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LISTA DE ABREVIATURAS

ERC: Enfermedad renal cronica

BUN: Nitrégeno de la urea

DM: diabetes mellitus

HTA: hipertensién arterial

Cr: Creatinina

Hb: Hemoglobina

Hct: hematocrito

Gb: glébulos blancos

mg: miligramos

dL: Decilitro

ng: Nanogramo

PAS: presién arterial sistélica

PAD: presion arterial diastdlica

mmHg: milimetros de mercurio

mEg/L: miliequiavalentes por litro

Ipm: latidos por minuto

rpm: respiraciones por minuto

IV: Intravenoso

DP: dialisis peritoneal

ECW: agua extracelular, siglas en inglés
TBW: agua corporal total, siglas en inglés
ECWI/TBW: relacién entre agua extracelular y agua corporal total, siglas en inglés
IQR: rango intercuartil, siglas en inglés
SD: desviacion estandar, siglas en inglés

USG: ultrasonografia.
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CAPITULO I: RESUMEN

Resumen

® Antecedentes

La enfermedad renal cronica afecta cada vez a un mayor numero de
personas, progresando rapidamente a estadios terminales que
ameritan el inicio de terapia de reemplazo renal. En México el 59% de
los pacientes con ERCT estan en didlisis peritoneal, el resto se
encuentran en hemodialisis. El control de la sobrecarga hidrica es uno
de los objetivos de las terapias de dialisis, ya que incrementa hasta 4
veces el riesgo de muerte. El ultrasonido pulmonar y el CA-125 se han
propuesto como métodos para el diagnostico de sobrecarga.

Ante la necesidad de hacer uso de tecnologias y biomarcadores que
permitan el diagnostico temprano de la sobrecarga y su pronta

resolucidn es que surge el interés de la presente investigacion.

® Métodos

Se incluyeron 40 pacientes en didlisis peritoneal del Centro Regional
de Enfermedades Renales del Hospital Universitario “Dr. José E.
Gonzalez” en el periodo comprendido de agosto 2024 a noviembre
2024. Todos los pacientes cumplian los requisitos de inclusiéon, eran
mayores de 18 afios, llevaban mas de 3 meses en programa de dialisis
peritoneal y no tenian antecedentes de enfermedades o cirugias
pulmonares ni toracicas o cancer. Se realizd, previo consentimiento
informado, ultrasonido pulmonar valorando siete regiones por
hemitérax, CA-125 y bioimpedancia en todos los pacientes sin signos
clinicos de sobrecarga. Se utiliz6 una base de datos de Excel
capturando caracteristicas demograficas de los pacientes y pardmetros

bioquimicos relevantes para el estudio.
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Resultados

De los pacientes valorados 90% se encontraban con sobrecarga
hidrica y sin signos clinicos de la misma. Tanto el ultrasonido pulmonar
como el CA-125 tiene un AUC cercana a uno, lo que indica su
capacidad para discriminar entre los pacientes con y sin sobrecarga,
en cambio el tiempo en programa de dialisis peritoneal y la diuresis no

muestran importancia estadistica significativa.

Conclusiones

En nuestra poblacion la sobrecarga subclinica se presentdé en la
mayoria de la poblacion evaluada y fueron tanto el ultrasonido
pulmonar como CA-125 métodos sensibles para su deteccion,

comparables a la bioimpedancia.
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CAPITULO Il INTRODUCCION

2.1 EPIDEMIOLOGIA

La enfermedad renal crénica (ERC) afecta aproximadamente al 10% de la
poblacion mundial, lo que se traduce en mas de 800 mil personas impactadas.
Aunque su prevalencia es superior en mujeres, la progresion de la

enfermedad es mas acelerada en hombres. (1)

Esta condicion se clasifica entre las principales enfermedades no
transmisibles, con un aumento notable en las cifras de mortalidad. Entre 1990
y 2017, la tasa de mortalidad por ERC creci6é un 41,5%. (1)

México se posiciona con la sexta tasa de mortalidad por ERC mas elevada a
nivel global. En 2017, esta enfermedad fue la segunda causa de fallecimiento,
superada unicamente por la enfermedad arterial coronaria. Se estima que
alrededor de 14,5 millones de personas pudieron haber sufrido de ERC en
2017, con una tasa de incidencia de 394,2 por cada 100,000 habitantes. (2)

2.2 DEFINICION

La definicion de la Enfermedad Renal Crénica (ERC) se ha mantenido
inalterada desde las guias de KDIGO (Kidney Disease: Improving Global
Outcomes) de 2012. Esta se describe como un conjunto de anomalias en la
estructura o funcion del rindn que persisten durante mas de tres meses y que
tienen implicaciones para la salud. La ERC se clasifica en funcién de la causa,

el nivel de Tasa de Filtracién Glomerular (TFG) y la categoria de albuminuria.

Entre los criterios que la definen se incluyen: la albuminuria (superior a 30 mg
en 24 horas; ACR =230 mg/g), anormalidades en el sedimento urinario,
desequilibrios electroliticos causados por trastornos tubulares, anomalias
identificadas mediante histologia, alteraciones estructurales observadas en
imagenes, antecedentes de trasplante renal y una TFG inferior a 60

ml/min/1.73m?3.
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Las anomalias tanto estructurales como funcionales pueden resultar en
efectos adversos en la salud de los pacientes, pudiendo avanzar hacia la
enfermedad renal crénica terminal, asi como provocar complicaciones
endocrinas, metabdlicas y cardiovasculares. Esto genera la necesidad de
iniciar un tratamiento, ya sea a través de dialisis o trasplante. La dialisis se
comienza cuando se presentan sintomas o signos atribuibles a la insuficiencia
renal, tales como serositis, alteraciones acido-base o electroliticas, prurito,
incapacidad para manejar el volumen corporal o la presion arterial, deterioro

progresivo del estado nutricional resistente a la dieta, o deterioro cognitivo.

