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RESUMEN

"Prevalencia de complicaciones tempranas posterior a instalacion de
tenckhoff percutaneo y quirdrgico asociado a latécnica de colocacion, en
personas con enfermedad renal crénica hospitalizados"

Investigador principal: Delgado Martinez Alejandra Anahi. Médico residente de
Nefrologia, Matricula: 98010126.

Investigador especialista: Rocha Carrillo Maricela Beatriz, Médico Nefrologo, matricula
98376126.

Asesor clinico: Magaly Carmona Caballero Médico Nefrélogo. Profesor titular de
nefrologia, matricula 99235441.

Asesor Metodoldgico: Oswaldo Sinoe Medina Gomez. Investigador associado B.
Matricula 11362952.

Antecedentes.

La enfermedad renal cronica es cada vez mas frecuente en nuestro entorno, con
ello su tratamiento, en nuestra unidad existen terapias como hemodidlisis y dialisis
peritoneal, las cuales se distribuyen en 60 y 40% respectivamente.

Por el alto costo socioeconémico, es importante tener en cuenta que las
complicaciones impactan en el desenlace de la enfermedad.

En el siguiente estudio se analizan las variables que pueden estar asociadas a

complicaciones tempranas posterior a la colocacion de catéter tenckhoff.

Objetivo general.
Conocer si las complicaciones tempranas posterior a la colocacion de catéter

tenckhoff son asociadas a la técnica en nuestra unidad.

Material y métodos

Se realizarad un estudio observacional, transversal y analitico. La informacion se
obtendra de los expedientes clinicos y censo médico del servicio de nefrologia de
pacientes con enfermedad renal cronica en terapia de sustitucion de la funcién con
didlisis peritoneal posterior a colocacion de catéter percutdneo y quirdrgico del

Hospital General Regional 1.
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Recursos e infraestructura.
Materiales proporcionados por los investigadores, instalaciones de Hospital General

Regional 1.

Tiempo para desarrollarse.

De enero 2022 hasta noviembre 2023

Experiencia del grupo.

En nuestra unidad existe experiencia en diagnostico y tratamiento de pacientes con
enfermedad renal crénica con criterios para inicio de terapia de sustitucion de
funcion renal, colocacion de catéter tenckhoff via quirdrgica y percutanea,
tratamiento oportuno agudo y crénico de didlisis peritoneal, deteccién de

complicaciones tempranas y tardias.
Palabras clave:

Didlisis peritoneal, catéter percutdneo, catéter quirdrgico, complicaciones

tempranas.
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MARCO TEORICO

La enfermedad renal crénica (ERC) es definida por anormalidades en estructura
o funcion renal, expresado en la disminucién de la tasa de filtrado glomerular
(TFG) inferior a 60ml/min/1.73m2 por 3 meses 0 mas, independiente de la causa.
El dafio renal se asocia a anomalias patoldgicas por estudio de imagen o biopsia,

alteraciones en sedimento urinario o aumento en excrecion urinaria de albumina.

(1)

La Kidney Disease Improving Global Outcomes (KDIGO) califica la enfermedad
de acuerdo con su filtrado glomerular de grado 1 a 5, el grado 3 dividido en a'y
b, y de acuerdo con la albuminuria en Al, A2 y A3 esto por muestra de relacion

albumina/creatinina urinaria, tal como se muestra en anexo 1.

1.1 Antecedentes

En la historia natural de la enfermedad a partir de los 40 afios, la tasa de filtrado
glomerular disminuye 1ml/min/afio, ademés de la edad, la exposicion a otros
factores de riesgo o0 padecimientos crénico-degenerativos aumentan la

progresion de la enfermedad renal.

Existen multiples factores de riesgo no modificables como etnia no caucasica,
entre los que se incluyen los latinoamericanos y modificables como edad, riesgo
cardiovascular, descontrol de comorbilidades, proteinuria, y padecimientos
hereditarios (2).

En nuestro pais representa un problema de salud publica, su asociacion con
enfermedades cronico-degenerativas ha incrementado su prevalencia, como se
ha documentado; la diabetes e hipertension son las principales causas de

enfermedad renal crénica en Latinoamérica.

El aumento de pacientes con este padecimiento representa un impacto y reto en

el desarrollo de nuestro pais, hasta el 3% del gasto anual se destina a las
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terapias de sustitucion de funcion renal en paises desarrollados, en 2017 se
documento por el Instituto Mexicano de Seguridad Social (IMSS) que se destind
hasta el 15%. Las terapias empleadas en las instituciones publicas abarcan la
dialisis peritoneal, hemodialisis convencional y trasplante renal. Al tener en
cuenta el alto costo de estas terapias, se opta por iniciar de manera institucional
con la dialisis peritoneal, sin embargo, cuando ocurren complicaciones, se puede

incrementar el presupuesto destinado.

1.2Epidemiologia

Alrededor de 12 millones de pacientes presentan algin grado de dafio renal. Su

prevalencia mundial alcanza los 14.3%.(3)

En 2013 en México se estimaba una prevalencia de 9% de la poblacién con
enfermedad renal crénica y 60,000 habitantes en terapia sustitutiva de funcion
renal (4).

La enfermedad renal cronica no solo tiene alto impacto negativo en la salud, sino
gue condiciona un enorme costo financiero a los sistemas de salud; con impacto
en la economia con costo anual de programa dialisis peritoneal continua
ambulatoria de $154,748.3 y hemodialisis $ 223,535.15 por persona (5) y
entrando a las principales diez causas de muerte en 2021 por el Instituto
Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI).(6)

En México la distribucion de poblacion por modalidad de tratamiento sustitutivo
hasta el afio 2014, fue 41% en hemodidlisis y 59% en dialisis peritoneal; de los
cuales se subdividen en 27% tipo automatizada (DPA) y 32% en continua
ambulatoria (DPCA) (7). De acuerdo al registro por la Sociedad Latinoamericana
de Nefrologia e Hipertension (SLANH) menos del 30% de la poblacion mexicana
con ERC en terapia sustitutiva se encuentra en dialisis peritoneal(8). Hasta
diciembre 2022 en nuestra unidad se contemplaban hemodidlisis intramuros a
218 pacientes, hemodialisis extramuros 383, didlisis peritoneal modalidad

automatizada 210 y continua ambulatoria 103 pacientes respectivamente.
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2 Modalidades de tratamiento sustitutivo de la funcién renal.

