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PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

“Prevalencia de las variantes anatdmicas de la arteria renal en pacientes
donadores de trasplante renal del Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez

Garza del Centro Médico Nacional La Raza”



« RESUMEN

En los ultimos afios tanto en México como el resto del mundo ha sido una
preocupacion importante respecto a salvaguarda el donador renal y asi como
sobrellevar el trasplante en 6ptimas condiciones, y la angiotomografia es de
gran utilidad. Y asi se logro determinar la prevalencia de las variantes
anatomicas de la arteria renal en pacientes donadores de trasplante renal del
Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza del Centro Médico Nacional

La Raza.

Reduce la morbilidad, mejora la calidad de vida, permite la rehabilitacion social
y médica y reduce los costes asociados a la asistencia médica de los pacientes

con Enfermedad Renal Crénica.

En el caso de las mujeres hay mas variantes en el rifién derecho. Sin embargo

los hombres presentan en ambos rifiones en comparacion a las mujeres.

Objetivo

Determinar la prevalencia de las variantes anatomicas de la arteria renal en
pacientes donadores de trasplante renal del Hospital General Dr. Gaudencio

Gonzalez Garza del Centro Médico Nacional La Raza.
Material y métodos

Mediante un estudio observacional, retrospectivo, transversal, y unicéntrico; se
realizara estudio de imagen mediante busqueda de expedientes de donadores
de trasplante renal con angiotomografia y se comprobara la presencia de
variantes en la arteria renal. Se recolectaran las variables: edad, sexo, ultima
cifra de colesterol, diagnostico de envio a imagen, comorbilidad. Seré analizado
con medias y desviacion estandar para variables cuantitativas y para
cualitativas frecuencias absolutas y relativas; mediante el paquete estadistico
SPSSv25.0.



Resultados

Del total 73 personas estudiadas entre hombres y mujeres, el 77% presentan
dafio en los rifiones. Del cual, 24 hombres representan el 33% y 32 mujeres, el
44%. En total entre hombres y mujeres suman 56 personas con variantes en

los rifilones, es decir, el 77% de la poblacion total.

Del total de personas de estudio (73), los siguientes hombres y mujeres
presentan variantes en ambos riflones. 12 son hombres (16.4%) y 9 son
mujeres (12.3%). Por otro lado, los siguientes hombres y mujeres presentan
variantes solo en RD, 6 son hombres (8.2%) y 17 son mujeres
(23.3%).Mientras que, 6 hombres (8.2%) y 6 mujeres (8.2%) presentan dafio
solo en el RI. Es decir, de los 56 personas que presentan variantes en los
rinones, los siguientes hombres y mujeres presentan variantes en ambos
riniones, 12 hombres y 9 mujeres lo cual representan el 21% y 16%
respectivamente. Por otro lado, los siguientes 6 hombres y 17 mujeres
presentan variantes en RD es decir, 11% y 30% respectivamente. Mientras
que, de las 56 personas que presentan variantes en los rifiones, los siguientes
hombres y mujeres presentan variantes en RI, 6 hombres (11%) y 6 mujeres
(11%).

Experiencia del grupo de investigacion

Recibir4 asesoria por Médico especialista en Imagen que tiene experiencia en
la direccion de protocolos de investigacion y en el analisis estadistico y de

revision de estudios de tomografia computada.

Tiempo a desarrollarse. 12 meses



* ANTECEDENTES

El trasplante renal constituye en la actualidad el tratamiento de eleccion de la
insuficiencia renal cronica, debido a la variabilidad anatomica de la arteria renal
en donadores, es importante conocer en nuestro medio la de mayor

predominio.

Lafranca y colaboradores, en su revision retrospectiva de 951 trasplantes
renales, reportaron un total de 237 casos (25%), en los cuales hubo presencia
de venas o arterias renales multiples. En estos casos de anatomia vascular
multiple, se registraron resultados similares respecto a la procuracion de un
riidn con arteria Unica, con diferencia no significativa en el impacto clinico

transoperatorio y postoperatorio para el donante vivo. 2°

Ayuso JR., y cols., mediante una cohorte retrospectiva encontraron en 102
candidatos donadores de riiién, que, el 44% de los candidatos presentaron
arterias renales supernumerarias en al menos un rifion. El 71% de rifiones
derechos y el 76% de rifiones izquierdos tenian pediculo Gnico. La presencia
de bifurcaciones precoces fue del 7,8% y del 15,7% en cada lado y la de

variantes venosas en el 17,5% y en el 13,7% en cada lado respectivamente. 2’

