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Resumen

“Caracteristicas clinicas y causa mas frecuentes de cambio en la terapia de
reemplazo renal de diélisis peritoneal a hemodialisis en pacientes con enfermedad
renal crénica terminal”

Antecedentes: La enfermedad renal crénica afecta al 10% de la poblacién mundial. EI 40%
de los paciente pasaron de dialisis peritoneal a hemodialisis dentro del primer afio de inicio
del reemplazo. Las causas de esta transferencia en nuestra region no son conocidas.
Objetivo: Identificar las caracteristicas clinicas y causas mas frecuentes del cambio en la
terapia de reemplazo renal de dialisis peritoneal a hemodialisis en pacientes con
enfermedad renal crénica terminal.

Material y métodos: Estudio observacional, descriptivo, transversal, retrospectivo, en
pacientes con enfermedad renal crénica terminal en terapia de reemplazo renal. Se
analizaron expedientes de pacientes mayores de 18 afios, con enfermedad renal cronica
terminal en terapia de reemplazo, con cambio de dialisis peritoneal a hemodidlisis en los
ultimos tres afos. Se recolectaran variables clinicas y las causas principales del cambio en
la terapia de reemplazo en nuestra poblacién. Se realiz6 s estadistica descriptiva con
medidas de tendencia central y dispersion de acuerdo con la distribucion de los datos.
Resultados: De los 316 pacientes incluidos del estudio, se observé que el
sexo predominante fue el masculino con un 59%. Las causas mas comuiines da cambio de
modalidad de dialisis peritoneal a hemodialisis fueron: los problemas con el catéter en 154
pacientes (49%), peritonitis en 77 pacientes (24%). La complicacion mas comun fue la
peritonitis en 68%.

Conclusiones: El género masculino fu el mas encontrado durante el estudio en el grupo
etario de 39-65 afios, siendo los problemas con el cateter la causa mas frecuente de
cambio de tipo de terapia de reemplazo renal, la vida media de la cavidad fue de 9 meses,
la peritonitis su principal complicacién, con la conjuncion de la diabetes e hipertension como
comorbilidad mas asociada.

Marco Tebrico

La enfermedad renal cronica (ERC) es un problema importante de salud publica en México,

cuyas proporciones e impacto apenas hemos empezado a valorar. El problema en su mayor



parte es secundario a la alta frecuencia de enfermedades crénicas en descontrol, entre las
que se destacan el sobrepeso, obesidad, diabetes, hipertension arterial sistémica,
dislipidemias, entre otras!. Desafortunadamente a la fecha no contamos con informacién
precisa sobre esta enfermedad, pues no existe en cada hospital un registro exacto de casos
de padecimientos renales, lo que seria de gran valor para su caracterizacién, determinacion
de incidencia prevalencia y analisis de costos. A pesar de estas limitaciones, fuentes
oficiales citan la ERC dentro de las primeras diez causas de la mortalidad general en el

ultimo decenio?3.

La ERC en el adulto se define como la presencia de una alteracion estructural o funcional
renal (sedimento, imagen, histologia) que persiste mas de 3 meses, con 0 sin deterioro de
la funcion renal; o un filtrado glomerular (FG) < 60 ml/min/1.73 m? sin otros signos de
enfermedad renal. Ademas de lo anterior, se consideran marcadores de dafo renal la
proteinuria elevada, alteraciones en el sedimento urinario, alteraciones electroliticas u otras
alteraciones de origen tubular, alteraciones estructurales histologicas, alteraciones
estructurales en pruebas de imagen y trasplante renal*>.

La gravedad de la ERC se ha clasificado en 5 categorias o grados en funcién del filtrado
glomerular (FG). Esto es debido a que la proteinuria destaca como el factor prondostico
modificable mas potente de progresion de ERC. El deterioro del FG es lo caracteristico de
los grados 3-5, no siendo necesaria la presencia de otros signos de dafio renal. Sin
embargo, en las categorias 1 y 2 se requiere la presencia de otros signos de dafio renal.
Se trata de una clasificaciéon dinamica y en constante revision. Esta clasificacion tiene la
ventaja de unificar el lenguaje a la hora de referirnos a la definicion y magnitud del
problema*>.

La ERC tiene prevalencia distinta segun la localizacion, una revision sistematica describio
una prevalencia de 7.2% en adultos mayores de 30 afios. Segun datos del estudio
epidemiolégico de la insuficiencia renal, afecta aproximadamente al 10% de la poblacién
adulta y a mas del 20% de los mayores de 60 afos, y ademas, seguramente esta
infradiagnosticada. En pacientes con seguimiento en Atencién Primaria, con enfermedades
frecuentes como la hipertension arterial o la diabetes mellitus, la prevalencia de ERC puede
alcanzar el 35-40%. La magnitud del problema es aun mayor teniendo en cuenta el
incremento de la morbimortalidad, especialmente cardiovascular, relacionado con el
deterioro renal®*.



Las causas de ERC mas comunes en México son diabetes mellitus tipo 2 (DM2) con 48.5%,
hipertension arterial sistémica (HAS) con 19%, glomerulopatias crénicas (12.7%) y otras
(19.8%)°%. Una cohorte de 7689 pacientes con diabetes en Jalisco, Mexico mostré que un
alto porcentaje ya habian desarrollado ERC y que la gran mayoria no tenia conocimiento
de ello. Con base a ese estudio, se deduce gue a nivel nacional debemos de tener alrededor
de 6.2 millones de personas con DM y ERC en sus distintas etapas, sin que necesariamente
todos ellos estén diagnosticados con dafio renal.5-’

Lo anterior provoca discapacidades severas y muerte prematura, que afecta sobre todo a
aquellos pacientes economicamente activos®. Al analizar algunos estudios realizados en el
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), en afios anteriores, la institucién tuvo
registrados poco mas de 60 mil enfermos en terapia sustitutiva, 25 mil de los cuales (41.7%)
estan en un programa de hemodialisis y alrededor de 35 mil reciben servicios de dialisis
peritoneal (58.3%). De los enfermos en hemodialisis, la gran mayoria es atendida por
subrogacion de servicios en unidades privadas (70%) y un numero menor (30%) por medio
de servicios internos en unidades propias. Se estima que el IMSS otorga 80% de todas las
didlisis a nivel nacional; el ISSSTE, 8%; SSA y privados, 5%, y el resto del sector, 7%*°.

Se han descrito numerosos factores de riesgo de inicio y progresion de la ERC, que a su
vez, pueden potenciar el efecto de la enfermedad renal primaria si es el caso. Varios tienen
mecanismos fisiopatoldégicos comunes, siendo la proteinuria y la hiperfiltracién glomerular
los mas frecuentes e importantes. Entre los factores de riesgo podemos encontrar
condiciones no modificables: edad, sexo, raza, bajo peso al nacer. Alteraciones comaérbidas
que de forma directa o indirecta pueden inducir dafio renal: HTA, diabetes, obesidad,
dislipemia, tabaquismo, hiperuricemia, hipoalbuminemia, enfermedad cardiovascular.
Tambien se han asociado alteraciones inherentes a la ERC y que se han propuesto como
factores de riesgo de progresion: anemia, alteraciones del metabolismo mineral o acidosis
metabdlical®-13,

En pacientes con ERCT, el momento ideal para el inicio de la TRR sera a partir del cual
aparecerian complicaciones importantes. La indicacion de la dialisis peritoneal (DP) como
técnica de depuracion pasa por la absoluta normalidad anatomo-funcional de la membrana
peritoneal (MP). Sin embargo, existen numerosos condicionantes relacionados con el
paciente como enfermedades asociadas, limitaciones anatomicas, edad, estado nutricional,
entorno socio-familiar, aceptacién de la técnica, grado de informacion, preferencia del
paciente y su familia. Asi como aquellos relacionados con el equipo médico-sanitario que lo



atiende como la consulta pre-dialisis, experiencia del programa de DP o las caracteristicas
de la unidad. La influencia de la inclusién de un paciente en una determinada modalidad de
dialisis tiene repercusiones sobre su morbilidad, mortalidad y la propia supervivencia de la

técnical416,

La DP no esta exenta de presentar complicaciones, dentro de las mismas encontramos las
siguientes: trastornos del volumen, alteraciones electroliticas, trastornos del equilibrio
acido-base, complicaciones metabdlicas, alteraciones del metabolismo proteico,
alteraciones nutricionales, complicaciones cardiovasculares, trastorno del metabolismo
mineral, complicaciones derivadas de la técnica e infecciones, estas ultimas suelen ser las
mas frecuentes y la principal causa de trasferencia de modalidad en la TRR". En México,
las principales complicaciones asociadas a dialisis peritoneal son peritonitis (56%),
descontrol metabdlico hiperglucémico (35%), causas mecanicas relacionadas con el catéter
(13%), infeccidn del sitio de salida del catéter (6%), y sobrecarga de volumen (5%)3.