El tipo de terapia varia considerablemente, en muchas ocasiones asociado a la
falta de diagnostico oportuno, infraestructura del pais, programas de salud y
consideraciones éticas.(9)

En nuestro pais existen diferentes tipos de modalidad de terapia sustitutiva,
como dialisis peritoneal, hemodialisis y trasplante renal. La dialisis peritoneal se
puede clasificar en continua ambulatoria, automatizada, intermitente nocturno, y
continua ciclica; en nuestra unidad contamos con tratamiento intrahospitalario,
automatizado y continuo ambulatorio, la eleccion del tipo de tratamiento depende

de caracteristicas propias de los pacientes.

2.1:,Qué es la didlisis peritoneal?

Es un tipo de modalidad utilizado desde 1923, formalizdndose hasta 1968(10),
la cual, realiza difusion, ultrafiltracién y absorcion de los capilares peritoneales,
el agua que ingresa a la cavidad abdominal, utilizando la membrana peritoneal
como superficie de dialisis, a través de un catéter.

Los solutos difunden al liquido dializante y el agente osmatico en las soluciones
dializantes realizan presién osmatica y ultrafiltracion.

Las ventajas son menor costo, independencia, preservacion de funcion renal
residual, terapia diaria 0 mas frecuente, que permite hasta cierto punto dieta
menos restrictiva, menor incidencia de hipertrofia ventricular izquierda y eventos
cardiovasculares. (11) (12)

Para llevar a cabo la terapia es indispensable el catéter, el cual permite tanto el
ingreso como egreso de liquido dializante; el utilizado en nuestro hospital es
Tenckhoff el cual es de material flexible y contiene, en su mayoria, dos cojinetes
de dacron, uno insertado en tejido subcutaneo y el otro cerca del peritoneo.(11)
No existe diferencia o superioridad hasta el momento respecto a los diferentes

catéteres.
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Un pivote para lograr éxito en este tipo de terapia depende que el paciente
cuente con un acceso funcional (equivale a catéter seguro, funcional y durable),

teniendo en cuenta multiples factores.(13)

Técnica de colocacion.

Es indispensable previo a la colocacion de catéter de dialisis peritoneal su
planeacioén, con objetivo de evitar complicaciones. Conceptualmente el
seguimiento de pacientes en estadio 4 de enfermedad renal crdonica nos
permitiria programar la colocacion con tiempo de catéter hasta 2 semanas previo
al inicio electivo de la terapia, sin embargo, como se ha comentado previamente,
hay alto indice de pacientes que inician terapia de manera urgente.

El catéter de didlisis peritoneal es uniluminal, de silicona, con 2 cojinetes que
atraviesa la pared abdominal para acceder a cavidad peritoneal.

Existen diferentes modalidades para la colocacion de catéter de dialisis
peritoneal: percutanea, laparoscoépica, quirargica y guiado por fluoroscopia; la
eleccion de intervencién varia por a la experiencia del operador y factores del
paciente.

Sin importar la via por la que se coloque se debe llegar a 3 objetivos: que su
colocacién sea oportuna (de manera ideal 2 semanas previo a su uso), que se
garantice su funcién primaria y que se tenga acceso a manipular o reimplantar
el catéter de ser necesario (14); durante estas intervenciones se puede realizar
otros procedimientos agregados por ejemplo la adherenciolisis u
omentopexia(13) los cuales benefician al funcionamiento de la didlisis y
disminuyen el riesgo de complicaciones mecanicas; y otros como

colecistectomia, hernioplastia etc.

Se realizé la tesis “Menor frecuencia de complicaciones tempranas asociadas a
la técnica de colocacion de catéter tenckhoff percutdnea vs quirdrgica en
pacientes de nuevo ingreso al programa de dialisis peritoneal del HGR1” en
nuestra unidad en 2016, con resultados favorables para la via percutanea,

disminuyendo complicaciones en multiples variables. (15)
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De igual manera en 2021 se realizo otra tesis “Complicaciones asociadas a la
colocacién de catéter tenckhoff via percutanea en comparacion con colocacion
via quirdrgica en Hospital General Regional 1 “Dr. Carlos Macgregor Sanchez

Navarro”™ con disminucién de estas en pacientes a quienes se colocO via
percutanea.(16)

En un estudio de Brasil, donde se compardé colocacion percutanea por nefrélogos
contra quirdrgica por cirujanos, no se encontré diferencia de complicaciones a
corto ni en plazo de 2 afios.(17)

Otro estudio realizado en Malasia, previo a la colocacion de catéteres por
nefrélogos via perineoscopica, siguieron indicaciones como vaciamiento de
vejiga, tratamiento antibidtico profilactico con cefalosporina de segunda
generacion, lavado con iodopovidona, mostré6 mejor adherencia al programa de
dialisis peritoneal.(12)

En la poblacion de Hong Kong la gran cantidad de pacientes en didlisis se debe
a que la mayoria de sus intervenciones son realizadas por nefrologos,
garantizando menor intervencion quirdrgica y un tratamiento oportuno.(18)

De acuerdo con la bibliografia se habia considerado que la forma de colocacion
se asociaba a desenlaces, es decir que la via percutdnea tenia menor riesgo de
complicaciones y la quirdrgica con mayores, actualmente no existe diferencia

entre la colocacion por nefr6logos o quirdrgicos.(19)

Se cuenta con la guia de la Sociedad Internacional de Didlisis Peritoneal (ISPD)
respecto a la colocaciéon de catéteres de dialisis peritoneal, para propésitos de
la investigacion, se limita al andlisis la via percutanea y quirargica, que son las

realizadas en nuestra unidad.

3.1 Via percutanea

La via percutanea se puede realizar con anestesia local y en cama del paciente,
con kit o sin kit de insercion, en ocasiones se puede realizar prellenado del

abdomen con solucion salina o liquido de dialisis a través de una aguja.
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Se realiza puncion infra o paraumbilical, se introduce guia a través de la aguja,
dirigida a pelvis, se retira la aguja, se ingresa peel-away para dilatar, se inserta
el catéter, posterior se retira el peel-away a medida que va ingresando el catéter,
el cojinete interno se avanza hasta la fascia en direccion de la pelvis, a nivel de
los rectos es donde se deposita el primer cojinete, al concluir se retira la guia.
Posterior se procede a tunelizar en tejido subcutaneo en donde se inserta el

segundo cojinete.

3.2 Via quirurgica

Puede realizarse con diferentes tipos de anestesia, se realiza incision
paramedia, se llega a la vaina del recto anterior, se expone y se realiza incision
hacia cavidad peritoneal para introduccion de catéter, se fija con sutura y se

dirige a pelvis con un estilete y posterior se tuneliza.(20)

Complicaciones

Los factores de riesgo para muchas de las complicaciones que se enlistan
posteriormente son modificables, considerando aquellos como tabaquismo,
obesidad, déficit nutricional e inclusive su estatus econdémico. Las
complicaciones pueden causar alto impacto en la morbilidad y mortalidad a pesar
de ser riesgo bajo de 3 a 10% en pacientes con peritonitis (13) (21). Pero el
riesgo de falla de membrana y disfuncion aumentan, ademas del alto costo a
servicios de salud, larga estancia hospitalaria y complicaciones intrahospitalarias
afiadidas, ya que hasta dos tercios de los pacientes con peritonitis puede
requerir hospitalizacion.(22) Inclusive tener en cuenta que los pacientes pueden
presentar desmoralizacion y decisidbn de no regresar a la terapia de dialisis
peritoneal.