La definicion de la Enfermedad Renal Crénica (ERC) ha permanecido sin
cambios desde las guias de KDIGO (Kidney Disease: Improving Global
Outcomes) del ano 2012. Esta se describe como un conjunto de anomalias
en la estructura o funcion renal que persisten por mas de tres meses y que
tienen repercusiones en la salud. La ERC se clasifica segun su causa, el nivel

de la tasa de filtracion glomerular (TFG) y la categoria de albuminuria. (3)

Entre los criterios que definen la enfermedad se incluyen: la presencia de
albuminuria (superior a 30 mg en 24 horas; ACR de 30 mg/g), alteraciones en
el sedimento urinario, desequilibrios electroliticos debido a trastornos en los
tubulos renales, anomalias identificadas a través de histologia, alteraciones
estructurales detectadas por estudios de imagen, antecedentes de trasplante

renal y una TFG inferior a 60 ml/min/1.73 m?. (3)

Las anomalias tanto estructurales como funcionales pueden resultar en
efectos perjudiciales para la salud del paciente, progresando hacia una
enfermedad renal cronica terminal, asi como a complicaciones metabdlicas
endocrinas y cardiovasculares. Esto genera la necesidad de iniciar un
tratamiento, ya sea mediante dialisis o trasplante. La dialisis se inicia cuando
aparecen sintomas o signos que pueden atribuirse a la insuficiencia renal,
como serositis, alteraciones en el equilibrio acido-base o electrolitico, prurito,
incapacidad para controlar el volumen corporal o la presion arterial, deterioro
progresivo del estado nutricional que no responde a la dieta, o deterioro
cognitivo. (3)
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2.3 MODALIDADES DE TERAPIA DE REEMPLAZO RENAL

Las dos formas de terapia de reemplazo renal son la dialisis peritoneal y la
hemodialisis. En México, un total de 59,754 pacientes esta recibiendo
tratamientos sustitutivos; de estos, 35,299 (59%) estan en didlisis peritoneal y
24,455 (41%) en hemodialisis. La didlisis peritoneal consiste en el movimiento
de solutos y agua a través de una “membrana” que divide dos espacios, los
capilares y el peritoneo. Este proceso se lleva a cabo mediante tres
mecanismos: difusion, ultrafiltracién y absorcién, que facilitan la eliminacion

de liquidos y solutos urémicos.
2.4 METODOS DIAGNOSTICOS DE SOBRECARGA HIDRICA

Una vez que se inicia la terapia de sustitucién renal, esta debe ser adaptada
a cada paciente de acuerdo con sus factores de riesgo, la modalidad de
tratamiento, sintomas, y los hallazgos obtenidos a través de analisis de
laboratorio y estudios de imagen. A lo largo del tiempo, se han explorado
nuevas tecnologias que los médicos pueden utilizar para obtener resultados
rapidos que orienten las pautas de manejo. Una de estas herramientas es el
ultrasonido realizado a la cabecera del paciente, que resulta beneficioso para
gestionar la sobrecarga de volumen, incluso en pacientes que no presentan

sintomas.

El ultrasonido pulmonar ha ganado popularidad como un método accesible,
no invasivo y economico, facilitando la recoleccion de datos con fines
predictivos en relacion con eventos cardiovasculares y mortalidad. Este
método también mejora la evaluacion del peso seco, lo cual contribuye a la
reduccion y control de la presion arterial, asi como a la identificaciéon de
cambios estructurales en el corazén asociados con la sobrecarga; este ultimo
factor incrementa el riesgo de mortalidad en 4,2 veces y de eventos

cardiovasculares en 3,2 veces.

El antigeno carbohidrato 125 (CA125) es un marcador ampliamente utilizado
para el seguimiento del cancer de ovario y, durante las ultimas dos décadas,
también se ha empleado para monitorizar pacientes con insuficiencia cardiaca
aguda. Este marcador es sintetizado por las células serosas epiteliales en
respuesta a la acumulacion de liquido y/o a estimulos de citocinas. La

5
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presencia de derrames y/o signos de congestion se ha correlacionado con

niveles elevados de CA125.

El deterioro de la funcién renal se observa en un 10% a 40% de los pacientes
con insuficiencia cardiaca aguda, lo que agrava su prondstico. Sin embargo,
se conoce poco sobre la relevancia de este marcador en pacientes con
enfermedad renal cronica que estan bajo terapia de sustitucion y su relacion
con la sobrecarga, lo que subraya la necesidad de investigar en esta

poblacion.
2.5 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El incremento en el numero de pacientes que padecen enfermedad renal
cronica también conlleva a un aumento en la cantidad de individuos que
avanzan hacia la enfermedad renal terminal, lo que requiere de terapia de

reemplazo renal.

Con el avance de las tecnologias diagnosticas, surge la necesidad de realizar
estudios que ofrezcan respuestas mas rapidas, que sean mas accesibles en
términos de costos, que puedan ser llevados a cabo por un mayor numero de
médicos, que presenten menos efectos adversos y que abarquen una

poblacién y un territorio mas amplios en el pais.

Los pacientes que reciben dialisis peritoneal asisten periodicamente a
consultas de evaluacion con nefrologia, y es en estas valoraciones donde se
puede aplicar el ultrasonido pulmonar para detectar a aquellos pacientes que
presentan signos de sobrecarga, aunque sin evidencia clinica, y asi modificar

la terapia utilizada en este grupo.

Los biomarcadores como el CA125 han facilitado la direccién del tratamiento
con diuréticos para mejorar la sobrecarga hidrica en pacientes con
insuficiencia cardiaca, lo que abre la posibilidad de su uso con el mismo
propdsito en pacientes con enfermedad renal cronica en didlisis peritoneal.
Por lo tanto, se planteé la siguiente pregunta de investigacion: ¢ es efectivo el

ultrasonido pulmonar para identificar la sobrecarga subclinica en pacientes
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con enfermedad renal cronica que estan en dialisis peritoneal, y existe relacion

con los niveles séricos de CA125 y bioimpedancia?
2.6 JUSTIFICACION

Desde principios del afio 2000, la aplicacion del ultrasonido pulmonar ha
transformado la obtencion de imagenes en el entorno clinico, demostrando
ser valiosa para la evaluacion de diversas condiciones, tanto agudas como
cronicas. Este método es de facil aprendizaje y ofrece imagenes en tiempo

real, lo que contribuye a reducir costos en equipos y facilita su portabilidad.

A nivel internacional, esta técnica se ha implementado para guiar tratamientos,
incluyendo su uso en la terapia de reemplazo renal, donde ayuda en el manejo
de la sobrecarga, asi como en el diagnostico temprano y tratamiento, con el
objetivo de mitigar sus efectos adversos sobre el sistema cardiovascular, la

calidad de vida y la mortalidad.

Se han realizado multiples investigaciones sobre la aplicacion del ultrasonido
pulmonar en pacientes en terapia de reemplazo renal. Uno de los estudios
mas destacados, llevado a cabo por Mallamaci en 2010, incluyé a 71
pacientes en hemodialisis y revelé que hasta el 63% presentaba congestion,
a pesar de ser asintomaticos antes del inicio de la sesion. Ademas, un 31%

continué mostrando signos de sobrecarga después de la misma.

En el contexto de la dialisis peritoneal, un estudio realizado en lItalia con 88
pacientes identificd que el 24% presentaba congestion severa, observandose
una mayor asociacion con la clasificacion de disnea de la New York Heart

Association (NYHA) que con otros hallazgos clinicos.

