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RESUMEN DEL CONTENIDO: (Maximo 250 palabras)

Introduccion: La lesion renal aguda (LRA) es una condicién clinica frecuente en pacientes hospitalizados en
las unidades de cuidado intensivo pediatrico (UCIP) que se asocia directamente a morbimortalidad. En paises
desarrollados ha validado el indice de angina renal (IAR) como herramienta para predecir el riesgo que
presentan estos pacientes de progresar a LRA severa. El objetivo de este estudio es determinar la efectividad
del IAR para prediccién de LRA severa en pacientes que ingresan a UCIP.

Metodologia: Se realizé un estudio observacional de seguimiento a una cohorte prospectiva de pacientes que
ingresaron a la UCIP en dos instituciones de salud entre julio de 2022 y octubre de 2022. A quienes cumplieran
con criterios de inclusion, se les realizé medicion de creatinina sérica al ser admitidos a UCIP y durante las
primeras 8 a 12 horas del ingreso se calculé el IAR para evaluar el riesgo de progresion de LRA severa al
tercer dia de la estancia hospitalaria, determinando alteraciones en creatinina sérica o diuresis segun criterios
KDIGO.

Resultados: El IAR fue positivo (= 8) en el 17,98% de los pacientes que ingresaron a UCIP, de los cuales el
13.6% progresaron a LRA severa en las siguientes 72 horas, determinando que quienes presentan IAR positivo
al ingreso de UCIP tienen 20 veces mayor riesgo de desarrollar LRA severa a las 72 horas (RR= 20,27) (IC=
10,7 — 38,4).

Conclusion: El IAR deberia incorporarse de manera regular en la atencién de estos pacientes que ingresan a
UCIP para predecir riesgo de LRA severa.

ABSTRACT: (Maximo 250 palabras)

Introduction: Acute kidney injury (AKI) is a common clinical condition in hospitalized patients in pediatric
intensive care units (PICU) that is directly associated with morbidity and mortality. In developed countries, the
renal angina index (RAI) has been validated as a tool to predict the risk to progress to severe AKI in these
patients. The objective of this study is to determine the effectiveness of the IAR for the prediction of severe AKI
in patients admitted to the PICU.
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Methods: An observational follow-up study was carried out on a prospective cohort of patients admitted to the
PICU in two health institutions between July 2022 and October 2022. Those who met the inclusion criteria
underwent serum creatinine measurement at admitted to the PICU and during the first 8 to 12 hours after
admission, the IAR was calculated to assess the risk of progression of severe AKI on the third day of hospital
stay, determining changes in serum creatinine or diuresis according to KDIGO criteria.

Results: IAR was positive (=8) in 17.98% of the patients admitted to the PICU, of which 13.6% progressed to
severe AKI in the following 72 hours, determining that those who present positive IAR on admission to the PICU
have a 20 times higher risk of developing severe AKI at 72 hours (RR= 20.27) (Cl= 10.7 — 38.4).

Conclusion: IAR should be regularly incorporated into the care of these patients admitted to the PICU to predict
the risk of severe AKI.

APROBACION DE LA TESIS

Nombre presidente Jurado:

Firma:

Nombre Jurado: Andrés Felipe Romero Andrade

Firma: A&"@.{L n—__o '

Nombre Jurado: Martin Fernando Rivera Ortiz

Firma: é%é

S

Vigilada Mineducacion
La version vigente y controlada de este documento, solo podra ser consultada a través del sitio web Institucional www.usco.edu.co, link
Sistema Gestion de Calidad. La copia o impresion diferente a la publicada, sera considerada como documento no controlado y su uso
indebido no es de responsabilidad de la Universidad Surcolombiana.



EFECTIVIDAD DEL INDICE DE ANGINA RENAL PARA DETERMINAR LA
PROGRESION A LESION RENAL AGUDA EN PACIENTES HOSPITALIZADOS
EN DOS UNIDADES DE CUIDADO INTENSIVO DEL SUR COLOMBIANO

KAREN DANIELA MANCHOLA NARVAEZ

UNIVERSIDAD SURCOLOMBIANA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESPECIALIZACION EN PEDIATRIA
NEIVA
2023



EFECTIVIDAD DEL iNDICE DE ANGINA RENAL PARA DETERMINAR LA
PROGRESION A LESION RENAL AGUDA EN PACIENTES HOSPITALIZADOS
EN DOS UNIDADES DE CUIDADO INTENSIVO DEL SUR COLOMBIANO

KAREN DANIELA MANCHOLA NARVAEZ

Co - investigadores
Dr. IVAN JOSE ARDILA GOMEZ
Intensivista Pediatra

Dr. ROLANDO FERNEY RIOS OTALORA
Nefrologo Pediatra

Trabajo de grado presentado como requisito para optar al titulo de Especialista en
Pediatria

ASESOR

Dr. NESTOR DANIEL RAMIREZ BOTERO
Médico, Magister en Bioética

UNIVERSIDAD SURCOLOMBIANA
FACULTAD DE SALUD
ESPECIALIZACION EN PEDIATRIA
NEIVA
2023



Neiva, marzo de 2023

Nota de aceptacion:

Firma del presidente del Jurado

e =b - N

Firma del Jurado

i

—_—

Firma del Jurado



DEDICATORIA

A mis maravillosos padres por siempre ser mi guia, apoyo y motivacion.

A Juan Pablo por haber permanecido a mi lado alentdndome siempre que lo
necesite.

A los nifios por ser la inspiracién y razén de ser de este estudio.



AGRADECIMIENTOS

A mis maestros por brindarme las herramientas para lograr alcanzar mis metas.

A mis comparieros por acompafarme a lo largo de todos estos afios y brindarme la
compafia y la fuerza que fue necesaria en los momentos de desaliento.



CONTENIDO

Pag.
INTRODUGCCION ... ..ottt ee e e aee et e e s ee e eree e etee e 13
1.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA........coieoiteioeeeeeeeee e, 15
1.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION .....ooiiiiiiieiieeeeeee e, 15
2. JUSTIFICACION ...ttt 16
3. OBIETIVOS ..o et 17
3.1 OBJIETIVO GENERAL ..ottt ettt 17
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS ..ottt 17
4, MARCO TEORICO......iiiiiieieeeee ettt ettt aen e 18
4.1 DEFINICION DE LESION RENAL AGUDA ........oooueieeieeeeeeeeeee e 18
4.2 EPIDEMIOLOGIA ..., 19
4.2.1 Epidemiologia en LatinOameriCa.. ..........covveeiieiiiiieeeiiiii e 19
4.2.2 Epidemiologia a nivel regional.. ...........ccooiiiiiiiiiiii i 20
4.3 BIOMARCADORES ........oi ittt e, 20
4.4  [INDICE DE ANGINA RENAL .....ooooiiitiiie ettt 21
5.  DISENO METODOLOGICO ......ocouieeeeee e, 23
5.1  TIPODE ESTUDIO.....oiiiieeeee oottt 23
5.2 POBLACION ... ..ottt ettt e eee st sreeene s 23
5.3 MUESTRA ..ottt ettt e et ee ettt e et e et e et e e s e e et e e s e e saeeeeees 23
5.4 PERIODO DE ESTUDIO.... ..ot 24
55 CRITERIOS DE SELECCION......uiioiiiiicie et 24
5.5.1 CriterioS de INCIUSION.......ccuuiiiiiii et r e eaas 24
5.5.2 CriterioS A€ EXCIUSION ... .ceveieii ettt e e e e et e e e eans 24
5.6 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCION DE
DATOS et 24
5.7 VARIABLES DE ESTUDIO ....c.oiiiiiiii et 25
5.8 CONTROL DE SESGOS .....ooiiiiiieeeee et 29
5.9  PLANDE ANALISIS ..ot 29
5.10 ENTIDADES PARTICIPANTES Y TIPO DE PARTICIPACION. ................... 30
5.11 RECURSOS ..ottt ettt ettt e s see e 30



5.11.1 RECUISOS HUIMBINOS ....ieieiiiieie ettt e ettt e e e e e reneaeenas 30

5.11.2 RECUISOS FINANCIEIOS ... cuiieeiieiiteie e e e et e e e et e e e et s et s eneeaneenaes 30
5.12 CONSIDERACIONES ETICAS ...oooiiieicie ettt 30
6. RESULTADOS ...ttt ettt ee e 32
6.1 CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS ......ooooeiieeeieeeeeeeeeeeeee, 32
6.2 CARACTERISTICAS CLINICAS ..ottt 34
6.3  INDICE DE ANGINA RENAL (IAR) Y LESION RENAL AGUDA (LRA) ......35
6.4  ASOCIACION IAR Y LRA ..o, 36
6.5 PRINCIPALES DESENLACES EN LOS MENORES DE EDAD................. 38
7. DISCUSION ...ttt ettt e e e s ee et e e ete e 40
8. CONCLUSIONES. ...ttt ete e te e ean e anens 42
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .......ooueiieeeee ettt 43

ANEXOS e 46



LISTA DE TABLAS

Pag.

Tabla 1. Definicidn de lesién renal aguda segun KDIGO. 18
Tabla 2. Operacionalizacion de variables del estudio. 25
Tabla 3. Caracteristicas sociodemograficas de la poblacién de estudio. 33
Tabla 4. Caracteristicas clinicas de los menores de edad atendidos en la

UCIP (HUN y UROS). 34
Tabla 5. IAR alas 12 horas en los menores de edad atendidos en la UCIP

(HUN y UROS). 35
Tabla 6. LRA (KDIGO) a las 72 horas en los menores de edad atendidos en la

UCIP (HUN y URQOS). 36
Tabla 7. Diferencias en la LRA de acuerdo con la IAR en los menores de

edad atendidos en la UCIP (HUN y URQOS). 36
Tabla 8. Riesgo relativo entre el IAR de los menores y la progresion a LRA. 37
Tabla 9. Asociacion entre IAR y la mortalidad en los menores de edad

atendidos en la UCIP (HUN y UROS). 38
Tabla 10. Asociacion entre IAR y TRR en los menores de edad atendidos

en la UCIP (HUN y UROS). 39



LISTA DE FIGURAS

Figura 1. indice de Angina Renal

Figura 2. Lesion renal aguda segun indice de angina renal en menores de
edad atendidos en la UCIP (HUN y UROS).

Pag.

22

37



LISTA DE ANEXOS

Anexo A. Cronograma de Investigacion.

Anexo B. Presupuesto de investigacion.

Anexo C. Acta de aprobacion comité de ética.

Anexo D. Acuerdo de confidencialidad.

Anexo E. Consentimiento informado para participantes.

Anexo F. Asentimiento informado dirigido a nifios para participar en
Investigacion.

Anexo G. Acta de aprobacién comité de ética Clinica Uros.

Pag.

a7
48
49
51

53

57

59



RESUMEN

Introduccién: La lesion renal aguda (LRA) es una condicion clinica frecuente en
pacientes hospitalizados en las unidades de cuidado intensivo pediatrico (UCIP) que
se asocia directamente a morbimortalidad. En paises desarrollados ha validado el
indice de angina renal (IAR) como herramienta para predecir el riesgo que
presentan estos pacientes de progresar a LRA severa. El objetivo de este estudio
es determinar la efectividad del IAR para prediccion de LRA severa en pacientes
que ingresan a UCIP.

Metodologia: Se realiz6 un estudio observacional de seguimiento a una cohorte
prospectiva de pacientes que ingresaron a la UCIP en dos instituciones de salud
entre julio de 2022 y octubre de 2022. A quienes cumplieran con criterios de
inclusion, se les realiz6 medicidon de creatinina sérica al ser admitidos a UCIP y
durante las primeras 8 a 12 horas del ingreso se calculé el IAR para evaluar el riesgo
de progresion de LRA severa al tercer dia de la estancia hospitalaria, determinando
alteraciones en creatinina sérica o diuresis segun criterios KDIGO.

Resultados: El IAR fue positivo (= 8) en el 17,98% de los pacientes que ingresaron
a UCIP, de los cuales el 13.6% progresaron a LRA severa en las siguientes 72
horas, determinando que quienes presentan IAR positivo al ingreso de UCIP tienen
20 veces mayor riesgo de desarrollar LRA severa a las 72 horas (RR= 20,27) (IC=
10,7 — 38,4).

Conclusién: El IAR deberia incorporarse de manera regular en la atencion de estos
pacientes que ingresan a UCIP para predecir riesgo de LRA severa.

Palabras clave: Lesién renal aguda, indice de angina renal, Estratificacion de riesgo,
Unidad de cuidado intensivo pediatrico, Nifios.



