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Resumen
INTRODUCCION. Se estima que aproximadamente 20% de los pacientes
criticamente enfermos desarrollaran lesion renal aguda, de esos mismos, un 40%
requeriran terapia de reemplazo renal, lo anterior conlleva a un mayor riesgo de
desarrollar enfermedad renal crénica terminal respecto al resto de la poblacion
general. En ocasiones se requiere a su vez de un catéter venoso central para
infusion de medicamentos, por lo que no es infrecuente contar con dos accesos
centrales en un mismo paciente. El objetivo de este estudio fue determinar si hay
mayor riesgo de desarrollo de infecciones asociadas a la colocaciéon de dos
catéteres venosos centrales en un mismo territorio vascular en comparacion de
aquellos en distinto territorio.
MATERIAL Y METODOS. Se realizé un ensayo clinico aleatorizado experimental
prospectivo en pacientes con lesion renal aguda y requerimiento de terapia de
reemplazo renal, que ademas requirieron colocacién de catéter venoso central. Se
asignaron a 2 grupos de forma aleatoria, grupo 1 consto de pacientes con insercion
de dos catéteres en un mismo territorio vascular y grupo 2 insercion de los catéteres
en distintos territorios. Se siguio la evolucion de los pacientes mientras se mantuvo
uso de los accesos vasculares con el objetivo de evidenciar desarrollo de infeccion
asociada a catéter. El analisis estadistico se realizé en SPSS v.25, un valor de p <
a 0.05 se tomo6 como punto de corte para la significancia estadistica.
RESULTADOS. Se incluyeron un total de 36 pacientes, asignados a 2 grupos de
forma aleatoria. La edad media fue de 51 afos y el sexo masculino fue el mas
prevalente lo cual corresponde a un 69.4% de la poblacién estudiada.
Se presentaron dos eventos de infeccion asociada a catéter, correspondiente a
5.6%, ambos en el grupo con catéteres en distinto territorio vascular, al comparar
desarrollo de infeccion asociada a catéter en ambos grupos de acuerdo con la
prueba exacta de Fisher, se obtuvo una significancia de p=0.486. No se presentaron
complicaciones no infecciosas asociadas a catéter. La evaluacion de mortalidad a
30 dias entre ambos grupos demostré que el uso de ambos catéteres en un mismo

territorio vascular no se asocia a menor sobrevivencia.



Conclusiones. Los pacientes con Lesion Renal Aguda que requieren TRR, en
ocasiones ameritan colocacion de otro tipo de acceso como los CVC. La colocacion
de dos catéteres centrales en un mismo territorio vascular es una opcion viable y

atractiva en éstos pacientes.

Palabras clave. Acceso vascular, hemodialisis, catéter venoso central, insercion

concomitante, infeccion.



Marco Teorico

La Lesion Renal Aguda (LRA) es aquel dafo el cual resulta en un declive abrupto
de la funcién renal, esta entidad se reconoce mediante la evaluacion de dos
parametros: la diuresis y la creatinina sérica. La clasificacion mas ampliamente
aceptada es la proporcionada por la Kidney Disease: Improving Global Outcomes

(KDIGO) en 2012, la cual estadifica a la LRA de la siguiente manera:

Estadiaje Niveles de Creatinina Sérica Gasto urinario

1 Incremento de la creatinina sérica | <0.5 ml/kg/hr por 6-12 hrs

1.5-1.9 veces del nivel basal o0 2 0.3

mg/dL

2 Incremento de la creatinina sérica 2- | Flujo urinario < 0.5
2.9 veces del nivel basal mi/kg/hr por =2 12 hrs

3 Incremento de la creatinina sérica 3 | Flujo urinario < 0.3

veces del nivel basal o 2 4 mg/dl o | ml/kg/hr por = 24 hrs o
inicio de la terapia de reemplazo | anuria por = 12 hrs

renal

Estadiaje de la Lesion Renal Aguda segun KDIGO 2012. (1)

La LRA se relaciona directamente con el aumento de la morbilidad, mortalidad y
aumento de costos en los pacientes quienes la desarrollan y los sistemas de salud
(2).

Existen estadisticas la cuales reportan que esta entidad ocurre en 1 de cada 5
adultos y 1 de cada 3 pediatricos hospitalizados con enfermedad grave en paises
desarrollados, considerando que estos numeros pueden ser aun mas severos en
paises en vias de desarrollo (3), también se describe una incidencia del 10 al 20%

de LRA entre pacientes hospitalizados, de los cuales el 10% requeriran algun tipo



de Terapia Reemplazo Renal (TRR) (4), asimismo, se infiere que aproximadamente
un 20 a un 50% de los pacientes que ingresen a la Unidad de Cuidados Intensivos
desarrollaran LRA (5), haciendo evidente la gran prevalencia e incidencia de esta
enfermedad.

Dependiendo del estadiaje de la LRA instaurada y del origen de esta, va
direccionado el tratamiento, dependiendo de cual sea la causa que la origine. En los
pacientes criticamente enfermos habitualmente el origen es pre renal, siendo la
hipovolemia una de las causas mas frecuentes y esta generalmente siendo
originada por sepsis. De tal forma que el tratamiento de la LRA va dirigido en
contener la causa principal del insulto renal, evitar sustancias nefrotdxicas,
mantener un estado hidrico adecuado en el paciente, tratar la enfermedad de base
Yy, Si es necesario, el inicio de una TRR.

Las indicaciones tradicionales y definitivas para el inicio de una Terapia de
Reemplazo Renal (TRR) en pacientes con LRA son las siguientes: sobrecarga de
fluidos resistente a diuréticos, hiperkalemia subita y resistente, acidosis metabdlica
refractaria y manifestaciones urémicas como encefalopatia, pericarditis o
convulsiones (6). No es infrecuente que en ocasiones nos enfrentemos ante
pacientes con enfermedad renal cronica establecida sin TRR, en esta poblacion en
particular el riesgo de presentar un deterioro en la funcion renal es mas alto que el
resto de la poblacion en general, siendo también mayor el riesgo de requerir inicio
de TRR.

Se conoce a las TRR como aquellas medidas de soporte para cuando el rifidén sufre
un insulto que posteriormente le impida llevar a cabo sus funciones fisiolégicas de
manera normal; las dos modalidades mas utilizadas para la TRR es la Terapia de
Reemplazo Renal Continua y la Terapia de Reemplazo Renal Intermitente como la
Hemodialisis intermitente (HDI), sin embargo, esto depende de la disponibilidad que
se tenga en el centro hospitalario y de la experiencia del médico tratante.



Para la administraciéon de dicha terapia es necesaria la colocacién de un acceso
vascular, de los cuales existen diferentes opciones, sin embargo, para los pacientes
que requieran de TRR urgente los de eleccion son los Catéteres para hemodialisis

no tunelizados.

Existen distintos tipos de catéteres venosos centrales para llevar a cabo la TRR, la
diferencia principal de éstos con los catéteres venosos centrales disefiados para la
infusion de medicamentos, es que los catéteres de hemodialisis (HD) se componen
principalmente de dos lumenes (uno llamado arterial y otro venoso), los cuales
poseen un diametro mucho mayor que los CVC, asimismo, los catéteres de
hemodialisis se dividen principalmente en dos tipos: catéteres de hemodialisis no
tunelizados (CHNT) vy catéteres de hemodialisis tunelizados, los CHNT
generalmente se utilizan en el contexto de una urgencia dialitica, la principales
diferencias respecto a los catéteres de hemodialisis tunelizados (CHT) son el tiempo
de uso, material del cual se conforman y presencia de cojinete de dacron (7). En el
caso de los CHNT se recomienda que su uso no se extienda a mas de 14 dias
debido a que mientras mas se prolongue su uso, mayor es el riesgo de infeccion

que presentan.