Aremu A., y cols., describieron las diversas configuraciones anatémicas de la
arteria renal identificadas en donantes de rifion vivos en una institucion de
trasplante de rifiobn de Nigeria, observando que hubo variaciones en la
configuracion de la arteria renal en 50 (50%) casos, el 32% eran arterias
renales accesorias mientras que el 18% eran ramas tempranas de la arteria
renal. Las arterias renales solitarias bilaterales clasicas se encontraron en 50

(50%) de los donantes potenciales. %8

AbinetGebremickael, mediante un estudio transversal retrospectivo, en 240
rinones de 120 donantes. Se encontraron variaciones vasculares renales de
cualquier tipo en 59 riflones (25 derechos y 34 izquierdos) entre 46 (38,8 %)
donantes (29 hombres, 17 mujeres). Las variaciones fueron significativamente

mas comunes en los hombres, P = 0,035. Las variaciones arteriales



identificadas en este estudio fueron la arteria renal accesoria, que es la
variacion mas comun (23,3 %), la arteria renal de ramificacion temprana
(prehiliar) (10,8 %) y el patrén de ramificacion inusual de la arteria renal (4,1
%)_29

M.F. Ferhatoglu, y cols., en un estudio retrospectivo, para determinar las
variaciones de la arteria renal de donadores de rifidbn para trasplante,
proporcionaron una descripcion de 91 de los 96 pacientes involucrados en el
estudio. Cuarenta y seis (50,5%) pacientes eran mujeres. Treinta y cinco
(38,4%) de 91 casos tenian arterias accesorias. Siete (7,6%) derecha, 1 (1,1%)
izquierda y 8 (8,7%) doble arteria hiliar bilateral en la TAC. No se observo
diferencia estadisticamente significativa en la evaluacion del lado de arterias
accesorias/polares (p > 0,05), y en la evaluacién de la distribucion de
variaciones arteriales/venosas segun hallazgos perioperatorios (p > 0,05). Sin
embargo, en la evaluacion de las imagenes de la tomografia computarizada,
encontraron que el diametro de la arteria renal y la vena difieren segun el

género y el lado. 3°



« MARCO TEORICO

Introduccién

La enfermedad renal crénica (ERC) es un problema de salud publica
importante. Una revision sistematica, basada en estudios poblacionales de
paises desarrollados, describié una prevalencia media de 7,2% (individuos
mayores de 30 afios), se considera el destino final comldn a una constelacién

de patologias que afectan al rifién de forma crénica e irreversible. 12

La ERC se define como la disminucion de la funcion renal, expresada por una
Velocidad de Filtracion Glomerular (VFG) < 60 mL/ min/1.73m? SC o como la
presencia de dafio renal durante mas de 3 meses, manifestada en forma
directa por alteraciones histologicas en la biopsia renal o en forma indirecta por
marcadores de dafio renal como albuminuria o proteinuria, alteraciones en el

sedimento urinario o alteraciones en pruebas de imagen. 3

En México hasta el momento, se carece de un registro de pacientes con ERC
por lo que se desconoce el nUmero preciso de pacientes en cualquiera de sus
estadios, los grupos de edad y sexo mas afectados, asi como el
comportamiento propio de los programas. Se estima una incidencia de
pacientes con Enfermedad Renal Crénica (ERC) de 377 casos por millébn de
habitantes y la prevalencia de 1,142; cuenta con alrededor de 52.000 pacientes
en terapias sustitutivas, de los cuales el 80% de los pacientes son atendidos en

el Instituto Mexicano del Seguro Social. #

La enfermedad renal cronica es una de las principales causas de mortalidad en
nuestro pais. El trasplante renal (TR) representa la mejor alternativa de
tratamiento tanto en sobrevida como en calidad de vida, siempre y cuando no
exista contraindicacion. Con los esquemas de tratamiento inmunosupresor
actual, la sobrevida del injerto al afio supera el 90% en donacion cadavérica y
el 95% en trasplante de donador vivo. Mientras que la sobrevida del injerto ha
llegado a una media de 10 afios para donante cadavérico y 12 afios para

donante vivo, en las principales series. % ©

En 1933 Voronoy llevé a caboel primer trasplante renal en humanos. El afio

1954 fue clave en la historia del trasplante renal ya que Murray y Merril



consiguieron el primer éxito definitivo entre hermanos gemelos monocigotos
(univitelinos).Durante la década de los 60 surge la posibilidad de conservacion
de rifiones humanos durante mas de 24 horas mediante técnicas de perfusion
pulsatil primero y posteriormente mediante soluciones electroliticas como la

descrita por Collins en 1969. ’