ABSTRACT

Introduction: Acute kidney injury (AKI) is a common clinical condition in hospitalized
patients in pediatric intensive care units (PICU) that is directly associated with
morbidity and mortality. In developed countries, the renal angina index (RAI) has
been validated as a tool to predict the risk to progress to severe AKI in these patients.
The objective of this study is to determine the effectiveness of the IAR for the
prediction of severe AKI in patients admitted to the PICU.

Methods: An observational follow-up study was carried out on a prospective cohort
of patients admitted to the PICU in two health institutions between July 2022 and
October 2022. Those who met the inclusion criteria underwent serum creatinine
measurement at admitted to the PICU and during the first 8 to 12 hours after
admission, the IAR was calculated to assess the risk of progression of severe AKI
on the third day of hospital stay, determining changes in serum creatinine or diuresis
according to KDIGO criteria.

Results: IAR was positive (28) in 17.98% of the patients admitted to the PICU, of
which 13.6% progressed to severe AKI in the following 72 hours, determining that
those who present positive IAR on admission to the PICU have a 20 times higher
risk of developing severe AKI at 72 hours (RR= 20.27) (Cl= 10.7 — 38.4).

Conclusion: IAR should be regularly incorporated into the care of these patients
admitted to the PICU to predict the risk of severe AKI.

Keywords: Acute kidney injury, Renal angina index, Risk stratification, Pediatric
intensive care unit, Children.



INTRODUCCION

La lesion renal aguda (LRA) es una condicion clinica compleja, asociada con
incremento de la morbimortalidad (1). Se define por aumento en la concentraciéon
de creatinina sérica o disminucion en la produccion de orina que se ha desarrollado
en cuestion de horas o dias; el dafio generalmente es silente, ya que no existen
signos o sintomas que permitan guiar la evaluacion de riesgo de estos pacientes
(2). Se presenta como complicacion frecuente en pacientes criticamente enfermos
y Se asocia a mayor estancia hospitalaria, gastos hospitalarios, progresion a
enfermedad renal cronica y como se he descrito en la literatura, riesgo significativo
de muerte intrahospitalaria(3).

La tasa de incidencia notificada de LRA en niflos ingresados en unidades de
cuidados intensivos pediatricos (UCIP) se encuentra alrededor del 26.9% (4), estima
que esta relacionada con mortalidad en el 13.8% de los nifios que la presentan (6),
que puede aumentar hasta en 50% en nifios con requerimiento de dialisis; asi
mismo, los sobrevivientes a esta condicion estdn en riesgo de progresion a
enfermedad renal crénica (6-8). El reconocimiento oportuno es imprescindible para
limitar el dafio y posibles secuelas; la identificacion de la lesion renal aguda se hace
por medio de variaciones en la creatinina sérica y diuresis que se manifiestan
después de ocurrido el dafio. Pequefios aumentos en niveles séricos de creatinina
pueden reflejar lesidn renal significativa, situacion que se asocia a incremento en
morbimortalidad, como se ha descrito en diferentes estudios (10,11); por lo tanto, la
creatinina es un marcador tardio de dafio renal.

En respuesta a la necesidad de prediccion de LRA, Stuart L. Goldstein y
colaboradores presentaron el término “angina renal” comparandolo con “angina
cardiaca” (isquemia miocardica); se llevaron a cabo investigaciones exhaustivas
para encontrar biomarcadores en busqueda del equivalente a “troponina”,
biomarcador que transformé el abordaje del infarto agudo de miocardio al hacer
mediciones del mismo en pacientes con signos y sintomas de angina cardiaca; la
especificidad y sensibilidad de las elevaciones de troponina en infarto de miocardio
junto con caracteristicas clinicas y cambios electrocardiograficos, han permitido a
los médicos instaurar el manejo oportuno que ha salvado muchas vidas (11). Se
desarrollaron entonces diversos biomarcadores de diagndstico de lesion renal, sin
embargo, el dafio renal es silente, pues no existen signos o sintomas que permitan
guiar la evaluacion clinica y la utilizacién de biomarcadores diagndsticos en grupos
heterogéneos de pacientes criticos puede limitar la capacidad de prediccion de dafio
de los mismos, ya que el contexto de una prueba diagndstica es un componente
esencial para la interpretacion de su resultado y forma la base para la interpretacion
de la misma (12).

13



Con el fin de optimizar la utilidad de los biomarcadores de dafio renal al utilizarlos
en el contexto adecuado, se definid el indice de angina renal (IAR) como
operacionalizacion del concepto “angina renal” presentado en 2010 por Stuart L.
Goldstein y colaboradores (11); el IAR es una herramienta derivada y validada en la
poblacion pediatrica que permite identificar pacientes que tienen alto riesgo de
desarrollar LRA severa (estadios 2 y 3) segun KDIGO (Kidney Disease Improving
Global Outcomes) al tercer dia de la admisidén a cuidado intensivo pediatrico. Se
compone de una combinacién de factores de riesgo del paciente con evidencia
clinica de lesion renal o sobrecarga hidrica (3,14); cuando se cumplen los criterios
para IAR, los biomarcadores para LRA se pueden medir tedricamente en un
contexto mas centrado. La puntuaciéon IAR puede tener un rango desde 1 a 40.

El rendimiento predictivo del IAR para LRA fue validado en 2013 por Rajit K. Basu,
Stuart L. Goldstein y colaboradores en un estudio multicéntrico de cuatro cohortes
de pacientes admitidos a unidades de cuidado intensivo pediatrico en Estados
Unidos y Canada. Un indice de angina renal < 8 mostro un valor predictivo negativo
(92-99%), permitiendo enfocar los recursos clinicos e intervencidn terapéutica en
los pacientes con gran riesgo de lesion renal aguda (14).

En Colombia no se disponen estudios de IAR en poblacion pediatrica, es por esta
razon que el objetivo de este estudio es determinar el IAR en la poblacion pediatrica
criticamente enferma para predecir lesién renal aguda. Se planeta entonces un
estudio observacional en el que se hara seguimiento a una cohorte prospectiva de
pacientes pediatricos que ingresan en las unidades de cuidado intensivo pediatrico
(UCIP). EIl dia del ingreso se recogeran datos demograficos, se determinara la
funcién renal con medicion de creatinina sérica el dia de la admisién. Luego de 8 a
12 horas del ingreso a UCIP se calculara el IAR para la prediccion de LRA severa a
las 72 horas de estancia hospitalaria en cuidado intensivo. Se utilizara la
estratificacion segun KDIGO para definir y clasificar la lesion renal aguda.

14



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La LRA afecta principalmente a los nifios criticamente enfermos (5) y se asocia de
forma independiente con incremento en la morbilidad y mortalidad (15). Aumenta la
duracién de la ventilacion mecéanica y prolonga la estancia hospitalaria (4-5). Segun
estudios, el aumento en la severidad de la LRA, caracterizada por valores de
creatinina sérica y volumen urinario segun KDIGO, esta asociada con incremento
en la mortalidad en adultos y nifios (16,17). Incluso pequefios aumentos en la
creatinina sérica (0.3mg/dl) manifiestan un dafio renal significativo que refleja
pérdida de al menos el 50% de la funcién renal, lo que puede llevar de 24 a 48 horas
después de que se haya producido la lesion y se ha asociado con desenlaces
adversos (11,15,18,19).

La limitacién conocida de la creatinina sérica para el reconocimiento preciso de LRA
en tiempo real impide intervenciones terapéuticas oportunas (21). Por lo tanto, la
identificacién de los pacientes en riesgo de LRA al ingreso en unidad de cuidados
intensivos (UCI) puede ayudar a los médicos a optimizar el manejo. Debido a la
necesidad de identificar los pacientes que se encuentran en riesgo de desarrollar
una LRA, se incorporé el concepto de “angina renal”’, como una metodologia para
predecir la progresion a dafio renal, que tiene en cuenta caracteristicas especificas
de los pacientes y signos tempranos de injuria. El IAR es la operacionalizacién de
dicho concepto. El cumplimiento de los criterios de angina renal mejora la eficacia
de la prediccion de LRA severa (estadios 2 y 3 segun KDIGO), lo que a su vez
agiliza la terapia oportuna para la prevencién de desenlaces adversos (14).

No existen investigaciones a nivel nacional que demuestren el desemperfio de este
indice en prediccién de lesion renal aguda en nifios, razén por la que vemos
necesario identificar la utilidad de este nuevo método de estratificacion en la
prediccion de lesion renal aguda en pacientes pediatricos criticamente enfermos.

1.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cudl es la efectividad del indice de angina renal para determinar la progresion a
lesion renal aguda en pacientes hospitalizados en la unidad de cuidado intensivo
pediatrico del Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva
(HUHMP), Clinica Uros y Clinica Medilaser de Neiva durante el periodo
comprendido de Julio de 2022 a octubre de 20227
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2. JUSTIFICACION

Los nifios criticamente enfermos tienen mayor probabilidad de sufrir dafio renal
agudo. Se estima que alrededor del 26.9% de los nifios que requieren internacion
en la UCIP presentan grados variables de dafio renal, prolongando la duracién de
la internacién, aumentando los costos de atencion y principalmente, asociandose a
un aumento de la morbimortalidad (4,5,6,13).

El inicio de la terapia oportuna esta limitado por la dificultad de marcadores
tradicionales de identificar la LRA en sus estadios iniciales aumentando el riesgo de
lesiones renales persistentes en estos pacientes, situacion que puede mejorar con
la incorporacion de métodos de identificacion para prediccidn de lesién renal aguda.
Se han realizado diferentes estudios a nivel internacional demostrando la
efectividad del IAR propuesto por Rajit K Basu, Stuart L Goldstein y colaboradores
(14), el cual incorpora parametros clinicos que han sido agrupados en dos
categorias: riesgo y lesion; proporcionando un contexto mas centrado para el uso
de biomarcadores de lesion renal, mejora la prediccion de lesion renal aguda en
pacientes criticamente enfermos y permite optimizar el inicio del tratamiento para
prevenir complicaciones (12,15).

El IAR es una herramienta poco familiar entre la mayoria de los médicos en nuestro
medio que aun no se ha establecido como instrumento a utilizar para predecir LRA
en los niflos admitidos en cuidado intensivo pediatrico de la region, ademas en el
pais no existen estudios que demuestren la efectividad del IAR para predecir LRA
severa en pacientes pediatricos criticamente enfermos.

Recientemente se han propuesto modificaciones en las variables de este indice
para mejorar la prediccion del mismo en diversas poblaciones pediatricas
(15)(16)(17); es por esto, que vemos la necesidad de determinar el desempefio de
este método de estratificacion y prediccion en nuestra regién en poblacion
criticamente enferma con las variables que han sido derivadas y validadas en
diversos estudios hasta el momento e incorporar terapias oportunas para prevenir
o limitar el dafio renal agudo subsecuente y desenlaces adversos en la poblacion
pediatrica que ha requerido admision en UCI.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar la efectividad del indice de Angina renal para evaluar la progresion a
lesién renal aguda en pacientes hospitalizados en la unidad de cuidado intensivo
pediatrico del Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva,
Clinica Uros y Clinica Medilaser de Neiva en el periodo comprendido entre julio de
2022 y octubre de 2022.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar clinica y socio-demogréficamente a los pacientes incluidos en el
estudio.

e Estratificar el riesgo de los pacientes criticamente enfermos de progresar a lesion
renal aguda durante la estancia hospitalaria en cuidado intensivo pediatrico.

e Establecer la incidencia de LRA en los pacientes hospitalizados en cuidado
intensivo pediatrico.

e Describir el desenlace los pacientes con IAR <8 y con IAR 28.

e |dentificar los pacientes con LRA que requirieron terapia de reemplazo renal
(TRR) y su relacién con el puntaje de riesgo determinado con el IAR.
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4. MARCO TEORICO

4.1 DEFINICION DE LESION RENAL AGUDA

La LRA es un problema de salud mundial, una condicion clinica compleja cuya
incidencia varia segun la definicion aplicada. Es un sindrome heterogéneo causado
por diversas etiologias como isquemia renal por hipoperfusidon secundaria a
deshidratacién, trauma, causas infecciosas, secundario a agentes nefrotéxicos,
toxinas exdgenas, entre otros (18) y varios grados de severidad segun la definicion
KDIGO, con la caracteristica comiun de pérdida abrupta de la funcion renal que
resulta en una disminucion de la tasa de filtracion glomerular, retencién de ureay
otros productos de desecho metabdlico, alteracion del volumen extracelular y
electrolitos(b).