Por otro lado, la segunda modalidad es la hemodialisis, una técnica de depuracién
extracorporea que suple parcialmente las funciones renales de excretar agua y solutos, asi
como de regular el equilibrio acido-base y electrolitico. No suple las funciones endocrinas
ni metabdlicas. Consiste en interponer, entre dos compartimentos liquidos (sangre y liquido
de dialisis), una membrana semipermeable (filtro o dializador). Los mecanismos fisicos que
regulan estas funciones son dos: la difusién o trasporte por conduccién y la ultrafiltraciéon o
trasporte por convecciénlg.

La hemodidlisis también implica riesgos de reacciones adversas infecciosas y no
infecciosas, tanto por factores propios del paciente como derivados del procedimiento.
Entre los factores propios del paciente, se destaca el descontrol de patologias como la
diabetes y cardiopatias. Entre los factores asociados al procedimiento estan los
relacionados al tiempo y la técnica de la hemodialisis, tipo de monitor, tipo de accesos
vasculares, capacitacion y experiencia en el manejo del equipo. Entre las complicaciones
mas frecuentes encontramos: calambres, hipertension, cefalea, hipotensién, vémito,
disnea, ademas de infecciones en el area del cateter20-21,

La DP y HD son modalidades de terapia de reemplazo renal, con resultados a largo plazo
muy consistentes, cada una con sus ventajas y desventajas. La didlisis peritoneal se ha
considerado como dialisis domiciliaria, donde el paciente tiene la autonomia de desarrollar

su tratamiento en la comodidad de su hogar. Por otro lado, la mayoria de pacientes en



hemodialisis lo realizan en centros de dialisis, usualmente tres veces a la semana. A pesar
de esos beneficios de la DP comparada con hemodialisis, en cuanto a calidad de vida, el
uso de la primera ha declinado en varios paises. La falla de la técnica juega un papel
condicionante de abandono y disminucion de la prevalencia de utilizacion de dialisis
peritoneal. Los episodios de peritonitis son una de las causas de transferencia a
hemodidlisis, y de estos sélo un muy pequeno porcentaje regresan a dialisis peritoneal
después de un episodio de peritonitis severa y retiro de catéter Tenckhoff1922-23,

Han sido pocos los estudios que han encaminado como propdésito el identificar el motivo de
traslado de didlisis peritoneal a hemodialisis. Un estudio en 2009 demostro que el 40% de
lo paciente pasaron de dialisis peritoneal a hemodialisis dentro del primer afio de inicio del
reemplazo. Los motivos fueron complicaciones infecciosas (peritonitis e infecciones
asociadas al catéter) en un 36.9%, complicaciones cardiovasculares, incluida sobrecarga
de liquidos en un 18.5%. Las menos comunes fueron cirugia abdominal, pancreatitis,
malnutricién, deterioro de la capacidad mental y defectos de pared. Algunos factores de
riesgo para la transferencia son la raza, nivel educativo, la distancia al centro de dialisis y
el incremento del indice de masa corporal®4?. En términos generales, sin distinguir por
edad y condiciones especificas de los pacientes, la utilidad, calidad de vida y sobrevida son
similares entre DP y HD. En los dos primeros afios de TRR, la DP puede presentar ventajas
en términos de sobrevida y calidad de vida, pero éstas pueden deberse a que los individuos
pueden ser mas jovenes, con funcién renal residual y sin comorbilidades importantes. En
pacientes con comorbilidades como la diabetes, insuficiencia cardiaca congestiva o edades
mas avanzadas, la HD puede tener mejores desenlaces en salud. Muchos pacientes
comienzan con DP y posteriormente son tratados a través de HD, por lo que se sugiere que
la DP y HD son terapias que no necesariamente estdn en competencia, sino que forman

parte de una estrategia de terapia de reemplazo renal de largo plazo?®.

La decision de qué terapia es la indicada y el momento para hacer transferencias, depende
entonces de las caracteristicas, preferencias, estilo de vida y condiciones de cada paciente,
después de brindar toda la informacion disponible sobre los riesgos de cada modalidad. Por
otro lado, derivado del modelo de minimizacién de costos realizado para este reporte, y
teniendo en cuenta que en los primeros afos de terapia de reemplazo renal no se distinguen
diferencias en efectividad entre las diferentes modalidades, se encontré que el costo anual
por paciente en la modalidad de DPCA es $68,786 mas bajo que la Hemodialisis?’.






Justificacién

En la mayoria de revisiones bibliograficas se considera que la peritonitis es la primera causa
de transferencia de dialisis peritoneal a hemodialisis, seguida del fallo de ultrafiltracién y del
transporte peritoneal. A menudo, el fallo de la técnica de DP se atribuye a infradialisis, sin
llegar a optimizar la prescripcién de DP. Los expedientes médicos de pacientes con dialisis
peritoneal recogen con frecuencia las causas de cambio de técnica, pero a veces es dificil
clasificar el motivo de la transferencia ya que no existen informes detallados con esa
informacion, y aunque la bibliografia menciona diversas causas ya comprobadas, no
conocemos lo que ocurre en nuestro hospital. De ahi la utilidad de estudios como el
proponemos, donde puede catalogarse mejor la causa de transferencia y tener informacion
fidedigna de lo que ocurre con nuestra poblacién.

Existe también una gran preocupacién sobre la vida funcional de la dialisis peritoneal, ya
gue no conocemos con exactitud cuando se ha agotado la membrana peritoneal y los
motivos médicos que impiden la continuacién de la DP. Sin embargo, hay pacientes con
mas de 5 afios en DP y sin funcién renal residual que mantienen intacta su capacidad
dialitica. Se han descrito en algunas series, grupos de enfermos con largas permanencias
en DP, y el analisis de las caracteristicas de estos pacientes concluye que se trata de
sujetos con adherencia al tratamiento, con una baja tasa de peritonitis, entusiastas de la DP
y con un alto soporte social, sin embargo, no sabemaos si el comportamiento en nuestra
poblacion sera similar. Este tipo de informacion requiere iniciar con estudios donde se
muestren las caracteristicas de los pacientes y sus terapias sustitutivas, asi como las
causas principales de transferencia de DP a HD, con la finalidad de identificar de forma
temprana a los pacientes y poder disefiar estrategias de accion con base a los resultados
de la investigacion.

