UNIVERSIDAD RICARDO PALMA

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
ESCUELA DE RESIDENTADO MEDICO Y ESPECIALIZACION

Evaluacion del score angina renal como predictor de lesion renal aguda en
pacientes con sepsis admitidos en la unidad de cuidados intensivos del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo noviembre
del 2023

PROYECTO DE INVESTIGACION
Para optar el Titulo de Especialista en Medicina Intensiva
AUTOR
Marquina Curasma, Pavel Gustavo
(ORCID: 0000-0002-8770-1322)
ASESORA

Calderon Anticona, Monica Jackeline

(ORCID: 0000-0003-4935-7927)

Lima, Peru

2024



Metadatos Complementarios

Datos de autor

Marquina Curasma, Pavel Gustavo

Tipo de documento de identidad del AUTOR: DNI

NUmero de documento de identidad del AUTOR: 76521285
Datos de asesora

Calderdn Anticona, Monica Jackeline

Tipo de documento de identidad de la ASESORA: DNI

NUmero de documento de identidad de la ASESORA: 18149776

Datos del Comité de la Especialidad

PRESIDENTE: Milian Jimenez, William Arturo
DNI: 08067946
Orcid: 0009-0000-6768-3043

SECRETARIOQO: Yafiez Luque, Julio Enrique
DNI: 40413617
Orcid: 0000-0002-2564-7914

VOCAL.: Ibarcena Reyes, Marco Antonio
DNI: 08732522
Orcid: 0000-0003-4162-1965

Datos de la investigacion
Campo del conocimiento OCDE: 3.02.08

Caodigo del Programa: 912579



ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE ORIGINALIDAD

Yo,_PAVEL GUSTAVO MARQUINA CURASMA___, con codigo de estudiante N°_202021100_, conDNI
N°_76521285_, con domicilio en _Av Arequipa 1355_, distrito _LIMA_, provincia y departamento de
LIMA_, en mi condicion de Médico Cirujano de la Escuela de Residentado Médico y
Especializacion, declaro bajo juramento que:

El presente Proyecto de Investigacion titulado: “Evaluacién del score angina renal como predictor
de lesion renal aguda en pacientes son sepsis admitidos en la unidad de cuidados intensivos del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo noviembre del 2023” es de mi Unica
autoria, bajo el asesoramiento de la docente Calderén Anticona Mdnica Jackeline, y no existe plagio
y/o copia de ninguna naturaleza, en especial de otro documento de investigacién presentado por
cualquier persona natural o juridica ante cualquier institucion académica o de investigacion,
universidad, etc;el cual ha sido sometido al antiplagio Turnitin y tiene el 15% de similitud final.

Dejo constancia que las citas de otros autores han sido debidamente identificadas en el proyecto de
investigacion, el contenido de estas corresponde a las opiniones de ellos, y por las cuales no asumo
responsabilidad, ya sean de fuentes encontradas en medios escritos, digitales o de internet.

Asimismo, ratifico plenamente que el contenido integro del proyecto de investigacion es de mi
conocimiento y autoria. Por tal motivo, asumo toda la responsabilidad de cualquier error u omisién
en el proyecto de investigacion y soy consciente de las connotaciones éticas y legales involucradas.

En caso de falsa declaracion, me someto a lo dispuesto en las normas de la Universidad Ricardo
Palma y a los dispositivos legales nacionales vigentes.

Surco, 09 de AGOSTO de 2024

Firma

Pavel Gustavo Marquina Curasma

DNI: 76521285



Evaluacion del score angina renal como predictor de lesion
renal aguda en pacientes con sepsis admitidos en la unidad
de cuidados intensivos del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins durante el

INFORME DE ORIGINALIDAD

15. 13. 6. 5y

INDICE DE SIMILITUD FUENTES DE INTERNET  PUBLICACIONES TRABAJOS DEL

ESTUDIANTE

FUENTES PRIMARIAS

repositorioacademico.upc.edu.pe

Fuente de Internet

0%

repositorio.unbosque.edu.co

Fuente de Internet

5%

o, |

Submitted to Universidad Nacional de
Colombia

Trabajo del estudiante

2%

Kipdf.com 'Io
Fuente de Internet /)
www.studocu.com '|0
Fuente de Internet /)

E Carolina Larrarte, Camilo Gonzalez, Guillermo <'| %
(0]

Ortiz, Jorge Enrique Echeverri.
"Complicaciones renales agudas en el
paciente critico”, Acta Colombiana de Cuidado
Intensivo, 2016

Publicacion



http://www.studocu.com/

Excluir citas Apagado Excluir coincidencias < 20 words

Excluir bibliografia Activo



INDICE

CAPITULO | PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA .....coooiiiiieeeeeeceeeee e, 1
1.1 Descripcion de la realidad problematica...........cccooooevviviiiiiiiiiie, 1
1.2 Formulacion del problema..........oocuuiiiiiiiiiiiiee e 2
T I O 1 ] 11 1Y/ 1 S 2