La definicion de la LRA fue un determinante en la comprension de la naturaleza del
dafio renal; en el pasado se han descrito diferentes criterios para la representacion
de la misma, pero con el fin de encontrar la herramienta mas precisa para el
diagnostico precoz y el tratamiento eficaz de la LRA, finalmente se desarrollé la
definicion KDIGO como una clasificacion unificada para nifios y adultos que
actualmente se recomienda para la definicion de la LRA en pediatria (18) y se
muestra en la Tabla 1. La LRA se determina si esta presente al menos uno de los
criterios descritos y su severidad se clasifica en tres etapas.

Tabla 1. Definicion de lesion renal aguda segun KDIGO.

Estadio Creatinina Sérica Diuresis TFGe*
Aumento 2 0.3 mg/dlen 48 horas | < 0.5 ml/Kg/h en 6-12
1 Aumento 1.5 a 1.9 veces el valor | horas

de creatinina basal en 7 dias

\%
-_—
N

Aumento =2 a 2.9 veces el valor | < 0.5 ml/Kg/h en

o Creatinina sérica > 4 mg/d|
Necesidad de terapia de
remplazo renal

2 de creatinina basal en 7 dias horas
Aumento = 3 veces el valor de | < 0.3 ml/Kg/h en = 24 | Disminucién < 35
creatinina basal en 7 dias horas o Anuria = 12 | ml/min/1.73 m? en
3 Aumento 0.5 mg/dl en 48 horas | horas menores de 18

afnos

*TFGe: Tasa de filtracion glomerular estimada.

Fuente: Update on pediatric acute kidney injury. Elsevier 2022 (18).
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4.2 EPIDEMIOLOGIA

La incidencia de LRA varia segun la definicion operativa para su diagnostico. En las
tltimas dos décadas se ha reportado aumento importante en la incidencia de LRA
pediatrica a nivel mundial (19). En un metaanalisis que estima la incidencia de lesién
renal aguda en el ambito hospitalario a nivel mundial segun la definicion KDIGO,
encontrd que 1 de cada 3 nifios (33.7%) y 1 de cada 5 adultos (26.1%) presentaron
LRA en todo el mundo, observandose tasas mas altas (31.7%) en quienes se
encontraban en UCl y (24.3%) después de una cirugia cardiaca. Teniendo en cuenta
el grado de severidad, el 11.5% desarrollo LRA clasificada como estadio 1, 4.8%
estadio 2 y 4.0% estadio 3. En los pacientes que padecieron lesion renal, se estimé
3 a 7 veces mayor probabilidad de muerte comparado a los que no presentaban
dafio renal. Las tasas de mortalidad agrupadas fueron 23.9% en adultos y de 13.8%
en nifos (6).

Un estudio multicéntrico prospectivo que involucré 4683 pacientes admitidos a la
UCIP con edades comprendidas entre 3 y 25 afios con un periodo de observacion
de 3 meses en el afio 2016 encontr6 que el 26.9% desarrolld6 LRA, que fue
clasificada como severa (estadio 2 y 3 segun KDIGO) en el 11.6% de los pacientes
durante los primeros 7 dias de la admisién a UCIP. La mortalidad general fue de
3.4% y se observé aumento gradual del riesgo mortalidad a los 28 dias del ingreso
a UCIP en los pacientes que habian desarrollado LRA severa contrario a aquellos
con LRA en etapa 1, la cual no se asocio a incremento en la mortalidad. En cuanto
a las enfermedades que condujeron el paciente a la UCIP, las patologias
respiratorias y cardiovasculares fueron las que se asociaron de manera
independiente a LRA severa. De igual manera esta investigacion evidencio que la
creatinina sérica no detecto el 67.2% de los pacientes que desarrollaron LRA que si
cumplian criterios para esta entidad por disminucion en la diuresis (4).

En paises con nivel econbmico medio-bajo, se reconoce que la lesion renal aguda
ocurre con mayor frecuencia en poblacién joven sin comorbilidades y predomina en
paises tropicales con temperaturas altas que favorecen la propagacion de
infecciones que pueden causar lesion renal debido a la falta de prevencion en dichas
regiones; de 1.7 millones de muertes estimadas por LRA por afo, el 82% de ellas
ocurre en paises de nivel econdmico medio-bajo (20).

4.2.1 Epidemiologia en Latinoamérica. Considerando que en Latinoamérica existia
informacion deficiente acerca de la epidemiologia de la LRA, en 2018 se public6 un
estudio que realiz6 una revision de la literatura disponible con informacion
epidemiolégica en Latinoamérica desde 1990 a 2016. Diez paises Latinoamericanos
(incluido Colombia) contaban con publicaciones acerca de LRA y de las 61
publicaciones encontradas, el 2.2% (4 estudios) se realizaron en pediatria. El sexo
masculino representd el 52% de los casos de LRA, la media de edad de
presentacion fue de 2.26 afios y se encontré6 mortalidad hasta del 18 a 70.4% con
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recuperacién completa de la funcién renal en el 59% de los casos.

Se present6é con mayor frecuencia LRA adquirida en la comunidad y en cuanto la
etiologia, las mas comunes fueron asociadas a sindrome hemolitico urémico (64%),
enfermedades cardiacas (18%) y en nifios criticamente enfermos (17%) (20).

4.2.2 Epidemiologia a nivel regional. En el Huila, con el fin de determinar la
incidencia, factores de riesgo y causas de LRA en pacientes pediatricos
hospitalizados en la UCIP, se llevé a cabo en el Hospital Universitario Hernando
Moncaleano Perdomo de Neiva un estudio observacional durante 8 meses en el afio
2014, en el que se recolectd una muestra de 223 pacientes que habian sido
ingresados a la UCIP sin historia de enfermedad renal previa, donde se hall6 que el
16.5% (37 pacientes) cursaron con LRA.

Segun la clasificacion KDIGO, el 37.8% de casos presentados se encontraban en
estadio 1, el 27% de casos en estadio 2 y el 35.2% en estadio 3. La principal causa
de LRA fue Sepsis con 18 casos (48.6%), seguido de patologia respiratoria 5 casos
y dengue 5 casos (representando el 13.5% cada una), patologia neurolégica con 2
casos (5,4%), patologia metabdlica con 2 casos (5,4%) y patologia cardiaca con un
caso (2,7%). Los factores de riesgo descritos como asociados al desarrollo de LRA
fueron la ventilacidon mecanica utilizada en 29 pacientes (78,2%) e hipotensién que
se present6 en 27 pacientes (73%). Se describié ademas que 14 de los 37 pacientes
gue desarrollaron LRA fallecieron y la mortalidad fue mayor en quienes cursaron
con LRA en estadio 3, encontrando asociacion estadisticamente significativa. Esta
Informacion es similar a la reportada a nivel internacional (21).

4.3 BIOMARCADORES

La definicibn de LRA segun KDIGO incluye un aumento en la creatinina sérica
dentro de 7 dias o una disminucién de la diuresis durante 6-24 horas; sin embargo,
podrian existir dificultades al interpretar el volumen de orina cuando los pacientes
reciben tratamiento con diuréticos; la creatinina sérica suele aumentar entre 24 a 36
horas después del inicio de la (5), ademas puede ser inexacta para determinar
reduccion veraz en la tasa de filtracion glomerular en pacientes con condiciones
como atrofia muscular, desnutricion, sobrecarga de liquidos, enfermedad renal
cronica (22).

Con el fin de realizar diagnostico y estratificacion temprana de LRA, se han realizado
numerosas y extensivas investigaciones para evaluar biomarcadores de dafio renal
séricos y urinarios que demuestren lesion renal antes de la elevacion de la creatinina
sérica. Consisten en proteinas que se dividen en marcadores de funcién glomerular
y tubular cuya implementacién en pacientes que cumplen criterios clinicos de alto
riesgo de progresion a LRA identificados por medio de la aplicacion del IAR, podria
aumentar la prediccion de LRA en poblaciones heterogéneas de nifios gravemente
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enfermos (5). A pesar del rendimiento que mostraron los biomarcadores en
condiciones de LRA, solo unos pocos han demostrado su utilidad en la prediccion
de LRA o recuperacion de la funcion renal, como lo son la Lipocalina asociada con
la gelatinasa de neutrofilos (NGAL) en plasma u orina, que mostré superioridad
clinica como marcador urinario, la proteina de union al factor de crecimiento similar
a la insulina tipo 7 (IGFBP-7) y el Inhibidor tisular de metaloproteinasa 2 (TIMP-2)

(1).

4.4 INDICE DE ANGINA RENAL

La deteccion de la LRA se realiza mediante identificacion de modificaciones en los
niveles séricos de creatinina con o sin medicion de la diuresis. Muchos estudios han
evidenciado que pequerfias elevaciones en la creatinina estan asociadas de manera
independiente a incremento en la mortalidad, lo que genera limitaciones para el
reconocimiento de la lesién en etapas iniciales y en consecuencia retraso en la
instauracion de estrategias de prevencién para reducir la gravedad de la LRA
(mitigacion del dafio ya establecido) (23).

Con el fin de establecer un enfoque proactivo enfocado en la prevencion del dafio,
se hizo necesario identificar de manera confiable a los pacientes que estuvieran en
riesgo de sufrir LRA, con lo que emergio el concepto de “angina renal” descrito por
Stuart L. Goldstein y colaboradores (11); éste término surgié con el objetivo de
resaltar las caracteristicas de la lesion renal como analogia del concepto de angina
de pecho la cual se utiliza para aumentar la sospecha del sindrome coronario agudo;
el indice de angina renal (IAR) es la operacionalizacion de ese concepto y se cred
con el fin de reconocer a los pacientes con riesgo de desarrollar LRA en 72 horas
(14).

Esta herramienta clasifica a los pacientes segun dos caracteristicas principales que
son riesgo o lesién. Dentro de la categoria de riesgo, la puntuacion abarca riesgo
moderado (1 punto), alto (3 puntos) o muy alto (5 puntos) como lo indica la figura 1.
El riesgo moderado esta relacionado con el ingreso a la unidad de cuidado intensivo
pediatrico, el riesgo alto abarca a quienes recibieron trasplante de células madre,
mientras que los pacientes de muy alto riesgo son quienes requieren ventilacion
mecanica y soporte vasoactivo. En la categoria de lesion se identifican los cambios
en la creatinina sérica y la sobrecarga de liquidos. Se otorga 1 punto a los pacientes
con sobrecarga de liquidos moderada (<5%) y funcion renal sin cambios, 2 puntos
a aquellos pacientes cuya tasa de filtracion glomerular estimada (TFGe) no ha
disminuido en més de 25% o incremento de creatinina es menor a 1.5 veces
respecto al valor basal y la sobrecarga de liquidos ha superado el 5%; Se valora
con 4 puntos a los pacientes que tienen disminucion de la TFGe de 25% a 50% o el
incremento en la creatinina ha sido mayor de 1.5 veces su valor basal y presentan
méas de 10% de sobrecarga de liquidos, finalmente se califican con 8 puntos los
pacientes con disminucion de su TFGe >50%, aumento de 2 veces la creatinina
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respecto a valor inicial y presentan > 15% de sobrecarga de liquidos. La puntuacion
de riesgo se multiplica por la de lesion previamente descritas por lo que el resultado
tiene un rango de 1 a 40 puntos. El puntaje mayor o igual a 8 en la evaluacion final
sugiere desarrollo de LRA severa en 72 horas con una sensibilidad de 79.21 %,
especificidad de 73.22 %, valor predictivo positivo de 38.38%; los resultados por
debajo de esta cifra tienen valor predictivo negativo de 94.83% hacia el desarrollo
de lesion renal aguda (15).

Figura 1. indice de Angina Renal.

Estratificacion de Riesgo

Criterios de Riesgo Puntaje
Admisidn a unidad de cuidado intensivo 1
Trasplante de drgano sélido o de células madre 3
Ventilacién mecanica o soporte vasoactivo o ambos 5

Riesgo x Lesion

Puntaje: 1—40
Cumplimiento Angina Renal:
Puntaje del indice =8

Estratificacion de Lesion

Creatinina sérica en relacion con el Sobrecarga | Puntaje

valor inicial de liguidos %

Disminuida o sin cambios <5 1 .
Aumento  1-—1.49 veces 5-—10 2
Incremento 1.5 — 1.99 veces 11-15 4
Elevacion = 2 veces el valor inicial »15 2

Fuente: Assessment of a renal angina index for prediction of severe acute kidney
injury in critically ill children: a multicentre, multinational, prospective observational
study — 2017 (24).
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5. DISENO METODOLOGICO

5.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio observacional descriptivo de tipo cohorte prospectiva de pacientes
pediatricos que ingresan en las UCIP de las instituciones que aceptaron hacer parte
del estudio durante el periodo comprendido entre julio de 2022 a octubre de 2022.
Si el paciente cumplia con los criterios de inclusion, se recogieron datos acerca de
edad, sexo, diagndstico principal.

