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DICTAMEN DEL COMITE DE INVESTIGACION

Escuela de
UNIVERSIDAD VASCO DE QUIROGA Medic ina

ASUNTO: DICTAMEN DE EVALUACION DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Numero de Folio: 033-2024

MPSS RUTH ESTRADA CORNEJO
Adscritaa COETRA
PRESENTE

Estimada médica pasante Estrada Cornejo, el Comité de Investigacion de la escuela de
medicina ha revisado el protocolo de investigacién titulado "indice PCR/albtimina y su
asociacion con desenlaces adversos en pacientes con trasplante renal en el Hospital Dr.
Miguel Silva" y estd en cumplimiento con las normativas metodoldgicas y académicas
vigentes. Después de un anélisis exhaustivo, se emite el siguiente dictamen:

1. Descripcion del Proceso de Dictamen:
La evaluacion del protocolo se ha basado en los siguientes criterios:

e Metodologia: Evaluacion de la precision y congruencia del disefo del estudio,
incluyendo la seleccion de técnicas e instrumentos.

e Impacto académico y social: Determinacion de la pertinencia del tema en su
contexto cientifico y profesional.

e Estructura documental: Andlisis de la adecuada organizacion del protocolo y la
coherencia entre sus secciones.

e Citasyreferencias: Comprobacion del uso correcto del formato Vancouver en la
bibliografia.

_—_ressssssss—————
DCE. JULIETA DE LA VEGA CALDERON 1
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DICTAMEN DEL COMITE DE INVESTIGACION

2. Tipo de Dictamen Emitido:

a) Dictamen Favorable: El protocolo ha sido aprobado debido a que cumple
satisfactoriamente con los criterios antes mencionados.

¢ Se ha evidenciado un diseno metodoldgico sélido y coherente.

« Lainvestigacion presenta pertinencia y relevancia en el ambito propuesto.

« Elprotocolo esta organizado de manera adecuada y las referencias bibliograficas
cumplen con el formato solicitado.

Accion: Puede proceder con laimplementacion del protocolo de investigacion.

ATENTAMENTE,

EDUCERE IN VERITATE

7 ¥ &
DCE. JULIETA DE LA VEGA CALDERON

Coordinacién técnica de investigacion

Escuela de medicina

="}
DCE. JULIETA DE LA VEGA CALDERON 2
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LINEAMIENTOS DE BIOETICA PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION

NOMBRE DEL ESTUDIANTE: Ruth Estrada Cornejo

FOLIO DEL PROYECTO: 033-2024

TITULO DEL PROYECTO: fndice PCR/albimina y su asociacién con desenlaces adversos en
pacientes con trasplante renal en el Hospital Dr. Miguel Silva.

Instrucciones: El revisor del protocolo de investigacion debe calificar cuantitativamente segin se cumpla (1) o no (-1) la
consideracion; y cero (0) si la consideracion no aplica en el protocolo a revisar. Si alguna consideracion no se cumple, debe
afadirse observaciones indicando si se dictamina que el protocolo debe modificarse en dicho aspecto.

Cuando alguna consideracién no pueda evaluarse porque no entra en el ambito de la investigacion, por ejemplo, porque
no haya afectacion al medio ambiente o no se hagan précticas con animales, debe ponerse cero (0) en la valoracion de
“No aplica”.

LISTA DE CONSIDERACIONES NO (-1) No SI(1) OBSERVACIONES

aplica
|o|
1. Es claro que los fines, resultados
o logros de la investigacién buscan 1
la salud, el bienestary los
derechos de las personas':
2. Se considera la integridad y
desarrollo de la persona: 1
fisioldgica, psicoldgica, social,
ecoldgica, axioldgica y
espiritualmente.
3. El protocolo cumple con el
deber de que “la investigacion
médica en seres humanos debe ser
llevada a cabo sélo por personas
con la educacion, formacion y
calificaciones cientificas y éticas 1
apropiadas. La investigacion en
pacientes o voluntarios sanos
necesita la supervision de un
médico u otro profesional de la
salud competente y calificado
apropiadamente.”?
4. El protocolo de investigacion
“incluye informacién sobre

1 Cfr. Asociacién Médica Mundial, Declaracion de Helsinki de la AMM-Principios éticos para las
investigaciones en seres humanos, (octubre, 2013), no. 3,4y 7
2 bid., no. 12.
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Escuela de
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financiamiento, patrocinadores,
afiliaciones institucionales,
posibles conflictos de interés e
incentivos para las personas del
estudio y la informacidn sobre las
estipulaciones para tratar o
compensar a las personas que han
sufrido dafios como consecuencia
de su participacion en la
investigacion.”?

5. En el caso de que la
investigacion sea con base en
expedientes clinicos, el protocolo
de investigacion incluye una
descripcion de los efectos y/o
beneficios que la investigacion
hacia un érea especifica o bien en
su totalidad al centro de atencién a
la salud donde se vaya a realizar la
investigacion.

6. Se garantiza el anonimato y

No hay descrito un

confidencialidad de los datos -1 procedimiento para garantizar
obtenidos®. el anonimato, como
encriptacion de datos
personales.
7 Se anexa carta de No se menciona, quiza porque
consentimiento informado®. -1 solo se trata con los datos de los
expedientes, sin embargo se
recomienda realizar una en la
cual si el paciente se encuentra
en el hospital se deberd
informar mediante
consentimiento.
8. Sefiala el derecho de quien
participa a retirarse y/o abandonar
el estudio sin que tenga que dar
una explicacion al respecto®.
9. Se consideran estrategias para No detalla cémo se informara a
informar a los participantes sobre -1 los participantes sobre los

los resultados de su participacion

resultados

3 Ibid., no. 24. 26.
4 Cfr. Ibid., no. 22.

5 Considerar los articulos del 25 al 32, de ibid.
6 Cfr. Cantu-Martinez, Pedro César, «Pautas para evaluar los proyectos de investigacién en salud.» Cantd-
Martinez, Pedro César, Bioética e Investigacion en Salud, ed. Trillas (Cd. de México, 2015), pp. 73 - 77.

pag. 8



UVACQ Escuela de
Medicina
en concreto, y de la investigacion

en general’.

10. El protocolo en su disefio,
medios y fines respeta la dignidad y 1
derechos de las personas:®

11. Advierte el uso de datos y/o
resultados obtenidos a partir de los 1
participantes para su publicacion

y/o divulgacion  en  foros
cientificos®.

12. En el caso de que la -1 Necesita redactar un
investigacion sea con base en procedimiento con
expedientes clinicos, el protocolo responsables y supervisores
sefala claramente el proceso de para la gestion de los
gestion documental, describiendo expedientes.

las formas en que se tendra acceso
a la informacién, la recopilacion,
almacenamiento, resguardo vy
proteccién de los datos personales,
generales y especificos de todos y
cada uno de los expedientes
clinicos, evitando con ello la

iérdida de documentos.

13. El protocolo en su justificacion
aclara la forma en que contribuye
al bien comun de la sociedad en 1
que se desenvuelve.

14. El protocolo en sus supuestos,

medios y fines es incluyente, sobre
todo con los grupos menos 1
favorecidos™.

15. Se establece que en cualquier 0
proyecto con personas o
animales'! no se causara dafio

7 cfr. Asociacién Médica Mundial, Documento citado, no. 13.26.

8 En su ndmero 8 la Declaracién de Helsinki, expresa este principio asi: “Aunque el objetivo principal de la
investigacion médica es generar nuevos conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los
derechos y los intereses de la persona que participa en la investigacion.” Ibid., también cfr. no. 9.

9 cfr. Cantu-Martinez, Pedro César, obra citada.

10 cfr, Asociaciéon Médica Mundial, Documento citado, no. 19. 20.

L Cfr. Ibid., no. 21.
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medio ambiental, al ecosistemay a
las diversas formas de vida®?.

16. Describe y explica los
procedimientos de buenas
practicas de laboratorio para el
manejo y el uso de modelos de
experimentacion en animales y
organismos genéticamente
modificados.

17. Las acciones emprendidas en la
investigacion se encuentran en el
marco referencial legal de
prevision y prevencion de riesgos
sanitarios y/o laborales®®.

18. Se toman en cuenta las
consideraciones necesarias para
trabajar con grupos vulnerables

19. El protocolo incluye el visto -1 Debe anexar un documento
bueno de las autoridades de las firmado por las autoridades
instituciones en las cuales se Hospitalarias y/o Universitarias
llevara a cabo la investigacion.