Ademds de lo anterior, no existen estudios en nuestro hospital que caractericen esta
poblacién y que nos den datos sintetizados sobre las caracteristicas de nuestros pacientes,
las cuales podriamos utilizar como punto de partida para entender la transferencia de DP a
HD. Ya que como se ha mencionado, existe controversia entre la mejor TRR y lo que sucede
al presentarse la transferencia, tanto en causas del cambio, como en tipo de paciente,
mortalidad, comorbilidades, o caracteristicas sociales. La contribucion principal del estudio
sera aclarar un poco el panorama sobre este fenbmeno del cambio en las TRR y las
caracteristicas de esta poblacion, para tener informacion fidedigna y reciente sobre el tema
gue a su vez permita el desarrollo de futuras investigaciones que podrian disminuir los



costos de atencion y las complicaciones de estas terapias. El beneficio para los pacientes
no sera directo, ya que trabajaremos con expedientes, sin embargo, el conocimiento
generado a partir de nuestra investigacion podria permitir tomar decisiones que beneficien
a futuros pacientes en esa situacion.
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Planteamiento del problema

Trascendencia: La enfermedad renal crénica afecta al 10% de la poblaciéon mundial. Es
una de las principales causas de atencién en los servicios de urgencias y hospitalizacion.
Se considera una enfermedad catastrofica debido al nimero creciente de casos, deteccion
tardia, altos costos de inversion, recursos humanos e infraestructura limitados, ademas de
altas tasas de mortalidad en programas de sustitucion. En este sector poblacional las
principales causas de mortalidad son de origen cardiovascular, seguida de la infecciones.
Algunos estudios en otros paises mencionan que el 40% de los pacientes pasaron de
didlisis peritoneal a hemodialisis dentro del primer afio de inicio del reemplazo y los motivos
fueron complicaciones infecciosas (peritonitis e infecciones asociadas al catéter) y
complicaciones cardiovasculares. Menos comunes fueron cirugia abdominal, pancreatitis y
malnutriciéon, deterioro de la capacidad mental y defectos de pared. Es importante
comprobar esas causas en nuestra poblacién para enfocar las acciones a cubrir dichas

razones.

Magnitud: Los costos de atencidn a la poblacién nefropata son altos, teniendo un impacto
aun mas grande al tratarse de pacientes crénicos, con una esperanza de vida mas larga en
la actualidad. Se estima que, para lograr una cobertura de la totalidad de la poblaciéon con
necesidad de terapia de reemplazo renal en una semana tipica varia desde
$394,019,871.00 (M. N.), a precios promedio en instituciones publicas, hasta
$420,364,080.00 (M. N.) a precios de contratacion de subrogacién, siendo esta ultima
dedicada a hemodialisis. Se ha documentado una derrama econdmica alta en los pacientes
con hemodialisis, es decir, es mas cara, con un gasto mensual de alrededor de $10,000.00
por paciente, frente a $5000.00 por paciente, en quienes se encuentran en programa de
didlisis peritoneal, en ambos unicamente refleja en gasto en dialisis, sin dejar a un lado la
medicacion, laboratorios y demas estudios e intervenciones que requieran. Por lo cual, la
transferencia de dialisis peritoneal a hemodialisis afecta en gran medida la economia del
pais.

Vulnerabilidad: el problema a investigar puede ser posible de resolver o atenuar al tener
informacion real de lo que ocurre en nuestra poblacién, lo cual esta enfocado a las causas
del cambio de TRR como un fenomeno que impacta a todos niveles, en la atencién médica,
en la vida del paciente y su familia, ademas del impacto econémico a la institucion.

Factibilidad: Hacen falta estudios, y en especial en nuestra poblaciéon con patologia renal
crénica, que orienten a identificar el motivo de transferencia de un programa de dialisis
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peritoneal a hemodialisis, que evidencien factores de riesgo, ademas de morbilidad vy
mortalidad en este contexto, y que den paso a estudios mas complejos a fin de establecer
medidas de prevencion primaria y secundaria a fin de asegurar o mejorar la sobrevida de
la técnica en didlisis peritoneal y asi reducir costos a largo plazo. Este estudio representa
un punto de partida para comenzar a comprender el comportamiento de la enfermedad en
nuestra region y conocer las causas de la transferencia de modalidad. Por estos
argumentos, nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion:

Pregunta de investigacion:
¢, Cudles son las caracteristicas clinicas y causas mas frecuentes del cambio en la terapia
de reemplazo renal de didlisis peritoneal a hemodialisis en pacientes con enfermedad renal

cronica terminal?
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Objetivos
Objetivo General
Identificar las caracteristicas clinicas y causas mas frecuentes del cambio en la terapia de
reemplazo renal de didlisis peritoneal a hemodialisis en pacientes con enfermedad renal

cronica terminal.

Objetivos especificos

- Reconocer la causa mas frecuente de cambio de terapia de reemplazo renal.
- ldentificar la vida media de la cavidad peritoneal como terapia de reemplazo renal.
- Valorar las comorbilidades mas frecuentes en pacientes con terapia de reemplazo

renal.

Hipotesis

Hipotesis de trabajo (H1): las caracteristicas clinicas de nuestra poblacién seran
diferentes a lo reportado en la literatura y la causa mas frecuente del cambio en la TRR de

didlisis peritoneal a hemodialisis sera peritonitis.

Hipo6tesis nula (HO): las caracteristicas clinicas de nuestra poblacion seran similares a lo
reportado en la literatura y la causa mas frecuente del cambio en la TRR de dialisis

peritoneal a hemodidlisis no sera peritonitis.
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Material y Métodos
Caracteristicas del lugar donde se llevara a cabo el estudio:

El estudio de investigacion se llevara a cabo en el Hospital General Regional No. 72, en
Tlalnepantla, Estado de México. Avenida Filiberto Gomez, sin numero, Colonia Industrial, CP
540000, Tlalnepantla, Estado de México. La unidad cuenta con consulta externa para
valoracién de pacientes con dialisis peritoneal y pacientes con hemodidlisis. Asi mismo
cuenta con servicio para hospitalizacién para pacientes con didlisis peritoneal y unidad de
hemodialisis con 16 magquinas para la misma. Cuenta ademas con un comité de dialisis y un
equipo multidisciplinario para la atencién de estos pacientes.

Tipo de estudio: Transversal descriptivo.
Disefio: observacional, descriptivo, transversal, retrospectivo.

-De acuerdo a su grado de control de variables es observacional.
-De acuerdo a su objetivo es descriptivo.
-De acuerdo al nUmero de veces en las que se mide la variable es transversal.

I

De acuerdo al momento de la obtencion de la informacion es retrospectivo.

Tipo de investigacién: Clinica.

Lugar de estudio: Hospital General Regional No. 72 del IMSS.

Mediciones a realizar: Edad, sexo, comorbilidades, vida media de la cavidad peritoneal,
episodios de peritonitis, tiempo de evolucién de ERCT, tiempo de evolucion de dialisis
peritoneal, ocupacion, estado civil, escolaridad, IMC, complicaciones de la didlisis peritoneal.
Periodo de seguimiento: Solo una medicidn de cada variable en un solo momento.
Poblacion de estudio: Pacientes con ERCT y cambio de TRR de dialisis peritoneal a
hemodidlisis.

Criterios de selecciéon
Criterios de inclusién

1. Expedientes de pacientes con edad mayor a 18 afios.
2. Con enfermedad renal cronico terminal en terapia de reemplazo renal.

3. Con cambio de modalidad de dialisis peritoneal a hemodialisis.
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Criterios de exclusion

1. Expedientes que no establezcan el motivo de cambio de modalidad de didlisis
peritoneal a hemodialisis.

Criterios de eliminacién

1. Por eltipo de disefio metodolégico del estudio no se incluyen criterios de eliminacion.

Periodo de estudio: el estudio se realizara en el periodo comprendido entre noviembre 2022
y enero de 2023. La recoleccion de los datos sera de los ultimos tres afios.
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Tamafo de la muestra

El objetivo principal del estudio es identificar una prevalencia de las causas mas frecuentes
del cambio en TRR, por lo que la formula de tamafio de muestra que se utilizard es para

estudios descriptivos de una proporcion.

3

v Zo) (p)g)

0

Formula 1. Tamafio de muestra para una proporcion. Poblacion infinita.

N = Tamafio de la muestra que se requiere.

p = Proporciéon de sujetos portadores del fendmeno en estudio. En este caso se utilizara
29% (0.29) segun lo reportado por Blasco-Cabafias en 2004 en un estudio donde
buscaban las causas de transferencia de DP a HD. Encontraron que la frecuencia del
cambio era desde 6 a 29% segun la causa.

g = 1 — p (complementario, sujetos que no tienen la variable en estudio). (1-0.29= 0.71)

® = Precision o magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar. Se utilizara una
precision de £5% (0.05).