La medicion 0 fue la creatinina sérica el dia de ingreso a UCIP, la medicion 1
corresponde a las 8 a 12 horas posteriores al ingreso donde se aplicé el indice de
angina renal y la medicion 2 fue la creatinina sérica en las 72 horas posterior a la
admision a UCIP.

Se determiné la condicion renal con medicion de creatinina sérica y clasificacion
segun KDIGO el dia de la admision a UCIP (medicién 0). Luego de 8-12 horas del
ingreso a UCIP (medicién 1) se calculé el IAR el cual ha demostrado tener
sensibilidad de 79.21 %, especificidad de 73.22%, valor predictivo positivo de
38.38% Yy negativo de 94.83% para el desarrollo de LRA severa a las 72 horas de
estancia hospitalaria en cuidado intensivo.

En la medicidon 2 se evalu6 cambios en creatinina sérica en los pacientes para
determinar la efectividad del IAR en predecir LRA. El seguimiento de los pacientes
se realizo el dia del ingreso, a las 8 a 12 horas de este y al tercer dia (72 horas) de
estancia en UCIP y fue exclusivamente paraclinico. Se hizo seguimiento el dia 30
después de la admision en la UCI, registrando si el paciente continu6 en la UCIP,
fue dado de alta, recibi6 TRR o falleci6. Se utilizé la estratificacion segun KDIGO
para definir y clasificar la LRA.

5.2 POBLACION
Pacientes entre 1 mes y 18 afios que ingresan a la UCIP del Hospital Universitario

Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva, la Clinica Uros y la Clinica Medilaser de
Neiva por causa médica o quirargica.

5.3 MUESTRA

Fue equivalente al tamafio total de la poblacion obtenida en el periodo de estudio y
cumplié con los criterios de inclusién.
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5.4 PERIODO DE ESTUDIO

Este estudio se realiz6 en el periodo comprendido entre el 01 de julio de 2022 y el
31 de octubre de 2022.

5.5CRITERIOS DE SELECCION

5.5.1 Criterios de inclusion
- Mayor de 1 mes de edad y menor de 18 afios.
- Ingreso a UCIP.

5.5.2 Criterios de exclusion
- Enfermedad renal previa.
- Estancia menor de 72 horas en UCIP.

5.6 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCION DE DATOS

Se envid el protocolo de investigacion al comité de ética y bioética de las 3 entidades
de salud descritas y se dio un tiempo de espera para respuesta y aceptacion de 2
meses. Después de avalado el protocolo de investigacion, se llevé a cabo en las
entidades que aceptaron la realizacion de la investigacion en su instituciéon la
seleccidn de pacientes manera secuencial los pacientes admitidos a UCIP durante
el periodo comprendido entre julio de 2022 a octubre 2022 que cumplieron con los
criterios de inclusién; esta seleccion se ejecutd por parte de la investigadora
principal en el HUHMP, el co-investigador 1 en clinica Uros y co-investigador 2 en
clinica Medilaser.

Se determino la condicion renal al inicio de la admision a UCIP mediante la medicion
de creatinina sérica y se aplicé el IAR para determinar el riesgo de progresion a LRA
severa durante estancia hospitalaria, posteriormente se vigil6 su evolucion 72 horas
después a la aplicacion del IAR, identificando los pacientes que progresan o no a
LRA con el fin de determinar la efectividad del uso del IAR en el sur colombiano
como predictor de lesion renal aguda severa. El dia 30 después de la admision a
UCIP, se evalu6 el desenlace de los pacientes. Se descartaron los pacientes que
no cumplian con los criterios de inclusion. La informacion se recolecté por medio del
instrumento elaborado y validado con anterioridad.

Cada 2 semanas se enviaron avances en la recoleccion de datos de pacientes

ingresados a las UCIP, la instituciébn que no cumplié con este requisito, quedo por
fuera de la investigacion.
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5.7 VARIABLES DE ESTUDIO

Tabla 2. Operacionalizacion de variables del estudio.

NATURALEZA'Y

N\?ANFISESLEI)EE DEFINICION OPERATIVA INDICADOR NIVEL DE
MEDICION
Ndmero de documento con el | NiUmero Entero Cuantitativa,
Identificacion | que se reconoce la identidad Discreta
de cada paciente.
Numero en meses del tiempo | NUmero Entero Cuantitativa
vivido desde su nacimiento Discreta
Edad
Condicion  organica  que | 0 Masculino Cualitativa
Sexo distingue  masculino  de | 1 Femenino Nominal
femenino.
area de residencia que se | O Rural Cualitativa
reconoce por densidad de | 1 Urbana Nominal
Procedencia | poblacion y actividad
econdmica y se clasifica en
rural o urbana.
Lugar o area geografica de | 0 Neiva Cualitativa
residencia habitual del | 1 Resto del Huila Nominal
Regi6n de paciente 2 Caqueta
Procedencia 3 Putumayo
4 Tolima
5 Cauca
6 Amazonas
Régimen de afiliacion en | 0 Subsidiado Cuantitativa
seguridad social en salud 1 Vinculado Discreta
Seguridad 2 Contributivo
Social 3 Particular
4 Prepagada
5 Otro
Evaluacion  antropométrica | 0 No Aplica Cuantitativa,
que refleja el estado de | 1 Adecuada Discreta
nutricion en mayores de 5 | 2 Riesgo de Delgadez
afios 3 Delgadez
4 Sobrepeso
5 Obesidad
Clasificacién | Evaluacion  antropométrica | 0 No Aplica Cuantitativa,
Nutricional que refleja el estado de | 1 Adecuada Discreta
nutricién en menores de 5 | 2 Riesgo de Desnutricion
afios 3 Desnutricién Aguda

Moderada

4 Desnutricién Aguda Severa
5 Riesgo de Sobrepeso

6 Sobrepeso

7 Obesidad
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Fecha de Dia que ingresa a la | DD/IMM/AAAA Cuantitativa,
ingreso institucion Discreta
Hospitalario

Dia que ingresa a la UCIP DD/MM/AAAA Cuantitativa,

Fecha de Discreta
ingreso a UCIP
Diagnostico  principal  del | 0 Accidente Ofidico Cualitativa
paciente 1 Accidente Escorpionico Nominal

Patologia

2 Broncoaspiracién (Falla
Respiratoria)

3 Brue

4 Arritmias — Sindrome
Coronario

5 Cardiopatia Congénita
6 Cetoacidosis Diabética
7 Crisis Asmatica

8 Dengue Grave

9 Desnutricién Severa

10 Enfermedad Autoinmune
11 Estado Epiléptico

12 Falla Renal

13 Hemorragia O Isquemia De
SNC

14 Intoxicacion Exdgena
15 Polineuropatia

16 Politraumatismo

17 Posoperatorio
Neuroquirdrgico

19 Posoperatorio Cirugia
Cardiovascular

19 Quemaduras

20 Sepsis Abdominal

21 Sepsis Pulmonar

22 Sepsis SNC

23 Sepsis Tejidos Blandos Y
Hueso

24 Choque Hipovolémico

25 Sepsis Urinaria

26 Sindrome Nefrético —
Nefritico

27 Trauma Craneoencefalico
28 Trauma De Térax Y
Abdomen

29 Posoperatorio Radiologia
Intervencionista

30 Extraccion De Cuerpo
Extrafio De Via Aérea O
Digestiva

31 Desequilibrio
Hidroelectrolitico Severo

32 Ahogamiento

33 Lisis Tumoral
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34 Neutropenia Febril.

Estadio 1: aumento de la | O Sin Lesion Renal Cuantitativa,
creatinina sérica = 0.3 mg/dl | 1 Estadio 1 Discreta
en 48 horas. 2 Estadio 2
aumento 1.5 veces el valor de | 3 Estadio 3
creatinina basal en 7 dias.
disminucién de diuresis < 0.5
ml/kg/h en 6-12 horas
Estadio 2: aumento = 2
veces el valor de creatinina
basal en 7 dias.
., disminucién de diuresis < 0.5
Lesion Renal
mi/kg/h en = 12 horas.
Aguda . ;
Estadio 3: aumento = 3
(KDIGO) =
veces el valor de creatinina
basal en 7 dias.
aumento 0.5 mg/dl en 48
horas o creatinina sérica > 4
mg/dI.
disminucién de diuresis < 0.3
ml/kg/h en = 24 horas o anuria
2> 12 horas.
disminucion de TFG < 35
ml/min/1.73 m? en menores
de 18 afos.
sistema de puntuacién que | Namero Entero Cuantitativa,
tiene en cuenta Discreta
indice de caracteristicas clinicas del
Angina Renal | paciente para determinar
riesgo de LRA. Cuenta con
puntaje de 1 a 40.
Creatinina Marcador sérico de funcion Numero Decimal Cuantitativa,
sérica al renal al ingreso a UCIP Continua
Ingreso A UCIP
Creatinina Marcador sérico de funcion Numero Entero Cuantitativa,
séricaalas 24 | renal a las 24 horas de Discreta
horas de estancia en UCIP.
estancia en
UCIP
Creatinina Marcador sérico de funcién Numero Entero Cuantitativa,
séricaa Las 48 | renal a las 48 horas de Discreta
horas de estancia en UCIP.
estancia en
UCIP
Creatinina Marcador sérico de funciéon Numero Entero Cuantitativa,
séricaalas 72 | renal alas 72 horas de Discreta
horas de estancia en UCIP.
estanciaen
UCIP
B Célculo comparativo del total | NUmero Entero Cuantitativa,
alance . h
del volumen administrado y Discreta
acumulado

eliminado de un paciente que
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medido a las

determina estado hidrico en

24 horas el paciente.
Célculo comparativo del total | NUmero Entero Cuantitativa,
Balance del volumen administrado y Discreta
acumulado eliminado de un paciente que
medido alas | determina estado hidrico en
48 horas el paciente.
Célculo comparativo del total | NUimero Entero Cuantitativa,
Balance del volumen administrado y Discreta
acumulado eliminado de un paciente que
medido alas | determina estado hidrico en
72 horas el paciente.
estrategia terapéutica que 0 No Requirié Cualitativa
consiste en remplazar o 1 ventilaciéon Mecanica No Nominal
G, asistir mecanicamente Invasiva
Ventilacion Y o -
A la ventilacién 2 ventilacién Mecéanica
Mecanica . .
pulmonar espontéanea Invasiva
cuando ésta es inexistente o
ineficaz.
Estrategia terapéutica que 0 No Cuantitativa,
tiene efecto de aumentar la 1Si Discreta
Uso de L . .
medicamentos | Presion arterial, frecuencia
. . cardiaca, fuerza de
Inotropicos o contraccion cardiaca en
vasoactivos . . "
pacientes con inestabilidad
hemodinamica.
estrategia terapéutica 0 No Requirié Numero Entero,
utilizada para reemplazo 1 Didlisis Peritoneal Cuantitativa,
Teravia de renal 2 HDVVC Discreta
Reen?plazo 3 HRVVC
Renal 4 HDFVVC
5 SCUF
6 Hemodialisis Convencional.
Dia que egresa de la UCIP DD/MM/AAAA Cuantitativa,
Fecha de Discreta
egreso de UCIP
Fechade Dia que egresa a la DD/MM/AAAA Cuantitativa,
egreso institucion Discreta
Hospitalario
Dias de Cantidad de dias que Numero Entero Cuantitativa,
estancia En permanecié en la UCIP Discreta
UCIP
Dias de Cantidad de dias que NUmero Entero Cuantitativa,
estancia permanecié en la institucion. Discreta
Hospitalaria
. Si/No 0 No Cuantitativa,
Mortalidad 1Si Discreta

Fuente: Elaboracion propia.
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5.8 CONTROL DE SESGOS

Para controlar sesgos, se definieron previamente cada una de las variables de
estudio y se operacionaliz6 para evitar repeticion o mala interpretacion de ellas, asi
mismo, se abarcaron los diferentes factores independientes que pudieron influir; uno
de ellos fue estandarizando las definiciones de LRA segun KDIGO. Se incluyeron
variables y comorbilidades que pudieron afectar el desenlace del paciente.

La informacion se recolecté por los investigadores, mediante la revision minuciosa
de historias clinicas, se aplico el indice de angina renal con la informacién
recolectada de cada uno de los pacientes hospitalizados en UCIP, bajo la
supervision de un Nefrélogo pediatra para corregir las posibles diferencias en la
reunion de los datos y ganar validez.