1.3.1  ODJetivo general.........coooiviiiiiiiiiiiiiiiieee 2
1.3.2  ODbjetivos €SPECITICOS......civiiiiiiiiii e 2
1.4 JUSHFICACION......ccoeiiiii e 2
1.5 LIMITACIONES ....oiieeeiiiiiiie ettt e e e e e e e et e e e e e e e e eeeennnn s 3
1.6 Viabilidad.......coviiieiiiiiiiiie e 3

CAPITULO Il MARCO TEORICO ..ottt 4
2.1 Antecedentes de la INVESHIGACION ..........cceiiieiiiiiiiiiiiiiiiie e 4
A = - Ul (=0 o7 1 6
2.3 Definiciones CONCEPLUAIES.........ccoieeeiiiiiiice e 8
2.4 HIPOLESIS ... 10

CAPITULO Il METODOLOGIA ..ottt 11
0 R N o To o [ 21 1F o [ [ PP PPPPPPPPP 11
3.2 Disefo de iNVESHGACION.........cciiiiiiiiiiiiiiiiiee e 11
3.3 PoDIaciOn Y MUESTIA.........uuieiiiiiieeeee e 11

3.3. 1 PODBIACION ...ttt 11
R T Y/ (U= > PP 12
3.4 Operacionalizacion de variables..............cccceieiiiiiiiii e 13
3.5 Técnicas de recoleccion de datos. ...........cceeveeeeiiiiiiiiiiiieiiee e 15
3.6  Técnicas para el procesamiento de la informacion...........ccccccvvvvevvvvvennnn.. 16
3.7 ASPECLOS ELICOS .eeeiieeeiiiiitiieie e e e e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e e e e e e eeeeeas 17

CAPITULO IV RECURSOS Y CRONOGRAMA ......c.coviiiiieieieeeeece e s 17
4.1 RECUISOS ...ttt ettt e e et e e e e et e e e e eea e e e e eena s 17
T O (o] g To T | = T o = NPT 18
4.3 PrESUPUESTO ...covveiiii ettt ettt ettt e e e e e e e e e e 19

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .....oooiiieeii ittt 20

ANEXOS e 23



CAPITULO | PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la realidad probleméatica
La lesion renal aguda (LRA) es una de las patologias mas frecuentes en la
Unidad de Cuidado Intensivos (UCI), se considera que cerca del 50% de
pacientes admitidos llegan a presentarla, lo que incrementa no solo su estancia

hospitalaria, sino ademas el riesgo de apoyo dialitico final. (1)

Esta patologia se asocia en mayor proporcidbn en pacientes con sepsis,

incrementando la mortalidad de 3 a 5 veces en aquellos con shock séptico. (1,2)

Algo importante a considerar es la presentacion silente de esta patologia, la cual
puede ser enmascarada por el céctel de sintomas que de por si ya presenta un

paciente critico en esta unidad. (2)

Al analizar instrumentos que permitan su deteccion; los signos y sintomas son
los menos fiables y ciertos parametros requieren pruebas que necesitan tiempos
de espera mayores. Asimismo, al analizar la definiciéon de LRA, encontramos
gue la Kidney Disease Improving Global Outcomes (KDIGO), la define en base
al valor de creatinina sérica y diuresis, siendo la creatinina sérica un marcador
imperfecto para identificar LRA grave. Esto ha llevado a la necesidad de
desarrollar métodos novedosos que puedan predecir de manera temprana

guienes presentan un mayor riesgo de progresar a LRA. (3)

Se han desarrollado marcadores biol6gicos urinarios y séricos que prometen un
diagnéstico temprano de LRA en pacientes en unidades criticas, pero ante estos
hallazgos surge un nuevo problema, muchos de estos marcadores han sido
validados en poblacion pediatrica o no son de facil disponibilidad, lo que invita
a buscar nuevos instrumentos que aporten una prueba diagnéstica mas

accesible. (4,5)



1.2 Formulacion del problema

¢El score angina renal puede ser un predictor de lesion renal aguda en

pacientes con sepsis admitidos en la unidad de cuidados intensivos del Hospital

Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo noviembre del 2023?

1.3 Objetivos
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1.3.2

Objetivo general

Estimar el desempefio del score angina renal como predictor del desarrollo
de lesién renal aguda en pacientes con sepsis admitidos en la unidad de
cuidados intensivos del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins

durante el periodo noviembre del 2023

Objetivos especificos

Caracterizar socio demograficamente a los pacientes con sepsis admitidos
en la unidad de cuidados intensivos del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins durante el periodo de estudio

Identificar la frecuencia de lesion renal aguda en pacientes con sepsis
admitidos en la unidad de cuidados intensivos del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo de estudio

Evaluar la asociacion entre el score angina renal a las 72 horas y diversos
desenlaces durante la hospitalizacién del paciente en unidad de cuidados
intensivos como: mortalidad, morbilidad, estancia hospitalaria y la

necesidad de soporte dialitico continuo.