Za = Distancia de la media del valor de significacion propuesto. Con un nivel de confianza
de 95% (a= 0.05, Za= 1.96)

Despeje de la férmula:
= N=(3.8416) (0.29) (0.71) = N==_0.790985 =316

N =(1.96)2(0.06) (0.94)
(0.05)? 0.0025 0.0025

N= 316 pacientes

Tipo de muestreo: No probabilistico: por casos consecutivos
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Operacionalizacion de las variables

Variables
Variables Definicién Conceptual Definicion Operacional | Escala de Medicion Indicador
Edad Tiempo transcurrido a partir| Afios cumplidos| Cuantitativa discreta ARos
del nacimiento expresados por el
paciente al momento de
la recoleccién de datos |
verificado en el
expediente electrénico.
Sexo Se definird el sexo del
Condicion  organica  que| paciente de acuerdo a las o :
distingue a los machos de las| caracteristicas c(i:izg![g?r?i\éi nominal ;.'\I/I—Il?_renrbre
hembra fenotipicas de los )
pacientes
Vida media de| Se refiere al tiempo desde la] Tiempo desde el inicio de| Cuantitativa discreta Meses
cavidad peritoneal | colocacion de la DP hasta ell la DP hasta que no fue
cambio a HD posible su uso como
terapia sustitutiva
Antecedente de| Es la inflamaciébn de la | Complicacién mas| Cualitativa nominall 1. Si
peritonitis membrana peritoneal | frecuente de la DP| dicotbmica 2. No
causada por una infeccién de | consignada en el
la cavidad peritoneal, | expediente
generalmente por bacterias
Tiempo de| Tiempo que pasa desde la| Se considera de acuerdo
evolucién con DP | colocacion de dialisis| a los afos transcurridos Cuantitativa discreta AROS
peritoneal hasta el momento| desde el inicio de Ia
de la recoleccion de datos terapia sustitutiva con DP
Tiempo de Se considera de acuerdo
evolucién con| Tiempo que pasa desde ell a los afos transcurridos o . ~
ERCT diagnéstico de la ERCT desde el inicio de la Cuantitativa discreta Anos
enfermedad
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Causas del cambio| Razon principal para hacer la| Razon  principal  dell Cualitativa nominal| 1. Peritonitis
en TRR transferencia de DP a HD en| cambio de terapia de DP| politbmica 2. Infradialisis
pacientes con ERCT a HD consignada en el 3. Problemas con el
expediente catéter
4. Intolerancia a la DP
5. Enfermedad grave
4. Otras
Complicaciones de| Problemas asociados a lal Presencia de  algun| Cualitativa nominal| 1. Peritonitis
la DP presencia de didlisis| problema o enfermedad| politbmica 2. Tunelitis
peritoneal donde la causal secundario a la dialisis 3. Fuga
principal es dicha terapia peritoneal 4. Hernia abdominal
5. Estrefiimiento
6. Otras
IMC Es un indice del peso de una| Se calculara el IMC con
persona en relacién con sul base al indice de| Cuantitativa continua Kilogramos/metro?
altura. Quetelet. IMC=
peso/(Talla)?
Comorbilidad La presencia de uno o mas | Se preguntara a la
trastornos (o enfermedades) | paciente la presencia de | Cualitativa nominal 1. Obesidad
ademas de la enfermedad o | alguna patologia | politbmica 2. HAS
trastorno primario adicional 3. DM
Escolaridad Nivel de educacion mas alto | Nivel de educacion 1. Primaria
que una persona ha | alcanzada al momento | Cualitativa ordinal 2. Secundaria
alcanzado del estudio 3. Preparatoria
4. Licenciatura
5. Posgrado
Ocupacioén Empleo, facultad y oficio que | Estado civii de Ila
cada uno tiene y ejerce | paciente a travées de | Cualitativa nominal| 1. Trabajador
publicamente pregunta directa dicotébmica 2. Pensionado
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Descripcién General del Estudio

Previa autorizacién del comité de investigacién y ética local se realizara un estudio en el
HGR 72 de Tlalnepantla, Estado de México. Se llevara a cabo un estudio transversal,
descriptivo, observacional, retrospectivo, este estudio se realizara operativamente en el
periodo de noviembre 2022 a enero 2023, en este periodo buscaremos la informacion a
través de los expedientes fisicos y electronicos del hospital, la informacién sera recolectada
de los dltimos tres afos (2019-2022). Se incluirdn a 316 pacientes, los cuales deberan
cumplir con los siguientes criterios: edad mayor a 18 afos, con ERCT en TRR, con cambio
de modalidad de terapia de DP a HD. No se excluiran pacientes ya que no hay motivos para
su exclusion. Se eliminaran aquellos registros con informacion incompleta. Los expedientes
revisados corresponderan a los registros fisicos o electrénicos del hospital. Se buscara la
base de datos de pacientes con ERCT en TRR a base de HD que hayan utilizado la DP en
un inicio, se buscara la causa del cambio y el resto de las variables, las cuales deberan estar

consignada en las hojas de atencién médica o evolucion.

Dentro de las variables a recolectar se encuentra la edad, la cual se expresara en afios y
sera recolectada con verificacion a través del nUmero de seguro social. El sexo se recabara
con base en el nombre del paciente y la verificacién de su nimero de seguro social (M/F).
Las variables clinicas tales como comorbilidades, peritonitis, tiempo de evolucion de la DP,
evoluciéon de la ERCT, causas del cambio de terapia sustitutiva y complicaciones de la DP
se recolectaran de acuerdo a la informacion del expediente de cada paciente. Las variables
sociodemograficas como escolaridad, estado civil y ocupacién se recabaran de la historia
clinica. El IMC se calculara segun la férmula de Quetelet (peso/talla?) segln los registros

de la somatometria.

Analisis de datos
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Los datos obtenidos se integraran a las hojas de recoleccién de datos y se analizaran
mediante el programa SPSS version 25 en espafiol. Realizaremos estadistica descriptiva;
para variables cualitativas utilizaremos frecuencias y porcentajes; para variables
cuantitativas, media y desviacion estdndar o mediana y rango intercuartil de acuerdo a la

prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov.
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RESULTADOS

Se incluyeron 316 paciente que se encuentran en Programa de Hemodialisis Registrados en
el HGR 72 de Tlalnepantla, Estado de México, que contaban con datos completos a través
de los expedientes fisicos y electronicos del hospital, la informacién se recolecto de los
ultimos tres afios,

Dentro del grupo de estudio se encontr6 que el género mas frecuente fue el masculino en
59% mientras que el género femenino significo un 41% (Fig.1)

MUIJERES

41%
HOMBRES ® HOMBRES

59% = MUJERES

Figura 1. Distribucion de género en los pacientes incluidos en el estudio con una n=316
pacientes, donde se representa el porcentaje de cada uno de esos géneros

Respecto a la edad, se realiz6 una estratificacion por grupo siendo el grupo de poblacion
geriatrica la mas frecuente en 65% (Fig. 2). La edad minima registrada fue de 21 afios y la
edad maxima de 85, con la edad media de 49.17 afios y una medina 49 afios, siendo la edad
mas frecuente 43 afios.

EDAD POR GRUPO

H 20-39
W 39-64
>65
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Figura 2. Grupos de edad entre los pacientes incluidos en el estudio de una h=316 pacientes
indicado el porcentaje con respecto a cada grupo de edad.

La vida media de la cavidad peritoneal en meses desde su inicio hasta la suspension de la
terapia dialitica peritoneal fue de 9.04 meses con una desviacion estandar de 14 meses
Dentro de los mismos datos se encontré un tiempo medio en afios de enfermedad renal de
2.82 afios (Tab. 1).

Tabla 1 Valores de frecuencias de Vida media de cavidad peritoneal meses, Tiempo de
evolucion con DP meses Tiempo de evolucién con ERC en afios en n=316 pacientes.

