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RESUMEN ESTRUCTURADO

CORRELACION ENTRE EL CALCIO EN ORINA DE 24 HORAS Y EL INDICE
CALCIO/CREATININA EN PACIENTES CON HIPERCALCIURIA

Antecedentes:

El calcio, esencial para la vida es el quinto elemento mas abundante en el
cuerpo humano, siendo la principal via de obtencién mediante fuentes dietéticas,
por lo tanto una ingesta inadecuada O alteraciones en la absorcion llevan
secundariamente a un déficit de calcio. Multiples patologias y condiciones clinicas
pueden cursar con un exceso O déficit de calcio, y en algunos casos suelen
acompanarse de hipercalciuria, 1o que conlleva otras comorbilidades. Actualmente
el método considerado como “gold standard” para la deteccion de hipercalciuria es
mediante una muestra de orina de 24 horas tomando como corte un calcio en
orina de 24 horas en mujeres 2250 mg/dia y en hombres 2300 mg/dia. Existe otro
método que es el indice calcio/creatinina en una muestra de orina al azar en
cualquier momento del dia >0.2, el cual ha sido evaluado en la poblacion
pediatrica y extrapolado sin mayores estudios en la poblacién adulta.

Planteamiento del Problema:

Se desconoce la correlacion entre la hipercalciuria medida en orina de 24
horas y la relacion indice calcio/creatinina en la poblacién adulta, por lo que
realizar un estudio en el que se documente cual es la correlacién del calcio
urinario de 24 horas con el indice calcio/creatinina nos ayudara en la valoracién
inicial y seguimiento de los pacientes con hipercalciuria.

Objetivos:

Determinar la correlacion entre el calcio urinario de 24 horas con el indice
calcio/creatinina en muestra de orina al azar para la determinacion de
hipercalciuria en adultos.

Hipotesis:

Si existen dos métodos para diagnosticar hipercalciuria, como lo es la
determinacidn de calcio en orina de 24 horas y el indice calcio/creatinina, entonces
en un estudio prospectivo, transversal, en el cual se compare la correlacion entre



el calcio urinario de 24 horas con el indice calcio/creatinina, existira una
correlacion positiva de un 0.8 entre ambas variables.

Métodos:

El presente estudio se realizara en pacientes mayores de 18 afios, que
cuenten con el diagndstico de hipercalciuria. Se utilizé el software estadistico G
Power version 3.1, ajustado para un poder estadistico de 80%, una probabilidad
de error alfa de 0.05 y un tamafio del efecto de 0.5 (éste tamafio del efecto se
obtuvo tomando como base el articulo referenciado con el numero 8), obteniendo
un tamafo de la muestra de 29 pacientes.

Resultados:

Debido a las condiciones que actualmente se viven por la Pandemia
causada por el virus SARS-COV2 nuestra unidad, el Hospital General de México
“Dr. Eduardo Liceaga” fue convertido y nombrado Hospital COVID, cancelandose
las actividades de consulta externa desde la ultima semana de marzo hasta la
fecha. Secundario a ésto, no fue posible la captacion del total de la muestra
estimada para nuestro estudio, asi como la realizacion de las determinaciones
bioquimicas, por lo cual decidimos realizar éste estudio en dos fases. La primera
fase consistid en captar los pacientes vistos recientemente en la consulta de
primera vez con diagnostico de Hipercalciuria que cumplen con los criterios de
inclusion del estudio. Posteriormente en una segunda fase, al reanudar las
actividades de la consulta externa, se planea citar a éstos pacientes para realizar
las determinaciones necesarias, y asi mismo continuar con la captacién de
pacientes para completar la muestra.

De los 10 pacientes incluidos hasta el momento 90% corresponden al sexo
femenino y 10% al masculino. Con un promedio de edad 54.9 afios (DE+12.9).
Dentro de las causas de Hipercalciuria, se detecté que el 90% eran secundarias a
Hiperparatiroidismo primario y 10% por Hipercalciuria idiopatica. En cuanto al perfil
bioquimico, el promedio de PTH en los pacientes fue de 281.7 pg/ml (DE+218.7),
Calcio sérico 11.4 mg/dL (DE+1.2), Creatinina sérica 0.88 mg/dL (DE+0.28), Tasa
de filtrado glomerular 89.6 ml/min/1.73m? (DE+24.4), Calcio urinario 385.4
mg/24hrs (DE+84.05).