La informacién internacional disponible muestra fehacientemente que el
trasplante renal otorga a los pacientes resultados superiores en supervivencia y
calidad de vida comparado con cualquier otra modalidad de reemplazo de la
funcion renal, a un costo mas bajo comparado con dialisis. México no es la
excepcion; los analisis efectuados en el Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS) sefialan un ahorro de 40% a cinco afios al sustituir dialisis o

hemodidlisis por trasplante renal.®

El trasplante debe ofrecerse a los pacientes con posibilidad de supervivencia a
largo plazo del injerto debido a la escasez de 6rganos. Todos los pacientes con
enfermedad renal cronica (ERC) grados 4-5 (filtracion glomerular estimada < 30
ml/min/1,73 m2) que se espera que alcancen la fase final de la enfermedad

renal deben ser informados, educados y considerados para el trasplante renal.®

En una revision sistematica realizada en el 2011, se observé una disminucion
en la tasa de mortalidad de pacientes trasplantados en comparacién con otras
terapias, disminucion en riesgos cardiovasculares hasta en un 76%,
disminucién en riesgo de infecciones y hospitalizaciones por todas las causas,

lo cual hace a esta terapia de eleccién en estos pacientes. 1°

El trasplante de donador vivo, al contrario del donador cadavérico, es la mejor
opcion para la sobrevida tanto del receptor como del injerto. La
angiotomografia es la técnica de eleccién para la evaluacion preoperatoria del
donador renal vivo, con una sensibilidad de 95-100%. !

Esta técnica de imagen es preferida sobre la resonancia magnética por su alta
resolucion espacial, velocidad y por tener menos artefactos de imagen,
mientras que la ecografia y el eco-Doppler son técnicas indispensables, no solo

en el seguimiento del mismo, sino también en la evaluacién del receptor.?



El conocimiento detallado del sistema arterial es necesario para la planificacion
quirargica y la realizaciébn de la nefrectomia laparoscépica del donante vivo
renal. La angiotomografia renal constituye en la actualidad el método de
eleccion para su evaluacion, demostrando muy buena correlacién entre sus

hallazgos y aquellos observados por el médico cirujano ante su ablacién. 3

El ndmero, tamafo, curso y relaciones de las arterias renales y venas son
facilmente demostrados por este método. La angiotomografia renal en muchas

instituciones ha reemplazado a la angiografia convencional.'4

El nidmero, tamafo, curso y relaciones de las arterias renales y venas son
facilmente demostrados por este método. La angiotomografia renal en muchas
instituciones ha reemplazado a la angiografia convencional. Los desérdenes
vasculares incluyen estenosis de las arterias renales, aneurismas Yy
disecciones; las alteraciones venosas con corto-circuitos espleno-renales,
trombosis y extension intravascular de un tumor. Los diametros se incrementan

en edad de 36-55 afios y decrecen a los 56-75. 1°

La evaluacion de la anatomia arterial renal previa a la NL ayuda a determinar el
namero y localizacion de arterias principales, el patréon de ramas arteriales
accesorias y la presencia de patologia arterial intrinseca. ElI conocimiento
detallado del sistema arterial es necesario para la planificacion quirtrgica y la

realizacién de la nefrectomia laparoscépica del donante vivo renal.®

En la mayoria de los individuos, los riflones estan irrigados por so6lo un par de
arterias que surgen de la aorta abdominal por debajo del origen de la arteria
mesentérica al nivel de los cuerpos vertebrales L1 a L2. Cada arteria renal se
divide en ramas anterior y posterior (arterias presegmentarias) en el hilio del
rifién. 17

Se divide ademas en arterias segmentarias para irrigar los respectivos
segmentos del rifidn (apical, superior, medio, inferior y posterior). Se ha
demostrado que existe una disposicion segmentaria de estos vasos que es
estable, y no existe circulacion arterial colateral entre los segmentos,
estableciéndose que cada uno de los segmentos es irrigado por su propia

arteria segmentaria. Pero este modelo segmentario no es constante, y las



variaciones en las arterias renales, incluido el numero, la fuente y el curso, son

muy comunes.!8

Existen diversas variantes anatomicas en los riflones, las mas comunes son las
que afectan al sistema colector y las ubicadas en el sistema vascular; éstas son
las mas frecuentes, pues se ha reportado que presentan en 35% de los casos.
De estas variantes vasculares, la mas comun es la presencia de arterias
renales multiples, al tener una incidencia de manera unilateral en 18 a 30% de

la poblacién y bilateral en 15% de los casos. 19

Cada rifidn esta irrigado clasicamente por una sola arteria renal, que surge
como una rama lateral de la aorta abdominal, entre los niveles de
la **y 2* vértebra lumbar. La arteria renal izquierda tiene una longitud mas corta,
mientras que la arteria renal derecha, mas larga, pasa por detras de la vena
cava inferior (VCI) para acceder al rifidn en el hilio renal. Las arterias renales
dan ramas a las glandulas suprarrenales, la pelvis renal y los uréteres
proximales. Después de entrar en el hilio, cada arteria se divide en cinco