De acuerdo con las guias KDIGO 2012 y KDOQI 2019 se considera a la vena
yugular interna derecha como el sitio de eleccion de colocacién de los catéteres de
hemodialisis, debido a menor dificultad en su colocacion, baja tasa de infeccion y

disfuncion asociada al acceso vascular (1)(8).

Igualmente se recomienda que en caso de presentar disfuncion en el acceso yugular
derecho se opte por utilizar los accesos femorales derecho e izquierdo como
opciones alternas, posteriormente la vena yugular izquierda y reservar las venas
subclavias como ultimo recurso ya que el acceso subclavio se asocia a una alta tasa
de trombosis y debido a su localizacion anatomica esto haria imposible el uso de

accesos yugulares en un futuro (8).
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La colocacion de catéteres de hemodialisis es un procedimiento ampliamente
frecuente para el nefrélogo, ocurre con mayor frecuencia en el contexto de una
urgencia dialitica, en caso de una LRA o Enfermedad Renal Cronica Agudizada que

requiera inicio urgente de TRR.

De acuerdo con estadisticas el riesgo de complicaciones al momento de la
colocacién del acceso vascular es minimo, se ha estandarizado a nivel mundial y
de acuerdo con metas de seguridad en el paciente, que la colocacion de los
catéteres venosos se realice mediante fluoroscopia o guiados por ultrasonido, ya
gue se ha demostrado que el riesgo de punciones arteriales disminuye de manera

importante especialmente cuando se trata de accesos femorales (9).

Las complicaciones del uso de Accesos Venosos Centrales (AVC) son
principalmente las infecciones relacionadas con el catéter, disfuncidon del catéter y
trombosis de la vena central (10). Dichas complicaciones comprometen no
solamente el funcionamiento del acceso vascular, sino que también afectan el
territorio vascular en cuestion; esto sucede con mayor frecuencia en la trombosis de
catéter, ya que de no ser identificada precozmente conlleva a complicaciones como
trombosis de la vena central, incapacidad de utilizar nuevamente el acceso venoso

y posterior agotamiento de accesos vasculares (1,8).

Las infecciones asociadas a AVC incluyen las infecciones del sitio de salida,
infecciones de la via (tunel) y bacteriemia, siendo esta ultima la mas significativa
debido a que pudiese provocar las complicaciones mas serias como sepsis; las
manifestaciones clinicas mas frecuentes incluyen fiebre, escalofrios, inestabilidad

hemodinamica, malestar general, nausea y vomito (11).
Asi mismo dentro de las complicaciones en la colocacion de catéteres temporales

se encuentran los hematomas, trombosis, punciones arteriales, arritmia y

neumotorax; ésta ultima con mayor frecuencia en los accesos subclavios (12).
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La complicacion con mas morbimortalidad es la infeccidn asociada a catéter venoso
central (IACVC), la cual se define como una infeccion del tracto sanguineo
confirmada por laboratorio, con un organismo especifico identificado en presencia
de una linea central a partir del dia de reporte de la infeccion o desde un dia previo
(13).

Las IACVC, asi como las infecciones de sitio de salida aumentan de forma
significativa la morbimortalidad, afortunadamente de acuerdo con la CDC la
incidencia ha disminuido aproximadamente un 46% del afio 2008 al 2013 gracias a
la estandarizacion de protocolos al momento de colocacion de los accesos venosos

centrales, los cuales incluyen:

e Lavado de manos de acuerdo con protocolo de seguridad

e Uso de barreras de proteccion al momento del procedimiento, las cuales
incluyen guantes y campos estériles, uso de vestimenta adecuada para el
operador, mascarilla, gorro quirurgico, etc.

e Antisepsia de piel con clorhexidina al 2%, utilizando técnica de ida y vuelta.

e Evitar uso de accesos femorales en pacientes con IMC >25.

e Utilizar catéteres venosos con el menor numero de puertos o lUmenes.

e Retiro del acceso central en caso de no requerir mas de su uso (14).

Los patdégenos que con mayor frecuencia se reportan en las IACVC son
Estafilococos coagulasa negativos, Estafilococo aureus, Enterococos, bacilos gram
negativos y Candida spp. para todos estos microorganismos la resistencia
antimicrobiana es un gran problema especialmente en el entorno de la unidad de
cuidados intensivos (15). Recientemente se ha observado una disminucién en la
incidencia de infecciones secundarias a microorganismos gram positivos y un

aumento en gram negativos como Pseudomonas y Klebsiella.

Se han propuesto diversas acciones para disminuir la incidencia de IACVC como la
aplicacidon de antibidticos o antisépticos topicos y la profilaxis antibiética en técnica

12



de candado, sin embargo, al momento no se ha llegado a un consenso en cuanto
su uso en forma rutinaria y habitualmente se recomienda en el contexto de accesos

vasculares de uso prolongado como los tunelizados (16).

Existen diferentes complicaciones agudas las cuales se pueden presentar al
momento de la colocacién de los AVC, de las cuales las principales son neumotorax,
hematomas y puncion arterial, estas se previenen mediante la guia por el
ultrasonido, y asimismo su incidencia depende del sitio de insercion del catéter, es
decir, la cateterizacion subclavia se relaciona mas con hemo y neumotérax, y a su
vez la cateterizacion yugular se relaciona mas con puncion arteriales, mientras que
en la cateterizacién femoral las principales complicaciones son hematomas y

también punciones arteriales (17).

Planteamiento del problema:

Dentro de los pacientes con afecciones renales, es de vital importancia cuidar y
preservar los accesos venosos a utilizar, debido a la alta probabilidad de progreso
de la LRA a la ERC, por lo tanto, la estrategia del uso concomitante de un solo
acceso venoso para CVC para infusion de medicamentos y un CVC agudo para
hemodialisis (HD), es una estrategia utilizada, sin embargo, no existe informacién
clara sobre el aumento de la incidencia de infecciones y/o complicaciones
asociadas, por lo cual, nos hacemos la siguiente pregunta: ¢ El uso concomitante de
CVC para infusion de medicamentos y CVC agudo para HD aumenta la incidencia

de infecciones y complicaciones relacionadas a catéter?.

Antecedentes:

No es infrecuente que existan complicaciones derivadas de la LRA ameriten la
obtencion de un acceso vascular de tipo central para infusién de soluciones y/o

medicamentos, ademas del CHNT. Dicha situacién es especialmente frecuente en

areas como unidad de urgencias y terapia intensiva, ante esto, surge la necesidad
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de tratar de preservar la integridad de los accesos vasculares del paciente dado que
se estima que la incidencia de la recuperacion renal varia del 0 al 90% en cualquier
estadio de la LRA, no obstante, en los pacientes que necesiten de TSR, la
recuperacion renal ronda del 0 al 40%, de los cuales un se estima que un 60 al 80%
desarrollara ERC (18), por lo tanto, es de vital importancia la preservacion de las
venas tanto periféricas como centrales para futuros accesos de hemodialisis.

