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RESUMEN

Titulo: Analisis comparativo del efecto de la obesidad del receptor en la funcion
retardada del injerto en pacientes sometidos a trasplante renal.

Introduccion: La obesidad produce inflamacion, alteraciones en la
hemodinamia renal, hormonas y factores de crecimiento, lo que resulta en lesién
renal por glomeruloesclerosis focal, segmentaria e hiperfiltracién, y aunque la
obesidad ha demostrado un aumento paradéjico en la supervivencia de los
pacientes que reciben tratamiento dialitico, aun no se ha definido de forma clara
su impacto en los resultados clinicos tempranos en los receptores de injerto
renal. Objetivo: Comparar el efecto de la obesidad del receptor en la funcién
retardada del injerto en pacientes sometidos a trasplante renal. Material y
métodos: Se analizé una cohorte historica que incluyo 85 receptores de injerto
renal durante un periodo de 5 afos. Los pacientes se clasificaran en dos grupos
de estudio segun el indice de masa corporal en el momento del trasplante: Grupo
| [receptores no obesos (IMC < 30 kg/m?)] y grupo Il [receptores obesos (IMC 2
30 kg/m?)]. El analisis comparativo incluyo la aparicion de funcion retardada del
injerto, y dias de estancia hospitalaria. La informacion se proceso con el software
SPSS v-28. Resultados: El analisis multivariado mostré que la obesidad en los
receptores de injerto renal es un factor de riesgo independiente para la funcién
retardada del injerto, (OR 2.4; IC de 95%: 1.365-4.219; p=0.002) y para los dias
de estancia hospitalaria (OR 2.514; IC de 95%: 1.230-5.136; p=0.011).
Conclusién: La obesidad en los receptores de injerto renal aumenta el riesgo
de retardo en la funcién y de complicaciones quirurgicas posoperatorias, lo que
incrementa los dias de estancia hospitalaria postoperatoria.

Palabras clave: Obesidad; Trasplante renal; Funcion retardada del injerto renal.



ABSTRACT

Title: Comparative analysis of the effect of recipient obesity on delayed graft
function in patients undergoing kidney transplantation.

Introduction: Obesity produces inflammation, alterations in renal
hemodynamics, hormones and growth factors, resulting in kidney injury due to
focal segmental glomerulosclerosis and hyperfiltration, and although obesity has
shown a paradoxical increase in survival of patients receiving dialysis treatment,
its impact on early clinical outcomes in kidney graft recipients has not yet been
clearly defined. Objective: Compare the effect of recipient obesity on delayed
graft function in patients undergoing kidney transplantation. Material and
methods: A historical cohort that included 376 kidney graft recipients was
analyzed over a period of 5 years. Patients will be classified into two study groups
according to body mass index at the time of transplant: Group | [non-obese
recipients (BMI < 30 kg/m2)] and group Il [obese recipients (BMI = 30 kg/m2) ].
The comparative analysis included the appearance of delayed graft function, and
days of hospital stay. The information was processed with SPSS v-28 software.
Results: Multivariate analysis showed that obesity in kidney graft recipients is an
independent risk factor for delayed graft function (OR 2.4; 95% CI: 1.365-4.219;
p=0.002) the number of days of postoperative hospital stay (OR 2.514; 95% CI:
1.230-5.136; p=0.011). Conclusion: Obesity in kidney graft recipients increases
the risk of delayed function and postoperative surgical complications, which
increases the number of days of postoperative hospital stay.

Keywords: Obesity; Kidney transplant; Delayed kidney graft function.
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INTRODUCCION

La supervivencia del injerto renal y la de los pacientes sometidos a trasplante
han mejorado significativamente en lo lago del tiempo; sin embargo, algunas
caracteristicas de los pacientes y del injerto se asocian con malos resultados
después del trasplante, incluida la obesidad [1].