Palabras clave: Hipercalciuria, indice calcio-creatinina



CORRELACION ENTRE EL CALCIO EN ORINA DE 24 HORAS Y EL INDICE
CALCIO/CREATININA EN PACIENTES CON HIPERCALCIURIA

1. ANTECEDENTES

El calcio es el quinto elemento mas abundante en el cuerpo humano y se
considera esencial para la vida, ya que interviene en diversas funciones. Mas del
99% del calcio se encuentra en forma de hidroxiapatita almacenado en el
esqueleto y s6lo menos del 1% del calcio se encuentra localizado en sangre,
liquido extracelular y tejidos blandos. El calcio sérico se puede encontrar en tres
formas: 40% unido a proteinas (en especial a la albumina), 9% unido a aniones
(fosfato o citrato) y 51% ionizado o libre, siendo éste ultimo el que esta disponible
para ingresar a las células y provocar la activacion de procesos fisioldgicos
esenciales.”®'° Dentro de los procesos fisioldgicos en los cuales interviene el
calcio y para los cuales es indispensable se encuentran: la contraccién muscular,
la transmisién del impulso nervioso, la mineralizacién esquelética, la secrecién
hormonal, entre otros.”:2

La forma en que obtenemos el calcio es a través de fuentes dietéticas, por
lo tanto una dieta inadecuada ¢ alteraciones en la absorcién asociados a procesos
tanto fisiolégicos como patolégicos llevan secundariamente a un déficit de
calcio.”8° Bajo una alimentacion sin restriccién, el aporte de calcio diario es de
aproximadamente 700 a 900 mg. De esto, se absorbe alrededor de 30-35%, sin
embargo, debido a las pérdidas intestinales se ha determinado una absorcion total
de calcio de 200 mg aproximadamente.'®

El calcio se encuentra regulado hormonalmente por ciertos mecanismos
indispensables entre los que se encuentran la hormona paratiroidea (PTH), 1,25-
dihidroxivitamina D (1,25-(OH)2D) y sus respectivos receptores localizados a nivel
0seo, renal e intestinal. Su funcion es el mantener un adecuado transporte de
calcio a nivel intestinal, renal y 6seo, y con ello la homeostasis de éste elemento
esencial, cualquier alteracion en alguno de éstos niveles llevara a una interrupcion
de dicha homeostasis y alteraciones secundarias que conllevan a oftras
comorbilidades.'17.18



Este sistema se encuentra intimamente regulado, y depende del nivel de
calcio sérico para activarse, asi una disminucién en el calcio sérico inactiva el
receptor sensor de calcio localizado en las glandulas paratiroides con lo que se
eleva la secrecion de PTH, y que a nivel renal actua sobre su receptor para
aumentar la reabsorcion tubular de calcio, y aumentar la secrecion de 1,25-(OH)2D
con lo que a nivel intestinal incrementa la absorcion de calcio, éste estimulo de
PTH al mismo tiempo a nivel 6seo estimula la resorcion neta del hueso. El
resultado de ésta respuesta es la normalizacion de los niveles del calcio sérico.
Por otro lado un incremento del calcio sérico llevaria como respuesta la inhibicidn
de éste sistema con lo que se buscaria la reduccién de los niveles de calcio y de
ésta forma mantener la homeostasis. 61718

Existen multiples patologias y condiciones clinicas en las cuales existe tanto
un exceso como un déficit de calcio, como son: alteraciones paratiroideas, déficit
de vitamina D, mieloma multiple, cancer, inmovilidad, medicamentos, las cuales
pueden estar asociadas o no a hipercalciuria. La hipercalciuria es la anomalia
metabodlica mas constante encontrada en pacientes con nefrolitiasis. También
contribuye a la osteopenia y la osteoporosis. La elevacidn del calcio urinario
conduce a una mayor sobresaturacién, generalmente oxalato de calcio o fosfato
de calcio, lo que aumenta la propension a la formacion de calculos renales y con
ello el riesgo de deterioro de la funcién renal.’1°

Anteriormente se habia definido hipercalciuria como una excrecidn urinaria
de calcio >200 mg/dia, sin embargo dicha definicion no tomaba en consideracion
ciertas caracteristicas que hoy en dia se conoce que influyen en la determinacion
de hipercalciuria como son: edad, género, funcién renal, peso, comorbilidades y
caracteristicas dietéticas, entre otras. En base a estudios realizados en pacientes
con y sin enfermedad litiasica, se logro establecer que la hipercalciuria se
correlaciona fuertemente con las caracteristicas dietéticas, asi como la edad y el
género.’