Vida media de Tiempo de Tiempo de evolucion con
cavidad evolucion con ERC en afios
peritoneal DP meses
meses
Media 9.04 9.04 2.820
Desv. estandar 14.814 14.814 2.7026

Dentro de las causas de cambio de terapia de remplazo renal se encontraron problemas con
el catéter en 154 pacientes (49%), peritonitis en 77 pacientes (24%), infradialisis 11% de los
casos, el 10% fue presentado por enfermedad grave y la Gltima causa registrada fue la
intolerancia con 20 paciente (10%). (Fig. 3).

Causas de Cambio de TRR

B PERITONITIS

B PROBLEMAS CON CATETER
INFRADIALISIS
INTOLERANCIA DP

® ENFERMEDAD GRAVE

Figura 3. Causas de cambio de terapia de remplazo renal en una n=316. Cada sector
representa un una casausa de cambio.
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Indiependiente de la causa de cambio de terapia de sustitucion renal, se observo que el
72% (226 pacientes) de los pacinetes registrado presnto almenos un cuadro de
peritonitis.(Fig.4).

Cuadro de Peritonitis

u Si

= No

Figura 4. Frecuencua con la que los pacientes presentaron al menos un cuadro de
peritonitis de una n=de 316 pacientes incluidos en el estudio.

En relacion a las complicaciones de la dialis peritoneal: peritonitis en 214 paciente (68%)
seguido de otras en un 14% (44 pacientes), estrefiimiento en 25 pacientes (8%), fuga del
cateter 5% (15 pacientes), tunelitis en 14 pacientes (4%) y hernia abdominal en un 1% (4
pacientes). (Fig. 5)

H OTRAS

B PERITONITIS

B TUNELITIS
ESTRENIMIENTO

H FUGA

B HERNIA ABDOMINAL

Figura 5. Complicaciones de dialisis peritoneal expresados en porcentaje en una n=316
pacientes. Cada sector representa una causa.
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Las comorbilidades que se encontrar6n fueron hipertension en 258 paciente (81.5 % de
los casos), diabetes en 163 pacientes (51%) y obesidad en 88 pacientes (27%). (Tab. 2).

DM HAS Obesidad
163 258 88

153 58 228

316 316 316

52% 82% 28%

Tabla 2. Frecuencia en la que se presentaron las diversas comorbilidades representadas

en frecuencias de una n=316 paceintes.

DISCUSION
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La enfermedad renal crénica afecta al 10% de la poblacién mundial. Los costos de atencién a la
poblacion nefrépata son altos, teniendo un impacto aiun méas grande al tratarse de pacientes
crénicos, con una esperanza de vida mas larga en la actualidad. Se estima que para lograr una
cobertura de la totalidad de la poblaciéon con necesidad de terapia de reemplazo renal en una
semana tipica varia desde $394,019,871.00 (M. N.), a precios promedio en instituciones publicas,
hasta $420,364,080.00 (M. N.) a precios de contratacion de subrogacion, siendo esta ultima
dedicada a hemodidlisis. Se ha documentado una derrama econdmica alta en los pacientes con
hemodialisis, es decir, es mas cara, con un gasto mensual de alrededor de $10,000.00 por
paciente, frente a $5000.00 por paciente, en quienes se encuentran en programa de dialisis
peritoneal, en ambos Unicamente refleja en gasto en didlisis, sin dejar a un lado la medicacién,
laboratorios y demas estudios e intervenciones que requieran.

En nuestra unidad la subrogacion y la realizacion de terapia de sustitucién por hemodialisis tiene
un costo mensual aproximado de 4 millones de pesos mensuales. Es por tanto que la
investigacion de las causas y de cambio de las terapias existente toma importancia clinica,

estadistica y econdmica.

En la literatura se describe que el 40% de los pacientes pasaron de didlisis peritoneal a
hemodialisis dentro del primer afio de inicio del reemplazo. Los motivos fueron complicaciones
infecciosas (peritonitis e infecciones asociadas al catéter) en un 36.9%, complicaciones
cardiovasculares, incluida sobrecarga de liquidos en un 18.5%. Las menos comunes fueron
cirugia abdominal, pancreatitis, malnutricion, deterioro de la capacidad mental y defectos de
pared.

El presente trabajo demuestra que en el programa de hemodialisis en la unidad el género
predominante fue el masculino fue de 59% consistente la estadisticas internacionales y
nacionales. Respecto a la distribucién por edades el grupo etario se encontré que la adultez
continda siendo similar a los reportados estadisticamente encontrando que el grupo de 39 afios
a 64 representan 65% de los pacientes incluidos en este trabajo.

En correspondencia a la vida media de la cavidad peritoneal se encuentran discrepancias
respecto a la literatura médica actual ya que se describe una duracién media de 1 afio,
encontrado en nuestro estudio una vida media de 9 meses, sugiriendo que las variables,
socioeconOmicas y de infraestructura pudieran afectar la duracién de estas

Al analizar los datos obtenidos en secuencia a la estadistica internacional de primera causal de
cambio TRR la cual supone ser la peritonitis diverge en nuestro estudio donde se observo que la
primera causa fue problemas con el catéter en un 49%, los cuales engloban disfuncién por
entrada o salida, migracidn del catéter, obstruccion o bloqueo de catéter de dialisis, sin embargo,
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dichos motivos no son desglosados en el estudio por su disefio y la falta de informacién en
archivo clinico. En segundo lugar, se observd la peritonitis en 14% por el contrario de lo
reportado, en la estadistica global, sin embargo, Aun cuando la primera causa no fue peritonitis
en los pacientes capturados se revelo que 72% de los pacientes presento al menos un cuadro
de peritonitis en contraste con los 65% de casos reportados en literatura mexicana.

A proposito de la frecuencia complicaciones observadas durante el periodo de dialisis peritoneal
se observd mayor frecuencia la peritonitis, confirmando en la frecuencia y es similar a los reportes

anteriores

CONCLUSIONES

1. El sexo masculino es el que con mayor frecuencia se encuentra en la

terapia con hemodidlisis el grupo etario se presenta mas es en aquellos
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con mas de 39-65 afos, la comorbilidad mas frecuente encontrada es la

asociacién de DM y HAS

2. Lavida media de la cavidad peritoneal en nuestra unidad es de 9 meses
derivado de las caracteristicas propias socio econédmicas de nuestra

unidad

3. El tiempo de evoluciéon promedio del paciente con enfermedad renal

programa de hemodialisis es de 2 afios

4. La principal causa de cambio de TRR fue problemas con el catéter de
dialisis, se requeriran estudios posteriores para determinar principal

causa de esta disparidad con la literatura

5. Laprincipal complicacion observada en didlisis peritoneal es consistente
en nuestro medio respecto a la estadistica descrita, sin embrago se
encuentra sesgos durante la captura de datos por ausencia de claridad

en archivo clinico.
6. El nivel medio académico fue el mas encontrados durante el estudio

7. La ocupacién predominante fueron los pensionados.

Aspectos éticos

El presente estudio se encuentra fundamentado y normado con base a las normas Eticas
Institucionales, asi como en apego al reglamento de la ley general de salud en Materia de
investigacion para la salud, vigente en México. La investigacion realizada se considera
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categoria |, sin riesgo ya que es de tipo: Observacional, descriptivo, transversal y
retrospectivo?®-3t,

Este proyecto esta basado en el Reglamento de la ley general de salud en materia de
investigacién para la salud, basado en el articulo 3o.

I. Al conocimiento de los procesos biolégicos y psicoldgicos en los seres humanos.
. Al conocimiento de los vinculos entré las causas de enfermedad, la practica médica
y a la estructura social.
lll.  Ala prevencion y control de los problemas de salud.
IV. Al conocimiento y evaluacién de los efectos nocivos del ambiente en la salud.
V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la
presentacion de servicios de salud.