1.4 Justificaciéon

Se justifica debido a que aborda un problema frecuente y de alta

morbimortalidad en los pacientes con sepsis que ingresan a la unidad de

cuidados intensivos, se reporta que actualmente cerca de la mitad de pacientes

ingresados desarrollan lesion renal aguda, de los cuales 50% fallecen y mas del

40% requieren soporte de reemplazo renal continuo; lo que resume en mayores

costes y mayor estancia hospitalaria. (1,7). Asimismo, el score angina renal es

una herramienta al alcance de todos, debido a que es rapida, sencilla y de bajo

costo, con una alta sensibilidad y especificidad. (13,24) Finalmente, esta

deteccion precoz nos orientara a realizar medidas terapéuticas mas acertadas,

buscando la menor pérdida funcional renal. Se sabe que este score aun no se
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encuentra validado en adultos, por lo que este estudio espera obtener
resultados que sean Utiles para estudios mas amplios. (13, 14, 15)

1.5Limitaciones
- No contar con biomarcadores especificos costosos para corroborar de
manera mas especifica los hallazgos obtenidos.
- La poblacién estudiada pertenece a un Unico centro médico de referencia, lo

gue puede afectar la representatividad

1.6 Viabilidad
El estudio es viable, debido a que la poblacion es accesible de estudio, se
contara con la autorizacion institucional respectiva y el apoyo de especialistas
en el rubro a desarrollar. Ademas, se dispone de tiempo necesario para su
realizacion, recursos economicos para desarrollarla y los resultados se
obtendran de instrumentos validados y confiables, por lo que pueden ser
extrapolados en otros tipos de estudios posteriores en relacion al mismo tema,
lo que aporta un grado de validez al presente estudio. Asimismo, no atenta

contra la salud ni la integridad de los participantes



CAPITULO Il MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la investigacion
Conocemos que la LRA es un problema de salud publica global, con una
incidencia en incremento. La bibliografia reporta los intentos por clasificar la LRA
de acuerdo a diversas escalas diagnosticas y prondsticas; reportando la historia

mas de 30 definiciones de LRA en la literatura médica. (6)

Los primeros reportes se realizaron en mayo del 2002 en Italia, por el Segundo
Consenso Internacional del grupo ADQI (Acute Dialysis Quality Initiative);
concluyendo un grupo de expertos la clasificacion RIFLE, cuyo acronimo
significa R: risk. (Riesgo), I: injury (Lesion), F:Failure (insuficiencia), L: loss
(pérdida) y E: end stage kidney disease (enfermedad renal en etapa terminal);
esta clasificacion considero como parametros los niveles de creatinina sérica,
volumen urinario y descenso de la tasa de filtracion glomerular; este ultimo se
estimé mediante la féormula MDRD (Modification of Diet in Renal Disease),
dentro de las limitaciones de este consenso, se encontraba que no permitia un
diagndstico en etapa temprana, sino solamente cuando ya existia una
disminucién en la filtracion glomerular; ademas esta clasificacién requiere de
criterios de diuresis a las 6 y 12 horas, lo cual es poco practico, ademas la
diuresis podria verse afectada por el uso de diuréticos o un inadecuado registro
si el paciente no contaba con sonda foley. (7,8)

Ante este contexto las sociedades cientificas amplian este consenso publicando
en 2007 la version modificada de RIFLE, denominada como clasificaciéon AKIN.
Dentro de los cambios se encontraba que esta escala solo contaba con 3
etapas, se modifico el nivel de creatinina a un valor minimo de 0.3mg/dl para la
etapa 1, se elimind la categoria de pérdida y enfermedad renal terminal y
aquellos pacientes que iniciaban terapia de reemplazo renal eran designados
como nivel 3, independientemente del nivel de creatinina y diuresis. A pesar de
los esfuerzos, esta nueva clasificacion aun basa su diagnodstico de LRA en

parametros clinicos tardios. (6,9)



Finalmente, el Grupo de “Enfermedad Renal: Mejorando Resultados Globales”
(KDIGO). combino las ventajas del sistema RIFLE Y AKIN en una sola
clasificacion, estableciendo 3 estadios de LRA. Siendo esta ultima la utilizada

en este proyecto. (10)

Maldelbaum y cols. evaluaron la incidencia de LRA en la UCI usando los criterios
RIFLE y AKIN, concluyendo una incidencia de LRA del 57%, mortalidad del
13.9% en el estadio 1 (AKIN) y mortalidad del 6.2% en aquellos sin LRA. (11).
Nisula y cols. encontraron valores similares, con una incidencia de LRA de
39.3% (KDIGO) y una mortalidad a los 90 dias de 33.7% vs 16.6%, siendo mayor
en los pacientes que desarrollaban LRA. Ambos estudios enfatizan la relevancia

clinica del diagndstico precoz de LRA en UCI. (12)