20. En el caso de que la -1 No hay descripcion de tiempos,
investigacion sea con base en personas o supervisores para el
expedientes clinicos, en el buen uso de los expedientes.
protocolo se describen los tiempos

(periodos) y las posibles personas

que supervisaran el buen uso y

manejo de estos documentos

21. En el protocolo se incluye el -1 Sin embargo parece ser de

nivel de riesgo que representa su
ejecucion segun las disposiciones
contenidas en materia de
investigacion para la Salud en la
Ley General de Salud*:

riesgo menor al minimo por ser
solo expedientes.

22. Los riesgos aceptados son
proporcionales a los bienes de la
investigacion que se buscan y se

12 ¢fr. Ibid., no. 11.

13 Cfr. Canti-Martinez, Pedro César, obra citada.
14 cfr. Asociacion Médica Mundial, Documento citado, no. 10.
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aceptan porque no hay
alternativas'®:

23. En el protocolo se asegura el
cumplimiento de la siguiente
recomendacion: “La
responsabilidad de la proteccion
de las personas que toman parte
en la investigacion debe recaer
siempre en un médico u otro
profesional de la salud y nunca en
los participantes en la
investigacion, aunque hayan
otorgado su consentimiento.”

24. En el protocolo se
implementan “medidas para
reducir al minimo los riesgos”’. Se
prevé el monitoreo, evaluacién y
documentacion de éstos.

25. En el protocolo se prevé
compensacion y tratamiento
apropiado para las personas
dafiadas durante su participacion
en la investigacién'®.(Poner a
revision de la abogada del Comité)

26.En el caso de que la
investigacion sea con base en
expedientes clinicos, el protocolo
incluye al menos un procedimiento
general o plan de accién general
en caso de que pudiera suscitarse
algln inconveniente con estos
documentos, como extravio o
dafio de los mismos.

-1

No hay un procedimiento
preventivo o reparador en caso
de extravio o dafio a los
expedientes. Debe redactare.

Total:

-7

11

La aprobacién ética es un dambito de valoraciones sobre acciones que prevén actuar bien,
neutralmente o mal, en tanto no consideran riesgos para las personas, animales o para el medio
ambiente, por lo que la suma no traduce la posible actuacion moral, sino que sélo la indica. Pudiera

15 Cfr. Ibid., no. 14. 16. 17. 18.
16 bid., no. 9.

7 bid., no 17.

18 Cfr. Ibid., no. 15.
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la suma total contener un menos uno (-1) y requerir alguna modificacién. Por ello en las
observaciones es necesario especificar si el estudiante debe o no hacer modificaciones.

Con base en las observaciones plasmadas, el trabajo es:

Aprobado
Aprobado con observaciones para atender X
No aprobado

ATENTAMENTE

MCS Luisa\EstefanjaGarcia Rojas Vazquez
ecretaria
Comité de bioética
Universidad Vasco de Quiroga

Morelia, Michoacan , 10 de marzo del 2025
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Glomerular Filtration Rate (Tasa de Filtracion Glomerular)
Antigeno Leucocitario Humano (Human Leukocyte Antigen)

indice Proteina C Reactiva / Albimina
Infeccién de Vias Urinarias

Kidney Disease: Improving Global Outcomes
Proteina C Reactiva

Panel de Anticuerpos Reactivos

Tasa de Filtracion Glomerular

Terapia de Reemplazo Renal

Virus de la Hepatitis B

Virus de la Hepatitis C

Virus de la Inmunodeficiencia Humana
Glomeruloesclerosis Focal y Segmentaria
Dialisis Peritoneal

Hemodialisis

Desviacién Estandar

Blood Urea Nitrogen (Nitrogeno Ureico en Sangre)
Interleucina 6

Antiinflamatorios No Esteroideos
Anticuerpos Anticitoplasma de Neutrofilos
Enzima Convertidora de Angiotensina
Antagonistas del Receptor de Angiotensina ll
Receptor tipo Toll 4

Factor de Crecimiento Transformante Beta
Poliquistosis Renal Autosomica Dominante
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RESUMEN

La enfermedad renal crénica (ERC) representa un gran problema de salud en
México, en las que se incluyen implicaciones econdmicas Yy clinicas. Siendo asi el
trasplante renal la mejor opcion terapéutica en pacientes con ERC en etapa
terminal, sin embargo, los pacientes no se encuentran exentos de infecciones,
disfuncion del injerto o incluso llegar a la pérdida del injerto. Por lo que se propone
el indice proteina C reactiva (PCR)/Albumina como marcador pronostico, asi

integrando la inflamacion sistémica y el estado nutricional del paciente.

En este estudio se tuvo como objetivo buscar y demostrar la asociacion entre el,
indice PCR/Albumina en los momentos del seguimiento, tanto en el pretrasplante
como en el postrasplante inmediato, como el postrasplante a mediano y largo plazo,
asociando la aparicion de desenlaces en pacientes con trasplante renal en el
Hospital General “Dr. Miguel Silva” entre los afos 2019 a 2023. Realizando un
estudio retrospectivo, observacional, analitico y longitudinal, revisando 38

expedientes clinicos con datos completos.

En este estudio se analizaron las caracteristicas clinicas de cada paciente, niveles
de PCR y albumina, y desenlaces como las infecciones, disfuncién o pérdida del
injerto, hospitalizaciones y muertes. Los resultados de este estudio no nos muestran
una asociacion significativa entre el indice PCR/albumina y los desenlaces en
ninguna de las etapas del pre o del postrasplante.

Concluyendo asi que aun cuando este estudio no demuestra alguna relacion
significativa representa una aproximacion local al uso del indice PCR/albumina en
el trasplante renal. Recomendando continuar con investigaciones con un mayor
tamafio de muestra, permitiendo una mayor precision para el valor prondstico de

este biomarcador.
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ABSTRACT

Chronic kidney disease (CKD) represents a major health problem in Mexico, with
both economic and clinical implications. Kidney transplantation is the best
therapeutic option for patients with end-stage CKD; however, patients are not
exempt from infections, graft dysfunction, or even graft loss. Therefore, the C-
reactive protein (CRP)/albumin ratio is proposed as a prognostic marker, integrating

systemic inflammation and the patient's nutritional status.

The objective of this study was to seek and demonstrate the association between
the CRP/albumin index at follow-up, both pre-transplant and immediately post-
transplant, as well as in the medium and long term post-transplant, associating the
appearance of outcomes in patients with kidney transplants at the Dr. Miguel Silva
General Hospital between 2019 and 2023. A retrospective, observational, analytical,
and longitudinal study was conducted, reviewing 38 clinical records with complete
data.

This study analyzed the clinical characteristics of each patient, CRP and albumin
levels, and outcomes such as infections, graft dysfunction or loss, hospitalizations,
and deaths. The results of this study do not show a significant association between

the CRP/albumin index and outcomes in any of the pre- or post-transplant stages.

In conclusion, although this study does not demonstrate any significant relationship,
it represents a local approach to the use of the CRP/albumin index in kidney
transplantation. Further research with a larger sample size is recommended to allow
for greater accuracy in the prognostic value of this biomarker.
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1.INTRODUCCION

1.

La enfermedad Renal Cronica (ERC) es una condicion clinica la cual se
caracteriza por la pérdida irreversible y progresiva de la funcidn renal, esta
aparece cuando el Organo denominado rifién no realiza correctamente o de
manera habitual todas sus funciones como son: filtracion, regulacion de
electrolitos, equilibrio acido base y produccion hormonal. Por lo que y
conforme las guias internacionales KDIGO (2013), la ERC se define como la
presencia del dafo renal tanto funcional como estructural, y se identifica el
dafio renal por los marcadores como lo son: la albuminuria, las alteraciones
en el sedimento urinario y anormalidades en estudios de imagen, en aquellos
estudios realizados durante un periodo no mayor a tres meses,
independientemente de la causa que lo origine. (Kidney Disease: Improving
Global Outcomes [KDIGO], 2013).

La ERC representa un importante papel en los problemas de salud publica a
nivel mundial debido a su alta prevalencia, a su impacto en la calidad de vida
de todos los pacientes y a la carga econdmica que conlleva mantener un
buen tratamiento. (Jha et al., 2013).