Por otro lado, Sevinc analizé a 21 pacientes en dialisis peritoneal, comparando
el ultrasonido pulmonar con otros métodos volumétricos. Su investigacion
encontré una correlacion entre el numero de lineas B y los niveles de VEGF-
C, la diuresis diaria y el indice de masa del ventriculo izquierdo en la
identificacion de sobrecarga, concluyendo que el ultrasonido pulmonar podria

ser una herramienta valiosa para evaluar la hipervolemia.

Los niveles elevados de CA125 se vinculan con una mayor gravedad,

mortalidad y morbilidad en individuos con insuficiencia cardiaca, y han sido
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indicativos para aumentar la dosis de diuréticos en pacientes que presentan
sobrecarga. Un estudio realizado por Garcia en pacientes con insuficiencia
cardiaca y dafo renal revel6 que aquellos con niveles elevados de urea y
CA125, al recibir dosis altas de diuréticos de asa, experimentaron una
reduccion del riesgo de muerte del 27%, subrayando la relevancia de este

marcador en tales situaciones.

A pesar de que a nivel global el ultrasonido pulmonar y el CA125 han sido
utilizados durante mas de diez afnos, en México su uso ha estado mas
enfocado en las areas de cuidados intensivos y cardiologia. Esto ha dejado
un considerable vacio en el interés por su aplicacién en pacientes que reciben
terapia de reemplazo renal, tanto para la gestion del volumen como para la

identificacion de sobrecarga asintomatica.
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CAPITULO IIl. HIPOTESIS

Hipoétesis Alterna

La sobrecarga hidrica subclinica en pacientes con enfermedad renal cronica
en dialisis peritoneal puede detectarse con el uso del ultrasonido pulmonar,

CA-125 y la bioimpedancia
Hipotesis Nula

La sobrecarga hidrica subclinica en pacientes con enfermedad renal crénica
en dialisis peritoneal no puede detectarse con el uso del ultrasonido pulmonar,

CA-125 y la bioimpedancia
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CAPITULO IV. OBJETIVOS

Objetivo Primario

o Establecer la utilidad del ultrasonido pulmonar y el CA-125 en la
deteccion de la sobrecarga subclinica en pacientes con ERC en dialisis

peritoneal
Objetivos Secundarios

e Determinar la prevalencia de pacientes que presentan sobrecarga
hidrica subclinica

e Relacionar los niveles de CA125 con la sobrecarga detectada mediante
ultrasonografia pulmonar y bioimpedancia

e Equiparar al ultrasonido pulmonar y el CA-125 con la bioimpedancia en
la deteccion de sobrecarga hidrica.

¢ Relacionar la diuresis residual con el grado de sobrecarga asintomatica

e Demostrar la relacion entre el tiempo en dialisis peritoneal y la

presencia sobrecarga asintomatica

10
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CAPITULO V. MATERIAL Y METODOS

5.1 DISENO DEL ESTUDIO

Por su diseno se clasifica en un estudio observacional, descriptivo, de corte

transversal

5.2 POBLACION DEL ESTUDIO

La investigacion se realizd en la consulta externa del Centro Regional de
Enfermedades Renales del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzalez”.

El reclutamiento de la muestra fue de agosto 2024 a noviembre del 2024.

5.3 CRITERIOS DE SELECCION

Se incluyeron pacientes en terapia de dialisis peritoneal por mas de 3 meses,
mayores de 18 anos, sin datos clinicos de edema, disnea o ascitis que

deseaban participar en el estudio.

Los criterios de exclusion fueron pacientes embarazadas, antecedentes de
embolismo pulmonar 3 meses antes del estudio, antecedentes de cancer de
pulmoén y/o cirugias pulmonares recientes, pacientes con enfermedades
pulmonares congénitas, pacientes con deformidades del térax, pacientes con
cirugias abdominales recientes, pacientes con cualquier cancer en estadio

terminal.

11
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Edad

Cuantitativa discreta

Sexo

Cualitativa nominal

Diabetes Mellitus

Cualitativa nominal

Hipertension arterial

Cualitativa nominal

Etiologia de la enfermedad renal

Cualitativa nominal

Tiempo en dialisis peritoneal

Cuantitativa discreta

Modalidad de didlisis peritoneal

Cualitativa nominal

Hematocrito

Cuantitativa continua

© ® N o g A W DN

Hemoglobina

Cuantitativa continua

10.Glébulos blancos

Cuantitativa continua

11.Plaquetas

Cuantitativa continua

12.Creatinina sérica

Cuantitativa continua

13.Nitrogeno de urea

Cuantitativa continua

14.Sodio Cuantitativa continua
15. Potasio Cuantitativa continua
16.Calcio Cuantitativa continua
17.Cloro Cuantitativa continua
18. Fosforo Cuantitativa continua
19.CA125 Cuantitativa continua

20.Presion arterial

Cuantitativa discreta

21.Frecuencia cardiaca

Cuantitativa discreta

22.Frecuencia respiratoria

Cuantitativa discreta

23.Oximetria de pulso

Cuantitativa discreta

24.Diuresis residual

Cuantitativa discreta

25.Bioimpedancia

Cuantitativa continua

26.Uso de diurético

Cualitativa nominal

12
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27.Tipo de diurético Cualitativa nominal

28. Ultrasonido pulmonar Cualitativa nominal

Descripcion de las variables

1. Edad: numero de afios que la persona ha vivido

2. Sexo: variable dicotdmica entre masculino y femenino

3. Diabetes mellitus: variable dicotomica si/no. Grupo de alteraciones
metabdlicas que se caracteriza por hiperglucemia crénica, debida a un
defecto en la secrecion de la insulina, a un defecto en la accién de la
misma, o a ambas. Se diagnostica al tener valores de hemoglobina
glicosilada mayor o iguales a 6.5%, glucosa en ayuno mayor a 126
mg/dl, glucosa mayor de 200 mg/dl a las 2 horas de realizada una

prueba de tolerancia a la glucosa.

4. Hipertension arterial: variable dicotémica si/no. Se define como presion
arterial elevada de forma mantenida, con cifras de presion arterial
iguales o superiores a 130/80 mmHg en funcion de las cifras de presién

arterial fuera de la consulta o ambulatoria.

5. Etiologia de la enfermedad renal: se interrogara al paciente la causa de
la enfermedad renal: diabetes mellitus, hipertension, glomerulopatias,

enfermedad poliquistica renal, obstrucciéon de vias urinarias.
6. Tiempo en dialisis peritoneal: tiempo, en meses, transcurrido desde la

colocacién del catéter de dialisis peritoneal y el inicio de esta como

terapia de reemplazo renal

13
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Modalidades de dialisis peritoneal: existen dos modalidades de DP, la
DP continua ambulatoria (DPCA) que se realiza de forma manual y la

DP automatica (DPA) que requiere la utilizacion de una cicladora.