Actualmente existen varias formas para definir hipercalciuria en el adulto. A
continuacion se numera alguna de ellas:
a) Con una dieta sin restriccon alguna:'®



- Calcio en orina de 24 horas =24 mg de calcio/kg de peso corporal, sin
hacer distincion entre géneros.

- O bien un calcio urinario de 24 horas en mujeres 2250 mg/dia y en
hombres 2300 mg/dia.?3

- Indice calcio/creatinina de una muestra de orina tomada en cualquier
momento del dia (al azar) >0.2.°

b) Con una dieta restringida en calcio oral, es decir un consumo menor de 400
mg/dia de calcio y menor de 100 mEg/dia de sodio.??23

- En ambos géneros: >200 mg de calcio urinario en orina de 24 horas.

Hasta ahora se ha establecido que el método con mayor exactitud con el
que se cuenta para diagnosticar hipercalciuria es la determinacion mediante una
cuantificacion de orina de 24 horas, la cual consiste en colectar de manera
adecuada toda la orina de 24 horas en un recipiente, para poder realizar la
determinacion de la calciuria dependiendo el volumen de orina coleccionado.?

Algunos autores recomiendan el uso de la definicion de hipercalciuria
cuando esta es >4 mg/kg al dia, sin embargo existe la controversia que pacientes
con un peso corporal extremedamente bajo u alto pueda dar falsos resultados, por
lo que otros autores consideran como estandar de oro el uso de la definicion de
hipercalciuria por género, es decir igual o mayor a 250 mg/dia en mujeres y en
hombres igual o mayor a 300 mg/dia. Sin embargo ambas pruebas cuentan con el
inconveniente de que dependen de que se colecte de manera adecuada la orina,
no siendo raro la infracoleccion de la orina y por ende siendo subdiagnosicada la
hipercalciuria.

La prueba de indice de calcio/creatinina consite en realizar la determinacion
de calcio y creatinina en una muestra de orina (minimo de 10 ml), tomada en
cualquier momento del dia, preferentemente en horario matutino. Teniendo la
ventaja de que no se necesita colectar la orina de 24 horas. En la literatura esta
prueba de manera consiste ha sido evaluada en la poblacion pediatrica y ha sido
extrapolada sin mayores estudios en la poblacion adulta. Algunos autores utilizan
dicha determinacién, como una prueba de escrutinio para hipercalciuria.®284.14



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se desconoce la correlacion entre la hipercalciuria medida en orina de 24
horas y la relacion indice calcio/creatinina en la poblacion adulta.

3. JUSTIFICACION

Este estudio pretende conocer la correlacién del calcio urinario de 24 horas
con el indice calcio/creatinina, el cual ayudara en el tratamiento integral de los
pacientes con hipercalciuria. Facilitando su abordaje inicial y seguimiento.

4. HIPOTESIS

Si existen dos métodos para diagnosticar hipercalciuria, como lo es la
determinacidn de calcio en orina de 24 horas y el indice calcio/creatinina, entonces
en un estudio prospectivo, transversal, en el cual se compare la correlacién entre
el calcio urinario de 24 horas con el indice calcio/creatinina, existira una
correlacion positiva de un 0.8 entre ambas variables.

5. OBJETIVOS
GENERAL
e Determinar la correlacion entre el calcio urinario de 24 horas con el indice

calcio/creatinina para la determinacion de hipercalciuria en pacientes
adultos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

10



6. METODOLOGIA
6.1 TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO:

Estudio descriptivo, prospectivo, transversal

6.2 POBLACION:

El presente estudio se realizara en pacientes mayores de 18 afios de edad,
del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” que cuenten con el
diagndstico de hipercalciuria.