En las etapas mas avanzadas como lo son: el estadio 4 y 5, que es cuando
la tasa de filtrado glomerular cae debajo de los 30mL/min/1.73m’, los
pacientes requieren terapia de reemplazo renal (TR) mediante dialisis o ya
sea trasplante renal, considerando el trasplante renal como la mejor opcion
terapéutica para pacientes con enfermedad renal terminal, ofreciendo una
mayor sobrevida y de una mejor calidad de vida y un menor costo de
tratamiento a largo plazo comparando la dialisis. (Tonelli & Wiebe, 2011;
Wolfe et al., 1999).

Aun con todos los avances en inmunosupresion y en la mayoria de las
técnicas quirurgicas, el trasplante renal no estda exento de todas las
complicaciones que este conlleva, entre las cuales se encuentra el retardo
de la funcion del injerto, pérdida del injerto, infecciones postrasplantes sin
olvidar la mortalidad. (Nankivell & Alexander, 2010).
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5. Todas las complicaciones que pueden llegar a aparecer después de un TR,
comprometen el éxito de los trasplantes por lo que se requiere un
seguimiento paraclinico y clinico muy riguroso.

6. Es esencial una identificacion temprana de factores asociados con
desenlaces después de un trasplante para asi mejorar el prondstico de los
pacientes. Los marcadores bioquimicos y clinicos como lo son la proteina C
reactiva (PCR) y la albumina sérica son relevantes y han ganado gran interés
por su asociacion con procesos inflamatorios y nutricionales que llegan a
influir en la buena o mala evolucion del injerto. La indice proteina C reactiva/
albumina (IPRA) ha llegado a ser propuesto como un marcador compuesto
de inflamacién sistémica, con un gran potencial valor prondstico en varias
condiciones clinicas, incluyendo asi el trasplante renal. (Fairclough et al.,
2009; Kao et al., 2010).

7. En esta investigacion, se concentran analisis de pacientes a través de los
expedientes que se encuentran en el archivo del Hospital Civil “Dr.Miguel
Silva” de la Ciudad de Morelia, que es el lugar donde se realiza el servicio
social en investigacion en el area de COETRA donde surge la necesidad de
realizar investigacion sobre el uso del indice de proteina C reactiva (PCR) y

albumina, para ver posibles desenlaces.
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2. DESARROLLO

Este proyecto nace tras una experiencia en el servicio social en el area de
trasplantes del Hospital General “Dr. Miguel Silva”, donde se tiene contacto con los
pacientes y doctores, permitiendo asi percibir los multiples retos clinicos que se
enfrentan después de recibir un trasplante de riidn. Aun con todos los avances que
se cuenta respecto al manejo inmunosupresor y los cuidados hospitalarios tanto pre
como post quirurgicos, es muy comun que se lleguen a desarrollar complicaciones
durante el seguimiento, como lo son las infecciones postoperatorias, deterioro
progresivo de la funcion renal, la pérdida del injerto o la muerte. Por lo que se
cuestiona si pudiera llegar a ser posible contar con una herramienta accesible que
nos permitiera identificar de forma temprana y oportuna los pacientes con un mayor

riesgo de presentar cualquiera de los desenlaces.

Asi es como surge el interés en estudiar e investigar mas acerca del indice
PCR/albumina, ya que es un marcador que combina dos parametros clinicos
disponibles de forma rutinaria en la mayoria de los hospitales ya que la PCR refleja
la inflamacién aguda y la albumina sérica se asocia a un estado nutricional. A lo
largo de la revision de articulos se encuentra que el indice PCR/albumina ha sido
utilizado en diferentes areas médicas, la mayoria en pacientes oncologicos o
criticos, mostrando una buena utilidad como predictor prondstico y desenlaces.
Aunque al buscar evidencia en el contexto del trasplante de riidn se encuentra una

muy limitada informacion.

Siendo asi el motivo para plantear un proyecto de estudio que analizara la posible
asociacion entre el indice PCR/albumina, tanto antes como después del trasplante
inmediato y tardio con el desarrollo de desenlaces clinicos. Con el propoésito de
temprano en los pacientes trasplantados renales, siendo de gran utilidad para toda
la toma de decisiones y tratamiento, optimizando todos los cuidados y recursos y

mejorar los resultados del injerto y la supervivencia de los pacientes.

La idea de este estudio no solo es por un interés académico y de estudio, si no
también implica a una preocupacion genuina por los pacientes, ayudando desde la
formacion médica al seguimiento tanto pre como post trasplante, ofreciendo
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herramientas de facil acceso, econdmicas y aplicables para la practica diaria

clinicamente.

El trasplante renal indica la mejor opcidén terapéutica para la mayoria de los
pacientes con enfermedad renal cronica en etapa terminal, porque contribuye a
mejorar de manera significativa la esperanza y calidad de vida en comparacién a
los pacientes que se encuentran en dialisis, sin embargo, a pesar de todos los
avances médicos, clinicos y quirurgicos los pacientes trasplantados continuan
enfrentando riesgos de complicaciones importantes sobre todo en los primeros
meses postrasplante. Evitando asi las infecciones, las hospitalizaciones, el rechazo

del injerto e incluso la muerte.

Ante esta realidad es fundamental contar con herramientas de facil acceso que
permitan identificar de una manera temprana a los pacientes que tienen mayor
riesgo de desenlaces. Por lo que surge el interés por estudiar el indice
PCR/albumina, que ha demostrado ser un marcador de utilidad prondstica en
algunas otras condiciones clinicas, al integrarse dos parametros importantes, la
inflamacion representada por la proteina C reactiva y el estado nutricional del
paciente reflejado por los niveles de albumina sérica. Siendo su calculo, sencillo,
econdmico y se basa en estudios de laboratorio accesibles y disponibles de forma
rutinaria en todos los hospitales, por lo que se considera una herramienta

potencialmente util considerando los recursos limitados.

2.1 Planteamiento del problema

La importancia de toda esta investigacion radica en que actualmente existen muy
pocos estudios que evaluan el indice proteina C reactiva/ albumina en pacientes
con trasplante renal, al evaluar el indice observaremos si hay alguna asociacién con
complicaciones postrasplante para asi ofrecer un nuevo enfoque para la
estratificacion de riesgo y poder implementar estrategias mas intensivas de
vigilancia y personalizadas en aquellos pacientes con una mayor vulnerabilidad y

un mayor riesgo.
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Por otro lado, este estudio buscé generar evidencia local desde un hospital publico
de tercer nivel, lo que es relevante ya que la mayoria de los protocolos clinicos
actualmente estan basados en estudios internacionales que no siempre reflejan las
caracteristicas, recursos o necesidades del sistema de salud publica mexicano. Por
lo que los hallazgos de este trabajo podrian tener un impacto clinico y operativo al
proponer un biomarcador accesible, preventivo y sobre todo util para nuestra

realidad hospitalaria.

Esta investigacion representa una oportunidad para contribuir desde mi formacion
meédica al mejorar el cuidado de todos los pacientes con trasplante renal buscando

siempre un enfoque preventivo de desenlaces y enfoque humano.

A partir de este panorama clinico y con base en la informacion revisada es que

surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Existe asociacion entre el cociente PCR/Albumina pre y postrasplante con la
presencia de infecciones postrasplante renal en enfermos renales sometidos a

trasplante de rifidn en el Hospital General “Dr. Miguel Siva™?

Esta pregunta guia el estudio, con la finalidad de explorar si el indice como marcador
puede utilizarse como una herramienta prondstica accesible en el seguimiento de

pacientes que recibieron un trasplante renal.

2.2 Justificacion

2.2.1 Magnitud del problema

La enfermedad renal cronica en fase terminal representa un problema de salud
publica global, afectando a millones de personas en el mundo y el trasplante renal
es considerado como el tratamiento de eleccion para estos pacientes, ya que mejora
significativamente la calidad y expectativa de vida en comparacion con terapias
como la dialisis o hemodialisis sin embargo, los pacientes trasplantados continuan
enfrentandose a riesgos importantes de complicaciones postoperatorias, incluyendo
rechazo del injerto, las infecciones y pérdida progresiva de la funcién renal. Estas

complicaciones impactan directamente en la supervivencia del injerto y del paciente,
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generando una carga considerable para los sistemas de salud y las familias
afectadas.

2.2.2 Trascendencia

Los desenlaces adversos asociados a trasplante renal como el rechazo del injerto
o el deterioro de la funcion renal, tienen consecuencias clinicas, econémicas y
sociales significativas.