Se pueden dividir por temporalidad: tempranas y tardias, las primeras dentro de

30 dias posteriores a la colocacion del catéter e infecciosas y no infecciosas.

4.1 Mecanicas:

Pdgina. 15




Fuga de liquido de dialisis: salida de liquido de dialisis por orificio de salida
de catéter o herida quirdrgica al momento de infundir dentro de cavidad

peritoneal.

Obstruccion: ausencia de drenaje completo e incompleto asociado a
estrefiimiento, migracién de catéter, atrapamiento de omento, presencia de

fibrina o torcedura.
4.2Infecciosas:

Peritonitis asociada a didlisis peritoneal: presencia de 2 de 3 criterios:
celularidad mayor o igual a 100 células con estancia de 2 horas y al menos 50%

de neutrofilos, dolor abdominal y cultivo de liquido peritoneal positivo.

Infeccidn de orificio de salida: secrecion purulenta del orificio de salida, que

se puede o0 no acompafiar de eritema.

Infeccidn de tunel/tunelitis: inflamacion clinica o evidencia por ultrasonido de

coleccién en tunel.

Infeccion de herida quirdrgica: eritema, edema, aumento de sensibilidad o

dolor y secrecion en herida quirdrgica.
4.30tras:

Hemoperitoneo: presencia de sangre en liquido de didlisis peritoneal

asociado a su insercion.

Falla de técnica: migracion a hemodialisis de manera permanente por

cualquier causa.(23)
Se mencionan ademas las metabdlicas, cambios en la membrana peritoneal,

falla de ultrafiltracion, hernia post incisional y esclerosis.

5 Consideraciones para la colocacion del catéter intraperitoneal:
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Se cuenta con guias, programas, metaandlisis y metas internacionales para
disminuir las complicaciones ya descritas.

Previo a la colocacion del catéter e inicio urgente y planeado, uso de antibiotico
profilactico con cefuroxima, vancomicina, gentamicina y cefazolina pueden
disminuir peritonitis temprana (24)(25), sin disminuir tunelitis o infeccion de
orificio de salida.

En relacion a las caracteristicas de catéter, un estudio hecho en Canada
demostré disminucion de peritonitis asociada a dialisis peritoneal por
Staphylococcus Aureus con el uso de catéter con doble cojinete.(26) una revision
sistémica y metaanalisis concluyo en pequefia ventaja en supervivencia
respecto a catéter recto comparado con cola de cochino(27), sin embargo, por
la cantidad de limitaciones obtenidas aun sigue sin ser concluyente las
caracteristicas idoneas del catéter.

En la guia de la Sociedad Internacional de Dialisis Peritoneal (ISPD) de 2016 se
enlistan factores de riesgo modificables previos a la colocacion del catéter para
disminuir riesgo de peritonitis: correccion de hipokalemia, hipoalbuminemia,
deficiencia de vitamina D, realizar procedimientos invasivos al mismo tiempo,
preparacion de piel en abdomen e intestinal, retiro de exceso de vello abdominal
e inclusive depresion, sin embargo, solo son recomendaciones.(25) (28)
Durante el procedimiento, realizar la incision inicial, se realiza 2-3 centimetros
paramediana, en relacion del cojinete interno y punta interna del catéter por
debajo de la sinfisis de pubis.

Se sugiere que la parte externa del catéter se tunelice en direccion lateral o hacia
abajo (sin forzar la forma propia del catéter), visible, sin interferir con la zona del
cinturdn y 2-3 centimetros posterior a cojinete externo o superficial.(21)

Al concluir el procedimiento existen recomendaciones en cuanto al reposo hasta
la cicatrizacién, lo cual se puede alargar hasta 5 semanas; esto con el objetivo
de evitar fugas y disminuir infecciones (29), es importante tomar en cuenta que
esto es poco posible realizar en nuestro centro ya que como se ha comentado,
la mayoria de nuestra poblacion ingresa con criterios urgentes de inicio de

terapia sustitutiva.
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Posterior a su colocacion: el uso de mupirocina tépica en orificio de salida de
catéter e intranasal, disminuye el riesgo de tunelitis e infeccion de orificio de
salida.(30)

El siguiente estudio se hace para conocer si las complicaciones tempranas posterior
a la colocacion de catéter tenckhoff son asociadas a la técnica, ademas el evaluar
si existen otras variables que pudieran estar asociadas o ser factores de riesgo en
nuestra unidad, comparando resultados con resultados de dos tesis previas.

JUSTIFICACION

A pesar de que la dialisis peritoneal es una terapia con ventajas, es poco usada,
una de las causas de baja prevalencia a nivel mundial de terapia con dialisis
peritoneal es la migracion a hemodialisis, dividido en complicaciones de la terapia,
relacionadas al paciente y propias de su ambiente. Factores relacionados con dejar
la terapia: complicaciones, falta de experiencia, fatiga y estado de nutricion de
paciente, sin dejar de lado la disfuncion del catéter. En nuestro instituto se opta por
inicio con didlisis peritoneal, garantizando beneficios en uresis residual, menor
riesgo cardiovascular, mayor independencia y mejor impacto econdmico, sin
embargo, existen complicaciones que pueden ocasionar la falla de membrana y
migracion a hemodidlisis. Se realiza este estudio a valorar cuales son los factores
de riesgo que influyen con complicaciones tempranas y con esto disminuir la perdida
de cavidad, falla de membrana e implicaciones econdmicas relacionadas con las

mismas.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Debido al aumento de incidencia y prevalencia de enfermedad renal cronica en
sustitucion de funcion renal, en el caso de la terapia con dialisis peritoneal, de
manera inicial es importante garantizar la adecuada funcionalidad del catéter,
evitando complicaciones tempranas, y con esto la migracion a otro tipo de terapia.
Las complicaciones como se mencionaron tienen alto impacto en la sobrevida del
paciente e implicaciones econdémicas por lo que se buscan alternativas que

garanticen mejoria de la terapia de dialisis peritoneal.

Debido a lo anterior, es importante conocer si las complicaciones tempranas
posterior a la colocacion de catéter tenckhoff son asociadas a la técnica o existen
otras variables que puedan asociarse como factores de riesgo en las personas
atendidas en el HGR1.