6.3 TAMANO DE LA MUESTRA:

Se utilizé el software estadistico G Power version 3.1, ajustado para un
poder estadistico de 80%, una probabilidad de error alfa de 0.05 y un
tamano del efecto de 0.5 (éste tamario del efecto se obtuvo tomando como
base el articulo referenciado con el numero 8, en el cual obtuvieron una
correlacion de calcio urinario de 24 horas con el indice calcio/creatinina de
0.65. Ademas de tomar en cuenta que no existen estudios en adultos por lo
que empiricamente se decidié tomar un valor de 0.5 del tamafo del efecto
para no sobre estimar ni infra estimar el mismo), obteniendo un tamano de
la muestra de 29 pacientes.

critical r = 0.36728

05 a
] 2
0 = T T T T T L T T
05 -04 <€ | 02 03 04 05 06 07 08
Test family Statistical test
Exact | <) Correlation: Bivariate normal mode! | <]
Type of power analysis
A priori: Compute required sample size - given a, power, and effect size d
Input parameters Output parameters
Tail(s) = Two d Lower critical r -0.3672777
Correlation p H1 0.5 Upper critical r 0.3672777
a err prob 0.05 Total sample size 29 1 1
Power (1-B err prob) 0.8 Actual power 0.8139420

Correlation p HO 0



6.4 CRITERIOS DE INCLUSION:

- Pacientes mayores de 18 afios de edad con diagnostico de
hipercalciuria por medio de la determinacién de calcio en orina >300
mg/dia en hombres y >250 mg/dia en mujeres.

- Pacientes que reciban atencién en Hospital General de México “Dr.
Eduardo Liceaga”

6.5 CRITERIOS DE EXCLUSION:

- Pacientes con filtrado glomerular < 45 mil/min.

- Pacientes que al momento de la recoleccion de la muestra se
encuentren dentro de su periodo menstrual.

6.6 CRITERIOS DE ELIMINACION:

- Pacientes con

recoleccion de orina de 24 horas de forma

inadecuada, lo cual se determinara con una determinacion de
creatinina en muestra de 24 horas, tomando como corte normal para
mujeres 11-20 mg/kg/dia y en hombres 14-26 mg/kg/dia.

6.7 DEFINICION DE VARIABLES:

ESCALA
VARIABLE DEFINICION VARABLE DE VALORES
MEDICION
Tiempo que ha
Edad transcurrido desde el Cuantitativa Continua Afos cumplidos
nacimiento
Origen vinculado a la Femenino
Género sexualidad y a los valores Cualitativa Nominal Masculino

y conductas que se

12




atribuyen
de acuerdo al sexo

Determinacion de
hipercalciuria en

Nivel de calcio en orina de
24 horas corte

muestra de orina de _segL'm género: ’ Cuantitativa Continua mg/dia
24 horas Mujeres = 250 mg/dlg
Hombres = 300 mg/dia
Determinacion de
hipercalciuria con Nivel de calcio
indice de en muestra c I .
. - ; uantitativa Continua mg/mg
calcio-creatinina en de orina al azar
muestra de orina al Corte >0.2 mg/mg
azar'%21
Calcio sérico N'g;’g;?g_gﬂ%_o;nigﬁ_ Cuantitativa Continua mg/dL
Albumina mgrﬂgle BaIS?grg}gi Cuantitativa Continua g/dL
Fésforo E‘;’ﬂg?;%s_ f40-r50 rf]egr/lc(;f Cuantitativa Continua mg/dL
Nivel de calcio sérico
Calcio corregido cor(rjegldo’po_r nivel Cuantitativa Continua mg/dL
e albumina
Normal 8.5-10.5 mg/dL
Nivel de
Creatinina sérica creatinina sérica Cuantitativa Continua mg/dL
Normal 0.8-1.2 mg/dL
Volumen de
fluido filtrado
por unidad de tiempo
desde los capialres
glomerulares hacia el
interior de la capsula de
Bowman en ml/min.
Tasa de filtrado Reflejo de la normalidad o c I . .
uantitativa Continua ml/min

glomerular?