arterias terminales segmentarias que no se anastomosan libremente entre si. 2°

Se han utilizado terminologias como supranumerario, suplementario y
accesorio para describir las configuraciones variables de la arteria renal, estas
arterias se denominan mudltiples, ya que son vasos segmentarios de los
riflones, sin anastomosis entre si y deben denominarse segun el territorio que

irrigan: hiliar, polar superior y polar inferior. 21

Habitualmente, la arteria mesentérica superior es el punto de origen mas alto
de una arteria renal accesoria, aunque hay reportes de arterias renales
accesorias originadas en la porcion cefalica del tronco celiaco. Dicha situacion

se presenta cuando el rifién se encuentra en una posicién cefalica anormal. 22

En cuanto al origen inferior de arterias accesorias renales, se originan a nivel
de la aorta inferior, aunque, en ocasiones, se pueden originar de la arteria iliaca
comun ipsilateral. En muy raras ocasiones, se puede dar un aporte arterial
proveniente de la arteria mesentérica inferior, 0 un aporte proveniente de la

arteria renal contra lateral. 23



En los casos en que el riidn con una arteria renal accesoria no se puede evitar
para la nefrectomia del donante (especialmente cuando ocurren
bilateralmente), existe la necesidad de una diseccidon meticulosa de las arterias
accesorias para asegurar una buena longitud para facilitar la anastomosis. Esto
también se traducira en un tiempo de isquemia fria y caliente mas largo, ya que
puede ser necesario realizar una anastomosis de banco de doble barril de las
arterias accesorias o realizar una anastomosis vascular multiple con la arteria

iliaca de eleccioén en el receptor.?* 25



« JUSTIFICACION

En la actualidad, como parte del protocolo realizado a todo donador vivo previo
a la cirugia, se realiza una angiotomografia renal. Este método de imagen
permite visualizar la presencia de patologias intrinsecas de los rifiones del

donante vivo, y de igual modo sirve para definir la anatomia vascular renal.

El conocimiento de las posibles variaciones en la configuracion de las arterias
renales es necesario para el manejo quirargico durante la nefrectomia del
donante. Ello, ha cobrado importancia desde el advenimiento de la era de los
trasplantes. Durante casi 60 afios la donacién cadavérica ha sido la principal
fuente de rifiones aptos para trasplante. La donacion de rifibn en vida
demuestra muchas ventajas y se destaca como la mejor alternativa para la

obtencién de 6rganos para satisfacer la creciente demanda.

Gracias a su éxito, esta practica ahora cotidiana ha aumentado enormemente
la necesidad de d&rganos. Ante esta creciente demanda, los rifiones de
donantes vivos se han considerado como una alternativa a la donacién
cadavérica para ampliar la reserva de 6rganos. La donacion de rifién en vida
demuestra muchas ventajas y se destaca como la mejor alternativa para la

obtencion de 6rganos.

De ahi, destaca la importancia de conocer en nuestra poblacién la presencia de
estas variantes anatomicas, que al ser tomadas en consideracion aportaran un

beneficio a los pacientes que reciben trasplante de rifidn vivo.

Se cuenta con equipos para detectar estas variaciones, entre ellos el
angiotomografia (ATR) que es el recomendado con una elevada sensibilidad, al
proveer una informacion rapida y no invasiva de la vasculatura renal, cuyo
conocimiento dara informacion que pondra mas atencion al realizar la revision
del rifibn del donador, y de donde se podran facilitar los datos de los

expedientes de estos pacientes para realizar el presente proyecto.

Por lo que, el proposito de este estudio es identificar la prevalencia de las
variantes anatomicas de la arteria renal en pacientes donadores de trasplante

renal.



« PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El trasplante renal esta bien establecido como tratamiento de primera eleccién
en pacientes con enfermedad renal terminal, por sus resultados clinicos,
calidad de vida del paciente y reinsercion completa a la sociedad, y por el
menor costo para los sistemas de salud.

La anatomia variante puede ser un desafio en la recuperacion, ya que la falta
de identificacién de la variacion se asocia con dafio a 6rganos, particularmente
dafio vascular. En la implantacion, algunas variantes exigen técnicas no
estandar de reconstruccion o implantacion.

La carencia de 6rganos para donador ha sido una constante a nivel mundial, de
ahi que el donador renal vivo sea el mas comun para hacer el trasplante renal,
y dentro de sus estudios la angiotomografia (ATR) es fundamental para
estudiar el rindn del donador y sea apto para evitar un rechazo, y pone al
descubierto las variantes anatomicas de la vascularidad renal, cuya incidencia
de variaciones oscila entre 10 y 30 %.