Pregunta investigacion
¢, Cual es la asociacion de la presencia de las complicaciones tempranas posterior
a la colocacion de catéter tenckhoff respecto a la técnica utilizada y los factores de

riesgo asociados?

OBJETIVOS

General
Estimar la prevalencia de complicaciones tempranas asociado a la técnica posterior

a la colocacion de catéter tenckhoff.

Especificos / particular

Estimar la asociacibn de factores sociodemograficos y las complicaciones
tempranas en los catéteres tenckhoff.

Estimar la asociacion de presencia de comorbilidades y las complicaciones

tempranas en los catéteres tenckhoff.
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Estimar la asociacién de los niveles de albumina sérica y las complicaciones
tempranas en los catéteres tenckhoff.
Estimar la asociacion de hipokalemia y las complicaciones tempranas en los

catéteres tenckhoff.

HIPOTESIS

Debido a que es un estudio de tipo transversal, no se requiere la comprobaciéon de

una hipotesis, sin embargo, para fines académicos se plantean estas hipétesis:

Nula: La técnica posterior a colocar catéter tenckhoff no se asocia a

complicaciones tempranas.

Alternativa: La técnica se asocia a complicaciones tempranas posterior a

colocar catéter tenckhoff.

MATERIAL Y METODOS

Disefio de la investigacion

Observacional, transversal y analitico.
Poblacién, lugar y tiempo
Pacientes con ERC estadio 5 que inician terapia de sustitucion de funcién renal con

didlisis peritoneal, en HGR1, de enero a diciembre 2022.

Periodo del estudio

Enero a diciembre 2022
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Tamafio de la muestra
Se incluira al total de pacientes encontrados en el periodo de enero a diciembre
2022, realizando recopilacidon de datos de expedientes y censo médico que cumplan

con la informacién requerida.

Criterios de seleccion
Criterios de inclusion
e Todos los pacientes con enfermedad renal cronica estadio 5 KDIGO
gue ingresan a hospitalizacion programa de dialisis peritoneal de
enero a diciembre de 2022 y requieran catéter tenckhoff quirdrgico o
percutaneo.
e Edad igual o mayor a 18 afios.
e Sexo indistinto.
Criterios de no inclusion
e Pacientes con lesion renal aguda sobreagregada.
e Pacientes con lesion renal aguda.
Criterios de eliminacion
71 Fallecido en primera semana, de causas no relacionada complicaciones de
dialisis peritoneal.
1 Paciente que no cumpla con informacién necesaria, obtenida de censo y

expediente médico, para cumplir con 80% de las variables.

Descripcion del estudio

1. Este estudio sera sometido a revision por el Comité de ética en Investigacion del

Hospital General Regional No.1 “Dr. Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”.

2. Tras su aprobacion se obtendran datos de censo médico y expediente clinico

para recabar informacion solicitada por la lista de chequeo.
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Definicion y operacionalizacion de las variables de estudio

Variable

Sexo

Edad

Tratamiento
profilactico anti
estreptococo

Uso de mupirocina
topica

Caracteristicas de
catéter (doble
cojinete)

Tipo de colocacion

Tanel subcutaneo
cubre 2 cm de cojinete
externo

Sitio de salida en
direccién lateral o
abajo

Orificio amplio

Funcién inmediata

Radiografia de
abdomen (localizacion
en hueco pélvico)

Comorbilidades

Albumina sérica

Hipokalemia

Preparacion intestinal

Vaciamiento vesical

Antecedentes
quirdargicos
abdominales

Definicién conceptual

Variable biolégica y genética, divide a
humanos en hombre y mujer

Tiempo transcurrido desde nacimiento
del individuo

Tratamiento antibiético utilizado previo
a procedimiento quirdrgico para
prevencion de infecciones por
estafilococo.

Tratamiento antibiético tépico.

Caracteristicas de catéter tenckhoff

Tipo de intervencion para colocacion
de catéter tenckhoff

Localizacion de cojinete externo de
catéter tenckhoff

Sitio de salida de catéter tenckhoff
Caracteristicas de orificio de salida de
catéter tenckhoff

Caracteristica de funcionamiento de
catéter tenckhoff

Estudio de gabinete de localizacién en
abdomen

VARIABLES INDEPENDIENTES

Presencia de uno o0 mas
enfermedades, ademas de la
enfermedad o trastorno primario
Proteina sérica mas abundante,
principal transportadora de hormonas,
farmacos y acidos grasos.
Disminucion de potasio sérico, niveles
normales 3.5-5.1 mEq/I

Proceso de limpieza de colon

Drenaje de vejiga

Cirugias precedentes en abdomen

VARIABLES DEPENDIENTES

Definicion
operacional

Se evaluara por
expediente

Se evaluara por
expediente

Se evaluara por
expediente

Se evaluara por
expediente

Se evaluara por
expediente

Se evaluara por
expediente

Se evaluara por
expediente y
exploracion clinica
Se evaluara por
expediente y
exploracion clinica
Se evaluara por
expediente y
exploracion clinica
Se evaluarg por
expediente y
exploracion clinica
Se evaluara por
expediente

Presencia de 1 o mas
comorbilidades

Cifra obtenida de
laboratorio

Cifra obtenida de
laboratorio

Se evaluara
preparacion por
expediente

Se evaluara por
expediente

Cirugias abdominales
consignadas en
expediente

Escala

Hombre /
mujer

Afios

Si/NO

Si/NO

Si/NO

Si/NO

Si/NO

Si/NO

Si/NO

Si/NO

Si/NO

Si/NO

g/di

mEq/l

Si/NO

Si/NO

Si/NO

Tipo de
Variable

Cualitativa
dicotémica

Cuantitativa
continua

Cualitativa
dicotémica

Cualitativa
dicotémica

Cualitativa
dicotémica

Cualitativa
(percutanealq
uirdrgica)
dicotémica
Cualitativa
Dicotémica

Cualitativa
dicotémica

Cualitativa
dicotomica

Cualitativa
dicotémica

Cualitativa
dicotomica

Cuantitativa
(0/1)
Discreta
Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
dicotémica

Cualitativa
dicotémica

Cualitativa
dicotomica
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Peritonitis asociada a Celularidad mayor o igual a 100 Complicacion mas Si/NO Cualitativa

DP células con estancia de 2 horas y al frecuente, consignada dicotémica
menos 50% de neutrdfilos, dolor en expediente y censo
abdominal y cultivo de liquido
peritoneal positivo.