deterioro de la
funcién renal.
Estadio 1: >90 ml/min
Estadio 2: 60-89 ml/min
Estadio 3a: 45-59 ml/min
Estadio 3b: 30-44 ml/min
Estadio 4: 15-29 ml/min
Estadio 5: <15 ml/min

13




6.8. PROCEDIMIENTO

Se identificaran aquellos pacientes con hipercalciuria que acudan a
atencion a la consulta externa del servicio de Endocrinologia durante los
meses de marzo a junio del 2020, se seleccionaran todos aquellos que
cuenten con los criterios de inclusion, y se les realizara una determinacion
de calcio y creatinina en muestra de orina de 24 horas y al siguiente dia se
realizara una determinacion de calcio y creatinina en muestra de orina al
azar para calculo del indice calcio/creatinina. Se creara una base de datos
en Excel para su manejo inicial. Posteriormente se trasladara la base de
datos al sistema estadistico SPSS, para realizacion del analisis final de los

datos.

7. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2019

2020

Oct

Nov

Dic

Ene

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Busqueda y recopilacion de referencias
documentales

Elaboracion de marco tedrico

Elaboracion de planteamiento de
problema, justificacion, objetivos,
hipdtesis, criterios de inclusion y
exclusion

Registro y revision del protocolo por
comité

Captacion de pacientes

Organizacion y analisis de los resultados

Elaboracion de discusion y conclusiones

Redaccion de articulo cientifico

Envio de articulo y correcciones
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8. ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados seran procesados con el paquete estadistico de computacion
SPSS en su version 24.0 para Windows.

Estadistica descriptiva, determinando medidas de tendencia central y de
dispersion. Pruebas de normalidad Kolmogorov-Smirnov /Shapiro-Wilk.

Determinacion del coeficiente correlacion se utilizara: Coeficiente de
correlacion de Pearson (muestra normal) y Coeficiente de correlacion de
Spearman (muestra no normal).

T de student para comparar medidas independientes (normal) vs U de Mann-
Whitney-Wilcoxon (no normal).Xi? para comparacion de proporciones para
variables cualitativas (nominales y ordinales). Se considerara como significativo
un valor de p menor de 0.05.

La sensibilidad, especificidad y valores predictivos se realizaran tablas de
contingencia, ademas de uso analisis por curva ROC.

9. ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

Se trata de un estudio prospectivo de tipo transversal, en el cual se
seleccionaran a los pacientes con hipercalciuria que cuenten con los criterios
de inclusion, se les solicitara determinacion de calcio y creatinina tanto en
muestra de orina de 24 horas asi como en muestra de orina al azar y el resto
de las determinaciones bioquimicas que se evaluaran son determinaciones
necesarias dentro del protocolo de su abordaje.

La informacion se manejara bajo confidencialidad sin poner en riesgo la
integridad del paciente, debido a que se trata de un proyecto de investigacion
de riesgo minimo se considera puede ser sujeto de consentimiento informado
de forma verbal.

15



10.RELEVANCIA'Y EXPECTATIVAS

Se evaluaran pacientes adultos con diagnostico de hipercalciuria para
determinar la correlacion que existe entre la determinacion en calcio urinario de
24 horas y el indice calcio/creatinina lo cual tendra impacto como parte del
abordaje diagnostico y seguimiento de ésta patologia y su importancia
asociado a comorbilidades.

11.RECURSOS DISPONIBLES:

e HUMANO

- Médico adscrito al servicio de endocrinologia
- Residente del Servicio de Endocrinologia

e MATERIAL
- Unidad hospitalaria de tercer nivel, Hospital General de México “Dr.
Eduardo Liceaga”

e FINANCIERO
- Se solicitara al Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” el
apoyo en los siguientes estudios:
o Calcio urinario de orina de 24 horas
o Calcio urinario en muestra tomada al azar
o Creatinina urinaria de orina de 24 horas
o Creatinina urinaria en muestra tomada al azar

16



12.RESULTADOS

La primera fase de nuestro trabajo consistiéo en captar los pacientes vistos
recientemente en la consulta de primera vez con diagnostico de Hipercalciuria que
cumplen con los criterios de inclusion del estudio. Posteriormente en una segunda
fase, al reanudar las actividades de la consulta externa, se planea citar a éstos
pacientes para realizar las determinaciones necesarias, y asi mismo continuar con
la captacion de pacientes para completar la muestra.