Tratando de evitar el impacto clinico transoperatorio y postoperatorio para el
donante vivo, es importante identificar las variantes de la arteria renal que se
desconoce en nuestro medio, por lo que, la aportacion se hace necesaria en
este estudio y asi tener un criterio que contribuya a evitar menos
complicaciones.

Ante la falta de conocimiento de esta variante renal, se necesita llenar este
vacio de informacion en nuestro hospital, por lo que, para ello se plantea la

siguiente:

Pregunta de investigacion:
¢, Cudl es la prevalencia de las variantes anatomicas de la arteria renal en
pacientes donadores de trasplante renal del Hospital General Dr. Gaudencio

Gonzalez Garza del Centro Médico Nacional La Raza?



+ OBJETIVOS

Objetivos Generales

Determinar la prevalencia de las variantes anatémicas de la arteria renal en
pacientes donadores de trasplante renal del Hospital General Dr. Gaudencio
Gonzélez Garza del Centro Médico Nacional La Raza.

Objetivos Especificos

» Determinar el lado del rifidon que sufre la variante anatomica.

* Registrarla presencia de arteria renal accesoria y su bilateralidad.

« HIPOTESIS

Al ser un estudio exploratorio no se considera planteamiento de hipotesis.

La aportacion de la observacion del investigador es la siguiente:

Las variantes anatomicas de la arteria renal en pacientes donadores de
trasplante renal del Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza del Centro
Médico Nacional La Raza se observan en 25%, cuya mayor prevalencia son:
arterias accesorias, ramas tempranas de la arteria renal, patrén de ramificacion

inusual.



. MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio

Observacional, retrospectivo, transversal y descriptivo.
Tipo de investigacion. Clinica.

Universo: Expedientes clinicos de pacientes donadores de rifion atendidos en
el servicio de imagen del Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza del

Centro Médico Nacional La Raza en el periodo de 5 afios retroactivos.

Sitio del estudio: Servicio de imagen del Hospital General Dr. Gaudencio

Gonzalez Garza del Centro Médico Nacional la Raza.

Tamafio de muestra y muestreo: ElI tamafio de muestra serd no
probabilistico, que comprendera a los expedientes clinicos de pacientes

donadores de rifidn atendidos en el servicio de imagen.

Tamafo de muestray muestreo: Se considera para este estudio una muestra

no probabilistica al comprender el universo de estudio del periodo sefialado.

Criterios de inclusion:

+ Pacientes que tengan expediente electronico donadores de rifidon.
» Enviados por nefrologia para angiotomografia renal.

* Que acudieron en el periodo de 5 afos retroactivo

* Mayores de 18 afos.

* Que contaban con valores de creatinina por debajo de 1.5 mg/dl

+ Atendidos en el Servicio de imagen del Hospital General Dr. Gaudencio

Gonzalez Garza del Centro Médico Nacional la Raza.

Criterios de exclusion:

* Expedientes no localizables
+ Expedientes con datos incompletos para las variables del estudio.

+ Expedientes electronicos de pacientes subsecuentes



Criterios de eliminacion: Ninguno

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLES DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA DE MEDICION
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE

Genero Condicion organica | Segun su género o Masculino
que distingue al Cualitativa
macho de la dicotémica Femenino
hembra

Edad Tiempo que ha | Afos cumplidos Cuantitativa Edad en afios
vivido la persona discreta

en afios

Rifion de hallazgo

Lado derecho o
izquierdo  segun
donde se halle la
variante anatémica

Segln el hallazgo
con la
angiotomografia

Rifi6n derecho
Rifi6n izquierdo

Cualitativa

Politémica

Variantes Presencia de Segun reporte con Cualitativa Arteria renal solitaria (hiliar)
anatémicas en arterias renales en | angiotomografia
arterias renales el donador de renal Nominal Arteria renal accesoria (hiliar
Lr:ﬁg#agt;que se Politémica superior)
diferencias Arterias renales_bilaterales
anatémicas accesorias
Arteria renal polar superior
Arteria renal polar inferior
Bifurcacién temprana
Arteria renal Arteria renal Unica | Es una arteria que Cualitativa . Presente
solitaria (hiliar) para el lado como dicotémica
derecho e caracteristicas e  Ausente
izquierdo deberd emerger
de la aorta, tener
un diametro
mayor de 1.5 mm
y entra a través de
hilio renal
Arteria renal Variante Se visualizara una Cualitativa . Presente
accesoria (hiliar anatémica de arterial hiliar dicotomica
superior) numero de la principal 'y por e  Ausente
arteria renal sobre esta una
arteria de menor
diametro que
entra también por
el hilio renal
Arterias renales Presencia de Se  visualizaran Cualitativa . Presente
bilaterales duplicacion de la dos arterias renal dicotémica
accesorias arteria renal en principales con e  Ausente
ambos rifiones entra al hilio y
diametros iguales
0 muy similares
Arteria renal polar Variante que se Estas arterias no Cualitativa . Presente
superior caracteriza por entran a través del dicotomica
arteria remanentes | hilio sino por la e  Ausente
embrionarias capsula renal en
su caso el polo
superior y pueden
ser UOnicas o©
multiples
Arteria renal polar Variante que se Estas arterias no Cualitativa . Presente
inferior caracteriza por entran a través del dicotémica