Infeccidn de orificio de = Secrecion purulenta del orificio de Complicacién Si/ NO Cualitativa

salida salida, que se puede o0 no acompafiar consignada en dicotémica
de eritema. expediente o censo

Fuga de liquido de Salida de liquido de didlisis por orificio = Complicacion Si/NO Cualitativa

dialisis de salida de catéter o herida quirGrgica = consignada en dicotémica
al momento de infundir dentro de expediente o censo
cavidad peritoneal.

Obstrucciéon Ausencia de drenaje completo e Complicacion Si/ NO Cualitativa
incompleto asociado a estreflimiento, consignada en dicotémica
migracién de catéter, atrapamiento de expediente o censo
omento, presencia de fibrina o
torcedura

Tunelitis Inflamacion clinica o evidencia por Complicacion Si/NO Cualitativa
ultrasonido de coleccién en tanel. consignada en dicotémica

expediente o censo

Infeccién de herida Presencia de eritema, edema, Complicacion Si/ NO Cualitativa

quirdrgica aumento de sensibilidad o dolor y consignada en dicotémica

secrecion en herida quirdrgica

expediente o censo

ANALISIS ESTADISTICO

Previa construccion de las variables compuestas pertinentes (aquellas que
impliquen la asociacion entre dos 0 mas variables registradas) y después de un
primer analisis exploratorio para identificar valores atipicos o no plausibles; se
realizara el andlisis descriptivo univariado de los datos que reportara frecuencias,
proporciones, porcentajes, medidas de tendencia central y de dispersion. Se
realizaran la o las pruebas de normalidad necesarias con la finalidad de determinar
el tipo de distribucién de las variables de interés. Posteriormente se llevara a cabo
el andlisis bivariado entre la variable dependiente (principal y secundarias) y las
variables independientes. Se estableceran las asociaciones individuales entre las
variables de desenlace y las covariables mediante la aplicacion de estadistica
inferencial (x2, T de student, U de Mann-Whitney, entre otras que resulten
pertinentes segun el tipo de variable y la naturaleza distribucional de los datos).
Aquellas que resulten significativas pasaran al analisis multivariable que se realizara
mediante regresion logistica multiple. Todos los analisis seran realizados con el

programa IBM SPSS version 23.
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MANIOBRAS DE CALIDAD Y DE CONTROL DE SESGOS

Control de sesgos de informacion:

Se realizara una revision sistematica de la literatura de la medicina basada en
evidencia y de fuentes de informacion confiable. El formato para la recoleccion de
los datos sera sometido a revision por los asesores de la investigacion, para

verificar su correcta estructura y la precision de datos.

Control de sesgos de seleccién:

Se elegira a la poblacion a estudiar con base a criterios de inclusion, exclusion y
eliminacion.

La informacién se obtendra de un censo médico realizado por los residentes de la
unidad médica. Complementada con expedientes, estudios de laboratorio y
gabinete; las listas de chequeo no se expusieron a pacientes, para garantizan un

sesgo reducido dentro del estudio.
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CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se encuentra fundamentado y normado con base a las hormas
Eticas Institucionales, asi como en apego al reglamento de la ley general de salud
en Materia de investigacion para la salud, vigente en México.

La investigacion realizada se considera categoria |, sin riesgo ya que es de

tipo: Observacional, descriptivo, transversal y retrospectivo.

Este proyecto estad basado en el Reglamento de la ley general de salud en
materia de investigacion para la salud, basado en el articulo 3o.
l. Al conocimiento de los procesos biolégicos y psicologicos en los seres
humanos.
Il. Al conocimiento de los vinculos entré las causas de enfermedad, la
practica médica y a la estructura social.
[l A la prevencion y control de los problemas de salud.
IV. Al conocimiento y evaluacién de los efectos nocivos del ambiente en la
salud.
V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para
la presentacion de servicios de salud.
Articulo 13.-Respeto a la dignidad y proteccion del sujeto de estudio, en el
presente estudio de investigacion se cuidara la dignidad respetando la
confidencialidad de los datos de los sujetos obtenidos de los expedientes y
la proteccién de los datos mediante la codificacion de la base de datos y

manejo de ella solamente por el equipo de trabajo.

Articulo 14.-Las investigaciones en materia de salud deben desarrollarse conforme
a los principios cientificos y éticos que lo justifiquen. El presente estudio de
investigacion, después de ser aprobado por los Comités Locales de Etica en
Investigacion y Local de Investigacidon en Salud, sera realizado por personal

meédico capacitado, en este caso, especialista en nefrologiay médico residente,
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ajustdndose a los principios éticos fundamentales para investigacién que involucre

seres humanos.

Articulo 15.-Seleccion de la muestra, con la finalidad de evitar cualquier dafio o
riesgo a los participantes. Se realizara la seleccion de expedientes y censos

médicos utilizando los criterios de seleccion indicados.

Articulo 16.-Proteccién de la privacidad del sujeto de investigacion. No serd
vulnerada la privacidad puesto que se trabajard con los datos en los expedientes e
informacion de censo médico, los datos seran recabados sin identificadores, la
base de datos sera codificada y solo los investigadores conoceran la

codificacion.

También se basa en el titulo segundo: De los aspectos éticos de la investigacion en

seres humanos en el Capitulo |

Articulo 17.-Se considera con riesgo de la investigacion a la probabilidad de que le

sujeto de investigacién sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del

estudio. Para efectos de este reglamento, las investigaciones se clasifican en

tres categorias. Este proyecto de investigacion sera clasificado como categoria |.

l. Investigacion sin riesgo: el presente estudio no se realizara ninguna

intervencién o modificacion intencionada en las variables fisiolGgicas,
psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el estudio,
ya gue solo se realizaran revision de los expedientes y censo médico, en
los que no se le identifigue ni se traten aspectos sensitivos de su
conducta.

En este tipo de investigacion es de una categoria de riesgo | ya que se emplearan
técnicas y métodos de investigacion documental sin tocar ningun aspecto sensitivo
de la conducta; y no se realizara ninguna intervencion o modificacion
intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas y sociales de los individuos

gue participan en el estudio.
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La presente investigacion sigue las normas nacionales e internacionales
citadas a continuacion: Constitucion politica de los Estados Unidos Mexicanos, Ley
general de salud, Reglamento de la ley general de salud en materia de
investigacion para la salud, Reglamento de la comision Federal para la
proteccion contra riesgos sanitarios. Norma oficial mexicana NOM-012-SSA3-
2012,que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion

para la salud en seres humanos.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial:

De acuerdo con la declaracion de Helsinki adoptada por la 18 asamblea Médica
Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964; Principios béasicos respetando la
integridad fisica, psicoldgica y social, evitando la exposicion a riesgos innecesarios.
El proyecto de investigacion se cataloga sin riesgo, debido a que solo se haréa la
recopilacion de informacion de los expedientes clinicos, sin exponer la
integridad de los sujetos de investigacion. Se respetara la integridad de los
pacientes, también sera respetada su intimidad. Los resultados obtenidos seran
resguardados preservando la confidencialidad y anonimato. La investigacion no
tiene beneficio directo para los participantes.