De los pacientes captados en la consulta externa con diagnostico de
Hipercalciuria contamos con 13 registros, de los cuales solo 10 cumplieron con los
criterios de inclusion establecidos.

Un paciente queddé fuera de la seleccion por contar con determiancion de
TFG <45 ml/min/1.73m?. De dos pacientes mas con Hipercalciuria no contamos
con el resultado de la determinacidn de la TFG por lo que en ésta primera fase se
omitieron.
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Grafico 1. Seleccion de Pacientes

De los 10 pacientes incluidos hasta el momento 90% corresponden al sexo
femenino y 10% al masculino. Con un promedio de edad 54.9 afios (DE£12.9).

Tabla 1. Frecuencia por género

Femenino 9 90
Masculino 1 10
Total 10 100

Los paciente contaban con las siguientes medidas antropométricas: el
promedio de peso fue de 62.79 Kg (DE+13.5), talla de 1.54 m (DE+0.07) con un
promedio de IMC 26.2 Kg/m? (DE+5.04).

Tabla 2. Medidas antropomeétricas

Peso 62.79 13.5
Talla 1.54 0.07
IMC 26.2 5.04
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Dentro de las causas de Hipercalciuria, se detecté que el 90% eran
secundarias a Hiperparatiroidismo primario y 10% por Hipercalciuria idiopatica.

Tabla 2. Causas de Hipercalciuria

Frecuencia Promedio
Hiperparatiroidismo 9 90%
Primario
Hipercalciuria 1 10%
Idiopatica
Total 10 100%

En cuanto al perfil bioquimico, el promedio de PTH en los pacientes fue de
281.7 pg/ml (DE£218.7), Calcio sérico 11.4 mg/dL (DE+1.2), Fosforo 2.65 mg/dL
(DE£0.35), Albumina 4.3 g/dL (DE£0.19), Creatinina sérica 0.88 mg/dL (DE+0.28),
Tasa de filtrado glomerular 89.6 ml/min/1.73m? (DE+24.4), Calcio urinario 385.4
mg/24hrs (DE+84.05).

Tabla 2. Caracteristicas bioquimicas

Variable Promedio Desviacion estandar

PTH (pg/ml) 281.7 218.7
Calcio sérico (mg/dL) 11.4 1.2
Fésforo (mg/dL) 2.65 0.35
Albumina (g/dL) 4.3 0.19
Calcio sérico corregido 11.15 1.2
Creatinina sérica (mg/dL) 0.88 0.28
TFG (ml/min/1.73m?) 89.6 244

Calcio Urinario 24 hrs 385.4 84.05
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13.DISCUSION

Actualmente se vive una Pandemia por el virus SARS-COV?2, la cual tuvo su
inicio en un mercado de mariscos en Wuhan, China a finales del 2019, en donde
se presentaron los primeros casos de Neumonia atipica, posteriormente el virus se
propago de China a otras 25 naciones, hasta el resto del mundo. El primer caso de
COVID-19 en México se presentd el 27 de Febrero de 2020, en la Ciudad de
México, tratandose de un caso importado en un paciente con antecedente de viaje
a ltalia. Por dicha situacién el Gobierno de Meéxico, en coordinacion con la
Secretaria de Salud, tomaron medidas para la contencion de los contagios, motivo
por el cual el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” fue convertido y
nombrado Hospital COVID, cancelandose las actividades de consulta externa
desde la ultima semana de marzo hasta la fecha.

Por las cuestiones previamente explicadas, no fue posible la captacion del
total de la muestra estimada para nuestro estudio, asi como tampoco la realizacion
de las determinaciones bioquimicas requeridas en los pacientes, por lo cual
decidimos realizar éste estudio en dos fases. Una vez reanudadas las actividades
de la consulta externa se continuara con la captacion del resto de los pacientes
necesarios para nuestra muestra y asi mismo se dara seguimiento al estudio con
la determinacion bioquimica del resto de estudios necesarios.