Hematocrito: volumen de globulos con relacién al total de la sangre; se
expresa de manera porcentual. Se tomara la informacién de los

resultados de laboratorio traidos a consulta por el paciente.

Hemoglobina: proteina del interior de los globulos rojos que transporta
oxigeno desde los pulmones a los tejidos y organos del cuerpo;
ademas, transporta el diéxido de carbono de vuelta a los pulmones. Se
tomara la informacion de los resultados de laboratorio traidos a

consulta por el paciente.

10.Glébulos blancos: son parte del sistema inmunitario del cuerpo y

11.

ayudan a combatir infecciones y otras enfermedades. Los tipos de
glébulos blancos son los granulocitos (neutrdfilos, eosindfilos y
basdfilos), los monocitos y los linfocitos (células T y células B). Se
tomara la informacion de los resultados de laboratorio traidos a

consulta por el paciente.

Plaquetas: son fragmentos de células muy grandes de la médula 6sea
que se llaman megacariocitos. Ayudan a producir coagulos sanguineos
para hacer mas lento el sangrado o frenarlo y para facilitar la
cicatrizacion de las heridas. Se tomara la informacién de los resultados

de laboratorio traidos a consulta por el paciente.

12.Creatinina sérica: se trata de un producto de desecho del metabolismo

normal de los musculos que habitualmente produce el cuerpo en una
tasa muy constante (dependiendo de la masa de los musculos), y que

normalmente filtran los rinones excretandola en la orina. Se tomara la

14
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informacion de los resultados de laboratorio traidos a consulta por el

paciente.

13.Nitrégeno de urea: es un desecho que se produce cuando el higado
descompone las proteinas. Es transportado por la sangre, los riflones
lo filtran y se elimina del cuerpo en la orina. Se tomara la informacion

de los resultados de laboratorio traidos a consulta por el paciente.

14.Sodio: es el principal ion positivo presente en el liquido extracelular del
cuerpo humano, y contribuye a regular varias funciones corporales,
incluyendo la presion arterial, el volumen de fluido corporal, el equilibrio
acido-base y la transmision de impulsos nerviosos. Se tomara la
informacion de los resultados de laboratorio traidos a consulta por el

paciente.

15.Potasio: es un cation intracelular esencial para la electroneutralidad, la
osmolaridad, la hidratacion, la actividad nerviosa y muscular, las

reacciones enzimaticas y el metabolismo proteico y del glucégeno.

16.Calcio: es el macroelemento mineral mas abundante del cuerpo
humano junto al fosforo. Forma mas del 99% de la estructura 6sea,
pero también puede encontrarse en la sangre, los musculos y el liquido
entre las células. Se tomara la informaciéon de los resultados de

laboratorio traidos a consulta por el paciente.

17.Cloro: es un mineral que favorece el equilibrio acido-base en el
organismo y ayuda al higado en su funcion de eliminacion de toxicos.
Se tomara la informacién de los resultados de laboratorio traidos a

consulta por el paciente.

18.Fosforo: forma la base de gran nimero de compuestos, de los cuales
los mas importantes son los fosfatos, tiene un papel esencial en los

procesos de transferencia de energia, como el metabolismo, la
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fotosintesis, la funciéon nerviosa y la accion muscular. Se tomara la
informacion de los resultados de laboratorio traidos a consulta por el

paciente.

19.CA125: es una glucoproteina de elevado peso molecular (mucina)
que puede ser producida por diferentes estructuras como los
mesotelios (pleura, peritoneo y pericardio), trompa de Falopio,

endocérvix y fondo vaginal.

20.Presién Arterial: fuerza que ejerce contra la pared arterial la sangre que
circula por las arterias. La presion arterial incluye dos mediciones: la
presion sistélica, que se mide durante el latido del corazén (momento
de presidon maxima), y la presion diastélica, que se mide durante el
descanso entre dos latidos. Se tomara la informacion de los resultados

de laboratorio traidos a consulta por el paciente.

21.Frecuencia cardiaca: es el numero de contracciones del corazon o de
pulsaciones por unidad de tiempo. Se mide en condiciones bien
determinadas y se expresa en pulsaciones por minuto a nivel de las
arterias periféricas y en latidos por minuto a nivel del corazén. Se

tomara con el paciente sentado al inicio de la consulta.

22.Frecuencia respiratoria: es el numero de respiraciones que realiza un
ser vivo en un periodo especifico. Movimiento ritmico entre, inspiracion
y espiracion, esta regulado por el sistema nervioso. Se tomara con el

paciente sentado al inicio de la consulta.

23.0Oximetria de pulso: es un método no invasivo, que permite determinar
el porcentaje de saturacion de oxigeno de la hemoglobina en sangre
de un paciente con ayuda de métodos fotoeléctricos. Se tomara con el

paciente sentado al inicio de la consulta.
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24 .Diuresis residual: produccion de orina (>100 ml/dia) una vez el paciente
ha iniciado dialisis, independientemente de que la cantidad de toxinas
excretadas por la orina sea en ese momento. Se interrogara al paciente
por la cantidad de orina en ml que produce al dia, asociado a medidas

de volumen conocidas como un vaso, una taza.

25.Bioimpedancia: técnica no invasiva de analisis corporal, que permite
conocer de manera sencilla la composicién corporal de cada individuo.
Se realizara con el paciente de pie, en ayuno de 2 horas, con vejiga
vacia, sin liquido en cavidad peritoneal. Se toma peso seco, TBW,
ECW, ECW/TBW%.

26.Uso de diurético: variable dicotbmica si/no, valorando el uso de

diuréticos

27.Tipo de diurético: variable nominal entre las familias de diuréticos,
tiazidicos, del asa, antagonistas de mineralocorticoides, osmoticos,

inhibidores de la anhidrasa carbdnica.

28.Ultrasonido pulmonar: variable nominal descripcion de patrones A,
patrén B localizado en una sola de las 7 areas evaluadas y B difuso en

mas de un segmento evaluado, numero de lineas b, ausencia o

presencia de derrame pleural y sus caracteristicas.

5.5 PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Tamano de la muestra

El tamano de la muestra calculada fue de 65 pacientes que cumplian con los
criterios de inclusidén durante los meses de reclutamiento, con una sensibilidad
y especificidad del 84% (14)
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En donde:
N = total de sujetos a estudiar.
:\,:4(20.’}1( rq) Zu = es la desviacion normal estandarizada para el nivel de
IC? significacion establecido (sus valores pueden encontrarse en el
cuadro 4).
p = es la proporcion esperada, son los valores de sensibilidad

n= o especificidad que se esperan encontrar.
za"2 164 26896 64.2635 q=1-p.
084 01244 ) . . . .
P 016 144503 IC? = es la amplitud maxima permitida del intervalo de con-
q X y . . i
© 015 fianza alrededor del cual consideramos que esté el verdadero

valor de la sensibilidad o especificidad.
Anadlisis 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
intercuartil) y determinando normalidad con la prueba de Kolmogorov—

Smirnov.