5.9 PLAN DE ANALISIS

Se envio el protocolo de investigacion al comité de ética, bioética e investigacion de
las 3 entidades de salud descritas y se dio un tiempo de espera para respuesta y
aceptacion de este de 2 meses. Después avalado el protocolo de investigacion, se
llevd a cabo en las entidades que aceptaron la realizacion de la investigacion en su
institucion la seleccién de manera secuencial de los pacientes admitidos a UCIP
durante el periodo comprendido entre julio de 2022 a octubre 2022 que cumplieron
con los criterios de inclusion; esta seleccidn se ejecuto por parte de la investigadora
principal y el co-investigador 1; se determind la condicién renal al inicio de la
admisién a UCIP y se aplicé el indice de angina renal para determinar el riesgo de
progresion lesion renal aguda severa durante estancia hospitalaria, posteriormente
se vigilo su evolucion 72 horas posterior a la aplicacion del indice de angina renal,
con el fin de determinar el desempefio uso del IAR en el sur colombiano como
predictor de lesion renal aguda severa. Se vigilé el desenlace de los pacientes el
dia 30 después de la admisién a UCIP. Se descartaron los pacientes que no
cumplieron con los criterios de inclusién. La informacion se recolecté por medio del
instrumento elaborado y validado con anterioridad. Cada 2 semanas se enviaron los
avances en la recoleccion de datos de pacientes ingresados a las UCIP, la
institucion que no cumplia con este requisito, quedo por fuera de la investigacion.
Los datos se tabularon en una base de datos de Excel version 2016 y se analizaron
posteriormente en el programa Rstudio 3.4.

Para la elaboracion de este estudio se realizé consentimiento informado que en
participantes menores de 7 afnos fue firmado los padres; los pacientes incluidos en
el estudio mayores de 7 afios firmaron asentimiento y los padres de éstos,
consentimiento informado. En el caso de que algun padre o participante no hubiese
querido hacer parte del estudio, sus datos se retirarian del proyecto.
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5.10 ENTIDADES PARTICIPANTES Y TIPO DE PARTICIPACION

El Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo (HUHMP), Clinica Uros
fueron los generadores de la informacion suministrada a través de las historias
clinicas, de donde se extraeran los datos de los pacientes para su correspondiente
analisis.

La Universidad Surcolombiana como ente cientifico y de investigacion, realiz6 el
manejo de la informacion con la finalidad de generar conocimiento sobre el tema
estudiado.

5.11 RECURSOS
5.11.1 Recursos Humanos

- Residente de Pediatria

- Especialista en Cuidado Intensivo Pediatrico
- Especialista en Nefrologia Pediatrica

- Epidemidlogo

5.11.2 Recursos Financieros

Los recursos para llevar a cabo esta investigacion fueron propios (Ver Anexo B).

5.12 CONSIDERACIONES ETICAS

Este proyecto de investigacibn acoge y respeta los principios rectores de la
investigacion en humanos; enunciados en la declaracion de Helsinki. Por ser un
estudio observacional de seguimiento a una cohorte prospectiva. Los
procedimientos de la investigacion seran efectuados por personas calificadas y
competentes desde el punto de vista clinico. La responsabilidad del estudio recae
en los investigadores principales, quienes cuentan con los recursos técnicos y
cientificos para hacerlo de manera competente. No se plantean conflictos de
intereses para los investigadores. La confidencialidad de los datos obtenidos sera
garantizada utilizando a manera de identificacién el nimero de la historia clinica y
se limitara el acceso al instrumento de investigacibn Unicamente a los
investigadores principales (Articulo 8 de la resolucion 8430 de 1993 del Ministerio
de Salud) En la base de datos no se incluira identificacion personal como nombre o
apellidos de paciente. Lo anterior, ira respaldado con el acuerdo de confidencialidad
firmado por los investigadores principales. Los resultados seran publicados en
revistas de indole académica y cientifica, preservando la exactitud de estos.
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- Riesgo: es una investigacién que se cataloga de sin riesgo, de acuerdo con la
resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia en su Articulo 11. No
se realizara ninguna intervencién o modificacion de las variables a evaluar en los
pacientes que participaran en el estudio. Toda la informacion que se obtendra para
el estudio se genera en el proceso de atencion habitual del paciente.

- Alcance: con este estudio se pretende realizar una publicaciébn en una revista
nacional indexada en un periodo a corto plazo. Ademas, la investigadora principal
pretende dar cumplimiento a los lineamientos de la especializacién en Pediatria. El
hospital universitario de Neiva, Clinica Uros y Clinica Medilaser innovaran a nivel
nacional con la implementacién de este sistema de puntuacion renal que permitiria
predecir lesion renal aguda en pacientes pediatricos hospitalizados con condicion
clinica grave, efectuando intervenciones oportunas dirigidas a prevenir el dafio en
los pacientes con alto riesgo de desarrollar LRA, reduciendo tiempo de estancia
hospitalaria y morbimortalidad en los pacientes, por lo que ésta investigacion podria
generar grandes beneficios en la salud sin generar aumento en costos de la
atencion de la poblacion pediatrica de la region que requiere estancia en cuidado
intensivo.

- Impacto: este trabajo de investigacion busca implementar este sistema de
estratificacion en las unidades de cuidado intensivo de nuestra region, el cual ha
demostrado en literatura internacional predecir lesion renal alguna severa en
pacientes gravemente enfermos. Espera contribuir a generacion de estrategias
dirigidas a prevencion de LRA gue ya establecida genera elevacion de costos en
atencion y aumento de morbi-mortalidad en los pacientes que la padecen.

- Costo — Beneficio: el estudio no representaria un costo econémico adicional mas
gue el recurso humano dado por los investigadores, la informacién de las historias
clinicas, equipos y programas adquiridos con anticipacion. Los investigadores no
tienen la intencion de solicitar recursos econdmicos a esta institucion. Este estudio
generaria un impacto positivo a nivel econémico en los centros de atencion de salud,
debido a que, al reducir morbilidad, se estaria disminuyendo tiempo de estancia
hospitalaria y costos de hospitalizacién. Ademas, no existen investigaciones a nivel
nacional que demuestren el desempefio de este, en prediccion de LRA severa,
razon por la cual vemos necesario el demostrar la efectividad de este método de
estratificacion en la prediccion de lesion renal aguda en pacientes pediatricos
criticamente enfermos, con el fin de generar medidas de prevencion oportunas y
evitar la progresioén lesion renal y sus complicaciones.

Esta investigacion se dard inicio exclusivamente cuando se cuente con la
aprobacion por parte del comité de ética de las instituciones de donde se recolectara
la informacion de los pacientes y la autorizacién por parte del representante legal
de las mismas.
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6. RESULTADOS

Se incluyeron dentro de la investigacion 2 de las 3 instituciones de salud, debido a
la falta de respuesta de aprobacion por parte del comité de ética, bioética e
investigacion de una de instituciones (Clinica Medilaser de Neiva). Después de
obtener el consentimiento para el inicio del estudio en las dos entidades restantes:
Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo (HUN) y de la Clinica Uros
de Neiva (UROS), se inici6 la recoleccion de datos.

Durante el periodo de estudio, ingresaron a la unidad de cuidado intensivo pediatrico
(UCIP) del HUN y de la Clinica UROS un total de 305 pacientes de los cuales se
excluyeron 77 menores; 58 debido a estancia en UCIP menor a 72 horas y 19 por
enfermedad renal crénica.

Teniendo en cuenta los criterios de inclusion de este estudio, la muestra estuvo
conformada por 228 menores con edades entre 1 mes y 18 afios, que ingresaron a
la UCIP del HUN o de la clinica UROS, durante el periodo 1 de julio del 2022 al 31
de octubre del 2022.

Antes de realizar los analisis de los hallazgos, se realizd prueba Shapiro-Wilks de
normalidad a las variables cuantitativas, encontrdndose que ninguna de estas
variables se distribuye de forma normal: Edad (Z= 6,914; p=0,000), dias de estancia
en UCIP (Z=9,510; p=0,000), dias de estancia hospitalaria (Z= 9,022; p=0,000) e
indice de angina renal (Z= 8,776; p=0,000); teniendo en cuenta esto, para todos los
casos en los que se hicieron analisis con estas variables se realizaron analisis no
paramétricos.

6.1 CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

En la tabla 3 se presentan las principales caracteristicas socio demograficas de los
228 menores que conformaron la muestra de este estudio.

Como se puede observar en la tabla, en cuanto a la edad, la mayor parte de los
pacientes que ingresaron a la UCIP del HUN o clinica UROS durante el periodo de
estudio, se encontraban entre 0 y 5 afios, con una edad minima de 1 mes y una
edad maxima de 16 afios y 10 meses. La mediana de edad fue de 5,2 afios (RIC=
0,9 — 11,5); esto muestra una alta variabilidad en las edades de la muestra, donde
se cubren todos los rangos de edad de la infancia y adolescencia, con predominio
de la primera infancia.
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Tabla 3. Caracteristicas sociodemograficas de la poblacién de estudio.

Variable Categoria Frecuencia | Porcentaje
Edad en afos primera infancia (0-5 afios) 125 54,82
Mediana = 5,2 infancia (6 - 11 afios) 48 21,05
RIQ*=0,9-11,5 adolescencia (12-18 afios) 55 24,12
Sexo Masculino 136 59,65
Femenino 92 40,35
Procedencia Rural 98 42,98
Urbana 130 57,02
Region de procedencia Neiva 75 32,89
Resto del Huila 88 38,60
Caqueta 44 19,30
Putumayo 3 1,32
Tolima 13 5,70
Cauca 3 1,32
Otro 2 0,88
Seguridad social Subsidiado 191 83,77
Vinculado 5 2,19
Contributivo 30 13,16
Otro 2 0,88
Institucién HUN 133 58,33
UROS 95 41,67

*RIQ: Rango Intercuartil.
Fuente: Elaboracion propia.

De estos menores, el mayor porcentaje fue de sexo masculino (59,65%), la
procedencia fue principalmente urbana (57,02%), en cuanto a la region de
procedencia, la gran mayoria eran del Huila (71,49%), ya fuese de Neiva o del resto
del departamento; sin embargo, vale la pena considerar que el 19% eran
provenientes de Caqueta.

La gran mayoria de estos menores de edad pertenecen al régimen subsidiado de
aseguramiento (83,77%); fueron atendido en el HUN un 58,3%, y a pesar de que la
clinica UROS es privada, se puede evidenciar que en ambas el grupo pertenece
principalmente al régimen subsidiado, que cobija a poblacion vulnerable.

Ademas de las caracteristicas sociodemogréficas, se tomaron los datos de algunos

antecedentes clinicos de importancia para este estudio, los cuales se presentan en
el siguiente apartado.
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6.2 CARACTERISTICAS CLINICAS

En la tabla 4 se presenta el resumen de las caracteristicas clinicas de los menores

de edad atendidos en la UCIP de ambas instituciones:

Tabla 4. Caracteristicas clinicas de los menores de edad atendidos en la UCIP (HUN

y UROS)

Variable Categoria Frecuencia | Porcentaje
Clasificacion Adecuada 50 45,05
nutricional de los Riesgo de desnutricion 18 16,22
menores de 5 afios Desnutriciébn aguda moderada 9 8,11

Desnutricién aguda severa 14 12,61
N=111 Riesgo de sobrepeso 13 11,71
Sobrepeso 7 6,31
Obesidad 0 0
Clasificacion Adecuada 72 61,54
nutricional de los Riesgo de delgadez 9 7,69
mayores de 5 afios Delgadez 10 8,95
Sobrepeso 17 14,53
N=117 Obesidad 9 7,69
Patologias previas Intoxicaciones/envenenamiento 5 2,19
Patologia cardiaca 3 1,32
Patologia respiratoria 11 4,82
Patologia neuroldgica 42 18,42
Patologia metabdlica 8 3,51
Patologia onco-hematolégica 10 4,39
Desnutricidon severa 1 0,44
Mis-c 5 2,19
Trauma 15 6,58
Dengue grave 9 3,95
Sepsis 110 48,25
Sindrome nefrético/nefritico 4 1,75
Enfermedad autoinmune 5 2,19

Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede ver en los resultados, de los 111 menores de 0 a 5 afios la mayoria
(45%) contaban con estado nutricional adecuado; lo que también se encontré en el
grupo de mayores de 5 afios (N=117), en donde el 61,54% del grupo presentd un

IMC adecuado.
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En cuanto a la causa clinica del ingreso a UCIP, algunas patologias fueron
agrupadas en las diferentes categorias que se describen en la tabla 4. En
intoxicaciones/envenenamientos se incluyeron: intoxicacion exégena, accidente
ofidico y accidente escorpidnico, dentro de patologia cardiaca: arritmias, cardiopatia
congénita; en las patologia respiratoria se encuentran: broncoaspiracion, crisis
asmatica, sindrome de distrés respiratorio, falla respiratoria; en la patologia
neurologica se agruparon: estado epiléptico, hemorragia o Isquemia del sistema
nervioso central (SNC), trauma craneoencefalico, polineuropatia, posoperatorio
neuroquirdrgico; en patologia metabdlica se incluyeron: cetoacidosis diabética y
desequilibrio electrolitico; dentro de la patologia onco-hematoldgica se encuentran:
lisis tumoral, neutropenia febril, enfermedad hematolégica con alto riesgo de
sangrado y en trauma se incorporaron los diagnésticos de: politraumatismo,
quemaduras, choque hipovolémico, trauma de térax y abdomen. Finalmente, la
categoria de sepsis abarco: sepsis abdominal, sepsis pulmonar, sepsis en SNC,
sepsis de tejidos blandos y hueso, sepsis urinaria. La categoria més frecuente fue
la sepsis (48,25%), seguida por la patologia neurologica (18,42%).