14.CONCLUSIONES

Debido a la situacién ya comentada y dado que no se cuenta con el total de
la poblacion requerida en nuestra muestra y el resto de determinaciones
bioquimicas requeridas, con los datos obtenidos hasta el momento no podemos
llegar a una conclusion en cuanto a la correlacion entre el calcio en orina de 24
horas y el indice calcio/creatinina en pacientes con hipercalciuria, dicha
informacion se obtendra durante la segunda fase de nuestro estudio.
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ANEXOS

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

CORRELACION ENTRE EL CALCIO EN ORINA DE 24 HORAS Y EL CALCIO EN ORINA AL
AZAR EN PACIENTES CON HIPERCALCIURIA DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO “DR.

EDUARDO LICEAGA”

Nombre: Edad: Género: F M
Numero de Expediente: Peso: Talla:
Diagnéstico: Fecha de diagnéstico:

| Fecha de recoleccién de muestra:

Ca sérico Alb Ca corregido P Mg FA
mg/dL glL mg/dL mg/dL mg/dL UL
PTH Vitamina D Cr sérica TFG
pg/mL ng/ml mg/dL ml/min
Muestra de orina de 24 horas Muestra de orina al azar
Calcio Creatinina Calcio Creatinina Indice Ca/Cr
mg/dl mg/dl mg mg mg/mg
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D MENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMAD
PARA PARTICIPAR EN ESTUDIO CLINI

TITULO: “CORRELACION ENTRE EL CALCIO EN ORINA DE 24 HORAS Y EL INDICE
CALCIO/CREATININA EN PACIENTES CON HIPERCALCIURIA”

1. JUSTIFICACION Y OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION:

Este formulario de consentimiento informado estd dirigido a pacientes del servicio de
Endocrinologia del Hospital General de México con diagnostico de Hipercalciuria y se les invita a
participar en el estudio “Correlacion entre el calcio en orina de 24 horas y el indice
calcio/creatinina en pacientes con Hipercalciuria”.

Dicho estudio tiene como objetivo principal el determinar la correlacién entre el calcio urinario de 24
horas con el indice calcio/creatinina para la determinaciéon de hipercalciuria en pacientes adultos
del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”; el conocer ésta correlacion sera de ayuda
en el abordaje inicial y seguimiento de los pacientes con hipercalciuria. Se trata de un estudio
realizado en pacientes mayores de 18 afios con diagnéstico de hipercalciuria en el cual se solicita
al paciente se realice 4 estudios de laboratorio en muestras de orina para su posterior andlisis y
determinacion de la correlacion.

2. PROCEDIMIENTOS:
Los procedimientos de los que consta el estudio son los siguientes:

- La primera parte es juntar la orina durante 24 horas. Esta parte consiste en que al
despertar por la mafana previa a cita en el laboratorio, Usted debera orinar de
forma habitual y a partir de ese momento toda la orina debera juntarla en un
recipiente durante todo el dia hasta la primera orina de la mafiana del siguiente
dia y ahi concluye la colecta.

- La segunda parte consiste en la toma de una muestra de orina en cualquier
momento del dia, de preferencia por la maiana.

El dia de su cita Usted debera acudir al laboratorio con ambas muestras, en las cuales se realizara
la determinacion de calcio y creatinina. Posteriormente se dara seguimiento en la consulta médica
en donde se explicaran los resultados obtenidos.

La participacion de Usted como paciente en éste estudio consiste en la cooperacion para juntar las
muestras de orina de forma correcta, es decir en la muestra de 24 horas es importante no omitir
ninguna orina, y acudir de forma oportuna al laboratorio para el estudio.

3. MOLESTIAS Y RIESGOS ESPERADOS:

Los procedimientos a realizar dentro de éste estudio son considerados de bajo riesgo, ya que no
generan molestias fisicas en Usted debido a que no se realiza ninguna intervencion fisica ni otro
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procedimiento que genere incomodidad. En caso de que se presente algun efecto no deseado, se
cubrira el costo de atencion del mismo.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN ESTUDIO
CLINICO

TITULO: “CORRELACION ENTRE EL CALCIO EN ORINA DE 24 HORAS Y EL INDICE
CALCIO/CREATININA EN PACIENTES CON HIPERCALCIURIA”

4. BENEFICIOS:

Si Usted participa en este estudio, tendra como beneficio la realizacion gratuita de los estudios
explicados previamente. Asi mismo nos brindara informacion util en el manejo y seguimiento de su
enfermedad, dicha informacion ayudara inicialmente en el diagndstico de su enfermedad y en el
seguimiento que requiere, y servira de base para establecer su utilidad y aplicaciéon en otros
pacientes en un futuro.