Durante los ultimos afos, la prevalencia mundial de la obesidad ha ido en
aumento, convirtiendose en un importante problema de salud publica,
contabilizando mas de 1.900 millones de personas mayores de 18 afos con
sobrepeso (39% de la poblacion), de los cuales mas de 650 millones son obesos
(13%) [2-4]. La obesidad es un factor de riesgo cardiovascular mayor. Su
asociaciones con otros factores de riesgo cardiovascular como hipertension
arterial, diabetes mellitus, resistencia a la insulina, dislipidemia, aterosclerosis,
trastornos del metabolismo y coronariopatias, son claras y son determinantes de
una mortalidad prematura [2, 5, 6], por lo que, la obesidad ha tenido un impacto
significativo en la salud de la poblacion planteado un gran desafio econdémico
para los sistemas de salud [2, 7, 8].

A medida que aumentan las tasas de obesidad en la poblacion general, también
se espera que aumente el numero de candidatos a trasplante obesos y de
donantes de rifidn [9]. Como lo muestra la Organizacién Mundial de la salud, el
aumento mundial de la obesidad [definida como un indice de masa corporal
(IMC) = 30 kg/m? y/o grasa corporal >25% en hombres y >35% en mujeres] se
ve reflejada en las poblaciones con enfermedad renal en etapa terminal y en los
pacientes sometidos a trasplante renal. Se estima que 40% de pacientes con

enfermedad renal cronica terminal son obesos, mientras que la proporcion de



receptores de injerto renal obesos se multiplico por 10 en el primer quindenio del
siglo XXI para posteriomente duplicarse cada 9 anos. [1, 3, 5, 10-12].

Debido a que el trasplante renal es la terapia mas rentable para una proporcion
sustancial de los pacientes con enfermedad renal cronica avanzada, porque
ofrece un beneficio de supervivencia en comparacion con el tratamiento dialitico
[1, 9, 11], un aumento de la prevalencia de la obesidad tiene implicaciones
importantes para los programas de trasplante, esto derivado de la cantidad
limitada de donantes de 6rganos, lo que puede generar una controversia sobre
si los pacientes con enfermedad renal en etapa terminal que padecen obesidad
deben ser candidatos elegibles para la lista de espera, o si dado el mayor riesgo
de complicaciones primero deben perder peso para optimizar los resultados del
trasplante. Bajo esta premisa el indice de masa corporal alto plantea una
consideracion critica al seleccionar candidatos para la cirugia [4, 7, 13, 14], sobre
todo porque aunque no se considera una contraindicacion para el trasplante
renal segun la mayoria de las guias de practica clinica, se ha sugerido que en
los pacientes obesos puede presentar un riesgo adicional de morbilidad y
mortalidad con respecto a los pacientes no obesos que elevaria de forma
sustancial los costos de dicho tratamiento [2, 3, 15-17].

Desde el punto de vista fisiopatoldgico, la obesidad puede ser perjudicial para
los aloinjertos renales ya que disminuye la tasa de filtracion glomerular, que
conduce a proteinuria, que de no ser tratada eventualmente conducira a una
enfermedad renal crénica, y aunque el mecanismo por el cual se desarrolla la
enfermedad renal cronica relacionada con la obesidad no esta bien dilucidado,
los estudios sugerieren que es el resultado de un fenbmeno inmunoldgico

combinado con otros mecanismos fisiopatologicos como la nefropatia diabética,
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la hipofiltracion y el dafio inflamatorio inducido por citocinas (leptina e interleucina
6), liberadas por tejido adiposo actuando sobre el aloinjerto renal. También se ha
demostrado que la obesidad modifica la degradacion y la biodisponibilidad de los
regimenes de inmunosupresion de induccidon, en particular la globulina
antitimocitica, el antagonista del receptor de interleucina 2 y las terapias basadas
en calcineurina. Este metabolismo alterado expone el aloinjerto renal a linfocitos
T nativos, linfocitos B, y linfocitos asesinos naturales, lo que aumenta
significativamente el riesgo de rechazo agudo y cronico del aloinjerto [6, 10].
Sin embargo, y a pesar del conocimiento del los mecanismos fisiopatologicos
productores de lesion renal en pacientes obesos, los resultados son aun
controvertidos [18], ya que algunos informes describen un mayor riesgo,
mientras que otros muestran resultados menos claros, revelado correlaciones
paradodjicas opuestas entre los factores de riesgo habituales y la mortalidad,
observando una menor supervivencia entre los pacientes no obesos en
comparacion con los obesos, efecto conocido como “epidemiologia inversa”, que
para este caso en particular se denomina “paradoja de la obesidad” [1, 2, 11, 19-
21].