La estancia en la UCIP tuvo una mediana de 6 dias (RIQ=4 — 9) con un minimo de
3 dias y un maximo de 56.

6.3 INDICE DE ANGINA RENAL (IAR) Y LESION RENAL AGUDA (LRA)

A todos los menores de edad se les calcul6 el IAR entre las 8 a 12 horas de la

admision a UCIP para evaluar el riesgo de presentar LRA en las siguientes 72 horas,
los resultados se presentan a continuacion.

Tabla 5. IAR a las 12 horas en los menores de edad atendidos en la UCIP (HUN y
UROS).

Variable Categoria Frecuencia Porcentaje
<8 187 82,02
IAR =8 41 17,98

Fuente: Elaboracion propia.

El IAR tuvo una mediana de 5 (RIQ= 1 — 5), con un minimo de 1y un maximo de
40, el 17,98% de estos menores superaron el valor critico de 8, propuesto por Rajit
K. Basu, Stuart L. Goldstein y colaboradores (14) como indice de agina renal
positivo y riesgo de progresion a LRA severa.
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Ademas de esto, se evalué cuantos de los menores atendidos habian presentado
LRA alas 72 horas del ingreso (KDIGO), la incidencia de esta se muestra en la tabla
6.

Tabla 6. LRA (KDIGO) a las 72 horas en los menores de edad atendidos en la
UCIP (HUN y UROS)

Variable Categoria Frecuencia Porcentaje
LRA alas 72 horas Sin lesion renal 179 78,51
Estadio 1 18 7,89
Estadio 2 29 12,72
Estadio 3 2 0,88

Fuente: Elaboracion propia.

Como se observa en la tabla 49 menores (21,5%) presentaron de lesion renal aguda
alas 72 horas.

6.4 ASOCIACION IAR Y LRA

El objetivo principal de este estudio fue determinar la efectividad del IAR para
evaluar la progresion a LRA, en este sentido, se calcul6 la asociacion entre estas
dos variables; inicialmente se busco determinar si hubo diferencia en la incidencia
de los diferentes tipos de LRA presentados en los menores entre quiénes cruzaron
o no el punto de corte del IAR de 8, los resultados se muestran a continuacion:

Tabla 7. Diferencias en la LRA de acuerdo con la IAR en los menores de edad
atendidos en la UCIP (HUN y URQS).

IAR28 | IAR<8 | Total
Variable Categoria Fr Fr Fr Chi- p Vde
square Cramer
LRA alas | Sinlesion 1 178 179
72 horas renal
Estadio 1 9 9 18 190,74 | 0.000* | 0,9147
Estadio 2 29 0 29
Estadio 3 2 0 2

*Diferencia estadisticamente significativa.
Fuente: Elaboracion propia.

Tal como se aprecia en la tabla, se encontré una diferencia estadistica significativa
en la incidencia de la LRA entre los pacientes con IAR = 8 comparados los que
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tuvieron un IAR < 8 (Chi2 = 190,74; p= 0,000). La V de Cramer muestra que la
asociacion entre estas dos variables es muy fuerte (V de Cramer = 0,9147).

Teniendo en cuenta lo anterior, se generd una nueva variable dicotbmica dividiendo
a los menores entre quienes presentaron o no algun tipo de lesién renal aguda. Con
esa nueva variable se calculé un RR para determinar el incremento del riesgo en

los menores con IAR = 8 para progresar a LRA, los resultados se presentan en la
tabla 8.

Tabla 8. Riesgo relativo entre el IAR de los menores y la progresion a LRA.

IAR
=8 <8 Total
Si 40 9 49
LRA No 1 178 179
Total 41 187 228
RR= 20,27 Fisher's= 171,44 p=0.000
(IC=10,7 - 38,4) V de Cramer=0,8671

Fuente: Elaboracion propia.

El RR crudo muestra que los menores que tuvieron IAR = 8 tuvieron 20 veces mas
riesgo de presentar lesion renal aguda a las 72 horas de hospitalizacion con un
intervalo de confianza entre 10,7 y 38,4. La V de Cramer muestra que la asociacion
entre estas dos variables es muy fuerte. (V de Cramer= 0,8671). Estas diferencias
se pueden apreciar en la figura 2.

Figura 2. Lesion renal aguda segun indice de angina renal en menores de edad
atendidos en la UCIP (HUN y URQOS).

2 A 78,07

60

Porcentaje
40

20

17,55

3,94

0,45
Si No Si
|AR < 8 IAR = 8

Fuente: Elaboracion propia.
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6.5 PRINCIPALES DESENLACES EN LOS MENORES DE EDAD

Ademas de determinar la asociacion entre el IAR y la LRA, el dia 30 después de la
admision a UCIP se hizo seguimiento donde se registro cuantos menores de edad
requirieron terapia de reemplazo renal (TRR) y cuantos fallecieron. Se evalué la
asociacion de estos desenlaces con el IAR.

En total fallecieron 10 de los 228 menores que fueron evaluados, la distribucion de

acuerdo con el IAR se presenta en la tabla 9.

Tabla 9. Asociacion entre IAR y la mortalidad en los menores de edad atendidos en
la UCIP (HUN y UROS).

IAR28 | IAR<8 Total
Variable Categoria | F (%) F (%) F (%) D CYa(rjneer
Si 2(20) [8(80) |10 (100)
Muerte | 39 179 218 (100) | 0,865 | 0,0113
(17,89) |(82,11)

*Prueba Chi cuadrado.
Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede ver en la tabla, no se evidenci6 una diferencia ni clinica y estadistica
gue se considere significativa en la proporcion de la mortalidad en los menores que
tuvieron IAR menor a 8 comparados con los que su IAR fue mayor o igual a 8. LaV
de Cramer muestra que tan solo el 1% de la mortalidad se podria explicar por el
IAR.

Ademas de esto, se realiz6 una regresion de Poisson para calcular la razén de tasas
de incidencia (IRR), que es similar al RR cuando la incidencia del evento es menor
al 10%. Se encontré un IRR de 1,11 (IC95% = 0,31 — 3,99; p= 0,864; pseudo R?=
0,0001), que confirma que no hubo asociacion entre el IAR y la mortalidad.

En cuanto a la asociacion del IAR con el requerimiento de TRR, el resultado se
presenta en la tabla 10.
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Tabla 10. Asociacion entre IAR y TRR en los menores de edad atendidos en la
UCIP (HUN y URQOS).

IAR28 IAR< 8 Total
, . V de
0 0, 0
Variable Categoria F (%) F (%) F (%) p Cramer
o 38 224
No requirié (16.96) 186 (83,04) (100)
TRR Didlisis peritoneal 2 (66,67) | 1(33,33) 3 (100) 0,019* | 0,2045
Hemodialisis 1 (100) 0(0) 1 (100)
convencional

*Test exacto de Fisher: Diferencia estadisticamente significativa.
Fuente: Elaboracion propia.

En total 4 menores de edad requirieron algun tipo de terapia de reemplazo renal, 3
de estos didlisis peritoneal y 1 hemodialisis convencional. Se encontré que la
asociacion entre estas dos variables es significativa estadisticamente, con una
magnitud del efecto bajo (V de Cramer = 0,20), en donde los menores con IAR = 8
presentaron mayor proporciéon de TRR.

Se creb6 una variable dicotomica de la TRR, dividiendo por quienes requirieron o no
algun tipo de terapia, con esta variable se realizd una regresion de Poisson para
calcular la razén de tasas de incidencia (IRR). Se encontrdé un IRR de 4,42 (1C95%
= 2,33 — 8,35; p=0,000; pseudo R?= 0,0186), que indica que los menores de edad
con IAR = 8 tuvieron cuatro veces mas riesgo de tener TRR.

Finalmente, se encontr6 que de la totalidad de los menores de edad que
presentaron LRA, 4 requirieron algun tipo de terapia de reemplazo renal, con una
asociacion entre estas dos variables significativa desde el punto de vista clinico y
estadistico (p= 0,002; V de Cramer = 0,2554).
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7. DISCUSION

La LRA es un desenlace comun en pacientes hospitalizados, especialmente en
aquellos que se encuentran criticamente enfermos y se asocia directamente con
aumento en morbilidad y mortalidad. La tasa de incidencia de lesion renal aguda en
los nifios que ingresaron a cuidado intensivo del HUN y de la clinica UROS fue de
21.5% equivalente a 49 pacientes de la muestra analizada; cifra cercana a reportada
en estudio multicéntrico prospectivo de pacientes admitidos a la UCIP realizado por
Rajit K. Basu y colaboradores que encontro que el 26.9% de los pacientes desarrollo
LRA (4) y menor a la reportada en una revision sistematica de la literatura con
metaanalisis realizada por Paweena Susantitaphong y colaboradores que incluy6
estudios cohorte realizados en paises de norte América, del norte de Europa y el
este de Asia que mostré una incidencia de 33.7% de LRA en nifios hospitalizados

(6).

En referencia a la estratificacién de riesgo de progresion a LRA con el indice de
angina renal, en la muestra analizada se encontré que 40 pacientes (17.98%)
presentaron puntaje de IAR mayor o igual a 8 de los cuales el 31 pacientes (76%)
progresaron a lesion renal aguda severa (estadio 2 y 3) y 9 pacientes desarrollaron
LRA estadio 1 segun KDIGO, encontrandose diferencia estadistica significativa y
evidenciandose una asociacion fuerte entre IAR y LRA, reflejando ademas, que los
pacientes que presentaron IAR = 8 presentaron 20 veces mas riesgo de progresar
a LRA en comparacion con quienes se determino IAR < 8, resultados comparables
con las diferentes investigaciones que han mostrado un desempefio similar de esta
herramienta, como lo reportado por Rajit K. Basu, Stuart L. Goldstein y
colaboradores al validar el IAR como predictor de LRA y al evaluar su desempefio
en un estudio prospectivo, multicéntrico que involucrd hospitales de Asia, Australia,
Europa y Norte América (14,24).

Como se muestra en este y otros estudios publicados en la literatura mundial (24),
existen pacientes que presentaron IAR < 8 que progresaron a LRA estadio 1 segun
criterios KDIGO. Se reconoce que en la poblacion pediatrica existe variabilidad en
el valor de la creatinina sérica que ocurre segun condiciones en masa muscular,
edad, balance hidrico, entre otros. Teniendo en cuenta esta dificultad, Xu y
colaboradores (25) desarrollaron recientemente un modelo que propone un cambio
en el valor de referencia pediatrico optimizando los criterios de lesion renal aguda
llamado “pROCK” por sus siglas en inglés, que ha mostrado mejorar la especificidad
del diagnostico de LRA, descartando lesion renal en pacientes que podrian
clasificarse como LRA en estadio 1 por KDIGO. Sin embargo, tendiendo en cuenta
que la creatinina sérica es un marcador funcional tardio y que KDIGO ademas de
incrementos en la misma tiene en cuenta modificaciones en la diuresis, facilita la
identificacion temprana y el seguimiento de los pacientes afectados. En el futuro, se
deberan tener en cuenta estas consideraciones en relacion con creatinina sérica
para definir con mayor precision la lesion renal.
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En cuanto al desenlace, esta investigacion estimo la asociacion entre IAR y TRR
encontrando que 4 menores de edad dentro del estudio requirieron TRR, 3 de los
cuales habian presentado IAR positivo. Se estimé la asociaciéon entre IAR y TRR,
confirmando que si existe asociacion estadisticamente significativa entre la angina
renal con este desenlace y que ademas los menores con IAR 28 presentan 4 veces
mas riesgo de requerir TRR; resultados que fueron similares a los encontrados en
un estudio multicéntrico, prospectivo, realizado por Rajit K. Basu y colaboradores
(24).

