3
EXAMEN GENERAL DE ORINA
ph
proteinas Presentes Ausentes
cristales Presentes Ausentes
cilindros Presentes Ausentes
ESCALAS
Lesion renal aguda (AKI) AKI | | AKI 11 AKI 1
SOFA Puntaje
APACHEII Puntaje

USG DOPPLER RENAL

Indice resistivo renal
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Nefrotoxicos Si No
ARAI
IECAS
AINES
AMINOGLUCOSIDOS
GLUCOPEPTIDOS
|
Aminas vasoactivas Presente Dosis
Ausente
|
Balance de liquidos 24 hrs
48 hrs
72 hrs
Uresis 24 hrs
48 hrs
72 hrs
TERAPIA DE REEMPLAZO RENAL
Presente | Ausente
VENTILACION MECANICA
24 HORAS 48 HORAS 72 HORAS
FiO2
PEEP
PRESION PICO
MODO VENTILATORIO




	Sin título