Apartado 6. El proposito principal de la investigacion médica en seres humanos
es comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades vy
mejorar las intervenciones preventivas diagnosticas y terapéuticas. En el
presente proyecto de investigacidbn se revisaran censos y expedientes para
identificar factores de riesgo asociados a complicaciones tempranas en la
colocacion de catéter tenckhoff.

Apartado 9. En la investigacibn médica, es deber del médico proteger la vida, la
salud, la dignidad, la integridad, la intimidad y la confidencialidad, de la informacion
personal de las personas que participan en la investigacion. La responsabilidad
de proteccion de las personas que toman parte en la investigacion debe recaer
siempre en un médico y nunca en los participantes en la investigacion, aunque

hayan otorgado su consentimiento. El equipo de trabajo se encuentra conformado
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por personal médico profesional calificado el cual estara evaluando y supervisando
la investigacion, para su aplicacion y sujeto a normas éticas, para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud asi como
sus derechos individuales, todo lo anterior se guia con las recomendaciones de la
declaracion de Helsinki, con principio basico de respeto por el paciente y que ha
sido sometida a multiples revisiones, la mas actual es la 64a Asamblea General

Fortaleza Brasil en Octubre de 2013, por la Asociacion Médica Mundial

Principios de Belmont

De acuerdo con el informe de Belmont (1978), creado por el departamento de
salud, educacion y bienestar de EE. UU., con 3 principios éticos fundamentales:
beneficencia y no maleficencia, autonomia y justicia de los sujetos de estudio; se
protegerd la integridad, salud, dignidad, confidencialidad de la informacion
personal. Se encuentra la aplicacion de estos principios en la realizacion del
consentimiento informado en el que se incluyen sus elementos principales:
informacién, comprension y voluntariedad. De acuerdo con el disefio de este

protocolo se opta por la solicitud de excepcién de consentimiento informado.

Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para la
salud ultima reforma publicada DOF 02-04-2014

De acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud vigente en México, Titulo Segundo Articulo De los
Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos, Capitulo |, se prevalece el
respeto a la dignidad y proteccion de sus derechos y bienestar en el sujeto de
estudio, ya que se aseguran la confidencialidad y privacidad de los datos
obtenidos, se utilizaran solo siglas o nimeros para su identificacion (articulo 13).
La Investigacién se desarrollard con base en los principios éticos: Cddigo de

Nuremberg, Declaracion de Helsinki, e Informe de Belmont.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012.

El estudio de investigacién lo realizara el investigador principal, médico residente
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con el apoyo de su asesor en las instalaciones del Instituto Mexicano del Seguro
Social, se espera contar con un dictamen del Comité de ética e investigacion, sin
interaccidn con los pacientes por lo que no se requirido consentimiento informado y

el riesgo es menor al minimo. (Apartado 6, 7, 8, 10, 11).

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos materiales: instalaciones de hospital general regional 1, expediente

clinico, censo médico, computadoras.

Recursos financieros: en caso de requerirse, otorgados por personal que realiza

este estudio.

Factibilidad: Estudio posible de realizar al contar con recursos materiales y

financieros, ademas de investigadores.
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RESULTADOS

La poblacién estudiada con diagnostico de enfermedad renal cronica en el periodo
de enero a diciembre de 2022 fue de 286 personas. De los cuales 163 fueron
hombres (57%) y 123 mujeres (43%). Respecto a la edad, el promedio de edad de

los participantes fue de 60 afios (desviacion estandar= 12.15). (Tabla 1)

Tabla 1. Caracteristicas de poblacion

N= 286 %
Caracteristicas

Sexo

Hombre 163 57
Mujer 123 43
Edad promedio 60 afnos

Hipoalbuminemia 22 7.6
Hipokalemia 22 7.6
Antecedente quirargico 175 61.2

Del total de personas estudiadas, a 286 se les realizO colocacién de catéter
Tenckhoff de manera percutanea y quirdrgica. Al 47.2% (N= 135) se les coloco via
percutanea, de ellos, a 4 se les colocaron 2 catéteres.

En cuanto a la via quirdrgica, fueron colocados los catéteres al 82.8% de las
personas estudiadas (168 pacientes), de ellos, 10 ameritaron 2 intervenciones y 1
paciente amerito 3 intervenciones quirdrgicas.

Se encontré que en 17 (5.9%) personas se reporto la realizacion de los dos tipos de

procedimientos durante la misma hospitalizacion. (Tabla 2).

Tabla 2. Forma de colocacion de catéter Tenckhoff

Forma de colocacion %
Percutanea 135 47.2
Quirudrgica 168 82.8
Ambos 17 5.9

Previo al procedimiento de colocacion de catéter existen puntos de buena préactica

gue se aplicaron en la poblacion: profilaxis antimicrobiana aplicada en 273 (95.5%),
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preparacion intestinal en 163 (57%), vaciamiento vesical en 279 (97.6%) de las
personas atendidas durante el periodo de estudio; ademas, caracteristicas del
catéter Tenckhoff como contar con doble cojinete presente en el 100% de las

personas atendidas.

Al momento del procedimiento se debe contar con: trayecto orificio de salida a
cojinete externo ideal de 2 centimetros, lo anterior se presenté en 208 pacientes
(72.7%), la presencia de un adecuado sitio de salida en 202 pacientes (70.6%) y se
presento funcion inmediata del catéter en 226 personas (79%).

Posterior al procedimiento, se aplicé antibidtico tépico con mupirocina en 142
personas (49.7%) y en 185 (64.7%) se documento radiografia de abdomen con

ubicacion de catéter en hueco pélvico. (Tabla 3)

Tabla 3. Hallazgo previo, durante y posterior a procedimiento.

Previo a procedimiento %
Profilaxis 273 95.5
Vaciamiento vesical 279 97.6
Preparacion intestinal 163 57
Durante %
Trayecto de 2 cm 208 72.7
Adecuado sitio salida 202 70.6
Funcién inmediata 226 79
Posterior %
Uso de mupirocina 142 49.7
Radiografia en hueco

pélvico 185 64.7
Tamafno amplio 49 17.1

Los factores con impacto directo en complicaciones tempranas son: tamafio amplio
del orificio de salida del catéter, en esta poblacion se encontraron 49 pacientes
(17.1%) con esta caracteristica. Se observo presencia de comorbilidades en la
poblacion completa, la hipoalbuminemia se encontro en 206 (72%) de los enfermos

y 22 (7.6%) pacientes presentaron hipokalemia. El antecedente quirdrgico
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abdominal con una sola intervencion se reportd en 175 pacientes (61.2%) y
Gnicamente en 2 pacientes se presentaron 2 o mas intervenciones.