Articulo 13.- Respeto a la dignidad y proteccion del sujeto de estudio, en el presente
estudio de investigacion se cuidara la dignidad respetando la confidencialidad de los datos
de los sujetos obtenidos de los expedientes y la proteccién de los datos mediante la
codificacion de la base de datos y manejo de ella solamente por el equipo de trabajo.

Articulo 14.- Las investigaciones en materia de salud deben desarrollarse conforme a los
principios cientificos y éticos que lo justifiquen. El presente estudio de investigacion,
después de ser aprobado por los Comités Locales de Etica en Investigacion y Local de
Investigacion en Salud, sera realizado por personal médico capacitado, en este caso,
especialista en medicina interna y médico residente, ajustandose a los principios éticos
fundamentales para investigacién que involucre seres humanos.

Articulo 15.- Seleccién de la muestra, con la finalidad de evitar cualquier dafo o riesgo a
los participantes. Se realizara la seleccién de expedientes utilizando los criterios de
seleccidn indicados.

Articulo 16.- Proteccién de la privacidad del sujeto de investigacién. No sera vulnerada la
privacidad puesto que se trabajara con los datos en los expedientes de los sujetos, los datos
seran recabados sin identificadores, la base de datos sera codificada y solo los

investigadores conoceran la codificacion.

También se basa en el titulo segundo: De los aspectos éticos de la investigacion en seres
humanos en el Capitulo |

28



Articulo 17.- Se considera con riesgo de la investigacion a la probabilidad de que le sujeto
de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para
efectos de este reglamento, las investigaciones se clasifican en tres categorias. Este
proyecto de investigacion sera clasificado como categoria | que se menciona?®-31:

I. Investigacién sin riesgo: el presente estudio no se realizara ninguna intervencion o
modificacién intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicas y sociales de los
individuos que participan en el estudio, ya que solo se realizara revision de los expedientes,
en los que no se le identifigue ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Articulo 20. El presente articulo corresponde al consentimiento informado por lo tanto no
aplica debido al disefio del estudio el sera retrospectivo.

Articulo 21. El presente articulo corresponde al consentimiento informado por lo tanto no
aplica debido al disefio del estudio el sera retrospectivo.

Articulo 22. El presente articulo corresponde al consentimiento informado por lo tanto no

aplica debido al disefio del estudio el sera retrospectivo.

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

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

El cédigo de Nuremberg32-33

Con la promulgacién del Cédigo de Nuremberg, se puede afirmar que la normatividad ética
sobre la investigacion en seres humanos ha evolucionado, propiciando que la comisién de
excesos 0 de abusos por parte de los investigadores. El coédigo de Nuremberg incluye los
principios tales como consentimiento informado y ausencia de coercion; formulado
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correctamente cientifico experimentacion; y beneficencia hacia participantes del
experimento.

En este documento se comenta sobre el consentimiento informado y al menor dafio que
debe tener el sujeto de estudio, por lo que en la presente investigacion con disefio
retrospectivo, no sera aplicado el consentimiento informado y se clasifica como una
investigacioén sin riesgo por su disefio, y no dafa otras areas que puedan ser perjudiciales
por el manejo de la informacion en los expedientes de los sujetos con ERCT, evitando el
registro de identificadores directos de los sujetos y respetando la confidencialidad de los
datos, ademas de que no se abordara informacién sensible de los sujetos. Por otra parte,
en el balance riesgo beneficio, si bien el presente estudioo no representa un beneficio
directo para los sujetos, tampoco se presentara un riesgo para ellos y el beneficio potencial
es poder contar con datos fidedignos sobre lo que ocurre en nuestra poblacion.

Declaracion de Helsinki3233

De acuerdo con la declaracion de Helsinki adoptada por la 18 asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964; Principios basicos respetando la integridad fisica,
psicologica y social, evitando la exposicion a riesgos innecesarios.

El proyecto de investigacion se cataloga sin riesgo, debido a que solo se hara la recopilacion
de informacion de los expedientes clinicos, sin exponer la integridad de los sujetos de
investigacion. Se respetara la integridad de los pacientes, también sera respetada su
intimidad. Los resultados obtenidos seran resguardados preservando la confidencialidad y
anonimato. La investigacion no tiene beneficio directo para los participantes.

Apartado 6. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evoluciéon y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas diagnoésticas y terapéuticas. En el presente proyecto de
investigacion se pretende caracterizar a los pacientes con ERCT que han cambiado de
modalidad en la terapia de reemplazo renal, lo cual nos dara informacién valiosa en nuestra
localidad.

Apartado 9. En la investigacién médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, la intimidad y la confidencialidad, de la informacién personal de las

personas que participan en la investigacion. La responsabilidad de proteccién de las

30



personas que toman parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico y nunca
en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.

El equipo de trabajo se encuentra conformado por personal médico profesional calificado el
cual estara evaluando y supervisando la investigacion, para su aplicacién y sujeto a normas
éticas, para promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su
salud asi como sus derechos individuales, todo lo anterior se guia con las recomendaciones
de la declaracion de Helsinki, con principio basico de respeto por el paciente y que ha sido
sometida a multiples revisiones, la mas actual es la 64a Asamblea General Fortaleza Brasil
en Octubre de 2013, por la Asociacion Médica Mundial.

Reporte Belmont323

Principios y guias para la proteccion de los sujetos humanos de investigacion: La
investigacion cientifica ha producido beneficios sociales sustanciales. También ha
planteado algunas dudas éticas inquietantes. La atencion del publico hacia estos temas fue
atraida por los informes de abusos cometidos con los sujetos humanos de los experimentos
biomédicos, especialmente durante la segunda guerra mundial.

En esta investigacion se procurara la proteccién de los expediente de los pacientes con
ERCT que sean investigados, la forma de proteccion es no publicando sus datos
identificadores personales, como nombre, nimero de seguridad social o alguna informacién
gue llegue arevelar su identidad, ya que solo se utilizara informacién de datos demograficos
y clinicos, en el presente estudio no se le realizara ningun tipo de maniobra o administracion
de alguna sustancia que altere su fisiologia o anatomia del sujeto investigado, dando como

resultado un proyecto sin riesgos.
Principios éticos basicos3334

Esta expresion se refiere a aquellos juicios generales que sirven como justificacion basica
para las muchas prescripciones y evaluaciones éticas particulares de las acciones
humanas. Tres principios basicos entre los generalmente aceptados en nuestra tradicion
cultural son particularmente relevantes para la ética de la investigacion con humanos, ellos
son: respeto por las personas, beneficios y justicia.

Respeto
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El respeto incorpora al menos dos convicciones éticas, primera: que los individuos deben
ser tratados coOmo agentes auténomos; en la presente investigacion se respetaran los datos
de los sujetos de estudio guardando la confidencialidad de la informacién de los datos que
sirvan como identificadores de los sujetos de estudio.

Beneficencia

Las personas son tratadas éticamente no solo respetando sus condiciones y protegiéndolas
del dafio; si no también haciendo esfuerzos para asegurar su bienestar. Por el disefo de la
investigacion no cuenta con beneficio directo, sin embargo cuenta con un beneficio
potencial ya que en este proyecto pretende generar informacién que permita conocer las
caracteristicas de los pacientes con ERCT con cambio en el aTRR, lo cual permitira

comprender mejor este fendbmeno en nuestra region.
Justicia

Se busca que los beneficios potenciales de la investigacion se generen sin carga de riesgo
en la poblacién de estudio, en el sentido de Justicia en el sentido de equidad en la
distribucion o lo que se merece. En la presente investigacion la seleccion de los expedientes
de los sujetos estudiados sera con la igualdad indicada en los criterios de seleccion.

Valoracion de riesgos y beneficios

No existe riesgo a la realizacidon de esta investigacion, ya que los métodos utilizados son
de recopilar informacién de los expedientes. Con la finalidad de caracterizar a la poblacion
y contar con datos que sirvan como base para el disefo de futuras investigaciones.