Uno de los factores contribuyentes para que exista una baja proporcion de accesos
vasculares permanentes son las deficientes practicas para la preservacion de
venas, razon por la que se sugiere fuertemente, evitar punciones innecesarias (19).
Hasta el momento, la informacién disponible categoriza como un “mito”, el aumento
de infecciones y complicaciones del uso concomitante de catéteres (20). En su
estudio retrospectivo Spitzer, B., et. al., en el cual incluyeron a 160 pacientes en
total, 96 en el grupo de uso concomitante de catéteres y 63 en el grupo de un acceso
venoso solo para el CVC, demostraron que no existe una diferencia significativa
para el desarrollo de complicaciones como trombosis, infecciones o disfunciones de
la linea (21).

Justificacion:

En pacientes criticamente enfermos es indispensable la obtencion de un acceso
vascular de tipo central para infusion de antibidticos de alto espectro,
hemoderivados y vasopresores, frecuentemente estos pacientes presentan
complicaciones multiorganicas, siendo la renal una de ellas, por lo cual es necesaria
la colocacién de un catéter para hemodialisis no tunelizado en aquellos pacientes
que presentan lesion renal aguda con requerimiento de terapia de reemplazo. Es
frecuente que los pacientes que desarrollan lesion renal durante su estancia en la
terapia intensiva lleguen a requerir terapia de reemplazo renal de forma crénica en
caso de no llegar a una recuperacion completa de la funcion renal, por lo que es de
vital importancia tratar de preservar los accesos vasculares en la medida de lo
posible (siguiendo las recomendaciones de las guias KDIGO y KDOQI), ya que esto

permite que el paciente tenga una mayor expectativa de vida pues al encontrarse
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en terapia de reemplazo renal con hemodialisis a lo largo del tiempo se pueden
llegar a presentar complicaciones asociadas al acceso vascular que en ocasiones
conducen a agotamiento de accesos y dan lugar a una serie de complicaciones
vasculares y hemodinamicas, las cuales a su vez disminuyen la calidad de vida de

los pacientes y aumentan su morbimortalidad.

Hipotesis:

La colocaciéon concomitante de Catéter de Hemodialisis y Catéter Venoso
Central en un mismo acceso venoso no aumenta la incidencia de infecciones

relacionadas a catéter.

Hipétesis nula:

La colocaciéon concomitante de Catéter de Hemodialisis y Catéter Venoso
Central en un mismo acceso venoso aumenta la incidencia de infecciones

relacionadas a catéter.

Objetivo primario:

e Comparar la incidencia de infecciones relacionadas a catéter entre los
pacientes con uso concomitante de Catéter Venoso Central y de Hemodialisis
no tunelizado en el mismo acceso venoso y aquellos donde se coloque en un

acceso venoso diferente.

Objetivos secundarios:
e Determinar la incidencia de trombosis en ambos grupos de pacientes.
e Determinar la incidencia de disfuncion de catéter de hemodialisis en
ambos grupos.
e Determinar la incidencia de complicaciones al momento de la

colocacion del catéter
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e Determinar los principales microorganismos involucrados en las
infecciones asociadas a catéteres en los pacientes con uso
concomitante

e FEvaluar mortalidad en ambos grupos de pacientes a los 30 dias

Material y métodos:

Tipo de estudio: Ensayo clinico experimental aleatorizado

Poblacién: Pacientes con necesidad de Catéter Venoso Central y Catéter de

Hemodialisis no tunelizados.

Periodo: Octubre 2022 — Octubre 2023

Criterios de Inclusion:

Pacientes mayores de 18 afos
Pacientes que requieran Catéter Venoso Central para uso de infusiones y
ademas requieran colocacién de catéter no tunelizado para hemodialisis.

Criterios de Exclusion:

Pacientes con presencia de infeccién activa a nivel sistémico confirmada
mediante hemocultivo periférico

Pacientes con presencia de otros dispositivos intravasculares como
marcapasos, porthacat, entre otros ya que son accesos que se utilizan de
forma crénica y pudieran llegar a presentar complicaciones infecciosas.
Pacientes con colocacién CVC mayor a 48 horas de la colocacion de catéter
de hemodialisis

Pacientes en terapia cronica de reemplazo renal

Pacientes con catéteres urinarios permanentes, por el riesgo de colonizacion

de éstos y por consiguiente de infeccion sistémica.
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e Pacientes con neutropenia severa (< 500), ya que presentan alto riesgo de
desarrollar infecciones secundario a inmunosupresion.

e Pacientes con uso cronico de inmunosupresores, debido al riesgo de
complicaciones infecciosas por patdgenos oportunistas

e Pacientes embarazadas

Criterios de eliminaciéon

e Pacientes los cuales por razones exentas a los mismos se pierda el
seguimiento (traslado a otro hospital, alta voluntaria, etc.).

e Pacientes con salida accidental de alguno de los cateteres.

Tabla de variables:

Variables Tipos
1. Edad 1. Cuantitativa
2. Sexo 2. Cualitativa
3. Diabetes Mellitus 3. Cualitativa
4. Enfermedad Renal Crénica 4. Cualitativa
5. Hipertensién Arterial 5. Cualitativa
6. Diagnéstico de ingreso 6. Cualitativa
7. Motivo de necesidad de TRR 7. Cualitativa
8. Grupo al que pertenece 8. Cualitativa
9. Desarrollo de infeccion 9. Cualitativa
10.Desarrollo de trombosis 10. Cualitativa
11.Disfuncién del catéter 11. Cualitativa
12.Complicaiones al momento de 12. Cualitativa
la colocacion 13. Cualitativa
13.Mortalidad 14.Cualitativa
14.Microorganismo aislado 15. Cualitativa
15.Tipo de infeccidén a cateter 16. Cualitativa

17



16.Modalidad de Hemodialisis
(HDIITRRC)

Descripcion de las variables:

1. Edad: Numero de afios de vida de la persona

2. Sexo: Variable dicotdmica entre masculino y femenino

3. Diabetes Mellitus: Variable dicotdmica entre “si” y “no” que determina la
presencia de Diabetes Mellitus, estableciendo como paciente diabético, a
aquellos pacientes que en su expediente clinico lo establezca.

4. Enfermedad Renal Crénica: Variable dicotomica entre “si” y “no” que
determina la presencia de Enfermedad Renal Crénica.

5. Hipertension Arterial: Variable dicotdmica entre “si” y “no” que determina la
presencia de Hipertensién arterial.

6. Diagnostico de ingreso: Variable cualitativa nominal que determina la razon
por la que el paciente ingreso al hospital.

7. Motivo de necesidad de la TRR: Variable cualitativa nominal que determina
el motivo por el cual el paciente necesito la TRR, teniendo como opciones las
siguientes respuestas: Acidosis refractaria, hiperkalemia severa refractaria,
por ingesta de téxicos, por sobrecarga de volumen, por uremia u otros.

8. Grupo al que pertenece: Variable dicotobmica nominal que determina al
grupo al que el paciente pertenece, siendo las opciones “grupo 17y “grupo 2”

9. Desarrollo de infeccion: Variable dicotomica entre “si” y “no” que determina
si el paciente presenta alguna infeccion asociada a catéter, ya sea infeccion
del sitio de salida, infeccion de la via y bacteriemia

10.Desarrollo de trombosis: Evidencia de presencia de trombosis intra o extra
luminal, la cual a su vez promueva disfuncion del acceso vascular.

11.Disfuncién de catéter: Se define como la incapacidad de lograr flujo

sanguineo durante la hemodialisis mayor o igual a 300ml/min con un
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aumento en la presion arterial prebomba (>250mmhg) o presiones mayores
a 250mmHg en camara venosa en el caso de HDI. En el caso de TRRC sera
una incapacidad de lograr un flujo sanguineo mayor a 100ml/min.