En la poblacién estudiada se encontraron 179 personas (62.6%) sin complicaciones,
40 (14%) con 1 complicacion, 27 (9.4%) con 2 complicaciones,

29 (10.1%) con 3 complicaciones, 8 (2.8%) con 4 complicaciones y 3 pacientes

con las 5 complicaciones analizadas. (Tabla 4)

Tabla 4. Niumero de complicaciones.

Complicaciones %
No 179 62.6
1 40 14
2 27 9.4
3 29 10.1
4 8 2.8
5 3

La presencia de complicaciones por sexo muestra que entre las mujeres ocurrieron
en 43 de ellas (40.19%) mientras que, en los hombres, la presencia de
complicaciones ocurrié en 64 de ellos (39.3%). Lo anterior muestra que no hubo
diferencias en la presencia de complicaciones entre hombres y mujeres (p=0.46)
En 107 personas estudiadas presentaron con al menos 1 complicacion, lo que
corresponde a una prevalencia de 37.4%. Respecto con la forma de colocacion de
catéter, se observé que la via percutanea no se asociaba con la presencia de
complicaciones (p= 0.11) mientras que en quienes se colocO el catéter por via
quirdrgica, presentaban hasta 3 veces mas probabilidad de presentar alguna
complicacion (p <0.001).

El uso de un tratamiento profilactico fue un factor que previene las complicaciones
hasta 4 veces mas en contraste de quienes no tuvieron un tratamiento profilactico
(p=0.02).

La aplicaron de mupirocina resultdo ser un factor asociado a la presencia de
complicaciones de hasta tres veces mas respecto a las personas que no se les
aplico la mupirocina (p< 0.001).

La presencia del tinel de orificio a cojinete externo de 2 centimetros no fue un factor

asociado a alguna complicacién por la colocacién del catéter (p=0.75). Sin embargo,
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a lo que respecta al sitio de salida adecuado, resulté ser un factor protector para la
presencia de complicaciones (p=0.02) mientras que la presencia de un orificio
amplio se asociaba casi dos veces mas a la presencia de complicaciones (p= 0.03)
La radiografia con catéter ubicado en hueco pélvico que mostraba una adecuada
posicion fue un factor que se asociaba a una menor posibilidad de presentar
complicaciones en la colocaciéon de catéter (p<0.001) mientras que la preparacion
intestinal en los pacientes no se asocié de laguna manera con la presencia de
complicaciones (p=0.69).

Quienes tenian el antecedente de vaciamiento vesical tenian un 63% mayor
probabilidad de presentar complicaciones en la colocacion de catéter, sin embargo,
dicha asociacion no fue estadisticamente significativa (p=0.20) mientras que los
antecedentes quirdrgicos tuvieron cerca de 10 veces mayor probabilidad de
presentar complicaciones respecto a quienes no tenian dichos antecedentes
(p=0.002) (Tabla 5).

Tabla 5. Asociacion de complicaciones y caracteristicas en el manejo de las personas con
colocacion de catéter.

Comp”caciones Raz6én de momios
Valor de de prevalencia
Caracteristicas Si % No % p (1C95%)
Sexo
Femenino 43 40.19 80 44.69 0.46 0.83 (0.51-1.35)
Masculino 64 59.81 99 55.31
Percutaneo
Si 44 41.12 91 508 0.11 0.67 (1.42-1.10)
No 63 58.8 88 49.2
Quirdrgico
Si 80 748 88 49.1 <0.001 3.06(1.81-5.18)
No 27 252 91 50.8
Tratamiento
profilactico
Si 98 91.6 175 97.8 0.015 0.23 (0.07-0.83)
No 9 84 4 2.2
Uso de mupirocina
Si 63 58.9 79 30.6 <0.0001 3.25(1.93-5.49)
No 44 41.1 100 69.4
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Doble cojinete

Si
No

Distancia tunel a 2cm

Si
No
Sitio salida
Si
No
Orificio amplio
Si
No
Funcion inmediata
Si
No
Rx hueco
Si
No
Comorbilidades

Si
No

Preparacion intestinal

Si
No

Vaciamiento vesical

Si
No

Antecedente quirdrgico

Si
No

79
28

67
40

25
82

47
60

51
56

78
29

37.4

73.8

26.2

62.6
37.4

23.4
76.6

43.9
56.1

27.6
55.4

37.4

54.2
45.8

99.1
0.9

72
27.1

179

129

50

135
44

24
155

179

134
45

179

106
73

173

97
82

62.6

72.1

27.9

75.4
24.6

13.4
86.6

100

72.4
44.6

62.6

59.2
40.8

96.7
3.3

56.1
73.9

NA

0.746

0.021

0.031

<0.001

<0.001

NA

0.41

0.2

0.002

1.09 (0.64-1.88)

0.55 (0.33-0.92)

1.97 (1.06-3.66)

0.31 (0.18-0.51)

0.82 (0.50-1.32)

3.68 (0.44-30.96)

2.27 (1.35-3.91)

En cuestidn a las variables cuantitativas, el promedio de edad de las personas que

presentaron complicaciones fue mayor en comparacion con quienes no presentaron

complicaciones, sin embargo, la diferencia en el promedio de edad no fue
significativo (p= 0.26) (tabla 6).

De la misma forma, los valores promedio de la hipoalbuminemia, misma que se ha

relacionado a complicaciones, se obtuvieron valores similares en ambos grupos

(tabla 6).
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La hipokalemia no se encontr6 relacionada con complicaciones, ambos grupos con

valores promedio de 4.7mEq/L. (p = 0.56).

Tabla 6. Asociacion de complicaciones y caracteristicas en el manejo de las personas con
colocacion de catéter.

Valor de
Con complicaciones Sin complicaciones p*
Desviacién Desviacion

Variable Promedio estandar Promedio estandar

Edad 61.6 13.2 59.4 11.4 0.263
Hipoalbuminemia 3.08 0.5 3.08 0.6 0.92
Hipocalemia 4.7 0.9 4.7 0.8 0.56

* T de student

DISCUSION

El total de pacientes que iniciaron terapia sustitutiva con didlisis peritoneal con
colocacién de catéter tenckhoff via percutdnea o quirdrgica de enero a diciembre de
2022 fueron 286. Se evaluaron las complicaciones tempranas de tipo infecciosas y
no infecciosas, se presentaron en 37.4% de la poblacién estudiada, y la mas

frecuente fue peritonitis asociada a dialisis peritoneal.