Las udltimas propuestas del ADQI, se fundamenta en una clasificacion que
incluya biomarcadores asociados a dafio renal temprano, entre ellos se enlista
la lipocalina asociada con la gelatinasa del neutréfilo (NGAL), la molécula de
dafio renal tipo 1 (KIM-1), la interleucina 18 (IL-18) y la proteina de origen
hepatico de unién a acidos grasos (L-FABP); aun estos biomarcadores se
encuentran con valores de corte en estudio, y su disponibilidad es muy imitada

y costosa. (2,5)

Goldstein en 2010 instaura el “indice de angina renal” (IAR), una herramienta
rapida, a pie de cama, de facil accesibilidad y utilizando factores de riesgo en su

analisis; teniendo como limitacion no estar validado en poblacion adulta. (13)

Basu y cols. 2014, valida este score en poblacion pediatrica, definiendo un valor
mayor o igual a 8 puntos como punto de corte ideal para pronostico de LRA,
asimismo este estudio también predijo a través de un area bajo la curva la
probabilidad de LRA a las 72 horas de estancia en UCI. (14). Estos hallazgos
incentivaron a los investigadores a evaluar su capacidad en poblacion adulta.
reportando Cruz y cols. una cohorte de 500 pacientes atendidos en UCI, sus
hallazgos concluyeron una sensibilidad de 92% y un valor predictivo negativo

de 99% para la puntuacion IAR en asociacion con LRA. (15)



En el 2014 Basu y cols. mejoraron su estudio y combinaron la puntuacién IAR
con los biomarcadores urinarios de dafio renal temprano, teniendo como
objetivo incrementar la sensibilidad y especificidad de este indice en poblacion
pediatrica, concluyendo un incremento de estos parametros por encima de 95%.
(16)

En el 2018, Matsuura y cols. realizaron un andlisis de 3 estudios prospectivos
realizados en Japodn y Tailandia sobre el IAR, encontrando resultados positivos
como indice de prediccion de LRA durante las primeras 48 horas, asimismo para
mejorar su precision, evaluaron un subgrupo de pacientes, en quienes se

adiciono el analisis de biomarcadores para mejorar su rendimiento (17)

2.2 Bases teoricas
La lesion renal aguda es un sindrome clinico caracterizado por un descenso
abrupto en la tasa de filtracion glomerular, lo que ocasiona una pérdida de la
funcién renal, como consecuencia una acumulacién de productos nitrogenados;
esto se manifiesta principalmente como acidosis metabdlica, disminucién del

volumen urinario y elevacion de potasio y fosfato sérico. (1, 18, 19)

La lesion renal aguda se presenta por diversos mecanismos, la isquemia renal
secundaria a hipoperfusion es una de las causas mas frecuentes, inicia con
lesién del parénquima renal, defecto en los mecanismos de mantenimiento y
apoptosis, pérdida de células ciliares, dilataciéon de los tubulos distales y
formacion de detritus tubulares, que posteriormente se acumulan y ocasionan
obstruccion y dafio en la membrana basal glomerular. Otro mecanismo
importante se da cuando la falla renal compromete la reabsorcion de sodio de
los limenes, esto ocasiona la activacion del sistema renina angiotensina
aldosterona, y posteriormente aumento del tono de la arteriola aferente, esto
ocasiona una disminucion del filtrado glomerular como mecanismo de
supervivencia, que, de mantenerse por mucho tiempo, tendria resultados letales
(18, 19)

La lesion renal por sepsis es la causa mas frecuente en pacientes en UCI. Los

analisis histologicos reportan un complejo mecanismo de dafio, que incluye



vasodilatacion, hipoperfusion e isquemia. Otros mecanismos menos frecuentes
son por causas pro inflamatorias, con la migracion capilar de neutrofilos,
macrofagos y citosinas inflamatorias; también se reporta el inducido por
farmacos, entre ellos los antiinflamatorios no esteroideos y antibiéticos como los

aminoglucdésidos; y el uso de contraste. (19, 20)

Se sospecha de LRA mediante el monitoreo de diuresis, considerando
diagndstico una disminucion de diuresis menor de 0.5 cc/kg/h por mas de 6
horas. Actualmente se cuenta con biomarcadores de falla renal como NGAL
(Lipocalina asociada a gelatinasa de neutrofilos), IL-18, KIM (patron de dafio
molecular renal), Cistatina C, entre otras, que permiten un diagnéstico fino de
LRA, pero debido a sus altos costos y poca accesibilidad aun se sigue
considerando el valor de creatinina sérica como patrén diagnéstico estandar; se

considera LRA una elevacién de creatinina sérica en mas de 0.3 mg/dl. (20)