En caso de existir dudas sobre el estudio y la forma en como debe juntar las muestras de orina,
riesgos y beneficios, éstas seran explicadas de forma clara, en cualquier momento, de modo que
Usted no tenga dudas al respecto.

5. LIBERTAD Y SEGURIDAD SOBRE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Queda en completa libertad, si en algin momento durante la realizacion del estudio decide no
participar mas dentro del mismo, puede retirar su concentimiento sin que esto implique dejar de
recibir la atencién adecuada en nuestro servicio.

Se informa que todos los datos obtenidos previo, durante y al final del estudio se manejaran bajo
completa confidencialidad sin poner en riesgo su integridad. Cualquier informacién acerca de Usted
dentro del estudio se manejara con su numero de expediente en lugar de su nombre, la
informacion personal que se obtenga en el estudio se mantendra confidencial y solo los
investigadores tendran acceso a verla; de ninguna manera se compartira informacion confidencial.

Si en cualquier momento durante la realizacion del estudio Usted requiere informacion, ésta se le
proporcionara a pesar de que pudiera afectar su voluntad de seguir participando.

Al término del estudio, se le informa, se pretende publicar un articulo médico con los datos
obtenidos, lo cual sera una aportacién para el estudio de su enfermedad.

Se le otorgara una copia del Documento completo de Consentimiento Informado.
Se hace de su conocimiento que el Dr. Aldo Ivan Garcia Contreras, quien es el investigador
principal del estudio, es Médico Internista con Subespecialidad en Endocrinologia, cuenta con una

Alta especialidad en Enfermedades del Metabolismo 6seo y mineral, con gran experiencia en el
desarrollo de estudios de investigacion.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN ESTUDIO CLINICO

TITULO: “CORRELACION ENTRE EL CALCIO EN ORINA DE 24 HORAS Y EL INDICE CALCIO/CREATININA

EN PACIENTES CON HIPERCALCIURIA"

Datos generales para la aceptacién de participacion:

Sujeto de investigacion:
Yo

he leido y comprendido la informacion
anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entendido que los
datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos.

Convengo en participar en este proyecto de investigacion. Recibi copia firmada y fechada de este mismo

formato de consentimiento informado.

Nombre del Participante

Firma

Nombre del Testigo (1)

Fecha dia/mes/ano

Parenteso: Teléfono:

Firma del Testigo Fecha dia/mes/aio
Nombre del Testigo (2)
Parenteso: Teléfono:

Firma del Testigo

Fecha dia/mes/ano

Huella Dactilar del Participante
Cuando este no pueda firmar

Huella Dactilar del Testigo

Huella Dactilar del Testigo
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN ESTUDIO CLINICO

TITULO: “CORRELACION ENTRE EL CALCIO EN ORINA DE 24 HORAS Y EL INDICE CALCIO/CREATININA
EN PACIENTES CON HIPERCALCIURIA"

Investigador:

He explicado a elfla Sr.(a) la naturaleza y propésitos de la
investigacion; le he explicado de los riesgos y beneficios que implica su participacién, he contestado las
preguntas en la medida de lo posible y preguntado sobre |a existencia de alguna duda. Acepto que he leido y
conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion en seres humanos y me apego aella.

Nombre del Investigador:

Fecha dia/mes/afo Firma

En caso de dudas relacionadas al proyecto de investigacion, presencia de molestia o eventos adversos, asi
como datos para la referencia para atencién médica apropiada, puede comunicarse con el investigador
principal Dr. Aldo Ivan Garcia Contreras al teléfono 55 3989 0186 disponible las 24 horas.

En caso de requerir informacién relacionada a la proteccion de los participantes en proyectos de Inyestigacion

realizados en el hospital, puede comunicarse con la Dra. Antonia Cervantes Barrios, presidenta del Comité de
Etica en Investigacion al teléfono 55 2789 2000 Ext. 1147.
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