De acuerdo con la bibliografia reportada se obtuvieron las variables que se han
asociado a puntos de buena practica y aquellos que se relacionan con riesgo de
complicaciones. Se encontr6 significancia en aumento de riesgo de complicaciones:
colocacion via quirdrgica, ésta a pesar de encontrarse no asociada en otras
bibliografias, mal sitio de salida, orificio amplio, radiografia con evidencia de catéter
en hueco pélvico y antecedentes quirdrgicos; asociados a disminucion de

complicaciones: tratamiento profilactico, uso de mupirocina y funcién inmediata.

Por lo comentado previamente se propone continuar con aplicacion de las variables

gue mostraron beneficios.
CONCLUSIONES

A pesar de los resultados obtenidos se requieren mas estudios con aplicacion de

dichos resultados, consideramos importante la evaluacién continua y busqueda de
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otras variables que puedan relacionarse con disminucion de complicaciones

tempranas para garantizar un adecuado tratamiento en nuestros pacientes.
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ANEXOS

KDIGO 2012

Filtrado glomerular
Categorias, descripcién y rangos (ml/min/1,73 m2)

Gi Normal o elevado =90

G2 Ligeramente disminuido 60-89
G3a Lidera a moderadamente disminuido 45-59
G3b Moderada a gravemente disminuido 30-44
G4 Gravemente disminuido 15-29
G5 Fallo renal <15

Albuminuria
Categorias, descripcién y rangos
Al A2 A3
Normal a Moderadamente Gravemente
ligeramente elevada elevada
elevada
< 30 mg/g® 30-300 mg/g® > 300 mg/g®
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Carta no inconveniente

S AL GENERAL REGIONAL No. 1
GOBIERNO DE | ;@ﬂ | ® W T e s

. efatura de Nefrologia
MEXICO ‘ ~§1‘“@ Jefatura 2

Fecha: 13 de octubre de 2023, Ciudad de México.

ASUNTO: CARTA DE NO INCONVENIENTE

Por medio de la presente le informo a usted que no existe inconveniente para que los investigadores:
DELGADO MARTINEZ ALEJANDRA ANAHI, Médico residente de segundo afio de Nefrologia, con
matricula 98010126 (investigador principal)

ROCHA CARRILLO MARICELA BEATRIZ, Medico Nefréloga, profesora adjunta de la Residencia de
Nefrologia con Matricula (directora de protocolo, asesora principal)

CARMONA CABALLERO MAGALY, Medico Nefrélogo, profesor titular de la residencia de nefrologia,
matricula 99235441, (Asesor clinica)

MEDINA GOMEZ OSWALDO SINOE, Médico epidemiologo. Adjunto a unidad de investigacion em
epidemiologia clinica. Matricula 11362952. (Asesor metodolégico)

Médicos con adscripcion en el HGR No. 1, realicen la investigacién titulada: "Prevalencia de
complicaciones tempranas posterior a instalacion de tenckhoff percutaneo y quirldrgico asociado a la
técnica de colocacion, en personas con enfermedad renal crénica hospitalizados™ Del Instituto
Mexicano del Seguro Social, Delegacién Sur Ciudad de México. La presente investigacion sera llevada en el
periodo comprendido del 1° de enero de 2022 a 31 de diciembre de 2022.

El procedimiento que se llevara a cabo sera con revisién de censos clinicos del servicio de nefrologia y
listado a médicos nefrélogos previo a la colocacién de catéteres tenckhoff, via percutanea, con el fin de
recolectar informacién para comparar incidencia de complicaciones en la colocacion por via percutanea y
quirurgica de catéteres de didlisis peritoneal en HGR No. 1 “Dr Carlos Mac Gregor Sanchez Navarro”.

Por lo que no tengo ningun inconveniente en otorgar las facilidades a la Dra. Maricela Beatriz Rocha
Carrillo y Alejandra Anahi Delgado Martinez residente del 3° afio (médicos principales de dicho
protocolo) para que realicen la recoleccién de informacion y seleccion de pacientes en esta unidad.

Sin mas por el momento me despido de usted con un cordial saludo.

FURO HERNANDEZ PANIAGUA
DIRECTOR




Exclusion consentimiento informado

Ciudad de México, 12 de octubre de 2023
SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO para dar
cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud, solicito al
Comité de Etica en Investigacion del Hospital General Regional No 1 Carlos Macgregor Sanchez
Navarro IMSS Ciudad de México debido a que el protocolo de investigacion "Prevalencia de
complicaciones tempranas posterior a instalacion de tenckhoff percutaneo y quirurgico
asociado a la técnica de colocacion, en personas con enfermedad renal cronica hospitalizados”
es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos:

A) Datos demograficos tales como, edad, sexo, talla, terapia de sustituciéon tipo dialisis y tipo de
colocacion de catéter via quirurgica o percutanea.

B) Otros como: desenlace a corto plazo, complicaciones tempranas: peritonitis, infeccion de orificio de
salida, migracion a hemodialisis obtenido por censo médico.

Mismos resultados ya contenidos en los expedientes clinicos: MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD
Y PROTECCION DE DATOS En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales,
me comprometo a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté
contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar
la identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o
compartirla con personas ajenas a este protocolo. La informacion recabada sera utilizada
exclusivamente para la realizacion del protocolo "Prevalencia de complicaciones tempranas
posterior a instalacion de tenckhoff percutaneo y quirurgico asociado a la técnica de
colocacién, en personas con enfermedad renal cronica hospitalizados" cuyo propdsito
comprometido es tesis, estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en
materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Ate%ente:

Dra. Alejandra Anahi Delgado Martinez
Alumna y Tesista.




Instrumentos de recoleccién de datos

Edad:
Sexo:

Previo a procedimiento

Tratamiento profilactico anti estafilocécico
Uso de mupirocina topica

Caracteristicas del catéter
Doble cojinete

SI
NO
SI
NO

SI
NO

Durante el procedimiento

Tipo de colocacion

Tanel subcutaneo cubre 2cm de cojinete externo
Sitio de salida en direccion lateral o abajo
Orificio amplio

Funcion inmediata

Percutanea
Quirlrgica
Sl

NO

Sl

NO

Sl

NO

Sl

NO

Posterior a procedimiento

Radiografia de abdomen
Localizacion en hueco pélvico

SI
NO

Variables independientes

Comorbilidades
Albumina sérica
Hipokalemia
Preparacion intestinal

Vaciamiento vesical

Antecedentes quirirgicos abdominales

Sl
NO

Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO

Variables dependientes

Peritonitis asociada a DP
Infeccion de orificio de salida
Fuga de liquido de didlisis
Obstruccion

Tunelitis

Infeccion de herida quirdrgica

Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
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