12.Complicaciones al momento de la colocacién: Variable cualitativa
nominal que determina las complicaciones desarrolladas al momento de la
colocacion del catéter pudiendo ser las respuestas las siguientes: ninguna,
neumotorax, puncidén arterial, arritmias, embolizacion, trombosis, mal
colocacioén del catéter, perforacion de grandes vasos, etc.

13.Mortalidad: Variable cualitativa nominal dicotomica que determina si el
paciente fallecié a los 30 dias

14.Microorganismo aislado: Variable cualitativa de tipo nominal, la cual
determina el agente de la infeccion que el paciente la haya presentado y sera
con base a lo reportado por el cultivo realizado

15.Tipo de infeccidn de catéter: Variable nominal, en la cual se determina, en
caso de que el paciente haya presentado infeccién, que tipo de infeccion
tuvo: infeccion del sitio de salida, infeccion de la via o bacteriemia

16.Variante de hemodialisis: Hemodialisis intermitente, Técnicas hibridas

(SLED), Terapia de reemplazo renal continua.

Metodologia:

Los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion establecidos
se aleatorizaron para pertenecer a dos grupos, al grupo 1, en donde a los pacientes
se les coloco en el mismo acceso venoso (vena yugular derecha, femoral derecha,
femoral izquierda o yugular izquierda) ambos catéteres (catéter venoso central y el
catéter para hemodialisis no tunelizado); o al segundo grupo el cual consté de
aquellos pacientes los cuales se les colocé los catéteres en diferentes territorios

vasculares.
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La aleatorizacion para la asignacidn de grupos a los pacientes seleccionados se
realiz6 de manera consecutiva, de tal manera, que el primer paciente que ingresoé a
nuestra investigacion pertenecié al grupo 1, el siguiente al grupo 2, el siguiente al
grupo 1, y asi de manera consecutiva hasta que se alcanzé el numero de tamano

de muestra determinado.

Se realizd el seguimiento de ambos grupos con la intencion de observar las

variables deseadas.

Tanto el Catéter Venoso Central como el Catéter para Hemodialisis no tunelizado,
fue colocado por el mismo Nefrologo, ambas colocaciones fueron guiadas mediante
ultrasonido. El catéter de hemodialisis con el que se cuenta en la unidad hospitalaria
es el catéter Niagara curvo o recto de 13.5Fr x 15 0 20cm segun el sitio anatémico
de colocacion. Dicho catéter es no tunelizado por lo que su uso se reservo a un

tiempo limitado de acuerdo con la evolucion clinica del paciente.

Para la colocacion de ambos accesos centrales se realizé apegado a protocolo de
asepsia, utilizando clorhexidina al 2% con una técnica estéril (higiene de manos,
técnica aséptica y barreras estériles de acuerdo con guias internacionales).

En el caso de aquellos pacientes a los que se les coloco 2 accesos centrales en un
mismo territorio vascular, se respetd una distancia de 3cm o mas entre ambos sitios

de insercion; esto con el objetivo de evitar el riesgo de translocacion bacteriana.

En la colocacién de los catéteres en el grupo 1, se colocaron ambos (CVC y catéter
de hemodialisis no tunelizado) en la vena yugular interna derecha, femoral derecha,
femoral izquierda o yugular derecha segun fuera el caso. En cambio, en el grupo 2,
el CVC el Catéter para hemodialisis no tunelizado se colocé en distinto territorio
vasculares, siempre utilizando los territorios previamente mencionados y siguiendo
las recomendaciones de las guias KDOQI 2019 y KDIGO 2012 para evitar el
agotamiento de los sitios de acceso vasculares para los pacientes con requerimiento

de hemodialisis.
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Se realiz6 un seguimiento estrecho de los pacientes por un lapso de 15 dias, ya que
de acuerdo con las guias KDOQI 2019 el éste es el tiempo 6ptimo de uso que se
recomienda para los catéteres de hemodialisis no tunelizados. Durante el
seguimiento el objetivo sera identificar complicaciones al momento de la colocacion
del acceso, desarrollo de infecciones asociadas a catéter venoso y disfuncién de
catéter de hemodialisis no tunelizado.

Se mantuvo una vigilancia estrecha y seguimiento de los pacientes mientras se
encontraban con presencia de los accesos vasculares con el objetivo de identificar

de manera oportuna complicaciones y/o infecciones.

Tamano de muestra

El calculo del tamafio de muestra se realizé con base en los resultados expuestos
por Spitzer, et al. Donde demostré una incidencia de infecciones de torrente
sanguineo en uso de concomitante del catéter en un 6% en cambio, en uso
exclusivo del acceso venoso se presentd en un 12%. Dichos resultados se utilizaron
para el calculo de muestra de nuestra investigacion, con un nivel se significancia de
.05, un poder del 80%, y utilizando los resultados de la investigacién de Spitzer et
al., se determind un total de 36 sujetos para nuestra investigacion, con una ratio 1:1,

pertenecerian 18 a cada brazo (21).

Significance level 0.05

Se utilizo el programa en linea “Risk calc” para la

Power (1-beta) 0.8

B e, »  determinacion de la muestra, mediante la férmula para

Beciedproperionintheveament e 0% ensayos clinicos paralelos, de no inferioridad (22).

Expected proportion in the control group 012
Margin 0.3
Drop rate (%) 0
Result

Sample Size - Treat 18
Sample Size - Control 18

Total sample size 36
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Procedimientos para la recoleccion de informacion, instrumentos que se utilizaron y

meétodos para el control de calidad de los datos:

e Expediente clinico

Procedimientos para garantizar aspectos éticos en las investigaciones con sujetos

humanos:

e Se valoro el uso de datos personales pertenecientes al expediente clinico del
paciente.

e Se aplico el Consentimiento informado en investigacion.

e Se siguieron los lineamientos marcados por el Comité de Etica en

Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Analisis estadistico:

En la estadistica descriptiva se reportaron frecuencias y porcentajes para variables
categoricas. Para las variables cuantitativas se reportaron medidas de tendencia
central y dispersion (media/mediana; desviacion estandar/rango intercuantil), previa
valoracion de la distribucion de las variables por medio de la prueba de Kolmogorov-
Smirnov.

Se compararon variables categoricas por medio de la prueba de Chi cuadrado de
Pearson o test exacto de Fisher. Para las variables cuantitativas se compararon
grupos por medio de la prueba de T-student y/o U de Mann Whitney para grupos
independientes. Se ejecutd una regresion logistica binaria para determinar factores
de riesgo incluyendo variables independientes que salgan significativas en el
analisis bivariado. Un valor de p mayor o igual a 0.05 se tom6 como punto de corte
para la significancia estadistica. Todos los analisis estadisticos se realizaron en el
paquete estadistico SPSS versién 25.
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Mecanismo de Confidencialidad:

Se omitieron en los resultados los datos personales de los sujetos que se incluyeron
en esta investigacion utilizandose solo los datos clinicos de los pacientes incluidos
en los expedientes médicos. Unicamente el investigador principal obtuvo acceso a
los datos personales de los pacientes salvaguardando la integridad de los sujetos

en la investigacion.