Identificar de manera temprana a los pacientes con mayor riesgo podria facilitar la
implementacion de estrategias preventivas personalizadas, asi mejorando los
prondsticos de los pacientes y reduciendo la incidencia de complicaciones severas,
hospitalizaciones y costos asociados. Ademas, optimizar la sobrevida del injerto es
crucial para maximizar los beneficios del trasplante y minimizar la necesidad de

regresar a terapias sustitutivas, como la hemodialisis.

2.2.3 Vulnerabilidad

El presente estudio debido a su naturaleza retrospectiva implica la recaudacion de
variables clinicas y bioquimicas de expedientes clinicos de pacientes que cumplen
los criterios de inclusion, de tal forma que en dicho proceso se corre el riesgo de no

tener la informacion completa necesaria en algunos expedientes clinicos.

2.2.4 Contribucién de la solucion del problema estudiado.

Este estudio tiene el potencial de contribuir significativamente al campo de la
nefrologia y cirugia al evaluar el valor predictivo de infecciones post trasplante del
indice PCR/albumina en pacientes con trasplante renal. Al confirmar su utilidad
como marcador de riesgo, esta herramienta podria integrarse en la practica clinica
diaria, permitiendo un monitoreo mas eficiente y personalizado. Esto podria
traducirse en una reduccion de las complicaciones postoperatorias, una mejora en
la supervivencia del injerto y del paciente, y una mejor calidad de vida para la
poblacion vulnerable.

2.2.5 Factibilidad

La investigacion es factible debido a la disponibilidad de datos clinicos de pacientes
trasplantados y al acceso a pruebas de laboratorio para determinar la PCR y
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albumina, las cuales son econdmicamente accesibles y ampliamente utilizadas en
la practica clinica y se realizan de forma rutinaria como parte de la evaluacion pre y
pos trasplante en este grupo de pacientes. Ademas, el equipo de investigacion
cuenta con los recursos técnicos y humanos necesarios para llevar a cabo el analisis
requerido.

En el Hospital General “Dr. Miguel Silva” un centro de referencia en trasplante renal
en el estado de Michoacan, carecen de estudios locales en los que evaluen el valor
pronostico del indice PCR/alb en pacientes con trasplante renal. Ya que existe un
alta carga de complicaciones postrasplante observada en la practica clinica, es
indispensable investigar si este indice puede ayudar a servir como predictor
temprano de desenlaces, asi permitiendo implementar estrategias de vigilancia

intensivas o intervenciones terapéuticas oportunas.

2.3. Objetivos

2.3.1 Objetivo general

- Probar la asociacidon entre el indice PCR/albumina pretrasplante y
postrasplante inmediato y los desenlaces adversos en pacientes con
trasplante renal, evaluando su potencial como marcador predictivo para

identificar riesgos de complicaciones postrasplante.

2.3.2 Objetivos especificos

1. Asociar las caracteristicas clinicas y bioquimicas basales de los pacientes
con trasplante renal.

2. Definir la posible asociacion entre el indice PCR/albumina y la incidencia de
infecciones.
Debatir la asociacion PCR/albumina y el dafio renal.
Probar la asociacion entre el indice PCR/albumina y la incidencia de pérdida
del injerto renal

5. Medir la asociacion entre el indice PCR/albumina y la incidencia de muerte.
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6. Asociar los desenlaces clinicos desglosados en los objetivos previos en
pacientes con indices PCR/albumina elevados frente a aquellos con indices
bajos, determinando si existe un valor de corte del indice que prediga un
mayor riesgo de desenlaces adversos.
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3. MARCO TEORICO

3.1. Enfermedad renal cronica

La enfermedad renal cronica (ERC) es una patologia irreversible y progresiva que
afecta a millones de personas en el mundo. Se caracteriza por la pérdida gradual
de la funcién renal, medida principalmente a través de la tasa de filtracion glomerular
(TFG) asi como por la presencia persistente de marcadores del dafio renal. Esta
condicion actua de forma lenta y muchas veces silenciosa por lo que llega a ser
dificil su diagndstico oportuno, permitiendo que avance a estadios criticos sin

sintomas evidentes.

La definicion aceptada por la organizacién Kidney Disease: Improvong Global
Outcomes (KDIGO) establece que la ERC esta presente cuando hay una TFG
inferior a 60 mL/min/1.73 m2 por mas de tres meses o cuando se encuentran
alteraciones funcionales o estructurales en los rifones ya sea mediante estudios de
imagen, pruebas de laboratorio o hallazgos histopatologicos, incluso si la TFG es
normal. (KDIGO, 2013).

CLASIFICACION KDIGO

Categoria ERC FG (ml/min/1,73m2) Descripcion
G1 >90 Normal o elevado.
G2 60-89 Ligeramente disminuido.
G3a 45-59 Ligera o moderadamente disminuida.
G3b 30-44 Moderada o gravemente disminuida.
G4 15-29 Gravemente disminuido.
G5 <15 Fallo renal.
Categorias albuminuriay Orina 24 hrs Muestra aislada Muestra aislada
proteinuria Mg/24hrs Alb/cre Pro/ cre mg/mg
Mg/g.
Mg/mmol
A1:Normal o levemente <30 <30. <0,15
elevada. 30-300 <3 >150-500
A2:Moderadamente >300 30-3000. >500
elevada. 3-30
A3:Muy elevada. >300.
>30
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Tabla 1 clasificacion KDIOGO

Prondstico de la enfermedad renal cronica en base a la Tasa de Filtrado Glomerular (TFG) y la
presencia de albuminuria. (Fuente: Burden of chronic kidney disease by KDIGO categories of

glomerular filtration rate and albuminuria)

Entre los hallazgos que se pueden encontrar la albuminuria un biomarcador esencial
que indica dafo en la barrera glomerular y se asocia con una progresion acelerada
de la enfermedad, la clasificacion de la ERC considera cinco estadios que van desde
el dafio renal con funcién preservada el estadio 1, hasta insuficiencia renal terminal
estadio 5, donde el paciente requiere terapia sustitutiva como la dialisis o el
trasplante renal. KDIGO propone un enfoque de clasificacibn combinada que
incorpora tanto la TFG como la albuminuria permitiendo una estratificacion de riesgo
mas precisa. (KDIGO, 2013).

La ERC es una condicion compleja que no solo afecta rinones también repercute en
multiples sistemas del organismo aumentando el riesgo de eventos
cardiovasculares, infecciones y desequilibrios electroliticos, en sus etapas
avanzadas puede conducir a una acumulacién toéxica de productos nitrogenados,
acidemia metabdlica, hiperkalemia y anemia, comprometiendo asi la calidad de vida
de los pacientes.

Asimismo la ERC no es una entidad unica, es un conjunto de enfermedades renales
cronicas de diferente origen, por lo que es imprescindible que su manejo sea
individualizado. La identificacion temprana es una parte esencial para permitir
implementar las medidas que puedan evitar su progresion rapida como el control
estricto de la presion arterial, el manejo adecuado de la glucosa en los pacientes
diabéticos y la modificacion de habitos de vida en todos los pacientes.

3.2. Relevancia clinica y social de la ERC

La ERC forma parte de un problema de salud publica de gran magnitud, no
unicamente por su alta prevalencia sino por su impacto social, clinico y econdémico.
A nivel mundial se estima que entre el 8 y el 16% de la poblacién adulta padece
algun grado de disfuncion renal (Hill et al.,, 2016). Este porcentaje tiende a ser
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mayor en los paises con altas tasas de diabetes, hipertension y obesidad, como
ocurre en gran parte de América Latina, Asia y Africa.

En México, la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT) ha mostrado que
hay una prevalencia cercana al 12.2%en adultos, lo que significa que uno de cada
ocho mexicanos podria padecer ERC, la mayoria de veces sin saberlo (Secretaria
de Salud, 2022). El infradiagnostico y la falta de conciencia sobre la ERC son
algunos de los desafios criticos que dificultan su manejo oportuno.

Desde un punto de vista clinico la ERC esta muy relacionada con un incremento de
riesgo cardiovascular. La presencia de la disfuncion renal incluso en estadios
moderados se relacionan con una mayor incidencia de eventos coronarios,
insuficiencia cardiaca, eventos cerebro vasculares y mortalidad cardiovascular (Go
et al., 2004).

La ERC tiene un impacto catastrofico socialmente en la calidad de vida del paciente
y sus familiares. Las complicaciones asociadas, las multiples consultas médicas, la
necesidad de medicamentos continuos y en fases terminales el inicio de terapias
sustitutivas como la diadlisis generando una carga tanto emocional como fisica y

economica significativa.