A pesar del interés global por su diagnéstico y estratificacion, el tratamiento
meédico de esta patologia es desalentadora, no se cuenta con ningun
medicamento que pueda revertir la LRA y su manejo se fundamenta en ofrecer
técnicas de soporte renal o sustitucion de funcion renal. Entre ellos tenemos
evitar medicamentos nefrotéxicos, adecuada hidratacion, manejo precoz y
adecuado de la sepsis, evitar el uso de contraste y uso de diuréticos segun sea
necesario. La uUnica accion que disminuye la morbimortalidad por LRA es la

prevencion y diagnéstico precoz. (4, 20, 21)

Con el fin de operacionalizar mejor la LRA, se desarrollo el término: angina
renal, la cual surge como comparacion con el término angina de pecho, ambas
con alta incidencia, desenlaces fatales, discapacidad y altos costos de atencién
meédica, la mortalidad por LRA ha reportado cifras desde 28 a 82%, siendo una
problematica que va en incremento a pesar del desarrollo de terapias de
reemplazo renal (22). Pero esta comparacion queda corta, si analizamos la LRA
se presenta en multiples escenarios, como la sepsis, siendo este un factor
sumatorio de riesgo independiente de muerte. Otro componente importante en
el concepto de angina renal es que permite incluir en su deteccidon cambios
sutiles de la funcion renal en paciente con alto riesgo y asi lograr implementar

medidas terapéuticas precoces con resultados clinicos satisfactorios. (13, 22)
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El score de angina renal, propuesta inicialmente en el 2010 por Goldstein, se
fundamenta sobre un contexto clinico: factores de riesgo y sintomatologia para
su diagnaostico; debido a que un valor aislado de un biomarcador en un paciente
con baja probabilidad de LRA, reduce el rendimiento de este; siendo el contexto
clinico un parametro primordial. (23, 24) Con este objetivo en mente se
desarrolla el score angina renal, teniendo bien documentado los factores de
riesgo de LRA, pero sin sintomatologia evidente, debido a que la LRA no causa
dolor como su comparativo de angina de pecho; es aqui donde se recurre a
utilizar signos clinicos como la produccion de orina, cambios de creatinina sérica
y sobrecarga hidrica; interpretando como cambios sutiles en estos 3 parametros
como equivalentes anginosos viscerales (13, 23). El score agrupa estos
pardmetros y desarrolla 3 niveles de riesgo (NR): EI NR1 requiere multiples
factores de riesgo y pocos signos clinicos, el NR2 requiere algunos factores de
riesgo y por lo tanto mas signos clinicos y por dltimo el NR3 requiere pocos

factores de riesgo y mayores signos clinicos. (13, 24)

2.3 Definiciones conceptuales
- Sepsis: Se define como una disfuncion organica potencialmente mortal
causada por una respuesta desregulada del huésped a la infeccién, se
utilizara para este estudio un puntaje SOFA (Sepsis Related Organ Failure
Assessment) mayor o igual a 2 puntos asociado a una sospecha de
infeccion (25)

- Lesién renal aguda: Es un sindrome clinico en el que se produce un
deterioro rapido de las funciones renales; que incluye desde leves
alteraciones hidroelectroliticas hasta la necesidad de terapia de reemplazo
renal. (26). Para este estudio se utilizo los parametros globales propuestos
por la Kidney Diseases Improving Global Outcomes (KDIGO) el cual
combina las ventajas de los sistemas RIFLE y AKIN, basado en los cambios

en la creatinina plasmatica o el gasto urinario (27)



Cuadro 1: Estratificacion de la lesion renal aguda de acuerdo con la
definicién KDIGO

Estadio | Creatinina Sérica Gasto urinario
1 1.5 a 1.9 veces la basal o aumento > o igual a 0.3 | < 0.5 ml/kg/hora por 6 ~ 12 horas.
mg/dl.
2 2.0 a 2.9 veces el valor basal < 0.5 mlkghora por > o igual a 12
horas.
3 3 veces la basal, o necesidad de terapia sustitutiva o | < 0.3 mlkg/hora > o igual a 24 horas o
TFG < 35 mlimin/1.73 m2 (<18 afos) anuria > o igual a 12 horas.