Consentimiento informado:

A los pacientes que decidieron participar en el estudio, en compafia de dos testigos,
se les explico verbalmente y a detalle en que consistio el estudio, las ventajas que
otorgaba al consentir con él o ella su participacion voluntaria y se le respondieron
todas las dudas que le pidieran surgir en el momento. A su vez, se firmo un formato
de consentimiento informado escrito que fue adjuntado a nuestro archivo para

documentar el consentimiento brindado por cada participante.

En caso de que aquellos pacientes que no pudieron otorgar su consentimiento por
situaciones clinicas adversas, se les otorgd un consentimiento informado escrito

especial al tutor o representante legal del mismo.

Consideraciones éticas:

Este estudio se apeg6 a lo sefialado por la declaracion de Helsinki, la norma oficial
mexicana NOM-012-SSA3-2012, principios de buenas practicas clinicas y lo
estipulado en la ley general de salud en materia de investigacion. Se sometioé ante
el comité de ética de investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio

Gonzalez’.
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La siguiente investigacion fue aprobada por el comité de ética del Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” con la clave del registro NF22-00005.
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Resultados

Se reclutaron un total de 36 pacientes que requirieron colocacion de catéter venoso
central y catéter no tunelizado de hemodialisis, los cuales fueron aleatorizados 1:1
en dos grupos. A los pacientes incluidos en el grupo 1 se les colocaron ambos
accesos en el mismo territorio vascular, mientras que a los del grupo 2 se les colocé
cada acceso en un territorio vascular distinto; se tuvo seguimiento de los
participantes en el estudio desde el momento de la intervencién hasta su egreso

hospitalario o muerte segun fuera el caso.

Caracteristicas demogréaficas y laboratoriales iniciales de la poblacion estudiada.

Dentro de las caracteristicas demograficas de los pacientes incluidos en este
estudio, el sexo masculino tuvo la mayor prevalencia, reclutando un total de 25
individuos que corresponde a un 69.4% de la poblacion; la edad media promedio
fue de 51 afios (minimo de edad 18 afios con un maximo de 87 afios).

Como se puede observar en la tabla 1, respecto a las caracteristicas de la poblacion,
se encontrd que el 63.9% (23 pacientes) tenian diabetes mellitus como comorbilidad
de base y el 52.8% ya contaba con diagnostico previo de Enfermedad Renal Cronica

sin previo requerimiento de terapia de sustitucion renal.

Caracteristicas demograficas N (%)

Sexo

Masculino 25(69.4)
Femenino 11 (30.6)

Comorbilidades N (%)

Diabetes Mellitus 23(63.9)

Hipertension Arterial 25 (69.4)

Tabla 1. Enfermedad Renal Crénica 19 (52.8)
Caracteristicas

Insuficiencia Cardiaca 7 (19.4)

demograficas.
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El la tabla 2, se desglosan las caracteristicas laboratoriales basales de la poblacion

al momento del ingreso al estudio.

Laboratorios iniciales Media
Creatinina 7.6mg/dl (2.3-27)
Nitrégeno uréico 98.5mg/dl (22-180)
Albimina 2.4g/dl (1-4.5)
Sodio sérico 135meq/L (125-158)
Potasio sérico 7.0meqg/L (3.8-8.2)

Tabla 2. Laboratorios de ingreso al estudio.

En cuanto a la etiologia de la Lesion Renal Aguda como se muestra en la tabla 3,
en un 30.5% (11 pacientes) fue asociada a sepsis, en un 25% (9 pacientes)
agudizacion de la enfermedad renal cronica subyacente, mientras que en 16.6% fue

secundaria a Rabdomiolisis.

Etiologia de Lesion Renal Aguda N (%)
Choque séptico 11 (30.5)
ERC agudizada 9 (25)
Rabdomiolisis 6(16.6)
Choque Cardiogénico 4(11.1)
Causas obstructivas 3(8.3)
Otras 5(13.5)

Tabla 3. Etiologia LRA.

Distribucion de territorio vascular utilizado de acuerdo a tipo de acceso vascular.

Como se observa en la Figura 1, de los 36 catéteres de hemodialisis no tunelizados

que fueron colocados, 77.8% se colocaron en vena yugular interna derecha,
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mientras que en 16.7% se utilizd la vena yugular interna izquierda y unicamente un

2.8% en vena femoral derecha.

Al igual que en los catéteres de hemodidlisis, en los CVC el territorio vascular
mayormente utilizado fue el yugular interno derecho en un 61.1%, seguido de un
33.3% en yugular izquierdo y 5.6% en vena femoral derecha. Figura 2.

Distribucién de Territorio Vascular Catéteres de Hemodialisis . ., .
Distribucion de Territorio Vascular CVC

m Yugular derecho = Yugular lzquierdo = Femoral derecho = Subclavio derecho

Figura 1. Distribucion Catéteres de Hemodialisis y
CVC.

m Yugular derecho  m Yugular izquierdo  m Femoral derecho =

Tipo de Terapia de Reemplazo Renal utilizada

Posterior a la colocacion de acceso vascular no tunelizado para hemodialisis y CVC,
los pacientes fueron sometidos distintos tipos de terapias extracorporeas de
acuerdo a sus caracteristicas clinicas. La hemodialisis intermitente fue la TRR mas
utilizada con un total de 17 pacientes lo cual corresponde a un 47.2%, en 14
pacientes se requirio utilizar terapia de reemplazo renal continua (38.9%) y en 5
pacientes (13.9%) se utiliz6 SLED.

Desarrollo de infeccion asociada a catéter
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De la poblacion total incluida en el estudio, unicamente 2 de los 26 pacientes
presentaron infeccion asociada a catéter, cabe destacar que ambos pacientes se
encontraban en el grupo que contaba con accesos vasculares en distinto territorio
vascular. De acuerdo al analisis estadistico por la prueba exacta de Fisher, se

obtuvo una significancia exacta a 2 caras de 0.486 (Tabla 4).

Pruebas de chi-cuadrado

Significacion Significacion exacta  Significacion exacta
Valor df asintotica (bilateral) (bilateral) (unilateral)

Chi-cuadrado de Pearson 2118° 1 146
Correccion de continuidad® 529 1 467
Razdn de verosimilitud 2.890 1 .089
Prueba exacta de Fisher 486 243
Asociacion lineal por lineal 2.059 1 151

Prueba de McNemar

N de casos validos 36

Tabla 4. Desarrollo de infeccién asociada a catéter.

De los pacientes que presentaron infeccién asociada a catéter venoso central, ésta
se presento en catéter no tunelizado de hemodialisis, el tipo de infeccion asociada
en ambos casos fue bacteremia. Se aislaron en hemocultivo klebsiella pneumonie

y staphylococcus epidermidis, lo cual amerito retiro del acceso vascular asociado.
Complicaciones asociadas al acceso vascular

Respecto a complicaciones asociadas a la colocacion de accesos vasculares, en
nuestra poblacion unicamente se presentd un evento de complicacion (1/36), el cual
se asocio a sangrado y se resolvidé adecuadamente con medidas de soporte.

No se presentaron eventos de trombosis ni disfuncion de catéter notunelizado de

hemodialisis en ninguno de los participantes.

Evaluacion de mortalidad a 30 dias
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Se realizé seguimiento estricto de los pacientes desde su ingreso al estudio

(colocacion de primer acceso vascular) hasta el momento de egreso hospitalario o

muerte segun fuera el caso.

Se realizaron analisis de supervivencia de acuerdo a grupo de aleatorizacion,

antecedente de enfermedad renal cronica y tipo de terapia de reemplazo renal

utilizada.