arteria remanentes
embrionarias

hilio sino por la
capsula renal en
su caso el polo
inferior y pueden
ser Onicas ©O
multiples

° Ausente




Bifurcacion
temprana

La distancia en la
que la arteria hace
Su primera
ramificacion
después de su
emergencia de la
aorta es menor a

Una medicion
menor a 1.5 cm se
considera como
una bifurcacion
temprana una vez
emergida de la
aorta abdominal

Cualitativa
dicotémica

Presente

ausente

la de la media
poblacional

Procedimiento del estudio

Una vez aprobado el presente proyecto por el Comité de Etica para la
Investigacion en Salud y Comité Local de Investigacion en Salud del Hospital
General Dr. Gaudencio Gonzélez Garza del Centro Médico Nacional la Raza,
seran identificados los expedientes electronicos de pacientes donadores de
rinon atendidos en el servicio de imagen del Hospital General Dr. Gaudencio
Gonzélez Garza del Centro Médico Nacional La Raza en el periodo de 5 afios

retroactivos.

Para este estudio sera identificado el expediente del paciente que acuda al
departamento de imagen para estudio de angiotomografia (ATR) de rifilones
para donador renal vivo que cumpla con los criterios de seleccion, haciendo
una busqueda de los resultados en ambos rifiones. No es necesario el

consentimiento informado, pero se elaborara su dispensa.

Una vez identificado se recolectaran las variables del estudio en un instrumento
de recoleccién (Anexo 1) como son edad, sexo, lugar del rifibn afectado,
parentesco del donador y las variantes anatomicas; que seran anotados en

instrumento de recoleccion y codificados en Excel 2013 para ser analizadas.
Andlisis estadistico.

Los datos seran analizados con estadistica descriptiva mediante medias y
desviacion estandar para variables cuantitativas y para cualitativas
proporciones y frecuencias absolutas, la prevalencia se tomara del total de la
recoleccion de 5 afos entre la presencia de variantes anatomicas ya sea en

uno o dos riflones, utilizando el paquete estadistico SPSSv26.0.




. FACTIBILIDAD Y RECURSOS HUMANOS

Recursos humanos

Médico Residente de Imagen
Asesor metodoldgico y clinico
Recursos financieros:

* Hojas de papel carta o similar

+ Fotocopiadora, lapiceros

+ Computadora portatil con software necesario
* Expediente clinico electrénico

* Memoria USB

* Formatos de recoleccion

Recursos fisicos

Area de archivo clinico

Expediente clinico

Unidad Médica de Alta especialidad
Factibilidad.

El investigador principal cuenta con conocimientos de metodologia y
experiencia clinica en esta linea de investigacion. Los recursos los aportara el

investigador principal.



. ASPECTOS ETICOS

Este protocolo de investigacion cumple con las consideraciones emitidas en el
Caodigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki, promulgada en 1964 y sus
diversas modificaciones incluyendo la actualizacién de Fortaleza, Brasil 2013,
asi como las pautas internacionales para la investigacion médica con seres
humanos, adoptadas por la OMS y el consejo de Organizaciones
Internacionales para Investigacion con seres Humanos; en México, cumple con
lo establecido por la Ley General de Salud y el IFAI, en materia de

investigacion para la salud y proteccion de datos personales.”

De acuerdo con el reglamento de la ley general de salud en materia de
investigacion para la salud en su articulo 17, se considera este estudio de
Investigacion de tipo | o Investigacion sin riesgo, ya que los sujetos de este

estudio no se les haran intervencién para modificar variables.

De acuerdo con los lineamientos establecidos por el Instituto de investigaciones
biomédicas para la investigacion en humanos, el presente proyecto no presenta

riesgo evidente; al no realizarse ningun tipo de procedimiento invasivo en ellos.