En los pacientes con dialisis el tratamiento puede llegar a requerir sesiones de hasta
cuatro horas, tres veces por semana, limitando su productividad laboral y su
interaccion social. Asi llegando a aumentar la depresion, la ansiedad y el aislamiento
en aquellos pacientes renales crénicos. (Tsay & Healstead, 2002).

Desde un punto de vista econémico la ERC representa un gran gasto para los
sistemas de salud. Aun cuando los pacientes en estadio 5 son una minoria estos
concentran la mayoria de los recursos debido al alto costo de la dialisis, el trasplante
renal y el tratamiento de las complicaciones asociadas. Algunos estudios han
demostrado que el trasplante renal a pesar de ser mas costoso inicialmente resulta
ser mas efectivo a largo plazo en comparacién con la dialisis cronica, al mejorar la
sobrevida, la funcionalidad y ayudando a reducir hospitalizaciones. (Meier-Kriesche
et al., 2004).
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Finalmente la ERC impone un gran reto a nivel de salud publica. Es necesario y
urgente establecer estrategias de prevencidn primaria y secundaria, fomentando la
educacion en salud renal, fortaleciendo el primer nivel de atencion y asegurando el
acceso a tratamientos electivos, requiriendo una mejora en los registros
epidemiologicos en el uso de herramientas diagndsticas como la medicidon

sistematica de la creatinina sérica y la albuminuria.

La identificacion de algunos biomarcadores prondsticos como el indice
PCR/albumina podria representar una herramienta clave para individualizar el

seguimiento y las intervenciones en pacientes con riesgo elevado de progresion.

3.3. Principales causas y factores de riesgo

La etiologia de la ERC es heterogénea y multifactorial , comprender las causas de
la ERC es fundamental para desarrollar estrategias efectivas tanto de prevencion
como de tratamiento y seguimiento, por lo que se describen algunas de las
entidades patologicas de una manera detallada y aquellas condiciones clinicas que
predisponen al desarrollo de ERC, junto con sus repercusiones clinicas y su

mecanismo fisiopatologico.

3.3.1. Diabetes mellitus tipo Il

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es la principal causa de ERC a nivel mundial,
aproximadamente del 30 al 40% de los pacientes diabéticos desarrollan algun grado
de nefropatia diabética a lo largo de toda su vida (Alicic et al., 2017).

El dafo renal en pacientes diabéticos se se produce por varios mecanismos
interrelacionados, siendo la hiperglucemia cronica el factor central , induciendo asi
el estrés oxidativo, la activacion de las vias inflamatorias las alteraciones
hemodinamicas glomerulares asi promoviendo la fibrosis y esclerosis

glomerular. (Tervaert et al., 2010).

3.3.2. Hipertension arterial sistémica

La hipertension cronica es la segunda causa mas frecuente de ERC. El aumento

sostenido de la presion arterial causa un dafio estructural a nivel vascular y renal.
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La hipertrofia de la media arterial, la disfuncion endotelial y la hiperfiltracion
glomerular inducen esclerosis arteriolar y dafio isquémico cronico del parénquima

renal. (Hollenberg et al., 2020).

3.3.3. Glomerulopatias primarias

Las enfermedades glomerulares primarias comprenden un grupo de patologias en
las cuales el dafo inicial se localiza en los glomérulos, como lo son la nefropatia por
inmunoglobulina A, la glomerulonefritis membranosa y la glomeruloesclerosis
segmentaria y focal.estas patologias pueden ser medidas por mecanismos
inmunologicos como la formacion de complejos inmunes o anticuerpos dirigidos

contra antigenos del podocito. (Couser et al., 2017).

3.3.4. Enfermedades hereditarias

La poliquistosis renal autosomica dominante (PQRAD) es la enfermedad renal
hereditaria mas frecuente, causada por mutaciones en los genes PKD1 y PKD2,
estas mutaciones generan quistes progresivos los cuales comprimen el parénquima

funcional y asi conllevan a la insuficiencia renal (Harris & Torres, 2018).

3.3.5. Nefropatias intersticiales crénicas y dafio toxico

Las nefritis intersticiales cronicas pueden deberse al uso prolongado de farmacos
nefrotoxicos como los AINEs, antibidticos como aminoglucédsidos, litio, toxinas
ambientales, infecciones cronicas o trastornos autoinmunes como el sindrome de
Sjogren (Nash & Hafeez, 2016).

3.3.6. Factores de riesgo modificables y no modificables

Los factores de riesgo modificables como el tabaquismo, obesidad, dieta alta en

sodio, sedentarismo y mal control metabdlico.

Los factores no modificables como la edad avanzada, el sexo y los antecedentes
familiares de enfermedad renal crénica. (Orth & Hallan, 2008; Eknoyan et al., 2014).
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3.3.7. Importancia de la identificacion etiologica

Una identificacion precisa de la etiologia de la enfermedad renal crénica en
pacientes candidatos a trasplante renal representa un componente fundamental en
las evaluaciones pretrasplante permitiendo asi anticipar posibles complicaciones,
establecer un pronostico para cada paciente y planificar asi estrategias para el
seguimiento del paciente. Conocer la causa subyacente de la enfermedad renal no
solo orienta sobre los riesgos de recurrencia de la enfermedad en el injerto, al igual

facilita la seleccion del tratamiento inmunosupresor mas adecuado.

La glomeruloesclerosis focal y segmentaria (GEFS) esta presenta una alta tasa de
recurrencia postrasplante,que llega a alcanzar entre el 20% al 50% de los casos y
hasta un 80% en pacientes con recurrencia previa o aparicion temprana en el rifidn
(Suh et al., 2020; Canaud et al., 2011).

Esta recurrencia puede manifestarse como proteinuria severa e incluso llegar a la
perdida del injerto, asi como otras glomerulopatias primarias como lo son la
nefropatia por IgA, la la glomerulonefritis membranosa y algunas vasculitis
asociadas a ANCA, también poseen un riesgo documentado de recurrencia tras el
trasplante. (Ponticelli & Glassock, 2019).

De lo contrario patologias como lo son la nefropatia diabética rara vez recurren en
el injerto renal, pero el control inadecuado de la enfermedad renal de base llega a
afectar la funcion del trasplante a lo largo del plazo debido al riesgo de
complicaciones infecciosas, cardiovasculares y metabdlicas. (Lobato & Ruilope,
2014).

El establecer un diagnéstico etioldgico certero antes del trasplante permite una
mejor estratificacion del riesgo y asi facilita una vigilancia dirigida y llega a modificar
la seleccion del esquema inmunosupresor ayudando a optimizar la supervivencia

del paciente y el injerto. (Moroni et al., 2014).

3.3.8. Comorbilidades asociadas a mayor riesgo de progresion

Las enfermedades como la insuficiencia cardiaca congestiva, hiperuricemia y

dislipidemia agilizan la progresion de la ERC. Por ejemplo la hiperuricemia produce
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un dafo tubular directo y asi favorece la inflamacién renal crénica. (Viazzi et al.,
2014).

3.3.9. Determinantes sociales y el acceso a la salud

Algunos factores como el nivel socioeconémico, la cobertura médica, la educacion
y la residencia rural condicionan el diagnostico y el tratamiento oportuno, las
personas que cuentan con un menor acceso a servicios médicos tienen mayor

riesgo de progresion rapida y llegar a mortalidad. (Crews et al., 2014).

3.3.10. Interaccion entre factores de riesgo acumulado

La suma de varios de varios factores como la diabetes mas la hipertension mas la
obesidad eleva exponencialmente el riesgo de llevarlo a la progresion. Por lo que
un abordaje clinico debe ser integral y personalizado, considerando no solo los
biomarcadores, también el entorno, la adherencia al tratamiento y las barreras

sociales.

3.4. Fisiopatologia de la progresion de la ERC

La progresion de la ERC desde las etapas iniciales hasta llegar a la insuficiencia
renal terminal implica una compleja interaccion de mecanismos celulares,
metabalicos, hemodinamicos e inmunolégicos aun cuando las causas primarias de
ERC varian, la fisiopatologia que lleva a la pérdida progresiva de las nefronas,

siguiendo patrones similares en la mayoria de los casos.