Para las variables cuantitativas se realizé la prueba U de de Mann-Whitney
y/o T student de grupos independientes. Se efectud analisis estadistico por
prueba de regresion de Cox, con analisis univariado y multivariado. Se

consideré estadisticamente significativo una p < 0.05.

Se utilizé el software de analisis estadistico SPSS version 24 (IBM corp.)

5.6 METODOLOGIA

Se realiz6 ultrasonido pulmonar en la consulta externa de nefrologia por un
unico operador del servicio de neumologia, evaluando siete regiones por
hemitérax (se adjunta imagen de las areas a evaluar), se tomo6 un punto en
cada cuadrante en eje longitudinal: Anterior Cuadrantes 1-2, limitado por
esterndn, clavicula, diafragma y linea axilar anterior. Lateral: Cuadrantes 3-4,
limitado por linea axilar anterior, diafragma y linea axilar posterior. Posterior:
Cuadrantes 5, 6 y 7, limitado por linea axilar posterior, diafragma y columna.
Se realizaron mediciones unicas con el paciente acostado en la camilla en

decubito ventral y las zonas posteriores se valoraron en decubito prono. Se
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describieron los hallazgos pleuropulmonares ecograficos al inicio del

reclutamiento.

Se utilizé un equipo de ecografia Mindray, modelo Z6, SN: CAN — 77000557,
con transductor convexo de baja frecuencia (5/6 Hz), 100-240 V, 1.5 — 0.8A.

Se valoraron patrones ecograficos pulmonares como presencia de lineas B y
cantidad, presencia o ausencia de derrame pleural, caracteristicas del

derrame pleural.

Se tomo6 muestra unica para CA125, con el paciente en ayuno de 4 horas, por
venopuncion en region cubital del brazo con torniquete, en frasco tapa roja sin

anticoagulante y procesandolo el mismo dia de la toma.

Se realizé bioimpedancia (BIVA) utilizando equipo SECA mBCA 514, con el
paciente en ayuno de 2 horas, cavidad y vejiga vacia, de pie con ambos pies
y manos colocados sobre los sensores, se tomaron en cuenta datos del peso
en kg, agua corporal total, cantidad de liquido extracelular, relacion en

porcentaje entre agua corporal total y liquido extracelular.

5.7 ASPECTOS ETICOS
Mecanismos de Confidencialidad

La informacion recabada en este estudio fue recopilada en nuestras bases de
datos, evitando el nombre completo y la direccidon de los sujetos de
investigacion; manteniendo el anonimato. Sin embargo, contiene otra
informacion como el sexo y la edad o el padecimiento del sujeto. Haber
recabado esta informaciéon tuvo como finalidad garantizar la integridad
cientifica, misma que es resguardada en el sitio de investigacion y a la que

solo tuvieron acceso los miembros del equipo.
Consentimiento Informado

El presente estudio representd un riesgo minimo para el paciente por lo que
previa a su inclusién en el estudio se le explicé de forma verbal y escrita a
detalle en qué consistia el estudio, las ventajas al consentir su participacion y

se respondieron todas las dudas que surgieron, posterior a lo cual firmé un
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acuerdo de consentimiento y asentimiento informado. La participacion o

negacion fue completamente voluntaria.
Consideraciones Eticas

Este estudio se apeg6 a lo sehalado 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 sometio ante el comité de ética del Hospital Universitario “Dr. José
Eleuterio Gonzalez” y el comité de investigacion del Hospital Universitario “Dr.

José Eleuterio Gonzalez”
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Del total de pacientes incluidos 20 (50%) fueron mujeres, con media de edad

de 52 afios y una desviacion estandar de 11 afos, 29 (72.5%) eran diabéticos

y 36 (90%) padecian hipertension arterial, la etiologia mas frecuente de la

enfermedad renal fue diabetes mellitus (72.5%), seguido de hipertension

arterial (12.5%).

Tabla 1. Frecuencia de Diabetes Mellitus

Frecuencia Porcentaje (%)
Diabéticos 29 72.5
No diabéticos 1 27.5
Total 40 100

Tabla 2. Frecuencia de Hipertension Arterial

Frecuencia Porcentaje (%)
Hipertensos 36 90
No hipertensos 4 10
Total 40 100

Tabla 3. Etiologia de la Enfermedad Renal Crénica

Frecuencia Porcentaje (%)
Diabetes 29 75.2
Hipertension 5 12.5
Glomerulonefritis 1 25
Otras 5 12.5
Total 40 100

La mediana para los valores de laboratorios fue de 8.9 mg/dl (IQR+2.1) para
Hb, 29.0% (IQR+4.9) Htc, Gb 7450 cel/mcl (IQR+2.3), plaquetas 289000/mcl
(IQR+112000), sodio 135.6 mEq/L (IQR+3.7), fosforo 4.8 mg/dl (IQR+1.6), CA-
125 21.6 U/l (IQR+44.4) y medias de creatinina de 9.5 mg/dl (SD+3.0), BUN
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58.5 mg/dl (SD+19.2), potasio 4.2 mEq/L (SD+0.7), cloro 98.3mEq/L (SD+6.2),
calcio 8.1 mg/dl (SD+1.0).

Para los signos vitales la mediana fue de 130 mmHg (IQR+17.2) para PAS, 80
mmHg (IQR+12.5) PAD, FR 18 rpm (IQR+3.0), saturacion de oxigeno de 97%
(IQRx1.0) y medias de FC 79 Ipm (SD+9.1).

La modalidad de dialisis peritoneal continua ambulatoria fue la que predomino
en 40 (100%) de los pacientes estudiados. La mediana de tiempo en didlisis

peritoneal fue de 9 meses con un rango intercuartil de 14 meses.

El uso de diuréticos se evidencio en 26 (65%) pacientes, siendo la furosemida
el diurético mas utilizado en este grupo. La diuresis residual tuvo una media

de 675 ml con una desviacion estandar de 451 ml.

La relacidon en porcentaje entre agua extracelular y agua corporal total
(ECW/TBW%) en la bioimpedancia mostré6 sobrecarga subclinica en 37
(92.5%) pacientes.