- Score angina renal: Es una herramienta validada en la poblacién pediéatrica
gue tiene como finalidad determinar, en funcién a los cambios del valor de
creatinina y la condicion médica del paciente, el riesgo de lesidon renal aguda
al ingreso y a las 72 horas posteriores; con un valor predictivo negativo de

95% cuando su valor es menor de 8 puntos (28)

Cuadro 2: Score Angina Renal

Tipo de paciente Nivel de riesgo | Puntuacion

Ingreso en UCI Moderado 1

Trasplante de células madre Alto 3

Soporte ventilatorio y/o soporte vasoactivo Muy alto 5

X

Disminucion de TFG | % de Sobrecarga Hidrica | Puntuacién
Ningun cambio < pigual al 5% 1
0-24.9% 5 —9.99% 2
25-50% 10 — 14.99% 4
> oigual al 50% >15% 8




2.4 Hipotesis
El score angina renal es un predictor de lesion renal aguda en pacientes con
sepsis admitidos en la unidad de cuidados intensivos del Hospital Nacional

Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo noviembre del 2023
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CAPITULO lll METODOLOGIA

3.1 Tipo de estudio
Cuantitativo, observacional, analitico, de cohorte prospectivo, longitudinal y de

estadistica inferencial

3.2 Disefio de investigacion
Es prospectivo, debido a que los datos se recolectaran durante un periodo de
tiempo, correspondiente desde el 01 al 30 de Noviembre; observacional porque
no presentara intervencidon o no se manipulara variables; analitico, ya que
demuestra una relacion entre el score angina renal y la presencia de lesion renal
aguda, como parametro de rendimiento pronostico; cuantitativo porque se
expresard numéricamente y hara uso del analisis estadistico; y es de
estadistica inferencial, ya que utilizara la prueba de Pearson Chi-cuadrado
0 prueba la exacta de Fisher para variables categoéricas, y la prueba T de
Student, U de Mann-Whitney, ANOVA o Kruskal-Wallis para las variables
numeéricas, segun el tipo de variable y el cumplimiento de supuestos. Asimismo,
se construiran areas bajo la curva (AUC) ROC para evaluar el rendimiento del
score angina renal, OR para evaluar asociacion y Hazard Ratio crudos (HRc) a

través de modelos de regresion de Cox para evaluar mortalidad.

3.3 Poblaciéon y muestra
3.3.1Poblacion
Pacientes con diagnéstico de sepsis, el cual se realizara mediante
pardmetros de sospecha de infeccidbn y como minimo dos o mas criterios
SOFA, admitidos en la unidad de cuidados intensivos del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo noviembre del

2023 y que cumplan los siguientes criterios:

Criterios de inclusion
- Pacientes con un puntaje de 8 a mas en el IAR
- Pacientes entre 15 a 55 afios de edad
- Pacientes que permanezcan hospitalizados al menos durante72 horas
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Criterios de exclusion

Gestantes con enfermedad critica.

Pacientes con diagnéstico de uropatia obstructiva o cualquier otra
enfermedad que afecte la funcion renal

Pacientes con antecedentes de insuficiencia renal cronica,
hepatopatia cronica, insuficiencia cardiaca, trasplante renal o
diagnostico oncolégico

Paciente que no culminen el estudio por cualquier otra causa

3.3.2 Muestra

Se realizara un calculo muestral para la prueba principal de AUC-ROC

con reportes referenciales, con un nivel de confianza de 95% y una

potencia de 0.8. Los participantes seran seleccionados de acuerdo a los

criterios de inclusiéon y exclusion
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3.5 Técnicas de recoleccion de datos
Se recolectara los datos de los pacientes con sepsis que cumplan los criterios
de inclusidon y exclusion en una ficha de recoleccion de datos andnima y

codificada en las primeras 12horas y a las 72 horas post ingreso a UCI

Para el célculo del IAR se extraeran dos valores, inicialmente los parametros de
riesgo: ingreso a UCI, trasplante de células madre y necesidad de ventilacion
mecanica o0 soporte vasoactivo; clasificandolos en riesgo moderado (1 punto),

alto (3 puntos) y muy alto (5 puntos) respectivamente.

Posteriormente se evaluard los signos clinicos de injuria: cambios en la
creatinina sérica respecto al basal y porcentaje de sobrecarga hidrica; el primero
se calculara segun el valor de tasa de filtracion glomerular en 4 estadios (Cuadro
2). El segundo se calculard segun la siguiente férmula de sobrecarga hidrica,
obteniendo un valor que se ajustara a 4 estadios (Cuadro 2). Obteniendo cada

estadio una puntuacién del 1 al 4, en rango ascendente.

Entrada de liquidos en litros — Salida de liquidos en litros

Peso en Kg al ingreso a UCI

Posteriormente el valor del pardmetro de riesgo y de injuria se multiplican
obteniendo un valor que fluctia entre 1 a 40 puntos; este valor si es mayor o
igual a 8 puntos se considera IAR positivo, es decir con capacidad identificadora

de LRA en pacientes criticos a las 72 horas de ingreso a UCI.
Después de obtener el valor de 1AR, se formaran dos grupos
Grupo 1: Pacientes con diagndstico de sepsis con IAR < 8 puntos

Grupo 2: Pacientes con diagndstico de sepsis con IAR > 8 puntos

Luego se realizara un seguimiento a las 72 horas de los valores de creatinina 'y

gasto urinario, dichos valores se organizaran segun la clasificacion de

15



KDIGO en dos grupos con el objetivo de determinar que pacientes desarrollaron
lesion renal aguda (AKI)

Grupo A: Estadio | (AKI no severa)

Grupo B: Estadio I, 11l (AKI severa)

Finalmente se realizara un estudio de asociacion entre los grupos 1y 2 y los
grupos Ay B de la siguiente forma

AKI NO SEVERA  AKI SEVERA

IAR

GRUPO A GRUPO B
<8 PUNTOS (GRUPO 1) 1A 1B
>8 PUNTOS (GRUPO 2) 2A 2B

Como datos adicionales se registrara la estancia hospitalaria y mortalidad a los

28 dias post ingreso a UCI.