Se va a regir con normativas de investigacion en humanos de Niremberg y la
Declaracion de Ginebra; ademas de la declarativa de privacidad para la
divulgacion cientifica. En esta investigacion, debido a que no se estara en
contacto directo con los sujetos de estudio para la obtencién de la informacion,
por lo que se llevara a cabo a través de revision de expedientes y se manejaran
con la debida confidencialidad los datos obtenidos del estudio, otorgandole una
clave (siglas del nombre), para poder codificarlos como sujetos de estudio

anénimos.

Se respetaran los lineamientos establecidos en los documentos relacionados
con la investigacion en seres humanos como son: Recomendaciones de la
declaracion de Helsinki, codigo de Nuremberg; los articulos V, VI, X del cédigo
sanitario de los Estados Unidos Mexicanos el articulo XVII apartado 1, de la ley
general de salud, los articulos VIl y Xll del reglamento interior del consejo de
salubridad general en materia de investigacibn en seres humanos y el

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion.



Y en base a la Ley General de Salud en material de investigacion:

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad
de que el sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia
inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, las

investigaciones se clasifican en las siguientes categorias;

I.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas,
psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
gue se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos
y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su
conducta;

II. Investigacién con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el
riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicolégicos de diagnosticos o tratamiento rutinarios, entre los que se
consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma,
termografia, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de
placenta durante el parto, coleccion de liquido amniético al romperse las
membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por
procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracion, extraccién de sangre por puncion venosa en adultos en buen
estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen
maximo de 450 MIl. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a individuos o grupos en
los que no se manipulard la conducta del sujeto, investigacibn con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su
venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas
y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo

65 de este Reglamento, entre otros, y

lll.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las

probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se



consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen circulante en
neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores,
los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y
los que tengan control con placebos, entre otros.

Tomando en cuenta lo anterior al realizar técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos, se considera una Investigacion sin riesgo, al tomar
en consideracion la seleccion de los pacientes del estudio de manera

retrospectiva y sin establecer contacto con ellos.

El beneficio aporta mas que el riesgo ya que se conocerdn en nuestro medio
las variantes anatomicas de la arteria renal en pacientes donadores de
trasplante renal en su frecuencia que contribuird a llenar un vacio de

conocimiento.

Ademas, en el punto 7.2. “Tratamiento de datos con fines de investigacion” de
la Ley Gral. De Salud, en donde se menciona la utilizacién de los datos sin que
esta exponga la confidencialidad del paciente. Los resultados obtenidos solo se

utilizaran para divulgacion cientifica.

Por lo que, se apega a la “Ley federal de proteccion de datos personales en
posesion de los particulares” publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario
Oficial de la Federacion: Capitulo I, Articulo 3 y seccion VIII en sus
disposiciones generales la protecciéon de datos. La confidencialidad de los
datos del paciente sera garantizada mediante la asignacion de numeros o
claves que solo los investigadores identifiquen, para brindar la seguridad de
que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de la

informacion relacionada con su privacidad

No es necesario el consentimiento informado, pero se anexa su dispensa para

el comité de ética (Anexo 2)
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13.ANEXOS

Anexo 1
Instrumento de recoleccién

Titulo. “Prevalencia de las variantes anatomicas de la arteria renal en pacientes
donadores de trasplante renal del Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza del
Centro Médico Nacional La Raza”

No. Identificacion:

Edad:
Género: Masculino: Femenino:
Rifidn de hallazgo Normal variante anatémica

Rifi6n derecho

Rifi6n izquierdo

VARIACIONES DE ARTERIA RENAL

Rifién derecho Rifién izquierdo

Presente Ausente Presente Ausente

Arteria renal solitaria
(hiliar)

Arteria renal accesoria

(hiliar superior)

Arterias renales bilaterales

accesorias

Arteria renal polar

superior

Arteria renal polar inferior

Bifurcacion temprana




Anexo 2

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 Local de Etica en Investigacién de la UMAE Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzéalez Garza”, del Centro Médico Nacional “La Raza”, IMSS, que apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion
“Prevalencia de las variantes anatomicas de la arteria renal en pacientes donadores de
trasplante renal del Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza del Centro Médico
Nacional La Raza”, es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recolecciéon de
los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos y archivos de imagenes
tomograéficas.

+ Edad

+ Genero

* Rif6n de hallazgo

*+  VARIACIONES DE ARTERIA RENAL

+ Arteriarenal solitaria (hiliar)

+ Arteriarenal accesoria (hiliar superior)
* Arterias renales bilaterales accesorias
» Arteriarenal polar superior

» Arteria renal polar inferior

+ Bifurcacién temprana

MANIFESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS en apego a las
disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a recopilar solo la
informacion que sea necesaria para la investigacién 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 us o compartira
con personas ajenas a este protocolo. La informacién recabada sera utilizada exclusivamente
para la realizacion del protocolo “Prevalencia de las variantes anatémicas de la arteria
renal en pacientes donadores de trasplante renal del Hospital General Dr. Gaudencio
Gonzalez Garza del Centro Médico Nacional La Raza”, cuyo propdsito es la elaboracién de
tesis para la obtencion del titulo de especialidad. 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.