Tabla 4. Pacientes con sobrecarga segun Bioimpedancia

Frecuencia Porcentaje
Sobrecarga 37 92.5
Sin sobrecarga 3 7.5
Total 40 100

En cuanto a los litros adicionales de agua extracelular por bioimpedancia la

mediana fue de 4.1 litros con rango intercuartil de 3.9 litros

En el ultrasonido pulmonar el patrén con lineas B difuso fue el predominante

29 (72.5%), 6 (15%) de los pacientes presentaron un patron de lineas A

Tabla 5. Patrones Ultrasonograficos

Frecuencia Porcentaje

Patréon A 6 15
Patrén B localizado 5 12.5
Patrén B difuso 29 72.5
Total 40 100
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Solamente 12 (30%) de la poblacion presenté derrame pleural, con las
siguientes caracteristicas: anecoico (25%), de predominio derecho (15%), de

pequefo tamafio abarcando un espacio intercostal (15%).

Los valores para CA-125 mayores de 35 U/l se reportaron en 15 (37.5%) de

los sujetos de estudio.

Tabla 6. CA-125 y Bioimpedancia

Sobrecarga CA-125 Total
<35 U/ml >35 U/ml
NO Conteo 3 0 3
% del total  7.5% 0.0% 7.5%
Sl Conteo 22 15 37
% del total  55.0% 37.5% 92.5%
Total Conteo 25 15 40
% del total  62.5% 37.5% 100%

Chi-Squared Tests

Value df p

X? 1946 1 0.163
N 40

La totalidad de los pacientes 15 (37.5%) con valores elevados de CA-125
presentaron sobrecarga, 22 (55%) de los que tenian valores normales estaban
a su vez sobrecargados. La sensibilidad del CA-125 para detectar a los

pacientes con sobrecarga es del 40% con una especificidad del 100%.

El numero de lineas B se categoriz6 en 4 grupos: 0-4 (1), 5-9 (2), 10-14 (3) y
> 15 (4), al hacer la relacién entre numero de lineas B y valores de CA-125 se
encontré que 15 (37.5%) presentaron mas de 5 lineas B y valores elevados
de CA-125, de los cuales 3 (7.5%) tenian mas de 15 lineas B, con 25 (62.5%)
de la poblacién total presentando valores normales de CA-125y lineas B
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Tabla 7. CA-125 y Numero de Lineas B

CA-125 Lineas B Total
1 2 3 4
<35 U/ml Conteo 11 8 4 2 25
% del total  27.5% 20% 10% 5% 62.5%
>35 U/ml Conteo 0 6 6 3 15
% del total 0% 15% 15% 7.5% 37.5%
Total Conteo 11 14 10 5 40

% del total 27.5% 35% 25% 12.5% 100%

Chi-Squared Tests

Value df p

X2 10.011 3 0.018
N 40

Con un valor de p estadisticamente significativo para la asociacion entre el

numero de lineas B y los valores de CA-125.

Tabla 8. CA-125 y Derrame Pleural

Derrame Pleural CA-125 Total
<35 U/ml > 35 U/ml
Presente Conteo 4 8 12
% del total 10% 20% 30%
Ausente Conteo 21 7 28
% del total  52.5% 17.5% 70%
Total Conteo 25 15 40
% del total  62.5% 37.5% 100%
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Chi-Squared Tests

Value df p

X? 6.222 1 0.013
N 40

De los pacientes sin derrame pleural 21 (52.5%) tenian valores normales de
CA-125. ElI CA-125 tiene una sensibilidad de 66.6% para detectar derrame

pleural y una especificidad del 75%

Tabla 9. Sobrecarga por Bioimpedancia y Derrame Pleural

Sobrecarga Derrame Pleural Total
Presente Ausente
NO Conteo 0 3 3
% del total 0% 7.5% 7.5%
Si Conteo 12 25 37
% del total  30% 62.5% 92.5%
Total Conteo 12 28 40
% del total  30% 70% 100%

Chi-Squared Tests

Value df p

X2 1390 1 0.238
N 40

De los pacientes con sobrecarga por bioimpedancia 12 (30%) presentaron
derrame pleural, mientras 25 (62.5%) de los sobrecargados no tenian derrame
pleural, no hubo pacientes sin sobrecarga que tuvieran derrame pleural. La
presencia de derrame pleural en el ultrasonido pulmonar tiene una

sensibilidad de 32.2% de detectar sobrecarga y una especificidad de 100%.
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Tabla 10. Sobrecarga por Bioimpedancia y Patréon Ultrasonografico
Sobrecarga Patrén Ultrasonografico Total

Patron A B localizado B difuso

NO Conteo 3 0 0 3

% del total  7.5% 0% 0% 7.5%
Si Conteo 3 5 29 37

% del total = 7.5% 12.5% 72.5% 92.5%
Total Conteo 6 5 29 40

% del total = 15% 12.5% 72.5% 100%

Chi-Squared Tests

Value df p

X% 18.378 2 <.001
N 40

Existe una asociacion estadisticamente significativa entre sobrecarga por
bioimpedancia y el patron ultrasonografico pulmonar, de los 37 (92.5%)
pacientes con sobrecarga, 29 (72.5%) presentaron un patrén B difuso y 5

(12.5%) un patrén B localizado.

Tabla 11. Sobrecarga Subclinica

P
Diuresis (ml) 0.513
CA-125 0.030
Tiempo en DP (m) 0.121
ECW/TBW (%) 0.010

Tanto diuresis como tiempo en dialisis peritoneal no representaron asociacion

estadisticamente significativa con sobrecarga.
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Tabla. 12 Coeficiente de Correlacion de Pearson

Pearson’s r p

Lineas B CA-125 0.451** 0.003

CA-125 Derrame pleural por USG  0.338* 0.033

CA-125 Patrones ultrasonograficos 0.376* 0.017

Derrame pleural por USG  Sobrecarga por 0.174 0.282
Bioimpedancia

Patrones ultrasonograficos = Sobrecarga por 0.608 *** <.001

Bioimpedancia

*p <.05,** p<.01, *** p<.001

Segun el coeficiente de correlacién de Pearson la sobrecarga por bioimpedancia tiene
una correlacidon moderada con los patrones ultrasonograficos y débil con el derrame
pleural. Se encontrd una asociacion débil del CA-125 con los hallazgos del ultrasonido
pulmonar.
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CAPUTULO VII. DISCUSION

Los pacientes en dialisis peritoneal con sobrecarga hidrica tienen un riesgo
mayor de mortalidad, la rapida identificacion de la sobrecarga permite realizar
ajustes en el tratamiento de forma temprana, los nuevos métodos diagnosticos
nos permiten detectar la sobrecarga incluso en aquellos pacientes

asintomaticos.