Al comparar la supervivencia de acuerdo a grupo de aleatorizacion por la prueba de

chi-cuadrado, se obtuvo una significancia de p=0.833. Figura 2.

Comparaciones globales

Chi-cuadrado

al

Sio.

Log Rank (Mantel-Cox)

044

1

,833

Prueba de igualdad de distribuciones de supervivencia para los
distintos niveles de Grupo de aleatorizacion.

Funciones de supervivencia

0,87

0,67

0,44

Supervivencia acumulada

0,0

Grupo de aleatorizacidn

—"Tmismo territorio vascular
distinto territorio vascular
4 mismo territorio vascular-
censurado

. distinto territorio vascular-

censurado

Fig 2. Grafica de supervivencia de acuerdo a grupo de aleatorizacion.

T
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T
20,00

T
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40,00
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Al analizar la supervivencia de acuerdo a antecedente de enfermedad renal cronica

previo a ingreso al estudio, se utilizé la prueba de chi-cuadrada encontrando una

significancia de p=0.056. Figura 3.

Comparaciones globales

Chi-cuadrado

al

Sig.

Log Rank (Mantel-Cox)

3,649

1

056

Prueba de igualdad de distribuciones de supervivencia para los
distintos niveles de Enfermedad renal cronica.

Funciones de supervivencia

1,07

0,87

0,67

0,4+

Supervivencia acumulada

0,09

Fig 3. Gréfica de supervivencia de acuerdo a antecedente de ERC.

1
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Por ultimo se analiz6 la supervivencia de acuerdo al tipo de terapia de reemplazo
renal utilizada durante el tiempo que se utilizo el catéter no tunelizado de

hemodialisis a lo que se encontrd una significancia de p= 0.003. Figura 4.

Comparaciones globales

Chi-cuadrado gl Sig.

Log Rank (Mantel-Cox) 11,328 2 ,003

Prueha de igualdad de distribuciones de supervivencia para los
distintos niveles de Tipo de TRR utilizada.

Funciones de supervivencia

Tipo de TRR
1,07 T utilizada
+ +++ -+ - _HDI
SLED
CRRT
0.8 ~+—HDI-censurado
' +— SLED-censurado
~ CRRT-censurado
o
5
3
£
° 0,6+
~
K.
o
c
[
2 o4 | R )
15
o
[-%
=]
(7]
0,2+
0,04
T T T T T
00 10,00 20,00 30,00 40,00

Sobrevida_desde_HD

Fig 4. Grafica de supervivencia de acuerdo a tipo de TRR utilizada.
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Discusion

Se estima que aproximadamente 20% de los pacientes criticamente enfermos
desarrollaran Lesion Renal Aguda (LRA), de esos mismos, un 40% requeriran
terapia de reemplazo renal (TRR). Los pacientes con requerimiento de TRR tienen
mayor riesgo de desarrollar ERCT respecto al resto de la poblacion general por lo
qgue requeriran de un acceso vascular en caso de decidir hemodialisis como TRR

cronica.

Por lo anterior en este estudio incluimos pacientes que requirieron TRR de tipo
hemodialisis por medio de catéter no tunelizado y que ademas requirieron
colocacién de CVC. Los pacientes fueron asignados a dos grupos de forma
aleatorizada, en el grupo 1 se les coloco tanto CVC como catéter de hemodialisis
no tunelizado en el mismo territorio vascular y en el grupo 2 cada acceso en distinto
territorio vascular. Se analizé como objetivo primario el desarrollo de infeccion
asociada a catéter comparando ambos grupos de pacientes incluidos en el estudio;
como objetivos secundarios se evalu6 desarrollo de complicaciones asociadas a los

accesos vasculares y mortalidad en ambos grupos a 30 dias.

Se reclutaron un total de 36 pacientes, asignando a 18 pacientes a cada grupo, la
mediana de edad fue de 51 afios y el sexo masculino fue el mas prevalente lo cual
corresponde a un 69.4% de la poblacion estudiada. Al analizar las comorbilidades
preexistentes de la poblacion encontramos que el 63.9% contaban con antecedente
de Diabetes mellitus, 69.4% tenian hipertension arterial sistémica, 52.8% ya
contaban con un diagnéstico previo de Enfermedad Renal Cronica sin requerimiento
previo de TRR (G2-G4).

Respecto a las caracteristicas laboratoriales de los pacientes al momento de ingreso
al estudio cabe destacar que los resultados son muy heterogéneos, se observa una
amplia variabilidad en el valor de los azoados, lo anterior muy seguramente derivado

de la diversidad de etiologias que condicionaron la LRA. La creatinina sérica
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promedio de ingreso al estudio fue de 7.6mg/dI con un nitrégeno ureico de 98.5mg/dI
y un potasio promedio de 7.0 mEq/L, siendo anuria e hiperpotasemia severa las

causas mas prevalentes de requerimiento de TRR.

En nuestro estudio la causa mas frecuente de LRA fue choque séptico, la mayoria
de los pacientes al ingreso del estudio se encontraban criticamente enfermos siendo
estos el 30.5% de la poblacion reclutada, en 25% de los pacientes se presentd una
LRA sobre la ERC de base, en 16.6% la causa fue derivada de rabdomidlisis. Otras
causas fueron choque cardiogénico y etiologias obstructivas; es por esto que
consideramos en nuestra poblacion se conté con una amplia variabilidad de perfiles
laboratoriales, asi como criterios clinicos de requerimiento de TRR, ya que se conto

con una poblacion muy heterogénea.

Al evaluar el desarrollo de infeccion asociada a catéter, llama la atencién que los
eventos que se presentaron, los cuales fueron 2 en total (5.6%), sucedieron en
sujetos que pertenecian al grupo 2 del estudio. Sin embargo al realizar el analisis
estadistico, este desenlace no fue estadisticamente significativo (p=0.486). Por otro
lado, al menos en nuestro estudio podemos concluir que no existe mayor riesgo de
presentar infeccion asociada a catéter al contar con dos accesos en un mismo
territorio vascular; asi mismo tampoco existe un mayor riesgo de complicaciones al

catéter como trombosis y disfuncion, ya que no se present6 ningun evento.

Respecto a la mortalidad a 30 dias, al comparar ambos grupos no encontramos
ninguna diferencia estadisticamente significativa de acuerdo al analisis de graficas
de supervivencia, con lo cual concluimos que no existe mayor mortalidad al utilizar
un solo territorio vascular para tener dos accesos vasculares.

Es de llamar la atencion que al analizar la mortalidad a 30 dias de los pacientes con
ERC preexistente versus aquellos sin ERC, de acuerdo a las curvas de
supervivencia, pareciera que aquellos con ERC de base tenian una mejor sobrevida,
sin embargo no fue estadisticamente significativo (p=0.56).
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Finalmente encontramos que aquellos pacientes que utilizaron Hemodialisis
intermitente tuvieron mejor sobrevida a 30 dias respecto a los que utilizaron SLED
y TRRC; lo anterior muy probablemente influenciado a la condicion clinica de los
pacientes, ya que a aquellos que se encontraban con mayor compromiso
hemodinamico se les proporcionaron terapias dialiticas que condicionan menor

inestabilidad hemodinamica.