La NOM 012-SSA3-2012 indica:®*® La investigacion cientifica, clinica, biomédica,
tecnoldgica y biopsicosocial en el ambito de la salud, son factores determinantes para
mejorar las acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y
de la sociedad en general, por lo que resulta imprescindible orientar su desarrollo en
materias especificas y regular su ejecucién en los seres humanos, de tal manera qué es la
garantia del cuidado de los aspectos éticos, del bienestar integral fisica del perfil de la
persona que participan en un proyecto o protocolo de investigacion y del respeto a su
dignidad, se constituyan en la regla de su conducta para todo investigador en el area de la
salud.
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Apartado 6. A efecto de solicitar la autorizacion de una investigacion para la salud en seres
humanos, de conformidad con el objetivo y campo de aplicacién de esta norma como a los
interesados deberan realizar el tramite ante la Secretaria, utllizando un formato
correspondiente.

Este protocolo de investigacion debera contar con el dictamen favorable de los Comités de

Investigacién y Etica en investigacién de la institucion.

Apartado 7. Se consideran labores de seguimiento: la elaboracién y entrega a la Secretaria
de un informe técnico-descriptivo de caracter parcial, respecto del avance de la
investigacion de que se trate al término de ésta, uno del caracter final, que describa los
resultados obtenidos.

Se entregara un informe técnico descriptivo de caracter parcial sobre el avance de la
investigaciéon en curso, de forma semestral y cuando finalice el estudio se realizara un
informe completo y detallado acerca de los resultados obtenidos a través de la plataforma
SIRELCIS, como esta normado en el IMSS.

Apartado 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una investigacion 8.1
Aungue en la presente investigacion no se realizard manipulacion de ninguna variable ya
comentada, se realizarda en una institucion o establecimiento, el cual cuenta con la
infraestructura y capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar la atencién médica
adecuada o en su caso, a través de terceros, ante la presencia de cualquier efecto adverso
de la maniobra expresada en el proyecto o protocolo de investigacion autorizado.

La investigacion se realizara en la HGR No. 72, el cual cuenta con infraestructura y area

para la recoleccién de informacion.

Apartado 10. La conduccion de toda investigacion de conformidad con esta norma estara
a cargo del investigador principal, y cual debera ser un profesional de la salud con la
formacion académica y experiencia probada en la materia, que le permitan dirigir la
investigacion que pretenda realizar. La realizacién de la investigacion estara a cargo de un
investigador médico internista que es profesional de la salud.

Apartado 11. De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion
El sujeto de investigacion tiene derecho de retirar en cualquier momento que asi solicite.
Cuando esto suceda, el investigador principal debe asegurar a el sujeto de investigacion
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continue recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta que tenga la certeza
de que no hubo dafios directamente relacionados con la investigacion. En el presente
estudio por su disefio transversal solo se incluiran los expedientes segun los criterios de
inclusion, retirando aquellos que no cuenten con las variables solicitadas.

Apartado 12. De la informacién implicada en investigaciones

12.1 La informacion relacionada con cualquier investigaciéon que el investigador principal
entregue, sera clasificada como confidencial. En el presente estudio toda la informacién que
sea recabada, se guardara en total confidencialidad por el investigador principal, por su
disefo del estudio no se obtendran resultados susceptibles de patente o desarrollo y

explotacion comercial.

12.2 Los integrantes de los Comités en materia de investigacion para la salud de las
instituciones, guardaran total confidencialidad respecto de los informes y reportes

gue reciban del investigador principal, por su disefio del estudio no se no se obtendran
resultados susceptibles de patente o desarrollo y explotacion comercial.

12.3 El investigador principal y los Comités en materia de investigacién para la salud de la
institucién, protegeran la identidad y los datos personales de los sujetos de investigacion,
ya sea durante el desarrollo de una investigacién, como en las fases de publicacion o
divulgacion de los resultados de esta, apegandose a la legislacion aplicable especifica en
la materia, al no registrar datos identificadores directos de los sujetos de investigacion en
la base de datos y mediante la codificacién de la base de datos en todas las fases de la
investigacién que se propone.

La Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesién de los Particulares3®

Articulo 1: La presente ley es de orden publico y de observancia general de toda la
republica y tiene por objeto la proteccion de los datos personales en posicion de los
particulares, con la finalidad de regularla su tratamiento legitimo, controlado e informado, a
efecto de garantizar la privacidad y el derecho a la autodeterminacion informativa de las

personas.

En esta investigacion se resguardara la base de datos para un analisis estadistico sin tener
en cuenta el nombre del sujeto investigado, en lugar de esa informacion se hara uso de un
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numero o folio que servira como identidad del sujetoy asi tener la seguridad de la proteccion
del sujeto y evitar hacer mal uso de estos.

Articulo 2. Son sujetos regulados por esta ley, los participantes sean personas fisicas o
morales de caracter privado que lleven a cabo el tratamiento de datos personales con

excepcion:

I. Las sociedades de informacién crediticia en los supuestos De la ley para regular las
sociedades de informacion crediticia y demas disposiciones aplicables, y

II.  Las personas que lleven a cabo la recoleccion y almacenamiento de las personas
de los datos personales que sean para uso exclusivamente personal, y sin fines de
divulgacién o utilizaciéon comercial.

En este apartado solo tiene el derecho de conocer los datos personales de cada participante
es el investigador, pero con la condicion no divulgar la informacion obtenida a terceras
personas.

Articulo 3 Fraccién lll. Bloqueo, identificacion y conservacion de datos personales una vez
cumplida la finalidad para la cual fueron recabados, con un unico propdésito de determinar
posibles responsabilidades en relacion con su tratamiento, hasta el plazo de prescripcién
legal o contractual de estas. Se considera que la base de datos estara a cargo de una
persona previamente identificada y unicamente se utilizaran para esta investigacion sin
fines de lucro.

CAPITULO Il. Articulo 6. Los responsables en el tratamiento de datos personales deberan
observar los principios de licitud, consentimiento, informacién, calidad, finalidad, lealtad,
proporcionalidad y responsabilidad, previstos en la Ley.

Articulo 7. Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita conforme a
las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad aplicable. La obtencion
de datos personales no debe hacerse a través de medios engafiosos o fraudulentos. En
todo tratamiento de datos personales, se presume que existe la expectativa razonable de
privacidad, entendida como la confianza que deposita cualquier persona en otra, respecto
de que los datos personales proporcionados entre ellos seran tratados conforme a lo que
acordaron las partes en los términos establecidos por esta Ley. En este apartado el
responsable de la investigacion se compromete a llevar a cabo la ley de privacidad de cada

35



participante, ya que en él se deposita la confianza del uso de los datos personales de cada
sujeto investigado, de tal forma respetando toda informacién que se le proporcione.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento de su
titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley. En este apartado por el disefio
del estudio se realizé de forma complementaria del formato de “Solicitud de excepcion de
carta de consentimiento informado”, para la aprobacién de Comité de Etica en investigacion.

Articulo 9.- Tratandose de datos personales sensibles, el responsable debera obtener el
consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a través de su firma
autografa, firma electronica, o cualquier mecanismo de autenticacion que al efecto se
establezca. No podran crearse bases de datos que contengan datos personales sensibles,
sin que se justifique la creacion de estas para finalidades legitimas, concretas y acordes
con las actividades o fines explicitos que persigue el sujeto regulado. En la presente
investigacion no se realizara consentimiento informado debido a su disefo retrospectivo,
de forma complementaria se elaboré del formato de “Solicitud de excepcién de carta de
consentimiento informado”. En la base de datos, no se resguardaran con identificadores

directos de los pacientes, sino de manera codificada.