Estos resultados dispares son la justificativa de nuestro estudio. Por lo tanto,
buscamos comparar el efecto de la obesidad en los resultados clinicos
tempranos en receptores de injerto renal. Presumimos que la obesidad
empeorara los resultados clinicos tempranos en receptores de injerto renal en
funcidén de un aumento en la frecuencia de la presentacion de la funcion
retardada del injerto, y un aumento en los dias de estancia hospitalaria.

Que un paciente sea candidato para un trasplante depende de la experiencia,

los resultados, los costos y la tolerancia al riesgo del centro de tratamiento, bajo
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esta premisa, las complicaciones tempranas posteriores al transplante
constituyen uno de los factores de riesgo de primera magnitud, especialmente si
coexisten con otros factores como la obesidad.

La funcidn retardada del injerto después de un trasplante renal, ocurren hasta en
10-40% de los receptores. Estas tienen una relacién estrecha con una morbilidad
grave, incluida la pérdida del injerto y la muerte después del trasplante, teniendo
un impacto significativo en la salud de la poblacion y planteado un gran desafio
economico para los sistemas de salud.

Es por esto que las posibles complicaciones de los trasplantes renales en
pacientes obesos han generado preocupacion entre el equipo quirdrgico
multidisciplinario de trasplante; por lo tanto, incluso los estudios meramente
descriptivos podrian ayudar a guiar las decisiones de tratamiento.

Con estas premisas pretendemos comparar el efecto de la obesidad del receptor
en la funcion retardada del injerto en pacientes sometidos a trasplante renal.

El estudio es factible, ya que se cuenta con los recursos para llevarla a cabo.
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MATERIAL Y METODOS

Con la aprobacion de la Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS) y con el
objeto de comparar el efecto de la obesidad del receptor en la funcion retardada
del injerto en pacientes sometidos a trasplante renal, en nuestra unidad
hospitalaria, se analizé una cohorte historica que incluy6 85 pacientes receptores
de injerto renal procedente de donante vivo durante el periodo de 01 de enero
de 2017 al 31 de diciembre de 2021, mayores de 18 afos, de cualquier sexo. No
se incluyeron pacientes con alguna carencia estructural en los informes
operatorios, el “Registro de anestesia y recuperacion (320-001-3013-01)” y/o
reportes de enfermeria de la Unidad de trasplante, que haya impedido el llenado
completo de la hoja de recoleccion de datos.

Para la obtencion de la muestra poblacional, se llevé a cabo una revision del
Sistema de Registro de la Oportunidad Quirurgica (INDOQ). Se tomé nombre,
numero de seguridad social de los pacientes receptores de injerto renal durante
el periodo de estudio, y de esta manera se confeccion6 un listado inicial de
pacientes.