Si bien nuestro estudio tiene la fortaleza de que permiti6 comparar 2 grupos
asignados de forma aleatoria, consideramos que la poca poblacion incluida podria
ser una limitante al momento de hacer conclusiones respecto a el riesgo de
desarrollo de infecciones asociadas a catéter. Por otro lado, creemos también que
nos hace reconsiderar las recomendaciones generales de no colocar dos accesos
en un mismo territorio vascular, y por ende someter a los pacientes a menor riesgo

de agotamiento de accesos vasculares.
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Conclusiones

Los pacientes con Lesion Renal Aguda que requieren TRR, en ocasiones ameritan
colocacion de otro tipo de acceso como los CVC. El uso de diversos accesos
vasculares puede conllevar a su agotamiento, por lo que su preservacion es de vital

importancia.

La colocacién de dos catéteres centrales en un mismo territorio vascular es una
opcion viable y atractiva en éstos pacientes, y bajo condiciones adecuadas puede
permitir su uso sin condicionar al paciente a presentar complicaciones adicionales

respecto a utilizar dos territorios vasculares.
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Anexos

@

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON
DRA. ELISA MARIA GUADALUPE GUERRERO GONZALEZ
Investigador principal
Servicio de Nefrologia

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente. -

13

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

Estimada Dra. Guerrero:

En respuesta a su solicitud con namero de ingreso P122-00274 con fecha del 01 de septiembre
del 2022, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley _General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso I, 102, 109 y 112 del Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2
de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento interno
de Investigacion de nuestra Institucion.

Se Ig informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con los aspectos éticos necesarios para garantizar el bienestar y los
derechos de los sujetos de investigacién que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha
sido APROBADO.

Titulado “Incidencia de infeccién asociada a catéter en pacientes con insercion
concomitante de catéter hemodialisis y catéter venoso central”

De igual forma los siguientes documentos:

NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA

Protocolo en extenso “Incidencia de infeccion asociada a V. 1.0. Agosto 2022
catéter en pacientes con insercion concomitante de catéter
hemodidlisis y catéter venoso central.”

Consentimiento informado para pacientes V.2.0. Septiembre 2022

Consentimiento informado para terceros V.2.0. Septiembre 2022

Por lo tanto, usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio de Nefrologia
del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado ha sido
registrado con la clave NF22-00005. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia 29 de
septiembre del 2023.

Participando ademas la Dra. Rita Belinda Aguilar Ortiz como tesista, y el Est. Ricardo Abraham
Garza Trevifio como Co-Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su
re-aprobacion.

Etica en Investigacion
(A:voF"r:li\Lésc‘:Ie,Madem y Av. Gonulllosgh Col. Mitras Centro, C.P. 64460, b‘Aonlféray. N.L. México

Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Comeo = 9 com




‘UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON ULTAD HOSPITAL UNIVERSITARIO
Toda revision y seguimiento sera sujeta a los lineamientos de las B‘tfenas Bfgclnca?t“mcas en

Comité de Etica en lnvestlgaclén

Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de investigacion para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacion
de nuestra Institucion, asi como las demas regulaciones aplicables

El seguimiento continuo al estudio aprobado sera el siguiente:

1. Almenos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte bienestar y los derechos de los
sujetos de investigacion o en la conduccién del estudio.

3. Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar la proporcién de beneficio/riesgo del
estudio.

4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacién de Control de Calidad
en Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que
todo lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité
tiene la autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto
con la finalidad de resguardar el bien 3 uridad de los sujetos en investigacion

S 1= r,,
: Qy b

LEGH 29 de septiembre de 2022

COMITE DE IN

[
DR. med. OSCAR LA GARZA CASTRO
Presidente del Comité de Etica en Investigacion

Av.F

Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. CotrooEIewon‘oo g

1. Mad

Av. s/n, Col. Mitras CMUOCPWGOM‘@ NLMéxwo

Septemtre 18, 2017
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Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Este documento contiene
informacién importante acerca del propésito del estudio, lo que Usted haré si decide participar, y la
forma en que nos gustaria utilizar su informacién personal y la de su salud.

Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del
estudio que le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

1.-¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El propésito de este estudio es determinar la frecuencia de las veces que se presente infecciones
asociadas a cateteres que van colocados en las venas en el cuello junto con cateteres que son para
terapia de hemodialisis en comparacion con que se coloque solo el catéter en el cuello para paso

lusivo de medit yelde ialisis en otra vena diferente.
Se le ha pedido participar a usted debido a que cumple con los criterios de inclusién y ex

previstos para inciar esta investigacion.
La investigacion en la que usted participard es importante porque nos permitira saber9
pacientes que tengan ambos catéteres (para medicamentos y para hemodialisis) en la mis:

HCA EN INVESTIGACION
INVESTIGACION

5%

i

aumenta la frecuencia de infeccién.

Es importante conocer este dato debido a que segin los de nuestra i igacion pes

preservar las demés venas, algo que es importante en los pacientes con enfermedad renal.

V.3.0 Feb23 1
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 Pacientes con uso cronico de i es decir, i que dismi la
respuesta de defensa del cuerpo, debido al riesgo de icaci il i por
oportunistas

4.-,CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Este estudio no consiste en la ificacion de su i solo istird en ¢l cambio de la
localizacién de la colocacién de los cateteres.

5.-,CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?
Los procedimientos que se le realizarén serdn los siguientes:

Si Usted decide participar en este estudio de investigacién nuestra intervencién constara de agregar a
usted a uno de los dos grupos, el primero el cual seré con uso de un solo cateter en cada vena, es decir,
en la vena del cuello para medicamentos y en la ingle para hemodialisis o el segundo grupo, donde
ambos catéteres en estardn colocados en una vena, es decir, el catéter para medicamentos y para
hemodidlisis en el cuello.

El método por el cual se realizard la asignacién de i i serd de manera
consecutiva, de tal manera, que el primer paciente que ingrese a nuestra investigacion perteneceré al
grupo 1, el siguiente al grupo 2, el siguiente al grupo 1, y asi de manera consecutiva hasta alcanzar el
nimero de sujetos de investigacién deseado.

lo que cambiara sera el sitio de colocacion.

INVESTIGACION

Cabe recalcar que ambos cateteres son ios para la ini i6n del it no obstante, g
&
3

6.-4QUE VA A HACER SI USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted da su consentimiento para participar solo se le pedira, despues de haber entendido y hnb@

resuelto las dudas, firmar este documento. .

V.3.0 Feb23 3
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;ﬁlgg,m LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE

El estudio tendra una duracién de 30 dias, ¥ constard del seguimiento del paciente a posterior a la
colocacion de los cateteres, se tienen contemplados la inclusion de 38 pacientes a nuestra
investigacion.

3.-,CUALES SON LOS REQUISITOS \QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI PARTICIPACION?
Los criterios de inclusion y exclusion para el estudio son los siguientes:
Criterios de Inclusion:

® Pacientes mayores de 18 afios

® Pacientes que requicran Catéter Venoso Central para uso de infusiones (paso de
medicamentos) y adems requieran colocacién de catéter para hemodidlisis.

Citerios de Exclusion:

Pacientes con presencia de infeccion activa diagnosticada mediante cultivo periférico, es
decir, mediante un examen de sanwe donde se aisla la sangre y se pueden ver bacterias.

® Pacientes con ia de otros di es decir que, vayan dentro de

Iuvmwmmmpms.enmomynquemmquesemiliunde forma cronica

y pudieran llegar a presentar complicaciones infecciosas previas. é

&

® Pacientes con colocacién Cateter Venoso Central mayor a 48 horas de la colocacién de catéter

de hemodidlisis.

Pacientes en terapia crénica de reemplazo renal, es decir, que lleven ya tiempo baj

Pacientes con catéteres urinarios permanentes, s decir, sondas para orinar, por

de éstos y por consiguiente de infeccion sistémica.