Articulo 10.- No sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos
personales cuando:

I Esté previsto en una Ley;
Il. Los datos figuren en fuentes de acceso publico;
lll. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de disociacion;
IV. Tenga el propésito de cumplir obligaciones derivadas de una relacién juridica entre el
titular y el responsable;
V. Exista una situacion de emergencia que potencialmente pueda dafar a un individuo en
su persona o] en sus bienes;
VI. Sean indispensables para la atencién médica, la prevencion, diagnéstico, la prestacion
de asistencia sanitaria, tratamientos médicos o la gestion de servicios sanitarios, mientras
el titular no esté en condiciones de otorgar el consentimiento, en los términos que establece

la Ley General de Salud y demas disposiciones
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juridicas aplicables y que dicho tratamiento de datos se realice por una persona sujeta al
secreto profesional u obligacion equivalente, o]
VII. Se dicte resolucion de autoridad competente.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las bases
de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los cuales fueron
recabados. Cuando los datos de caracter personal hayan dejado de ser necesarios para el
cumplimiento de las finalidades previstas por el aviso de privacidad y las disposiciones
legales aplicables, deberan ser cancelados. En la base de datos de la presente
investigacion, no se registraran identificadores directos de las pacientes, ya que se les
asignara un nuero de folio para su codificacion.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento de las
finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende tratar los datos
para un fin distinto que no resulte compatible o anélogo a los fines establecidos en aviso de
privacidad, se requerira obtener nuevamente el consentimiento del titular. Los datos
obtenidos, solo seran utilizados para el desarrollo de esta investigacion; en el presente
estudio no se solicitara consentimiento informado, ya que cuenta con un disefo
retrospectivo, de forma complementaria se elaboré el formato “Solicitud de excepcion de
carta de consentimiento informado”, solo seran recabados las caracteristicos consideradas

en el cuadro de variables para el analisis.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario, adecuado y
relevante en relacién con las finalidades previstas en el aviso de privacidad. En particular
para datos personales sensibles, el responsable debera realizar esfuerzos razonables para
limitar el periodo de tratamiento de los mismos a efecto de que sea el minimo indispensable.
Para fines de esta investigacion, se establecera un periodo de tiempo limite para el uso
respetuoso de la informacion, asi como su resguardo, garantizado la discrecién en todo
momento.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de proteccién de
datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las medidas necesarias para
su aplicacion. Lo anterior aplicara aun y cuando estos datos fueren tratados por un tercero
a solicitud del responsable. El responsable debera tomar las medidas necesarias y
suficientes para garantizar que el aviso de privacidad dado a conocer al titular sea respetado
en todo momento por él o por terceros con los que guarde alguna relacion juridica. Con
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respecto a la privacidad de los datos personales, para fines de esta investigacion, el
responsable de la investigacién se compromete a llevar a cabo la aplicacién de la presente
Ley, salvaguardando el manejo integro y respetuoso de los datos obtenidos.

Recursos humanos, fisicos y materiales, financiamiento y factibilidad

Recursos humanos:

Dr. Edmundo Rivero Sdnchez

Matricula 99154967, especialista en medicina interna adscrito al HGR 72 en Tlalnepantla,
Estado de México. Organo de operacion administrativa desconcentrada Estado de México
Oriente (OOAD). Investigador responsable de asesorar y vigilar la elaboracion del protocolo,

la recoleccion, analisis e interpretacion de los datos, asi como la redaccion de escrito final.
Dr. Juan Manuel Rueda Maza

Residente de medicina interna, quien serd investigador colaborador, teniendo como
funciones la elaboracién de protocolo, la recoleccién, el andlisis ademas de la interpretacion

de estos y la redaccién del escrito final.

Recursos fisicos y financieros:
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Contamos con el HGR 72 como recurso fisico, donde se llevara a cabo el desarrollo del

protocolo.

Factibilidad

Es posible realizar el estudio, se cuenta con los recursos humanos, fisicos y materiales

necesarios para ello, asi como con dos investigadores dispuestos a realizar el proyecto,

corriendo el financiamiento a cargo de los mismos.

Cronograma de Actividades

ACTIVIDAD

PRODUCTO

Marzo
2021

Formulacion de pregunta de investigacion.

Tema de estudio

e Recopilacion de bibliografia

Banco de referencias

—
5 Extraccién de ideas principales e Fichas de trabajo
2 e Sintesis y unificacién de ideas principales e Conglomerado de ideas
5 principales
< e Marco tedrico
o o * Elaboracion del proyecto e Planteamiento
Y e Justificacion
=« e Objetivos

e Elaboracion del proyecto e Hipotesis
o« e Material y métodos
sg e Criterios para el estudio
R e Recurso humano-financiero
% é‘ e Revision y ajuste del protocolo e Afinar detalles del protocolo
HENSY
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Octubre
2022

e Envio a SIRELCIS

e Dictamen de SIRELCIS

¢ Planeacion Operativa

¢ Inicio del protocolo

™ .7
5 e Obtencibn de muestra de
C; ¢ Planeacion Operativa pacientes participantes
& | ® Planeacion operativa e Recoleccion de informacion
[ de los expedientes
(&) S 3 -7 . -7
5 | * Planeacion operativa e Recoleccion y organizacion
g de los datos
'g e Captura de datos al paquete
b de datos estadisticos para
las ciencias sociales (SPSS
version 25)
o * Redaccion del Trabajo final e Resultados finales al comité
R
= (N
foN®]
O N
LL
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[
GOBIERNO DE ﬁ

MEXICO N2

Anexo 1. Hoja de recoleccion de datos

Flores
20227700

A DM precursor

Fecha
Iniciales del paciente Folio
Edad Sexo Peso Talla IMC

Comorbilidades

Vida media de la cavidad peritoneal Antecedente de peritonitis

Tiempo de evolucién con ERCT Tiempo de evolucion de DP

Complicaciones de la DP

Causas del cambio de DP a HD

Escolaridad Estado civil Ocupacion

Tiempo desde el fin de DP hasta inicio de HD

GOBIERNO DE %
= \D)

MEXICO @ %4
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Anexo 2. Solicitud de excepcion de la carta de consentimiento informado

Fecha:

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion
en salud, solicito al Comité Local de Etica en Investigacion, que apruebe la excepcion de la
carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion
“Caracteristicas clinicas y causas mas frecuentes del cambio en la terapia de
reemplazo renal de diélisis peritoneal a hemodialisis en pacientes con enfermedad
renal cronica terminal”, es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la
recoleccién de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Edad

b) Sexo

¢) Comorbilidades

d) Antecedente de peritonitis

e) Tiempo de evolucién con enfermedad renal crénica terminal
f) Tiempo de evolucion con didlisis peritoneal

g) Vida media de la cavidad peritoneal

h) Ocupacién

i) Escolaridad

j) Causas del cambio de dialisis peritoneal a hemodialisis
k) IMC

[) Complicaciones de la diélisis peritoneal

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo
a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en
el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer
mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo
“Caracteristicas clinicas y causas mas frecuentes del cambio en la terapia de
reemplazo renal de dialisis peritoneal a hemodidlisis en pacientes con enfermedad
renal cronica terminal”, cuyo propdsito es producto de “tesis”.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederd 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: Dr. Edmundo Rivero Sanc
Categoria contractual: Medico intern
Investigador(a) Responsable
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Ricardo

3
GOBIERNO DE ﬁ 2 Flores

MEXICO X

Anexo 4. Carta de no inconveniencia del director de la unidad

Tlalnepantla, Estado de México, a 21 de mayo
de 2024

Dr. Edmundo Rivero Sanchez
Investigador Principal

Presente

Por medio de la presente se informa que el protocolo titulado " Caracteristicas clinicas y
causas mas frecuentes del cambio en la terapia de reemplazo renal de didlisis
peritoneal a hemodialisis en pacientes con enfermedad renal cronica terminal”, puede
ser llevado a cabo en esta unidad y que es su responsabilidad verificar que el mismo se
lleve a cabo en las condiciones que garanticen que la capacidad técnica, material, humana
y financiera, asi como las instalaciones, equipo y tecnologia para llevar a cabo las pruebas,
estudios, ensayos, verificaciones y demas actividades necesarias para llevara cabo las
actividades de investigacion en seres humanos, se lleven a cabo de conformidad con los

criterios establecidos en la normatividad vigente.

Alfredo Gamaliel Mercado Aguirre
Hospital General Regional No. 72
“Vicente Santos Guajardo”
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