3.4.1. Hiperfiltracion glomerular y dafio hemodinamico

Cuando las nefronas se pierden por el dafio tanto agudo como crénico las nefronas
restantes aumentan su tasa de filtracion para asi compensar toda aquella pérdida
funcional, realizando un proceso que se conoce como hiperfiltracion, este
mecanismo inicialmente adaptativo se llega a convertir en perjudicial a largo plazo,
elevando la presion intraglomerular y dafiando el endotelio capilar y la membrana

basal glomerular, favoreciendo asi la proteinuria. (Hostetter, 2003).
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La proteinuria no es unicamente un marcador de dafio, también tiene un efecto
toxico directamente sobre los tubulos renales, para promover la inflamacion,
apoptosis celular y fibrosis sin olvidar la sobrecarga de proteinas filtradas activa
células tubulares que secretan citoquinas y factores proinflamatorios. (Remuzzi &
Bertani, 1998).

3.4.2. Estrés oxidativo e inflamacion cronica

El estrés oxidativo se caracteriza por la produccidén excesiva de especies reactivas
de oxigeno (ROS), esta presente desde las etapas tempranas de la ERC, estas
moléculas dafan el ADN, proteinas, lipidos, activando asi las vias inflamatorias
intracelulares que promueven la progresion del dafio renal, a nivel tubular el estrés

oxidativo causa disfuncion mitocondrial, apoptosis y necrosis.

A la par la inflamacion crénica de bajo grado aun en ausencia de infecciones es
sostenida por la activacion de las células inmunes, citoquinas proinflamatorias y
receptores como TLR4, este proceso mantiene el dafio estructural generando asi la
fibrosis intersticial y la pérdida funcional progresiva. (Anders & Ryu, 2011).

3.4.3. Activacion del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA)

El sistema de renina — angiotensina — aldosterona (SRAA) se activa en una
respuesta a la hipoperfusion renal y la pérdida de las nefronas. La angiotensina Il
tiene efectos vasoconstrictores, proinflamatorios y pro fibréticos, estimulando la
produccion de TGF- asi incrementando la presién intraglomerular y favoreciendo
el remodelamiento de la matriz extracelular, por lo que la aldosterona contribuye a
la retencion del sodio, la hipertension y la inflamacion crénica. (Ruiz-Ortega et al.,
2006).

El bloqueo farmacolégico del SRAA con los inhibidores de la ECA o ARA Il es una
de las estrategias mas eficaces para retrasar la progresion de la ERC al reducir la

presidn intraglomerular de la fibrosis y la proteinuria.
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3.4.4. Fibrosis tubular e intersticial

La fibrosis renal es caracterizada por la acumulacion excesiva de matriz extracelular
en el intersticio, siendo este el comun denominador de la progresion de la mayoria

de las nefropatias cronicas.

Las células epiteliales tubulares dafiadas liberan sefales que activan los
fibroblastos, células endoteliales y macrofagos promoviendo asi una conversion a

miofibroblastos.

Los miofibroblastos producen colageno tipo |, fibronectina y algunos otros
componentes que llegan a reemplazar el parénquima funcional por tejido cicatricial,
la pérdida de capilares peritubulares agravia la isquemia local generando asi un
circulo vicioso de dafo tisular. (Duffield, 2014).

3.5. Tratamiento de la ERC

El tratamiento de la ERC se estructura dependiendo la funcion del estadio clinico,
la causa subyacente, la velocidad e la progresion, las comorbilidades del paciente
incluso su situacion psicosocial y econdmica, en los estadios iniciales como G1-
G3a, el enfoque terapéutico esta enfocado en la nefroproteccion, el control de
factores de progresion como lo son la hipertensién arterial, proteinuria y diabetes
mellitus, asi como la modificacidn de los estilos de vida y seguimiento regular. Estas
intervenciones buscan retardar el deterioro de la funcidn renal y asi prevenir

complicaciones metabdlicas, 6seas y cardiovasculares. (KDIGO, 2012).

A lo largo que la enfermedad progresa hacia estadios mas avanzados como G4-
G5,se hace indispensable considerar la implementacibn de una terapia de
reemplazo renal (TRR) cuya eleccion depende tanto de criterios médicos como de
aspectos personales y logisticos, las opciones incluyen hemodialisis, dialisis
peritoneal o trasplante renal. Esta decision debe de ser individualizada y
personalizada, debe ser basada en una evaluacion multiplicidinaria que contemple
el estado clinico del paciente, incluyendo su entorno familiar y su disponibilidad de
recursos. (Garcia-Garcia & Jha, 2015).
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3.5.1. Manejo conservador en etapas tempranas

En los estadios iniciales de la ERC, como en G1 a G3b, el manejo conservador
representa la principal estrategia de tratamiento, este enfoque busca preservar la
funcién renal residual, controlar los factores de progresion y prevenir o tratar las
complicaciones asociadas, con el objetivo de retrasar el inicio de la terapia de
reemplazo renal (KDIGO, 2012).

Es fundamental el abordaje de complicaciones como la anemia, el trastorno mineral
0seo, la acidosis metabdlica y la dislipidemia, las cuales no solo impactan en la
calidad de vida del paciente, sino que también contribuyen a la progresion del dafio

renal.

La educacion del paciente y su adherencia al tratamiento son pilares clave para el
eéxito del manejo conservador, por lo que se recomienda un enfoque
multidisciplinario que incluya nefrologia, nutricién, psicologia y trabajo social (Jha et
al., 2013).

Este enfoque no solo retarda la progresion hacia estadios avanzados, si no también
prepara al paciente de forma integral en caso de que eventualmente requieran
terapia sustitutiva, mejorando su prondstico global y reduciendo la morbimortalidad
asociada a la ERC.

3.5.2. Terapias de reemplazo renal

Cuando la TFG se encuentra por debajo de 15 mL/min/1.73 m? o aparecen los
sintomas de uremia, se considera la necesidad de iniciar TRR, esta decision se
debe basar no sélo en parametros bioquimicos, sino también en la presencia de
sintomas urémicos, la sobrecarga de volumen resistente a diuréticos, hiperkalemia
refractaria y el deterioro progresivo del estado general del paciente. Existen tres
modalidades principales de TRR: hemodialisis, didlisis peritoneal y trasplante renal.
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3.5.2.1. Hemodialisis

La hemodialisis (HD)es el método mas utilizado a nivel mundial, el cual consiste en
la extraccion de sangre del paciente, y su paso a través de un dializador que actua

como riion artificial y el retorno de la sangre purificada.

La membrana semipermeable del dializador permite el intercambio de solutos y
liquidos entre la sangre y el liquido de dialisis, eliminando asi los productos
nitrogenados, potasio, fosforo y regulando el balance acido-base. Es necesario un
acceso vascular cronico, como una fistula arteriovenosa, un injerto protésico o
catéter venoso central. Las complicaciones frecuentes incluyen, la hipotension
intradialisis, calambres musculares, infeccién del acceso vascular y desequilibrio

electrolitico.

La efectividad depende del cumplimiento estricto del tratamiento, el tipo de

membrana utilizada y la calidad del agua del sistema de dialisis.

3.5.2.2. Dialisis peritoneal

La dialisis peritoneal (DP),en esta modalidad se utiliza la membrana peritoneal del
paciente como filtro. Se instila una solucién dializante en la cavidad peritoneal del
paciente a través de un catéter permanente, permitiendo asi el intercambio de
solutos y agua con los capilares del peritoneo por 6smosis y difusion. Existen dos
modalidades principales, la dialisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA) y dialisis
peritoneal automatizada (DPA), esta dultima se utiliza mediante cicladoras

nocturnas. La DP ofrece mayor autonomia y flexibilidad, y es menos invasiva a

corto plazo, lo que la hace atractiva en nifios y adultos jovenes.

3.5.2.3. Trasplante renal

El trasplante renal (TR)es considerado el tratamiento de primera eleccion para
pacientes con enfermedad renal terminal, ya que ofrece la mejor calidad de vida y
una mayor sobrevida a largo plazo, puede realizarse con donantes vivos o

cadaveéricos.
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El proceso incluye evaluacion pretrasplante, con busqueda de compatibilidad
inmunoldgica, cirugia de implante y un estricto seguimiento inmunosupresor
postoperatorio. La cirugia de trasplante implica la implantacién del injerto renal,
usualmente se realiza en la fosa iliaca, con anastomosis vascular y ureteral. La
inmunosupresion incluye esquemas de induccion con basiliximab o timoglobulina y

mantenimiento con tacrolimus, micofenolato mofetilo, prednisona.