Después se gestionaron los expedientes clinicos en el departamento de archivo
y se revisaron los informes operatorios de la Unidad de Trasplante, y el “Registro
de anestesia y recuperacion (320-001-3013-01)" [Anexo 1] aplicandose los
criterios de no inclusion y de eliminacion. Las variables a registrar fueron: las
caracteristicas clinico-demograficas del receptor del injerto renal como edad,
sexo, peso, talla, indice de masa corporal, comorbilidades, medicacion, tiempo
de insuficiencia renal cronica, tratamiento dialitico, hemoglobina, hematocrito,
albumina, proteinas urinarias, colesterol, creatinina, aclaramiento de creatinina

(estimado mediante la formula de Crockcroft-Gault y ajustado para una superficie
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corporal de 1.73 m?); caracteristicas clinico-demograficas del donador del injerto
renal como tipo de donador (vivo emparentado, vivo no emparentado),
compatibilidad HLA, edad, sexo, peso, talla, indice de masa corporal,
antecedente de hipertension y/o tabaquismo; caracteristicas del entorno
transoperatorio como tiempos de isquemia (caliente y fria), inmunomodulador
empleado, sangrado transoperatorio y requerimientos transfusionales;
caracteristicas postoperatorias del donante como diuresis del dia 1-3, tiempo de
retiro de sonda vesical, retardo en la funcion del injerto, creatinina, aclaramiento
de creatinina (estimado mediante la férmula de Crockcroft-Gault y ajustado para
una superficie corporal de 1.73 m?), presencia de rechazo y rechazo refractario,
implementacion de tratamiento dialitico, complicaciones posoperatorias, tiempo
de intubacion orotraqueal, dias de estancia postoperatoria, morbilidad vy
mortalidad.

La muestra se asignd a cada uno de los grupos de estudio, segun el indice de
masa corporal calculado, grupo | no obeso (IMC<30) y grupo Il (obeso IMC>30).
La funcion retardada del injerto se analizé durante los primeros 7 dias después
del trasplante y se evalu6 con la diuresis diaria. Los dias de estancia hospitalara
también fueron registrados.

Los datos obtenidos fueron recogidos en un formulario de facil aplicacién, con
pruebas disefiadas para tal fin. El proceso de identificaciéon de expedientes de
pacientes fue realizado por el médico residente de anestesiologia. Los datos
obtenidos fuerén exportados a una base de datos electrénica para su
procesamiento posterior.

Se realiz6 estadistica descriptiva, utilizando medidas de tendencia central y

dispersion (media aritmética, desviacidn estandar, tazas de razones vy
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proporciones). Para determinar el tipo de distribucion de la muestra se aplicé la
prueba de Kolmogorv Smirnov para verificar si se cumplia con los parametros de
normalidad, en los casos en los que se sugirid distribucion libre se aplico
estadistica no paramétrica.

Para la estadistica inferencial, se comparo entre grupos la funcion retardada del
injerto mediante las curvas de Kaplan y Meier y la aplicacion de una prueba de
rango logaritmico. Se realizé un analisis de riesgos proporcionales de Cox
multivariante sin seleccion automatica para evaluar las variables relacionadas
con los resultados. Se usaron graficas residuales para confirmar el ajuste del
modelo de Cox. Una p<0,05 se consider¢ estadisticamente significativa.

Para el procesamiento y analisis estadistico de los datos, se construy6 una base
de datos electronica con el software SPSS version 28.0 (SPSS Inc., Chicago, IL,

EUA).
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RESULTADOS

Se analizaron los datos de 148 pacientes. El perfil demografico estuvo
caracterizado mayoritariamente por hombres treintafieros, con sobrepeso,
evaluados con un indice de Charlson clase 3, que contaban con al menos una
comorbilidad. En la mayoria de los casos presentaban hipertension arterial
[Tabla 1].

22 (14.86%) pacientes eran obesos. Las variables clinico-demograficas previas
a la induccion anestésica, fueron comparables entre los pacientes que
desarrollaron disfuncion aguda del injerto y los que no [Tabla 2].