Dentro de este estudio 92% de los pacientes presentaron datos de sobrecarga
de forma subclinica, mayor a lo reportado en el estudio IPOD-PD donde la
sobrecarga se presentd en 56.5%, con una mediana de sobrecarga de dos
litros, siendo también mayor dentro de nuestra poblacién donde la mediana

de litros extras fue de 4.1 litros. (15)

A diferencia de un estudio espafiol con 14 pacientes en DP donde no se
encontrd relacién entre la sobrecarga segun el numero de lineas B (>5) y
valores de CA-125 (16), el presente estudio evidencié que el 37% de los
pacientes con CA-125 elevado presentaban sobrecarga al comparar con el
numero de lineas b, con un valor de p de 0.018 lo que establece una relacion

estadisticamente significativa.

Similar a lo encontrado en la bibliografia los niveles elevados de CA-125 se
asociaron a sobrecarga por bioimpedancia tomando en cuenta la relacion

entre agua extracelular y agua corporal total (ECW/TBW). (17)

En un estudio llevado a cabo en 2012 que incluyo a 88 pacientes en DP en el
que definieron congestion pulmonar moderada como mas de 15 lineas B
encontraron una asociacion con el 15% de sobrecarga por bioimpedancia
(18), siendo mayor el porcentaje de pacientes con sobrecarga y patrén B

identificado dentro de nuestro estudio, 34 (85%).

La diuresis no mostré relacién con sobrecarga hidrica por bioimpedancia,
similar a lo encontrado en otros estudios en donde a pesar de realizar
seguimiento no se detecto cambios en el estado de sobrecarga y la perdida o

mantenimiento de la funcion renal. (19)
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CAPITULO VII. CONCLUSION

Existe una fuerte asociacion entre sobrecarga hidrica y mortalidad, la
combinacion del examen clinico, el ultrasonido pulmonar, valores séricos de

CA.125 y la bioimpedancia permiten su abordaje integral.

Se evidencio un alto porcentaje de pacientes con sobrecarga subclinica que
se beneficiarian del diagndstico temprano con el objetivo de reduccion de

mortalidad

En nuestro estudio tanto el CA-125 como el ultrasonido pulmonar demostraron
alta especificidad para la valoracidén de sobrecarga al compararse con

bioimpedancia.

Tanto diuresis como tiempo en DP no demostraron asociacion con sobrecarga

subclinica.

No se logré alcanzar la n establecida por o que no se pueden realizar

conclusiones de relevancia estadistica.
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9.1‘. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Edad:
Registro Interno:

Sexo:M F
Fecha:

Nombre:
Registro HU:

UTILIDAD DEL ULTRASONIDO PULMONAR EN EL DIAGNOSTICO DE SOBRECARGA
SUBCLINICAEN EL PACIENTE CON ERC EN DIALISIS PERITONEAL Y SU CORRELACION CON
CA-125Y BIOIMPEDANCIA

Antecedentes:
DM: HTA: Etiologia de la enfermedad renal:
Tiempo en DP: Modalidad de DP: Diuresis ml:
Examen Fisico:
PA FC FR Sat
Edema Estertores

Ausencia de

al realizar ejercicio

ahogo excepto

Me ahogo al
andar muy
rapido o al subir

I3 r
F
Me ahogo al

andar en llano
al mismo paso que

3 El ahogo me
obliga a parar

antes de los 100m

;:CUANTO TE AHOGAS ULTIMAMENTE?

Me ahogo
al realizar
esfuerzos del diaa

4

intenso una cuesta poco otras personas de mi o después de pocos dia como vestirme
pronunciada edad o he de pararme minutos al andar en o salir de casay
a descansar terrena llano tengo que parar
Laboratorios:
Hb Hct Gb PLaq Crea
BUN Na K Cl Ca
P CA-125
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Nombre: Edad: Sexo:M F
Registro HU: Registro Interno: Fecha:

UTILIDAD DEL ULTRASONIDO PULMONAR EN EL DIAGNOSTICO DE SOBRECARGA
SUBCLINICAEN EL PACIENTE CON ERC EN DIALISIS PERITONEAL Y SU CORRELACION CON
CA-125Y BIOIMPEDANCIA

HALLAZGOS ECOGRAFICOS TORACICOS

Pulmonares:

o PatrénA:__

e Patrén B localizado:
e Patrén B difuso: _____

e No.DelineasB:__

e Otros:

Pleurales:

e Sinderrame pleural: ___

e Patrén de derrame pleural
o NA:

o Anecoico:___
o Ecogénico:___
o Complejo septado: __

o Complejo no septado: ___

e Volumen de derrame pleural
o NA:__
o Encm pleura parietal-pleura viscera:
o No. de espacios intercostales:
= Pequeno (1 espacio intercostal):
= Moderado (2-3 espacios intercostales):
= Grande (>4 espacios intercostales):

e Localizacién del derrame pleural
o NA:

o lzquierdo:

o Derecho:

o Bilateral: ___
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9.2 CONSENTIMIENTO INFORMADO

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio

Utilidad del ultrasonido pulmonar en el diagndstico
de sobrecarga subclinica en pacientes con ERC en
dialisis peritoneal y su correlacion con CA-125 y

Bioimpedancia

Nombre del Investigador Principal | Dra. Mara Cecilia Olivo Gutiérrez

Servicio / Departamento

Servicio de Nefrologia del Hospital José Eleuterio

Gonzélez
Teléfono de Contacto 8115836586
Persona de Contacto Daniela Campos Elvir
Version de Documento Formato de Consentimiento Informado Mayo V1.0
Fecha de Documento Mayo 2024

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Este documento contiene
informacion importante acerca del propoésito del estudio, lo que Usted hara 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 propdsito de este estudio es identificar el exceso de liquido retenido en los pacientes con
enfermedad renal cronica en dialisis peritoneal que no presentan dificultad para respirar o
hinchazén de los pies, abdomen y/o cara, usando un ultrasonido del pulmén y un marcador
biolégico llamado CA-125 que se toma en muestra de sangre de las venas.

Se le pide participar porque la informacién obtenida ayudara al uso de tecnologias avanzadas
que mejoraran la calidad de vida de los pacientes

La investigacion en la que Usted participara es importante porque con los resultados
obtenidos se espera detectar de forma temprana el exceso de liquido en los pacientes con
enfermedad renal y disminuir las complicaciones a la salud y la muerte

2.- ;CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA
EN ESTE ESTUDIO?

La duracién del estudio sera de 6 meses
Se incluiran 65 pacientes en este centro
Su participacién durara 3 horas durante un unico dia.

3.-;.CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA Mi
PARTICIPACION?