El rechazo agudo puede ocurrir incluso cuando existe una buena compatibilidad,
por lo que se requiere vigilancia estrecha mediante biopsias y biomarcadores. A
largo plazo la sobrevida del injerto depende de multiples factores, como la
adherencia al tratamiento, la prevencidn de infecciones, la vigilancia de
complicaciones metabdlicas y el control del estado inflamatorio y nutricional del
paciente.

3.5.3. Criterios de indicacion para trasplante renal

El trasplante renal es la opcion de tratamiento mas eficaz para pacientes con
enfermedad renal crénica en estadio terminal, a pesar de ello la indicacién para el
trasplante no se basa unicamente y exclusivamente en la funcion renal, sino también

en una evaluacion integral del paciente.

Los criterios generales para considerar a un paciente como buen candidato a
trasplante renal incluyen, el diagndstico de ERC irreversible, la ausencia de
contraindicaciones absolutas y una expectativa de vida y funcionalidad suficientes
para beneficiarse del procedimiento (Ponticelli & Pascual, 2009). Se prioriza
también a pacientes con buena adherencia terapéutica, una buena red de apoyo
familiar y estabilidad emocional, ya que el éxito del trasplante no depende sélo del
acto quirurgico, sino también del compromiso del receptor con el seguimiento

médico e inmunosupresor a largo plazo.

Preferiblemente el proceso de evaluacidon para trasplante debe iniciarse en
pacientes con TFG menor de 20 mL/min/1.73 m?, incluso antes del inicio de dialisis,
con el fin de considerar un trasplante anticipado. Esta estrategia se ha asociado con

mejores resultados en términos de sobrevida del paciente y del injerto, una menor
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exposicidn a complicaciones relacionadas con la dialisis y mejor calidad de vida
(Wolfe et al., 1999; Tonelli et al., 2011).

La seleccion del donante tanto vivo como fallecido, asi como la compatibilidad
inmunologica, son determinantes para la viabilidad del trasplante. Todo este
proceso requiere una evaluacion sistematica e individualizada, llevada a cabo por
un equipo multidisciplinario, bajo lineamientos clinicos y éticos establecidos por los
centros de trasplante y las autoridades regulatorias.

3.6. Complicaciones postrasplante renal

Las complicaciones postrasplante se clasifican segun su temporalidad en
tempranas de dias a semanas, intermedias los primeros meses y tardias de meses
a afnos. Dentro de las complicaciones tempranas destacan las complicaciones
quirurgicas, como lo son, el sangrado, trombosis del injerto, linfoceles o fugas
urinarias. También es muy frecuente la disfuncion temprana del injerto, atribuible a
necrosis tubular aguda, especialmente en trasplantes con donador cadavérico o

tiempos prolongados de isquemia fria (Nankivell & Alexander, 2010).

Durante el periodo intermedio las infecciones representan una de las principales
causas de morbilidad y mortalidad, manifestandose mas en los primeros tres a seis
meses, cuando la inmunosupresién es mas intensa. Las infecciones urinarias,
citomegalovirus (CMV), virus BK, neumonias y sepsis son algunas de las mas
relevantes en esta etapa (Fishman, 2017).El riesgo de rechazo agudo también es
mayor en este periodo por lo que es esencial el monitoreo inmunoldgico y la

adherencia al tratamiento inmunosupresor.

En las complicaciones tardias, es relevante el rechazo crénico o disfuncion cronica
del injerto, esta caracterizada por una disminucion progresiva e irreversible de la
funcion renal, muy frecuentemente secundaria a mecanismos inmunoldgicos, la
nefrotoxicidad por inhibidores de calcineurina, recurrencia de la enfermedad original
o factores metabdlicos como hipertension o dislipidemia (Ponticelli & Pascual,

2009). La exposicion prolongada a inmunosupresores incrementa el riesgo de
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neoplasias, especialmente de piel, linfomas y cancer de cérvix o rifidon contralateral
(Hariharan et al., 2021).

Para evitar las complicaciones es recomendable el seguimiento postrasplante
continuo, individualizado y multidisciplinario, integrando estrategias para la
prevencion, la deteccidn precoz y tratamiento de estas complicaciones, con el fin de

optimizar todos los resultados del trasplante a largo plazo.

3.6.1. Relacion con biomarcadores inflamatorios y estado nutricional

El seguimiento clinico del paciente trasplantado renal requiere herramientas que
permitan anticipar complicaciones y actuar de una forma temprana para asi
preservar la funcidén del injerto. En este sentido, los biomarcadores inflamatorios y
nutricionales ofrecen una ventana diagnostica y prondstica importante en el periodo

postrasplante.

El monitoreo de marcadores inflamatorios como la PCR junto con los parametros
nutricionales como la albumina sérica, puede ofrecer una informacién valiosa sobre
el riesgo de complicaciones postrasplante. El indice PCR/Albumina ha nacido como
un indicador prondstico util para detectar de manera temprana algunos procesos
infecciosos, inflamatorios o de disfuncion del injerto, lo que permite intervenciones

preventivas mas oportunas (Ishii et al., 2021).

La PCR es un reactante de fase aguda producido por el higado en respuesta a
estimulos inflamatorios, como la interleucina-6 (IL-6). Este se eleva en presencia de
infecciones, el rechazo agudo, el dafio tisular y otras condiciones proinflamatorias
comunes en el contexto del trasplante renal. Por su parte la albumina sérica es un
marcador tradicional del estado nutricional, también se ha considerado un reactante
negativo de fase aguda, disminuyendo en procesos inflamatorios sistémicos o
infecciosos. La hipoalbuminemia ha sido asociada con un mayor riesgo de
infecciones, la disfuncion del injerto, hospitalizacion prolongada y la mortalidad en

receptores de trasplante (Molnar et al., 2011; Zhang et al., 2020).

En los ultimos anos, el indice PCR/Albumina ha surgido como un biomarcador

combinado que refleja simultaneamente el estado inflamatorio y nutricional de los
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pacientes. Un valor elevado de este indice se relaciona con un mayor riesgo de
complicaciones post trasplante, incluyendo las infecciones tempranas, rechazo
agudo, disfuncion del injerto e incluso muerte (Ishii et al., 2021; Lee et al., 2020).
Esta relacion ha sido observada tanto en poblaciones en hemodialisis como en
pacientes trasplantados, lo que sugiere su potencial como una herramienta de

monitoreo clinico en el ambito neuroldgico y quirurgico.

El indice PCR/Albumina se basa en su simplicidad, en el bajo costo y la
disponibilidad en la practica clinica rutinaria. Su uso podria facilitar la estratificacion
del riesgo, la toma de decisiones terapéuticas como el ajuste de inmunosupresores
o el inicio de tratamiento antimicrobiano y la intervencion nutricional temprana.
Aunque estudios recientes respaldan su utilidad, aun se requiere mayor validacion
para definir puntos de corte clinicamente significativos y establecer su rol en

algoritmos estandarizados de seguimiento postrasplante.

3.7. indice PCR/AlbGmina

El indice PCR/Albumina se origina como una herramienta clinica relevante que
integra dos componentes importantes y fundamentales, la inflamacion sistémica
reflejada por la concentracién sérica de PCR y el estado nutricional del paciente
representado por la albumina sérica. Esta relacion ha demostrado ser un marcador
util para ayudar a predecir desenlaces adversos en multiples contextos clinicos,
incluyendo los pacientes con ERC, en hemodialisis o dialisis peritoneal y aquellos

que se someten a trasplante renal. (Ishii et al., 2021).

3.7.1. Fundamento fisiopatoldgico del indice

La PCR es una proteina de fase aguda producida por el higado en respuesta a
estimulos inflamatorios , su elevacion nos indica inflamacién sistémica ya sea por
alguna infeccion, dafio tisular o algun proceso inmunolégico. Por otra parte la
albumina es una proteina plasmatica de sintesis hepatica cuya reduccion refleja asi
como la desnutricion como inflamacion cronica, ya que es una proteina de fase
negativa. (Jha et al., 2006).
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Un indice PCR/Albumina elevado indica un estado inflamatorio severo o
desnutricion con valores significativos, condiciones asociadas con un aumento de
riesgo de infecciones, hospitalizaciones prolongadas, disminucion o incluso pérdida
del injerto y mortalidad.

3.7.2. Aplicacion clinica en el contexto renal

En pacientes con ERC avanzada o en terapia de reemplazo renal el indice
PCR/albumina ha sido asociado con :

- El incremento en el riesgo de la mortalidad por causas cardiovasculares.
- Una mayor prevalencia de eventos infecciosos graves.