El analisis multivariado mostré que la obesidad en los receptores de injerto renal
es un factor de riesgo independiente para la funcion retardada del injerto, (OR
2.4; 1C de 95%: 1.365-4.219; p=0.002) y para los dias de estancia hospitalaria

(OR 2.514; IC de 95%: 1.230-5.136; p=0.011) [Tabla 3].
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas

Variable n=148
Edad (anos) 34.89+8.24
Sexo (M/F) 86/62
Tiempo IRC (afios) 5 [3-7]
Dialisis peritoneal (No/Si) 136/12
Hemodialisis (No/Si) 12/136
Comorbilidades (0/1/2/3/4/5) 6/91/47/0/4
Charlson 3 [3-4]
Tipo de donante (VR/VNR) 131/17
Injerto (D/1) 19/129
Tiempo de isquemia caliente (min) 13.63 +£1.28
Tiempo de isquemia fria (min) 13.63 +£1.28

Tiempo anestésico (min)

407.92 + 141.01

Tiempo quirargico (min)

361.91 £ 130.57

Agente anestesico (Sev/Des)

37/111

Relajante neuromuscular (Roc/Cis)

78/70

Sangrado transoperatorio (mL)

360.12 £ 227.82

Transfusion transoperatoria (No/Si)

143/5

Sangrado postoperatorio (mL)

224.85 +189.63

Transfusion postoperatorio (No/Si) 140/8
Funcion retardada del injerto (No/Si) 123/25
Tiempo de retiro de sonda vesical 2[1-2]
Tratamiento dialitico (No/Si) 146/2
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Estancia postoperatoria (dias) 5 [4-6]
Morbilidad (No/Si) 16/12
Mortalidad (No/Si) 148/0

M: Masculino; F: Femenino; IMC: indice de masa corporal; IRC: Insuficiencia

renal cronica; VR: Vivo relacionado; VNR: Vivo no relacionado; D: Derecho; I:

lzquierdo; Sev: Sevoflurano; Des:

Cisatracurio.

Desflurano; Roc:

Rocuronio; Cis:
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Tabla 3. Analisis univariado.

Variable No obesos (n=126) Obesos (n=22) p

Edad (afios) 32.654 +6.43 39.29+5.13 0.018*
Sexo (M/F) 73/53 13/9 0.361

Tiempo IRC (afios) 5 [3-7] 7 [5-9] 0.022*
Dialisis peritoneal (No/Si) 116/10 20/2 0.120
Hemodialisis (No/Si) 10/116 2/20 0.133
Comorbilidades (0/1/2/3/4/5) 5/78/40/0/2 1/13/7/0/2 0.514
Charlson 3 [3-4] 4 [3-6] 0.230
Tipo de donante (VR/VNR) 112/14 19/3 0.321

Injerto (D/1) 16/110 3/19 0.752
Tiempo de isquemia caliente (min) 12.45 +1.17 13.44 +1.42 0.845
Tiempo de isquemia fria (min) 13.63+1.83 14.01 £ 0.97 0.970
Tiempo anestésico (min) 400.08 + 132.09 4012.40 £ 137.42 0.195
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Tiempo quirargico (min) 373.73 £129.47 362.19 £ 175.36 0.223
Agente anestesico (Sev/Des) 31/95 6/16 0.075
Relajante neuromuscular (Roc/Cis) 65/61 13/9 0.093
Sangrado transoperatorio (mL) 360.05 + 301.44 360.86 + 249.86 0.383
Transfusion transoperatoria (No/Si) 122/4 211 0.449
Sangrado postoperatorio (mL) 257.34 £ 192.43 238.93 + 167.42 0.637
Transfusion postoperatorio (No/Si) 119/7 211 0.322
Funcion retardada del injerto (No/Si) 111/15 12/10 0.004*
Tiempo de retiro de sonda vesical 2[1-2] 5 [4-8] 0.002*
Tratamiento dialitico (No/Si) 124/2 22/0 0.459
Estancia postoperatoria (dias) 5 [4-6] 6 [5-10] 0.003*
Morbilidad (No/Si) 116/10 20/2 0.530
Mortalidad (No/Si) 126/0 22/0 0.681
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M: Masculino; F: Femenino; IMC: indice de masa corporal; VR: Vivo relacionado; VNR: Vivo no relacionado; D: Derecho; I:
lzquierdo; HAS: Hipertesion arterial sistémica; Hb: Hemoglobina; Hto: Hematocrito; TP: Tiempo de protrombina; TTP: Tiempo
parcial de tromboplastina; INR: indice internacional normalizado; 0: Preoperatorio; 1: Posoperatorio; Sev: Sevoflurano; Des:

Desflurano; *: Significancia estadistica.
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Tabla 4. Analis multivariado.