Los criterios de inclusion y de exclusién son los siguientes

criterios de inclusion: pacientes en terapia de dialisis peritoneal por mas de 3 meses, mayores
de 18 afios, que no tengan dificultad para respirar al subir gradas escaleras o al caminar,
hinchazén de manos, pies y cara, aumento del abdomen, que deseen participar en el estudio.
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Criterios de exclusion: pacientes embarazadas, antecedentes de embolismo pulmonar 3
meses antes del estudio, antecedentes de cancer de pulmén y/o cirugias del pulmén
recientes, pacientes con enfermedades del pulmén desde el nacimiento, pacientes con
deformidades del térax, pacientes con cirugias del abdomen recientes, pacientes con
cualquier cancer en estadio terminal

4.-; CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si Usted decide participar en este estudio de investigacion no se le realizara tratamiento
asociado al estudio.

5.-¢, CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

Los procedimientos que se le realizaran seran los siguientes:
Ultrasonido pulmonar
Toma de muestra de sangre a través de la puncién de una vena del antebrazo

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

Si Usted da su consentimiento para participar, se le pedira que permita la toma de datos de
su expediente clinico, la toma de signos vitales, que se le realice un ultrasonido del pulmén y
se tome una muestra de sangre de la vena de su antebrazo. Se le solicitara un ayuno de 4
horas previo a la toma de muestra de sangre de la vena.

El ultrasonido del pulmén se tomara con usted acostado sobre la camilla y se le solicitara que
mantenga la respiracién por 3 segundos dependiendo de las necesidades del estudio, se le
pedira durante el mismo que se coloque de costado y de espaldas dependiendo de la zona
que se estara evaluando.

Sus responsabilidades consistiran principalmente en colaborar con la realizacion del
ultrasonido del pulmén y la toma de muestra de sangre.

7.-¢, CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

Los riesgos de los procedimientos del estudio incluyen dolor en el sitio de la puncién de la
vena, formacion de moretes en dicha zona, asi como ligero sangrado. La realizacién del
ultrasonido pulmonar no causa ninguna molestia.

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

Es probable que Usted no tenga un beneficio directo por participar en este estudio de
investigacion.

Pero su participacién en este estudio puede ayudar a los médicos cientificos a utilizar métodos
mas nuevos, seguros y eficientes para detectar el exceso de liquidos retenido por el mal
funcionamiento renal

9.-4QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR
DISPONIBLES PARA USTED?

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

estudio, puede realizarse estudios de bioimpedancia, ecocardiograma, raiz x de torax,
tomografia de torax.

34



UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

10.-;,SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?
No habra costos para Usted por participar en este estudio.

Se realizaran pruebas o procedimientos que son parte de este estudio, los cuales seran
pagados por el médico del estudio, y otros examenes y procedimientos que son parte de su
cuidado médico habitual que no seran pagados. Si Usted no cuenta con un seguro médico o
su seguro no cubre los gastos de atencion médica habitual, Usted sera el responsable de
cubrir esos gastos.

11.-¢, SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS
DE TRANSPORTACION?

A Usted no se le proporcionaréa compensacion econémica por sus gastos de transportacion.

12.-; RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?
Usted no recibira ningun pago por la participacion en este estudio.

13.-; SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS
INVESTIGACIONES?

No se almacenaran muestras de sangre para futuras investigaciones

14.-; QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN
ESTE ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesion o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe
informarselo inmediatamente al médico del estudio para que le diga a que Institucion de salud
debe acudir para buscar tratamiento, en caso de que sea una emergencia buscar tratamiento
a través de su médico de cabecera o centro de atencion médica de eleccion.

Los gastos que genere dicha lesion o enfermedad sélo le seran pagados si el médico del
estudio ha decidido que la lesion / enfermedad esta directamente relacionada con los
procedimientos del estudio, y no es el resultado de una condicién pre-existente de la
progresion normal de su enfermedad, o porque no se han seguido las indicaciones que el
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 o no su participacion en el estudio. Usted es libre de terminar su
participacion en este estudio en cualquier momento.

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

Su participacion es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacion, puede
hacerlo con libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su
atencién médica presente y/o futura no se vera afectada y no incurrira en sanciones ni perdera
los beneficios a los que usted tendria derecho de algun otro modo.

Su participacion también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su
consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:
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¢ Que el estudio haya sido cancelado.

¢ Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

e Que necesita algun procedimiento o medicamento que interfiere con esta
investigacion.

e Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como
consecuencias problemas en su salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:

¢ Notificar a su médico tratante del estudio
e Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacion en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad,
el médico continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informaciéon médica recabada
hasta ese momento podra 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, el médico del estudio recabara y registrara informacion
personal confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacién no contendra
su nombre completo ni su domicilio, pero podra contener otra informacion acerca de Usted,
tal como iniciales y su fecha de nacimiento. Toda esta informacion tiene como finalidad
garantizar la integridad cientifica de la investigacion. Su nombre no sera 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 Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar
el acceso, correccion y oposicion de su informacién personal. La solicitud sera procesada de
acuerdo a las regulaciones de proteccién de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacion
no podra 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 seran los
responsables de salvaguardar la informacién de acuerdo con las regulaciones locales.

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

La informacién personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra 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 Investigacién y al Comité de Investigacion de
nuestra Institucion.

Para los propésitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el
Comité de Etica en Investigacion y/o el Comité de Investigacién de nuestra Institucién, podran
inspeccionar su expediente clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de
su participacion, los cuales pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacion personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo
su expediente clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo

apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacidon podran presentarse en reuniones o en
publicaciones.
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La informacién recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos del
investigador, los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no
incluiran informacién médica personal confidencial. Se mantendra el anonimato.

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 perdera
ninguno de sus derechos legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de
su informacién, su médico le informara.

18.- SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE
INVESTIGACION, ;A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion
de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. Oscar de la Garza
Castro, Presidente del Comité de Etica en Investigacion de nuestra Instituciéon o al Lic. Jaime
Ivan Aponte Vazquez en caso de tener dudas en relaciéon a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzalez”.

Av. Francisco |I. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460

Teléfonos: 8183294050 ext. 2870 a 2874

Correo electronico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

L mi participacion es completamente voluntaria.

] Confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada
del estudio.

] Confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer
preguntas y que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi
participacion. Sé con quién debo comunicarme si tengo mas preguntas.

] Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea
pertinente por el Comité de Etica en Investigacién o cualquier otra autoridad
regulatoria para proteger mi participacion en el estudio.

[] Acepto que mis datos personales se archiven bajo cddigos que permitan mi
identificacion.

[] Acepto que mis materiales bioldgicos (muestra de sangre por puncién de una vena)
recolectados puedan usarse para los fines que convengan a este estudio.

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

] Acepto que la informacion acerca de este estudio y los resultados de cualquier
examen o procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.
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] Confirmo que se me ha entregado un duplicado de este documento de consentimiento
firmado.

Nombre del Sujeto de Investigacion Firma

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma

Direccioén

Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacion

SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Firma

Direccioén

Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacion

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y
éllella posee el derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este
consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha
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