Atentamente:

Dr. Bernardo Garcia Ramirez, médico adscrito al
servicio de tomografia de la UMAE Hospital General
“Dr. Gaudencio Gonzalez Garza”, del Centro Médico

Nacional “La Raza”, IMSS. Investigador Responsable.



14. RESULTADOS

Se estudia 73 personas como hombres y mujeres, se describe en gréafica de
pastel.

Prevalencia: del total 73 personas entre hombres y mujeres el 77% presentan
dafio en los rifilones. 24 hombres (33%) y 32 mujeres (44%). En total entre
hombres y mujeres suman 56 personas con variantes en los rifiones, es decir,
el 77% de la poblacién total.

Del total de personas de estudio (73), los siguientes hombres y mujeres
presentan variantes en ambos rifiones. 12 son hombres (16.4%) y 9 son
mujeres (12.3%).

De las 73 personas que representan la poblacion total, los siguientes hombres
y mujeres presentan variantes en RD. 6 son hombres (8.2%) y 17 son mujeres
(23.3%).

De las 73 personas que presentan la poblacién total, los siguientes hombres y
mujeres presentan variantes en Rl. 6 son hombres (8.2%) y 6 son mujeres
(8.2%).

De los 56 personas que presentan variantes en los rifiones, los siguientes
hombres y mujeres presentan variantes en ambos rifiones. 12 son hombres
(21%) y 9 son mujeres (16%).

De las 56 personas que presentan variantes en los rifilones, los siguientes
hombres y mujeres presentan variantes en RD. 6 son hombres (11%) y 17 son
mujeres (30%).

De las 56 personas que presentan variantes en los rifiones, los siguientes
hombres y mujeres presentan variantes en RI. 6 son hombres (11%) y 6 son
mujeres (11%).

Discusion

En los ultimos afios tanto en México como el resto del mundo ha sido una
preocupacion importante respecto a salvaguarda el donador renal y asi como
sobrellevar el trasplante en 6ptimas condiciones. Y asi se logro determinar la
prevalencia de las variantes anatomicas de la arteria renal en pacientes
donadores de trasplante renal del Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez
Garza del Centro Médico Nacional La Raza. Reduce la morbilidad, mejora la
calidad de vida, permite la rehabilitacion social y médica y reduce los costes

asociados a la asistencia médica de los pacientes con Enfermedad Renal
Crénica.

Los hombres presentan variantes anatdbmicas en ambos rifiones, en
comparacion de las mujeres. Las mujeres presentan solo en rifidn derecho.



Se estudia 73 personas como hombres y mujeres, se describe en gréafica de
pastel.

Total de hombres y mujeres de estudio.

0% 0%

i Mujeres

H Hombres

Prevalencia: del total 73 personas entre hombres y mujeres el 77% presentan
dafio en los riflones. 24 hombres (33%) y 32 mujeres (44%). En total entre
hombres y mujeres suman 56 personas con variantes en los rifiones, es decir,
el 77% de la poblacién total.



Variantes entre hombres y mujeres daino en
ambos rifiones
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Del total de personas de estudio (73), los siguientes hombres y mujeres
presentan variantes en ambos rifiones. 12 son hombres (16.4%) y 9 son
mujeres (12.3%).

Variantes entre hombres y mujeres en RD
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De las 73 personas que representan la poblacion total, los siguientes hombres
y mujeres presentan variantes en RD. 6 son hombres (8.2%) y 17 son mujeres
(23.3%).
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De las 73 personas que presentan la poblacién total, los siguientes hombres y
mujeres presentan variantes en Rl. 6 son hombres (8.2%) y 6 son mujeres

(8.2%).
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De los 56 personas que presentan variantes en los rifiones, los siguientes
hombres y mujeres presentan variantes en ambos rifiones. 12 son hombres
(21%) y 9 son mujeres (16%).




Variantes entre hombres y mujeres en RD
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De las 56 personas que presentan variantes en los rifiones, los siguientes
hombres y mujeres presentan variantes en RD. 6 son hombres (11%) y 17 son

mujeres (30%).
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De las 56 personas que presentan variantes en los rifiones, los
siguientes hombres y mujeres presentan variantes en Rl. 6 son hombres (11%)
y 6 son mujeres (11%).