Variable OR [IC del 95%] p
Edad 1,10 [0,94-1,28] 0,235
Tiempo de IRC 0,53 [0,06-4,60] 0,564
Funcion retardada del injerto 2.4 [1.36-4.21] <0,001*
Tiempo de retiro de sonda urinaria 1,30 [1,13-1,50] <0,001*
Estancia postoperatoria 3,64 (1,30-10,2) 0,011*

IRC: Insuficiencia renal cronica; *: Significancia estadistica.
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DISCUSION

La proporcion de pacientes obesos que reciben injerto renal ha aumentado en
las ultimas décadas, convirtiéndose en uno de los principales retos para el equipo
de trasplante.

En nuestro estudio, los receptores de injerto renal obesos tuvieron
significativamente mas probabilidades de experimentar complicaciones, en
comparacion con los receptores de injerto renal no obesos. Al revisar la literatura,
las infecciones de herida quirurgica estuvieron entre las complicaciones
postoperatorias mas comunes en pacientes obesos después del implante del
injerto lo que coincide con nuestros resultados. Se ha sugerido que una
vascularizacion deficiente y una respuesta inmune reducida del tejido adiposo
conducen a una peor cicatrizacion de las heridas en este grupo de pacientes.
Ademas, un area de herida mas grande y los desafios técnicos debido a una
exposicion mas dificl dan como resultado tiempos de operacion mas
prolongados y, por lo tanto, mayores probabilidades de infeccidn de la herida en
pacientes obesos. La duracion de la estancia hospitalaria, que es un marcador
sustituto de las complicaciones postoperatorias, también se prolongd
significativamente en el grupo de pacientes obesos, en concordancia con
reportes previos, donde se ha revelado un efecto independiente del indice de
masa corporal del receptor del injerto renal ya sea de donante vivo o cadavérico
sobre la duracion de la estancia hospitalaria en el analisis ajustado.

A pesar de una tasa mas alta de complicaciones posoperatorias mayores en
nuestro grupo de estudio, no se produjeron muertes posoperatorias en el grupo
con receptores de injertos de renal obesos dentro de los 12 meses posteriores

al implante.
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En nuestro grupo de estudio, pudimos identificar la obesidad del receptor como
un factor de riesgo independiente de retraso en la funcidn del injerto, esto en
concordancia con otras publicaciones, en las que se ha correlacionado el indice
de masa corporal del receptor con la incidencia de retraso en la funcion del injerto
después del trasplante renal.

Aunque la patogénesis del retraso en la funcion del injerto aun no se ha
dilucidado completamente, se cree que es el resultado de una lesion del injerto
inducida inmunologicamente y por isquemia. En nuestro estudio, ni la duracion
de la cirugia ni el tiempo de isquemia del injerto alcanzaron significacion
estadistica con respecto al retraso en la funcion del injerto. Sin embargo, cabe
sefialar que existe un riesgo adicional de retraso en la funcidon del injerto en
pacientes obesos cuando los tiempos de isquemia son mayores, esto debido a
que tienen una mayor susceptibilidad a la lesion.

Existen reportes donde, el porcentaje de retraso en la funcion del injerto después
de un trasplante renal de donante vivo, varia de 4-10%, en nuestro estudio, la
tasa de retraso en la funcion del injerto fue notablemente alta en el grupo de
pacientes obesos. Sin embargo, debido al bajo numero de pacientes receptores
de injerto renal, no es posible realizar una afirmacion concluyente y se necesitan
mas estudios con un mayor numero de pacientes.