Asi mismo, se presenté mortalidad en 10 de los 228 pacientes que hicieron parte de
la investigacion. Se evalud la asociacion entre IAR y mortalidad, encontrando que 2
de los de los pacientes fallecidos habian obtenido angina renal positivo. Al comparar
este desenlace con quienes no presentaron angina renal, no se encontro diferencia
estadistica significativa ni asociacion de este desenlace con el resultado de IAR,
diferente a lo encontrado en otras publicaciones que evaluaron esta asociacion(15);
lo que manifiesta que a pesar de que los pacientes pudiesen haber cursado con
LRA severa y de esta manera exponer un riesgo mayor de progresion a desenlace
fatal, durante su estancia en UCIP se tomaron las medidas de soporte y cuidado
necesarias para evitar progresion a mortalidad.

A pesar de que esta descrito en la literatura que la incorporacién de biomarcadores
en el IAR mejora su rendimiento (3), en este estudio, solamente se tuvo en cuenta
como marcador funcional la creatinina sérica, considerando necesario inicialmente
evaluar la efectividad del IAR para predecir LRA severa en poblaciones
heterogéneas como la incluida en esta investigacion, al confirmar la fuerte
asociacion encontrada. En el futuro, sera necesario realizar investigaciones acerca
del rendimiento de otros biomarcadores de dafio o estrés renal que ya han sido
estudiados en algunas poblaciones pediatricas homogéneas (posoperatorio de
cirugia cardiaca) junto con el IAR y aplicarlo a poblaciones heterogéneas para
evaluar su capacidad de prediccion de LRA severa logrando optimizar la utilizacion
de biomarcadores y asi mismo, el inicio precoz del manejo en los pacientes para
evitar la progresion a desenlaces desfavorables.

Como limitacién, esta investigacion no cobija la totalidad de la poblacion del sur
colombiano ya que se estudiaron dos de los tres centros de atencién de referencia
del sur colombiano, debido a la dificultad en la obtencién de aprobacion por parte
del comité de ética de la institucion faltante.
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8. CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos en este estudio si demuestran la efectividad del 1AR
positivo para evaluar progresién a LRA severa en poblacién pediatrica criticamente
enferma; al no generar incrementos en la atencion hospitalaria, la aplicacion de ésta
herramienta puede ser relevante en paises en desarrollo, donde los biomarcadores
apenas estan disponibles o no estan disponibles y deberia incorporarse de manera
regular en la atencion de estos pacientes con el fin de implementar medidas
preventivas y evitar progresion a desenlaces desfavorables asociados a LRA como
aumento en morbilidad, tiempo de estancia hospitalaria, mortalidad.
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Anexo A. Cronograma de Investigacion

2022 2023

ACTIVIDADES

Revision de la
literatura y
planteamiento del
Problema

Construccién del
marco teorico

Definicion de las
variables

Realizacién del
anteproyecto

Aprobacion del
comité de ética para
el inicio de
recoleccion de datos

Recolecciéon de
datos

Analisis de los datos X

Interpretacion de
resultados

Redaccion y
presentacién del X
informe final

Fuente: Elaboracion propia.
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Anexo B. Presupuesto de investigacion.

. Funcién Costo de la
Investigador Z(c:);r(;]éar(r:\licég dentro del Dedicacion hora/
proyecto Recursos
Investigador Residente  de | Disefio, 10 horas | $80.000
Pediatria recoleccion, semanales
analisis
Coinvestigador | Especialista en | Asesoria 5 horas | $120.000
1 cuidado semanales
intensivo
pediatrico
Coinvestigador | Especialista en | Asesoria 5 horas | $120.000
2 cuidado semanales
intensivo
pediatrico
Asesor Especialista en | Asesoria 3 horas | $120.000
Tematico nefrologia semanales
pediatrica
Asesor Méaster en | Asesoria en|3 horas | $100.000
epidemiolégico | epidemiologia | epidemiologia | semanales

Fuente: Elaboracion propia.

PRESUPUESTO GLOBAL DE LA PROPUESTA

RUBROS VALOR UNIDAD TOTAL
PERSONAL 15.000.000
EQUIPOS/SOFTWARE 500.000
PAPELERIA 200.000
TOTAL 15.700.000

Fuente: Elaboracion propia.
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Anexo C. Acta de aprobacion comité de ética HUHMP.

‘,"‘ff:zﬁ

FORMATO
FOSPITAL FEGHA DE EWSON
M&S‘!LA&O VERSION: 02

weiwsion | ACTA DE APROBACION COMITE DE

ETICA, BIOETICA E INVESTIGACION | CORIGO: GOLINV-F-001A

PAGINA: 3 de 13

ACTA DE APROBACION N* 05-002
Fecha en que fue sometido a consideracién del Comité: 17 de mayo 2022,
Nombre completo del Proyecto:

“INDICE DE ANGINA RENAL PARA DETERMINAR RIESGO DE LESION RENAL
AGUDA EN NINOS CRITICAMENTE ENFERMOS DE LA REGION
SURCOLOMBIANA".

Enmienda revisada: Ninguna.

Sometido por: Investigador Karen Daniela Manchola Narvaez y los coinvestigadores lvan
José Ardila Gémez, Milton Molano Truplio.

El Hospital Universitano Hermando Moncaleano Perdomo constituyé medsante la
Resolucién N° 0784 del 07 de Junio de 2019 el Comité de Etica, Bioética e Invesbgacion
dando cumplimiento a la Rescluciones 8430 de 1993 y 2378 del 2008, actes
administrativos expedidos por el Ministerio de la Proteccién Social, lo misme que para
obedecer lo dispuesto por la Declaracion Universal sobre Bicética y Derechos Humanes
de la UNESCO,

El Comité de Etica, Bioética e Investigacion certifica que:
1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto.

a. (X) Resumen del proyecto.

b. { ) Protocolo de Investigacion,

¢. (X) Formato de Consentimiento Informado.

d. ( ) Protocolo de Evento Adverso.

e. ( ) Formato de recoleccién de datos

f. ( ) Folleto del Investigador (si aplica).

g. ( ) Resultado de evaluacion por otros comités (si aplica).
h. (X) Acuerdo de Confidencialidad para Investigadores.

2. El Comité considerd que el presente estudio: es valido desde el punto de vista
ético, la investigacion se considera riesgo minimo para las personas que
participan. La investigacién se ajusta a los estdndares de buenas practicas
clinicas.

3. El Comité considera que las medidas que estan siendo tomadas para proteger
a los sujetos del estudio son las adecuadas.
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FORMATO

FA0SPITAL e WARZO 2020
LA VERSION. 02

oo b 5 ACTA DE APROBACION COMITE DE

ETICA, BIOETICA E INVESTIGACION | CODIGO: GOLINV-F-001A

PAGINA: ¢ de 13

d‘

e,

El comité puede ser convocado por solicitud de alguno de los miembros que lo
conforman o de las directivas institucionales para revisar cualquier asunto
relacicnado con los derechos y el bienestar de los sujetos involucrados en este
estudio.

El investigador principal debera:

Informar cualquier cambio que se proponga introducir en el proyecto, estos
cambios no podran ejecutarse sin la aprobacién previa del comité de ética
bioética e investigacién de la Institucién excepto cuando sea necesario que
comprometa la vida del participante del estudio.

Awvisar cualquier situacién imprevista que considere que implica riesgo para los
sujetos o la comunidad o el medio en el cual se lleva a cabo el estudio

Poner en conocimiento al Comité de toda informacidn nueva, importante
respecto al estudio, que pueda afectar la relacion riesgo / beneficio de los sujetos
participantes.

Informar de la terminacion prematura o suspension del proyecto explicando las
Causas o razones,

Comprometerse a realizar una retroalimentacion en el servicio donde se efectud
la investigacion para presentar los resultados del estudio una vez finalizado el
proyecto.

Realizar el informe final de la investigacion el cual se debe entregar al Comité
en un plazo maximo de un mes después de terminada la investigacion.

Presentar un informe anual del proyecto si el iempo para su desarrollo es
superior a un afo.

h. Comprometerse con hacer entrega de un articulo publicado en una revista

indexada, refiiendo al Hospital Universitaric Hernando Moncaleano Perdomo
como entidad participante y patrocinadora de la investigacién.
Informar de manera escrita al Comité de Etica, Bioética e Investigacién del

Hospital Universitario H. M.P si el proyecto avalado va a participar en un evento
académico.

Entiendo y acepto las condiciones anteriormente mencionadas por el Comité de Etica,
Bioética e Investigacion,

Nombre del Investigador: Karen Daniela Manchola Narvaez.

Nohoso P{oakm o (o0

Firma presidente Comité de Etica,
Bioética e Investigacion.
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Anexo D. Acuerdo de confidencialidad.

’w“

HOSPITAL FoRuATo oo o

ABRIL 2018

W INCLE, PN
pradarwpniio CONFIDENCIALIDAD PARA CODIGO: GDI-INV-F-001G
INVESTIGADORES PAGINA: 1de 2

Yo, Karen Daniela Manchola Narviez, identfficado con cédula de ciudadania numero
1075250702 expedida en la ciudad de Neiva, como investigador principal del proyecto. “INDICE DE
ANGINA RENAL PARA DETERMINAR RIESGO DE LESION RENAL AGUDA EN NINOS CRITICAMENTE
ENFERMOS DE LA REGION SURCOLOMBIANA® que se realizard en la E.S.E. Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo de la ciudad de Neiva, me comprometo a:

1. Mantener total confidencialidad del contenido de las historias clinicas y de todo tipo de
informacion que sea revisada sobre los pacientes que participaran en el estudio a realizar.

2. Velar porque los coinvestigadores y demds colaboradores en esta investigacion guarden total
confidencialidad del contenido de las historias clinicas revisadas y de todo tipo de
informacion.

3. Mantener en reserva y no divulgar ningun dato personal de las historias clinicas u otros
documentos revisados.

4. Obtener de las historias clinicas solamente los datos necesarios de acuerdo con las variables
que se van analizar en el trabajo.

5. Utilizar los datos recolectados solamente para el cumplimiento de los objetivos de esta
investigacion y no de otras subsiguientes.

6. Ser responsable y honesto en el manejo de las histonas clinicas y de todo documento que
se revise y que esté bajo custodia de la E.S E. Hospital Universitario Hemando Moncaleano
Perdomo de Neiva.

7. Continuar guardando la confidencialidad de los datos y respetando todos los puntos de este
acuerdo aun después de terminado el proyecto de investigacion.

8. Asumir |a responsabilidad de los dafos, prejuicios y demas consecuencias profesionales
civiles y /o penales a que hubiere lugar en el caso de faltar a las normas éticas y legales
vigentes para la realizacion de investigacion con seres humanos.

Por medio de la presente aceplo y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas
en este documento. En prueba de ello, se firma a los 27 dias, del mes de abril del afo 2022.
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HOPTL | e [

ABRIL 2018
_mm,. CONFIDENCIALIDAD PARA cODIGO: GDI-INV-F-001G
INVESTIGADORES PAGINA: 2 de 2
Karen Daniela Manchola Narvaez

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINICIPAL
Yol damielo Mowiialoi

C.C. 1075250702

Teléfono: 3173776911

Emall: karendanl_1591@hotmail.com

Los coinvestigadores, identificados como aparece al pie de su firma, aceptan igualmente todos
los puntos contenidos en esle acuerdo.

NOMBRE COINVESTIGADOR 1

FIRMA
C.C.
Teléfono:
Email:

NOMBRE COINVESTIGADOR 2

FIRMA
c.C.
Teléfono:
Emall:

Soporte legal: De acuerdo con la Politica de Seguridad de la Informacion de la E.S E Hospital
Universitario Hernando Moncaleano Perdomo y el Gerente y sus colaboradores se comprometen
a buenas practicas en la gestion de los aspeclos organizativos de la Seguridad de la Informacion,
del uso, el mantenimiento y la proteccion de los datos, la Informacion y los activos relacionados
siguiendo las pautas establecidas en la norma ISO 27001
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Anexo E. Consentimiento informado para participantes.