3.6 Técnicas para el procesamiento de la informacién

La descripcion de los datos se expresara en media con desviacion estandar,
mediana con percentiles 25-75 (p25-p75), o frecuencias y porcentajes, segun
corresponda. La normalidad de las variables numéricas se evaluara observando
la asimetria, la curtosis, los graficos de cuartiles y el histograma, y
posteriormente se aplicara la prueba de Shapiro-Wilk. Los datos se agruparon
segun los valores de IAR, clasificacion de LRA, estancia hospitalaria y
desenlace a 28 dias del diagnostico de LRA.

Se realizara el analisis bivariado para identificar las diferencias estadisticamente
significativas para cada grupo, utilizando la prueba de Pearson Chi-cuadrado o
la prueba exacta de Fisher para variables categoricas, y la prueba T de Student,
U de Mann-Whitney, ANOVA o Kruskal-Wallis para las variables numéricas,
segun el tipo de variable

Se construirdn areas bajo la curva (AUC) ROC para evaluar el rendimiento del
score angina renal, OR para evaluar asociacion y Hazard Ratio crudos (HRc) a
través de modelos de regresion de Cox para evaluar mortalidad. Todos los

estimados se presentaran con sus respectivos intervalos de confianza al 95%
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(IC 95%) con un valor significativo p<0,05. La contruccion del grafico de la curva
de ROC y la medicién del AUC se realizara con el paguete estadistico SPSS y
asi poder determinar con exactitud el diagnostico del test que se esta

proponiendo.

3.7 Aspectos éticos
El presente proyecto seré presentado al comité de ética del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins y al director de la unidad de cuidados intensivos de
dicho hospital para su aprobacion.
Se solicitara mediante consentimiento informado la participacion de los
pacientes, informando de manera simple y completa la finalidad del estudio.
La investigacién se basara en dos principios fundamentales, el principio de la
beneficencia, debido a que no se situara a los participantes a situaciones no
informadas o en desventaja; y el principio de dignidad humana, debido a que los
datos recolectados seran registrados a través de codigos manteniendo el
anonimato de los participantes.
Asimismo, este proyecto se fundamenta en el titulo quinto de la ley general de
salud, sobre la investigacion para la salud, donde hace hincapié en la busqueda
de la investigacion médica basandose en los principios cientificos y éticos que

contribuyen a la solucién de problemas de salud.

CAPITULO IV RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Recursos
Humanos:
- Asesor Metodolégico, asesor tematico y asesor estadistico
- Investigador
Fisicos:

- Computadora y Area de cuidados Intensivos del HNERM
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4.2 Cronograma

CRONOGRAMA DEL PROYECTO

- PERIODOC DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR SEMAMNAS

2023
o
N ACTIVIDADES AGOSTO SEPTIEMERE OCTUBRE NOVIEMERE DICIEMBRE
] PLANTEAMIENTO DEL
PROBLEMA,
5 BUSQUEDA
ELABORACION | BIBLIDGRAFICA
5 | DELPROYECTO [ REDAGCION DEL
PROYECTO
B APROBACION ¥
REAJUSTES
p SELECCION DE
METODOLOGIAY | MUESTRA
RECOLECCION | RECOLECCION Y
8 DE DATOS CONTROL DE CALIDAD
DE LOS DATOS
; PRECESAMIENTO DE
AMALISISDE | L& INFORMACION
DATOS
8 ANALISIS ¥ DISCUSION
9 VERSION PRELIMINAR
10 | ELABORACION | REVISIOM DEL ASESOR
DEL INFORME
11 FINAL VERSION FINAL
12 PUBLICACION
DURACION DEL PROYECTO 455 855 1255 1655 2055
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4.3 Presupuesto