Nuestro estudio mostro ciertas limitaciones. En primer lugar, cabe mencionar el
disefo retrospectivo no aleatorio del estudio y el efecto unicéntrico. En segundo
lugar, el corto periodo de investigacion restringio la evaluacion de otras variables,
lo que hace necesarios mas estudios controlados y prospectivos. En tercer lugar,
en nuestro estudio utilizamos unicamente el indice de masa corporal para definir

la obesidad, lo que puede no ser una medida adecuada para caracterizar el
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estado nutricional de un paciente. Por lo tanto, seria de interés realizar mas
estudios con una medicidn de la distribucion de la grasa corporal y la masa
muscular, y su asociacion con el riesgo de morbilidad y mortalidad en los
receptores de injerto renal. En cuarto lugar, en futuros estudios se podria
destacar la influencia de la pérdida o aumento de peso en el resultado del

trasplante renal y las posibilidades de la cirugia bariatrica.
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CONCLUSION
La obesidad del receptor retarda la funcion del injerto en pacientes sometidos a

trasplante renal.
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ANEXOS
Anexo 1: Intrumento de recoleccion.
Fecha: Cadigo:
Receptor renal
Edad: Sexo: (M) (F) Peso
Talla IMC Peso seco:
Tiempo IRC Dialisis peritoneal Hemodialisis (No) (Si)
(No) (Si)

Comorbilidades:

Medicacion actual:

Charlson:

Donador renal

Donante (VR) (VNR)

Edad donante

Sexo donante

Peso donante:

Talla donante:

IMC Donante:

Compatibilidad HLA

HAS Donante: (No) (Si)

Tabaquismo donante

Hb:

Alb:

Proteinas urinarias

Colesterol:

Creatinina:

Obesidad: (No) (Si)

Transoperatorio

Tiempo isquemia
caliente

Tiempo isquemia fria

Inmunomodulador:

Sangrado transoperatorio:

Volumen transfundido:

Postoperatorio:

Diuresis 1er dia (ml/dia)

Diuresis 2do dia (ml/dia)

Diuresis 3er dia (ml/dia)

(No) (Si)

Diuresis <1L/dia por >2 dias

Tiempo de retiro de sonda vesical:

Tratamioento dialitico

(No) (Si)

IOT:

Estancia postoperatoria

Retardo en la funciéon
del injerto: (No) (Si)

Creatinina:

Aclaramiento

DDEIH:
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Morbilidad:  (Si) (No) Mortalidad:  (Si) (No)

Complicaciones posoperatorias:

M: Masculino, F: Femenino, IMC: indice de masa corporal; IRC: Insuficiencia
renal cronica; VR: Vivo relacionado; VNR: Vivo no relacionado; HAS:
Hipertension arterial sistémica; Hb: Hemoglobina; Alb: Albumina; I10T:

Intubacidén orotraqueal.




Anexo 2. Consentimiento informado.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

GOBIERNO DE — m UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
= L D) & HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
MEXI c O .\ “DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ"
IMSS e LICENCIA SANITARIA 06 AM 09 006 067

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

CDMX a 21 de marzo de 2023.