HOPTL | oo B2
NWERS” AR'O VERSION: 02

esmeccusuw | CONSENTIMIENTO INFORMADO
ipuiigzs |PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO | CODIGO: GDI-INV-F-001H
DE INVESTIGACION MEDICA PAGINA: 1 de 4

| Indice de Angina Renal para determinar riesgo
Titulo del proyecto de Investigacion: | de lesién renal aguda en nifios criticamente
enfermos de la regién Surcolombiana.

 Nombre del investigador principal: | Karen Daniela Manchola Narvéez
 Sede donde se realiza el estudio: E
Nombre del paciente:

Fecha:

A si hijo/a se le esta invitando a participar en el estudio de investigacién médica. Antes de decidir
sl participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apanados. Este proceso
se conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad de preguntar sobre
cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez haya comprendido el estudio y sl usted desea participar, entonces se le pedira que firme
este consentimiento, del que se le entregara una copia.

1. Objetivo: Determinar el desemperio del indice de Angina renal para evaluar |a progresion a
lesion renal aguda en pacientes hospitalizados en cuidado intensivo pediatrico.

El “indice de angina renal” es un sistema de estratificacion que permite determinar qué pacientes
$e encuentran en riesgo de desamoliar lesién renal aguda severa; ésta es una condicion critica
en la que existe algun grado de daflo en los riflones que puede deteriorar la salud del paciente.
Tienen mayor nesgo de desarrollaria quienes se encuentran hospitalizados en la unidad de
cuidado ntensivo pedidtrico.

2. Justificacién: Demostrar la efectividad de este método de estratificacion de nesgo de lesién
renal que facilite la incorporacion de terapias oportunas para prevenir o limitar el dafto renal agudo
subsecuente y desenlaces adversos en |a poblacion pediatrica que ha requerido admisién en UCH.

Buscamos cemostrar 1a efectividad de la aplicacion de este método en los pacientes de nuestra
regién, de esta manera esperamos sensibilizar a los profesionales de la salud acerca de la
importancia en la aplicacién del mismo e implementar acciones oportunas que eviten la
generacion de dafo renal agudo severo en pacientes que se encuentran en resgo.

3. Beneficio Paclentes: Seguimiento estricto con exadmenes de laboratorio que advierten dafo
renal.

5. Procedimiento: Cuando el menor ingrese a la unidad de cuidado intensivo. se lomard en
cuenta el resultado de la primera muestra de creatinina sérica que se obtenga (laboratono
usualmente solicitado) y se ejecutara el indice de angina renal teniendo en cuenta el resultado
de esta prueba y otras vanables clinicas individuales para evaluar el resgo que tiene de presentar
lesion renal aguda.
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HIOSPITAL FoRuATO B

NIVERSITARIO ABRIL 2018

semecusrms | CONSENTIMIENTO INFORMADO VERBION: 2
iwubnis | PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO | CODIGO: GDI-INV-F-001H
DE INVESTIGACION MEDICA PAGINA: 2de 4

Para realizarlo no se necesita de |a toma de examenes adicionales o innecesarios que puedan
generar incomodidad al paciente, se trata de un estudio paraclinico (tomado en sangre) que es
solicitado de manera rutinaria en cuidado intensivo y se solicitard a su ingreso, como ocurre de
manera habitual, a las 24, 48 y a las 72 horas de estancia en cuidado intensivo pediatrico.

5. Es una investigaciéon que se cataloga de sin riesgo, de acuerdo a |a resolucion 8430 de 1993
del Ministerio de Salud de Colombia en su Articulo 11.

6. Aclaraciones: Su decisidn de aceptar la participacion de su hijo/a en el estudio es
completamente voluntaria. No habra ninguna consecuencia desfavorable para el paciente en
caso de no aceptar la invitacion,

Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun cuando el
investigador responsable no se lo solicite, pudiendo informar o no, las razones de su decision, la
cual sera respetada en su integridad. No tendrd que hacer gasto alguno durante el estudio. No
recibira pago por su participacion, En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion
actualizada sobre el mismo, al investigador responsable.

La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Con esta investigacion buscamos generar conocimiento en la regién acerca de nuevos métodos
de estratificacion renal que son confiables al predecir lesién renal aguda severa en los pacentes
que se encuentran hospitalizados en condicién critica, por lo que los resultados del estudio seran
compartidos con la comunidad médica por medio de la publicacién de un articulo en revista
académica o la exposicién del mismo en algin encuentro académico.

Los investigadores abajo firmantes, se comprometen a que los datos personales de 0s pacientes
en no seran revelados en la publicacion de resultados del estudic y solamente seran conocidos
por los investigadores que ejecutan el mismo.

Esta investigacion se realiza con el objetivo de lograr el requisito de “trabajo de grado™ de un
aspirante a especialista en pediatria. No se buscan beneficios econémicos.

Si tiene alguna pregunta o si desea alguna aclaracion por favor comunicarse con la Doctora Karen
Daniela Manchola Narvaez al teléfono 3173775911 y/o con el Doctor lvan José Ardila al teléfono

3174301866. Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si
asi lo desea, firmar el consentimiento informado que forma parte de este documento.
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ABRIL 2018
ﬂ%@ CONSENTIMIENTO INFORMADO VERSION: 02
wubdiwsn | PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO | CODIGO: GDI-INV-F-001H
DE INVESTIGACION MEDICA PAGINA: 3 de &
CONSENTIMIENTO INFORMADO
Yo, , identificado con cédula de ciudadania
nimero expedida en la ciudad de he leido y

comprendido |a informacién anterior y mis preguntas han sido conlestadas de manera
satisfactoria por el investigador que me entrevisté. He sido informado y entiendo que los datos
oblenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos, por lo tanto,
deseo voluntariamente que mi hijo/a participe en el proyecto de investigacion,

Nombres y Apellidos del Padre o Madre Nombre del Testigo
Firma del Padre/Madre o Representante Firma del Testigo
legal c.C.

C.C.

Esta parte debe ser completada por el investigador o su responsable. He explicado a la
persona el propésito de la investigacion, le he explicado
acerca de los riesgos y beneficios que implican su participacion. He contestado a las preguntas
en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco
la normatividad correspondiente para realizar investigacidn con seres humanos y me apego aella
(Resolucion 8430 de 1993) una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedid
a firmar el presente documento.

Yoker danelon Movbalan

Firma del Investigador
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summecwne | CONSENTIMIENTO INFORMADO V- 8
iymiidia | PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO | CODIGO: GDI-INV-F-001H
DE INVESTIGACION MEDICA PAGINA: 4 de 4
DESISTIMIENTO INFORMADO
Yo, , identificado con cedula de cludadania
namero expedida en la cuidad de responsable
legal del paciente he aceptado voluntariamente su participacion en el
estudio en mencion hasta el dia de hoy (< mnvaasa), donde haciendo uso de mi derecho de

solicitar retiro voluntario en cualquier fase del desarrolio del estudio, sin que esto ocasione ningun
tipo de represalia, decido a partir de este momento mi hijo/a no participa més en esta
Investigacion, siendo expuestos mis motivos de desistimiento a continuacion:

Como constancia del desistimiento en la participacién de este estudio firman a continuacién:

Firma del Padre/ Madre o Representante legal que declde desistir de la
participacién en el estudio

Cc.C.

Fecha:

Firma del testigo (si aplica)
c.C.
Fecha:

Firma de uno de los investigadores
C.C.
Fecha:
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Anexo F. Asentimiento informado dirigido a nifios para participar en investigacion.

HOPTL| oo

FECHA DE EMISION:

A ABRIL 2018

NVERSITARID [ AsenTimienTo gvgoamoo VERSION: 02

N DIRIGIDO A NINOS PARA .

ipubsidan | PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE |-CODIGO: GOLINV-F-001H
INVESTIGACION MEDICA PAGINA: 1 de 3

Fecha:
WAL DOMDNS B8 i anins s fusnisdasveiis i sores nanan ytrabajo en ........coceiiiiiiiiiann . @nla
ciudad de Neiva (Huila).

Vamos a realizar un estudio que se llama “Indice de Angina Renal para determinar riesgo de
lesién renal aguda en nifios criticamente enfermos de fa regién Surcolombiana”, para saber
cuantos niflos o nifias que se encuentran hospitalizados en cuidado intensivo tienen mucho riesgo
de tener un dafio en los rfones, que son érganos necesanos para el adecuado funcionamiento
de nuestro cuerpo,

Para conocer si i estas en riesgo, necesitamos una muestra de tu sangre cuando ingreses a
cuidado intensivo pediatrico y otra muestra cuando hayas completado 3 dias hospitalizado en
cuidado intensivo. Este examen se lo hacemos siempre a todos los nifios que ingresan a esla
unidad y se repite varias veces durante la hospitalizacion. No te vamos a tomar mas muestras de
sangre de las que usualmente realizamos.

Una vez sepamos si tienes mucho riesgo de enfermarte de los rifones, Iniclaremos a cuidarte un
poco més con los medicamentos que recibirds, podemos cambiarios o suspenderios, asi mismo
podemos modificar (aumentar o disminuir) la cantidad de agua que eslés lomando o recibiendo
por la vena y de esta manera evitaremos que tus rifones se enfermen y debas estar mas tiempo
hospitalizado,

Por este motivo quiero saber si te gustaria participar en este estudio. Una vez que ti aceples
participar, se conversara con tus papas para que ellos sepan de este estudio.

No tienes que contestar ahora lo puedes hablar con tus padres y si no entiendes cualquier cosa
puedes preguntar 1as veces que quieras y yo te explicaré lo que necesites,
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ABRIL 2018
NIVERSITARI) [ AsenTimienTo NFORMADO VERSION; 02
W DIRIGIDO A NINOS PARA -
uidsim | PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE |- CODIG0: GOLINV-F-001H
INVESTIGACION MEDICA PAGINA: 2 de 3

Si decides no participar en el estudio no pasa nada y nadie se enojara por esto, Tampoco va a
influir en tus notas del colegio.

Si decides participar;
- No usaremos tu nombre ni datos personales, es decir, nadie mas que nosotros sabra de quienes

son las muestras. Tampoco le diremos a nadie que estas participando en este estudio.

- Los resultados de estudio que haremos servirdn para que mas adelante podamos ayudar a
muchos niflos como U & evilar que sus nflones se enfermen mientras se encueniran

hospitalizados,

4 - Si quieres participar, haz un circulo o una marca al dibujo del dedo apuntando hacia amba y
si no quieres, haz la marca en el dedito apuntando para abajo. Con eso bastara para que nosotros
sepamos lu preferencia

Si mientras se realiza el estudio tienes alguna duda puedes preguntarme todo ko que quieras
saber y si mas adelante no quleres seguir con el estudio, puedes parar cuando quieras y nadie

se enojara contigo.

Yo:

Sl quiero participar NO quiero participar

=

fafer Famaln Macthalpn

Firma del Investigador
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Anexo G. Acta de aprobacion comité de ética Clinica Uros.

CLINICA

Neitva, 30 de de 2022 UROS

Leraren Gon o Bve

CLINICA UROS S.AS
CERTIFICA:

Que el dia 25 de marzo de 2022, en reunidn de Comité Insttucional de Etica
Hospitalaria, Bioética @ investigacién, mediante Acta No. 79 Se presentd, reviso y
aprobd el dguiente estudio "Desempefio del indice de angina renal para determinar 1a
progresion a lesidn renal aguda en pacientes hospitalizades en unidades de cukiado
intensivo del sur colombiano de julio 2022 a octubre de 2022" El proyecto serd
cencenado por ¢l Dr van Ardila Coordinador de UCIP, como requisito de tesis de
grado de & estudiante de postgrado de pediatrfa Karen Manchola de la USCO, con
fines de publicacidn dentifica. Por Yo tanto, se genera la cenificacién de viabldad y
ejecucion del proyecto™ Bl presente proyecto es corcertade por,

* IvanJose Ardia Gomez Coordinador Unidad de Cuidado Intensivo pedidrico -
Clinica UROS Intensivista Pediatra - Universidad del Rosario

Se firma &l 30 de marzo de 2022,

Chudimt

NEYDI VIVIANA JAIMES. LEGUIZAMON, UIEL OSWIRLDO GUTIERREZ V.
Gerects gened y Repoesentanie Legal Director michcn naconal
1 SAS Chnica Ures SAS,

CARLOS JORGE DELGADILLO.C
Disectar midico Coordirodor Iny, Centifics
Cinca oz SAS

Clirica Uros S.AS
% nma BALLESTEROS.

Secretaria del comité étca - Clnica Uros SA

oalclier

16~ 26 Wi
oy 35 LEIu
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