. | cLAsiFicacion | PESCRIPCION | y\i5ap DE COSTO | roraL
N DE GASTO DEL BIEN MEDIDA CANTIDAD UNITARIO S/
OSERVICIO S./ :
| BIENES
1.1 Lapiceros UN 10 15 15
1.2 Corrector UN 2 15
1.3 Folder manila UN 50 50
1.4 Papel bond Millar 25 50
1.6 Tablet UN 1800 1800
Il SERVICIOS
1.1 Alimentacién Refrigerios 30 almuerzos | 15 450
Fotocopias de
1.2 ficha — —de 500 copias 0.10 50
recoleccion de
datos
1.3 Impresién UN 2 juegos 60 120
1.4 Anillado UN 5 juegos 5 25
o Traslados por
1.5 Movilidad investigador 50 traslados 12 600
1.6 servicio  de |, 80 4 320
internet
1.7 Asesoria UN 1 500 500
estadistica
TOTAL 3995
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2. Instrumentos de recolecciéon de datos

Evaluacién del score angina renal como predictor de lesion renal aguda en
pacientes con sepsis admitidos en la unidad de cuidados intensivos del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo noviembre del 2023

Cadigo:

Fecha:

Instrucciones: Se obtendra los datos en dos m momentos del estudio, al ingreso y a las 72
horas posteriores al ingreso. se calculara el nivel de riesgo y nivel de lesién, se multiplicara
ambos resultados, con el resultado se clasificard en grupos para su analisis

Datos generales:
Edad:
Sexo:
Peso:

Datos de laboratorio:
Creatinina: Basal Control

NIVEL DE RIESGO: (Marcar con una X)
SEPSIS
INGRESO A UCI
DIABETES
TRANSPLANTE DE CELULAS MADRA4E
VENTILACION MECANICA
APOYO DE VASOPRESOR

NIVEL DE INJURIA:
Aclaramiento estimado de creatinina (Cockcroft-Gault)
% Sobrecarga hidrica

Tipo de paciente Nivel de riesgo | Puntuacion

Ingreso en UCI Moderado 1

Trasplante de células madre Alto 3

Soporte ventilatorio y/o soporte vasoactivo Muy alto 5

X

Disminucién de TFG | % de Sobrecarga Hidrica | Puntuacién
Ningln cambio <o igual al 5% 1
0-24.9% 5-9.99% 2
25-50% 10 - 14.99% -
> pigual al 50% >15% 8

RESULTADO: >8 () <8( ) LESION RENAL AGUDA: SI () NO ()
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3. Solicitud de permiso institucional
“Ano de la unidad, la paz y el desarrollo”

SOLICITO: AUTORIZACION PARA REALIZAR
TRABAJO DE INVESTIGACION

Droo

Director de Investigacion — HNERM

D (o O U PRI PRROPR :
identificado con DNI N°.........ccoiiiiiinn... , AUTOR DEL PROYECTO DE

INVESTIGACION y médico residente de la especialidad de Medicina Intensiva del
HNERM, de la universidad Ricardo Palma, ante usted me presento y expongo: Que,
se presenta el proyecto de investigacion titulado: “Evaluaciéon del score angina
renal como predictor de lesidon renal aguda en pacientes con sepsis admitidos
en launidad de cuidados intensivos del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins durante el periodo noviembre del 2023”

En tal sentido, solicito aprobacién y autorizacion para ejecucién del proyecto de
investigacion.
Asimismo me comprometo a cumplir con las buenas practicas de investigacion, las
recomendaciones de los comités revisores y con el cronograma de ejecucion segun
corresponda.

Se adjunta:
- 01 juego impreso del proyecto

- Constancia del revisor metodologico
- Constancia de Aprobacién del comité de Etica

Lima, .......... (o [ Del 2023
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4. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTJCIPACION EN EL PROYECTO DE
INVESTIGACION

Nombre del estudio: Evaluacion del score angina renal como predictor de lesion renal
aguda en pacientes con sepsis admitidos en la unidad de cuidados intensivos del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo noviembre del 2023

Objetivo y justificacion del estudio: Obtener una clasificacion disponible en el HNERM
como es la escala angina renal que nos aporte los factores de riesgo para desarrollar lesién
renal y asi poder detectar deterioro de la funcidn renal durante el periodo de estudio y asi
poder aplicar medidas preventivas.

Procedimiento: Se realizara el procesamiento de datos en dos momentos: al ingreso y a
las 72 horas, mediante la evaluacion de la funcién renal a través de estudios de laboratorio
y diuresis

El paciente no recibiria incentivo econémico en este estudio

Posibles riesgos: Este estudio no utilizara procedimientos que afecten su salud, por lo
gue se espera no exista complicaciones.

Posibles beneficios: Lograr un diagndstico temprano de lesion renal aguda, pudiendo
ofrecer un tratamiento temprano y evitar un deterioro progresivo de la funcién renal;
logrando reducir la mortalidad en estos pacientes

Resultados: Si el paciente lo solicita se puede brindar informaciéon de los resultados
obtenidos al final del estudio.

Retiro del estudio: Cuando lo desee
Privacidad: Absoluta.

En caso de dudas relacionadas al estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr

Nombre y firma del participante o apoderado (indicar relacion)
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5. Reporte de Turnitin (Minimo <25%, Ideal: <10%)
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