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 de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional “Siglo XXI"” que apruebe la excepcion de la
carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacién “Analisis
comparativo del efecto de la obesidad del receptor en la funcién retardada del injerto
en pacientes sometidos a trasplante renal” es una propuesta de investigacion sin riesgo
que implicala recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos: las
caracteristicas clinico-demogréficas del receptor del injerto renal como edad, sexo, peso, talla,
indice de masa corporal, comorbilidades, medicacién, tiempo de insuficiencia renal cronica,
tratamiento dialitico, hemoglobina, hematocrito, albimina, proteinas urinarias, colesterol,
creatinina, aclaramiento de creatinina (estimado mediante la formula de Crockcroft-Gault y
ajustado para una superficie corporal de 1.73 m?); caracteristicas clinico-demogréficas del
donador del injerto renal como tipo de donador (vivo emparentado, vivo no emparentado),
compatibilidad HLA, edad, sexo, peso, talla, indice de masa corporal, antecedente de
hipertensién y/o tabaquismo; caracteristicas del entorno transoperatorio como tiempos de
isquemia (caliente y fria), inmunomodulador empleado, sangrado transoperatorio y
requerimientos transfusionales; caracteristicas postoperatorias del donante como diuresis del
dia 1-3, tiempo de retiro de sonda vesical, retardo en la funciéon del injerto, creatinina,
aclaramiento de creatinina (estimado mediante la férmula de Crockcroft-Gault y ajustado para
una superficie corporal de 1.73 m?), presencia de rechazo y rechazo refractario,
implementacién de tratamiento dialitico, complicaciones posoperatorias, tiempo de intubacion
orotraqueal, dias de estancia postoperatoria, morbilidad y mortalidad.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometoa
recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida enel
expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y nohacer
mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacidén recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
“Analisis comparativo del efecto de la obesidad del receptor en la funcién retardada
del injerto en pacientes sometidos a trasplante renal” cuyo propésito es producto tesis
de posgrado y articulo.

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

Nombre: Victor Leén Ramirez.

Categoria contractual: Médico Jefe de Quir
Investigador(a) Responsable

2023

¥ Fravicisco

VIEA
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Anexo 3. Carta de no inconveniente del director de la unidad.

[ %

qu INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGLRIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Carta de no inconveniencia

UMAE Hospital de Especialidades
Bernardo Sepiilveda Gutiérrez
Centro Médico Nacional Siglo XXI

Ciudad de México: a 23 de marzo de 2023,

Comité Local de Investigacion en Salud
Comité de Etica en Investigacion
Presente

En mi caracter de encargada de la Direccién General de la UMAE Hospital de
Especialidades “Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI.
declaro que no tengo inconveniente en que se lleve a cabo en esta Unidad, el protocolo
de investigacion con titulo “Analisis comparativo del efecto de la obesidad del
receptor en la funcion retardada del injerto en pacientes sometidos a trasplante
renal” que serd realizado por el Dr. Victor Le6n Ramirez, como Investigador (a)
Responsable, siendo un estudio de caracter restrospectivo, en la Jefatura de
quiréfanos en caso de que sea aprobado por ambaos Comités de Evaluacion. El estudio
NO requiere de recursos financieros adicionales.

Sin otro particular, reciba con el presente un saludo cordial.

Encargada de la Direccién

Bo.
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Anexo 4: Hoja de registro de anestesia y recuperacion.
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Anexo 5: Puntuaciones asignadas a las condiciones comorbidas segun el

indice de Charlson [22].

Puntuacion Condiciones comorbidas

1 ECV (Infarto de miocardio o fallo congestivo cardoiaco o
enfermedad  vascular periférica o0  enfermedad
cerebrovascular)

Demencia

Enfermedad pulmonar crénica

Ulcera péptica

Enfertmedad de tejido conectivo

Enfermedad hepatica leve

Diabetes

2 Hemiplejia

Enfermedad renal moderada o severa
Diabetes con lesion de 6rgano blanco
Tumor

Leucemia

Linfoma

3 Enfermedad hepatica moderada

6 Metatasis de tumor sélido

SIDA

ECV: Enfermedad cardiovascular; SIDA: Sindrome de inmunodeficiencia

adquirida.
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A cada condicion comoérbida de la comunda de la derecha, se le asigna la
puntuacion de la columna de la izquierda, y deben de sumarse todos los

puntos.




	7f35f52ce4f62f807e1ca1a33f199f458d73f04c8a65e2e2e36a9e3f02c5f922.pdf
	462a98f34bb99633f5c6787a87fd03470964e35a251f34db6b56fa49983607ea.pdf

	7f35f52ce4f62f807e1ca1a33f199f458d73f04c8a65e2e2e36a9e3f02c5f922.pdf