® Pacientes con neutropenia severa (< 500), es decir, ¢l conteo de celular blancas muy bajas,
que éstos pacientes presentan alto riesgo de desarrollar infecciones secundario
inmunosupresién.

V.3.0 Feb23 2
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Sus I en informar al médico tratante cualquier inquietud,

malestar o alteracién de origen orgénico que la colocacién del catéter venoso central pueda ocasionar.

7.-4CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

Los riesgos de los procedimientos del estudio incluyen aquellos relacionados a la colocacion de

accesos venosos centrales como son: sangrado, moretones, arritmias (trastornos del ritmo del

del acceso

corazén), neumotérax (que el pulmén se desinlfe) . Posteriora I
puede presentarse dolor en sitio de colocacion.

8.-,CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Los posibles beneficios para Usted de este estudio consisten en la preservacion de otras venas para
futura necesidad de insercion de otros catéteres, motivo el cual es importante para los pacientes con
enfermedad renal.

9.-,QUE OTROS o ESTAR ES PARA
USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio de investigacion si no lo desea.

No existe otro imi i ible debido a que es necesaria debido a su condicién la colocacion

de ambos cateteres, la alternativa si no accede a nuestro estudio seria la colocacion de los cateteres
donde su medico tratante lo considere.

10.-28U ON EN ESTE LE A ALGUN COSTO?
No habré costos para Usted por participar en este estudio.

EN INVESTIGACION
INVESTIGACION

11.-4SE LE ALGUNA CO| PARA G
TRANSPORTACION?
A Usted no se le i ninguna para sus gastos de transportacion. s

12.-,RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?
Usted no recibird ningin pago por la participacion en este estudio, ya que su participacion en el mis:

es totalmente voluntaria.

13.-¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES?
V.3.0 Feb23 4
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En esta investigacion no se almacenardn muestras de sangre o t¢jidos

14.-,QUE DEBE HACER $SI LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?
Si usted sufre una lesién o enfermedad durante su en el estudio, debe buscar tratamiento
a través de su médico tratante y al médico del estudio quienes valorardn su situacion y se mancjard
i0 “Dr. José Eleuterio Gonzilez").

su nuestra institucién (Hospital Uni

Los gastos que genere dicha lesion o enfermedad solo le serdn pagados si el médico del estudio ha
decidido que la lesion / estd di i con los pi imi del estudio,
y no es el resultado de una condicién pre-exi de la normal de su enfermedad, o
porque no se han seguido las indicaciones que ¢l médico de estudio ha recomendado.

15.-,CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?
Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la
decision de continuar 0 no su_participacion en el estudio. Usted es libre de terminar su participacién
en este estudio en cualquier momento.

16.- ;PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacién es estri ia. Si desea su puede hacerlo con
libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencién médica
presente y/o futura no se verd afectada y no incurrird en sanciones ni perderd los beneficios a los que
usted tendria derecho de algiin otro modo.

Su participacién también podré ser suspendida o terminada por ¢l médico del estudi
Py por i s e il 3 :

*  Que el estudio haya sido cancelado.

*  Que el médico considere que es lo mejor para Usted.
*  Que necesita algin procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion. Q
* Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudicra tracr como consecuencias

problemas en su salud.
V.3.0 Feb23 5
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La informacion personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podrd procesarse o
transferirse a terceros en otros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad,
incluyendo agencias reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA a través de la COFEPRIS), asi

como al Comité de Etica en Investigacion y al Comité de igacion de nuestra I

Para los propésitos de este estudio, d itarias como la ia de Salud y el Comité de
Etica en Investigacién y/o el Comité de igacion de nuestra Institucion, podrin inspecci su
expediente clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su participacién, los
cuales pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacién personal.

P podrén hacer fotocopias de parte o de todo su
expediente clinico. La razon de esto es asegurar que el estudio se esté llevando a cabo apropiadamente

con la finalidad de sal dar sus derechos como sujeto en il

En caso i0 estas auditorias o i

Los resultados de este estudio de il igacion podran p en reuniones o en

La informacién recabada durante este estudio serd recopilada en bases de datos del investigador, los
cuales podrén ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluirén informacién médica
personal ial. Se el

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacién acerca de su estado
de salud y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento. No perder ninguno de sus §
z

derechos legals sujetode i ion. Si hay cambi 1 uso de su infc i6n, sumédico

le informard.

18.- SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVES
QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacién de la

Facultad de Medicina y Hospital Universitario podrd al Dr. Oscar de la Garza Castro)

Presidente del Comité de Etica en igacion de nuestra | o al Lic. Antonio Zapata de Bl
la Riva en caso de tener dudas en relacion a sus derechos como paciente.

V.3.0 Feb23 7
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Si Usted decide retirarse de este estudio, deberd realizar lo siguiente:

* Notificar a su médico tratante del estudio

*  Deberd de regresar todo ¢l material que su médico le solicite.

Si su participacion en el estudio se da por terminada, por cualquier razon, por su seguridad, el médico
continuard con seguimientos clinicos. Ademds, su informacion médica recabada hasta ese momento
podrd ser utilizada para fines de la investigacion.

17.- ¢COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta participar en la investigacion, ¢l médico del estudio recabara y registraré informacion
personal confidencial acerca de su salud y de su i Esta i i6n no dré su
nombre completo ni su domicilio, pero podra contener otra informacién acerca de UM tal como
iniciales y su fecha d imi Todaestail finalidad idad
cientifica de la investigacién. Su nombre no seré conocido fuera de la Institucién al menos que lo
requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal de
Proteccion de datos Personales en Posicién de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso,

y icion de su i personal. La solicitud serd procesada de acuerdo a las
regulaciones de proteccion de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacién no podrd estar
disponible hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger la integridad del
Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador serén los respo &
salvaguardar la informacién de acuerdo con las regulaciones locales. BN

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico. @

V.3.0 Feb23 6
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Comité de Etica en Investigacién del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzilez”.
Av. Francisco 1. Madero y Av. Gonzalitos s/n
Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Leén México.

CP 64460

Teléfonos: 8183294050 ext. 2870 a 2874

Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com
RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

O Mi icipacion es
I Confirmo que he leido y ido este d y la i i i del
estudio.

) Confirmo que se me ha explicado el estudio, quhelaudolaoponumdaddehacerpmg\mns
¥ que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacién. Sé con quién

debo i si tengo més
O Entiend iones de mis anotaciones médicas serin revisadas cuando sea
pmelComllédeEuuen igacion o cualquier otra i latoria para proteger

mi participacién en el estudio.
Ll Acepto que mis datos personales se archiven bajo cédigos que permitan mi identificacién.

[J' Acepto que mi médico general sea informado de mi participacion en este estudio.

pueden ser incluidos en mi iente clinico.

(] Aoeplo que la mformacnén acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen o %g
2

[J Confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento fi

Nombre del Sujeto de Investigacion Firma

Fecha

V.3.0 Feb23 8
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PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo

Firma
Direccién

Relacion con el Sujeto de Investigacion
SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo

Firma
Direccién

Fecha

Relacién con el Sujeto de Investigacion
PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO
Hediswﬁdplpanmioryheadafadolasdwu.Aminﬂsleolsabefy

el sujeto esta i
su tanto como de una manera informada, y élella posee el derecho legal y la
capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento

Firma

3

o
Fecha 3_3_
E‘i
o

z
H
-z
S
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EC
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