- La prediccidn de hospitalizaciones frecuentes y continuas.

- Identificacion temprana del deterioro del estado general.

En receptores con trasplante renal se ha observado que un indice PCR/Albumina
elevado en el periodo postoperatorio se asocia con peores desenlaces como lo son
el rechazo agudo, el retraso de la funcion del injerto y complicaciones infecciosas.
(Ishii et al., 2021; Tsuijita et al., 2018).

3.7.3. Ventajas y limitaciones

Existen muchas ventajas pero dentro de las principales del indice PCR/Albumina se
encuentran su bajo costo, su facil obtencion a partir de parametros rutinarios de
laboratorio y su capacidad de integrar dos dimensiones prondsticas relevantes. Por

otro lado sus limitaciones incluyen:
- La viabilidad de los valores de corte segun la poblacién y contexto clinico.

- La influencia de los factores no controlables como enfermedades hepaticas o

pérdidas proteicas.

- La posible necesidad de ajustes por la edad, sexo y algunas comorbiliades.
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3.8. Justificacion del uso del indice PCR/Albumina en el estudio

El uso del indice PCR/Albumina como una variable de interés en este estudio esta
fundamentado en su capacidad para reflejar dos dimensiones criticas en pacientes
trasplantados renales, el estado inflamatorio y el estado nutricional. Ambos factores
estan estrechamente relacionados con el prondstico clinico de esta poblacion,
influyendo directamente en la incidencia de complicaciones post trasplante, el riesgo

de rechazo del injerto, las hospitalizaciones y la mortalidad (Ishii et al., 2021).

En el contexto del trasplante renal, la inflamacién persistente ha sido asociada con
una mayor probabilidad de rechazo agudo,el retraso en la recuperacion de la funcidn
del injerto y mayor susceptibilidad a infecciones oportunistas (Carrero & Stenvinkel,
2010). La hipoalbuminemia ha sido identificada como un marcador de malnutricién
e inflamacion cronica ademas se ha relacionado con peores desenlaces

postoperatorios y disminucion en la sobrevida del injerto (Molnar et al., 2011).

La eleccion del indice PCR/Albumina permite una aproximacion integral, no invasiva
y accesible para valorar el estado clinico de los pacientes, superando asi las
limitaciones de evaluar de manera aislada la PCR o la albumina. Su aplicacion en
este estudio se justifica por su valor predictivo validado en diversas cohortes y su
utilidad potencial como herramienta de estratificacion de riesgo y guia para

intervenciones terapéuticas tempranas.

En estudios previos en receptores de trasplante renal se encuentra que este indice
puede anticipar eventos adversos y asi facilitando la identificacion de pacientes con
mayor riesgo de complicaciones clinicas y permitiendo intervenciones proactivas

orientadas a mejorar la evolucion postrasplante (Tsuijita et al., 2018).

Como consecuencia este marcador compuesto representa una opcion prometedora
para fortalecer el abordaje integral de los pacientes con trasplante renal,
contribuyendo asi a mejorar la toma de decisiones clinicas, optimizar el seguimiento

y orientar estrategias personalizadas.
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4. METODOLOGIA

Este estudio forma parte de un modelo de investigacion cuantitativo el cual es
caracterizado por el empleo de herramientas estadisticas para asi analizar las cifras
medibles y observables de manera objetiva.

En este enfoque se busco identificar si existe una asociacion significativa entre el
indice PCR/albumina y su aparicion de desenlaces adversos en aquellos pacientes
con trasplante renal, todo a partir del analisis sistematico de variables clinicas y

bioquimicas todas obtenidas de los expedientes clinicos.

4. 1. Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio de tipo retrospectivo, observacional, analitico y longitudinal.

- Retrospectivo: ya que los datos se obtuvieron tras la revisidn de expedientes
clinicos ya existentes, en pacientes con trasplantes renal de los afios 2019 a
2023.

- Observacional: porque no se intervino sobre las variables ni sobre los
pacientes, unicamente se recopild informacion ya existente.

- Analitico: explorando las posibles asociaciones entre el indice PCR/albumina
y sus diferentes desenlaces como las infecciones, la disfuncion del injerto,
pérdida del injerto y/o muerte.

- Longitudinal: ya que se evalua la evolucion del indice y los desenlaces
clinicos a lo largo del seguimiento clinico posterior al trasplante renal.

4. 2. Universo y poblacién

El universo de este proyecto esta conformado por todos los pacientes con
diagnodstico de enfermedad renal cronica en estadio terminal, aquellos que han
recibido un trasplante renal en México, del afio 2019-2023 sin importar la institucion

de atencion.

La poblacién de este estudio se limita a los pacientes con trasplante renal en el
Hospital General “Dr. Miguel Silva” en la ciudad de Morelia Michoacan, durante el
afno 2019-2023, siendo una poblacion identificada mediante una revisidn de
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expedientes clinicos disponibles dentro del hospital, verificando la informacion

bioquimica y clinica fundamental para el analisis.

4.3. Muestra y muestreo

La muestra del presente estudio estuvo conformada por 38 pacientes/ expedientes
con previo trasplante renal, los expedientes fueron seleccionados mediante un
muestreo no probabilistico por conveniencia, a partir de los expedientes clinicos
disponibles en el archivo del Hospital General “Dr. Miguel Silva’en el periodo
comprendido entre los afios 2019 y 2023 .

La eleccién de esta técnica respondio a la disponibilidad de los datos completos en
los registros institucionales lo que permitié asi una revision detallada de las variables

clinicas y los desenlaces postrasplante.

En el estudio unicamente se incluyerén aquellos expedientes que cumplieron con
los criterios establecidos, como contar con determinaciones de proteina C reactiva

y albumina tanto en el periodo postrasplante como en el seguimiento postrasplante.

Esta muestra permitié realizar un analisis de la relacion PCR/albumina y aparicion

de eventos adversos en un ambito real del sistema publico de salud en México.

4 4. Criterios

4.4.1. Criterios de inclusion:

o Expediente de pacientes adultos (=218 afos) que hayan recibido un
trasplante renal.

> Que cuenten con al menos un registro de PCR y albumina en el periodo
pre y pos trasplante.

o Que tengan seguimiento clinico documentado durante un periodo

minimo de 6 meses después del trasplante.

4.4.2. Criterios de exclusion:

o Pacientes con expedientes incompletos o extraviados.

o Pacientes con seguimiento pos trasplante menor a 6 meses.
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o Pacientes pediatricos (<18 afios).

4.4.3. Criterios de eliminacion:

o Pacientes que no cuenten con expediente completo o al menos una medicion
de PCR.

4. 5. Fundamentacion epistemologica

En esta investigacion se fundamenta la busqueda del conocimiento medible,
objetivo y replicable, esta basado en un enfoque positivista ya que se busca analizar
los datos de forma objetiva, utilizando las herramientas cuantitativas que permitieran
identificar las posibles relaciones entre el indice PCR/albumina y los desenlaces en
pacientes postrasplante renal.

Considerando que es posible conocer la realidad clinica a través del analisis
sistematico y la observacion de los datos obtenidos de los expedientes clinicos,
creyendo que algunos patrones pueden identificarse cuando se realiza un analisis

claro y riguroso con base en evidencia.

Se eligié este modelo tras ser el mas adecuado para generar conocimiento que
tenga utilidad practica en un entorno como el Hospital General “Dr. Miguel Silva”con
intencidon de aportar mejoras hacia la atencion de los pacientes trasplantados.

Creyendo que este tipo de estudios pueden llegar a ser una base para futuras
investigaciones mas completas, con una muestra mas grande de pacientes y

analisis mas avanzados.

4.6. Prueba piloto

En este estudio no se realizé prueba piloto ya que no fue necesaria, siendo un
estudio disefiado a partir de variables clinicamente bien definidas y datos objetivos
disponibles en los expedientes médicos, la hoja de recoleccion utilizada consistié
en un formato de Excel en el que se contemplan las variables sociodemograficas,
bioquimicas, clinicas y desenlaces clinicos, asi permitiendo una clara recoleccion y

directa.
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La validacion de dicho instrumento estuvo siempre supervisada por el comité
metodoldgico del proyecto con acompanamiento de asesores clinicos, evaluando la
coherencia y alineacion de las variables con los objetivos de estudio, permitiendo

iniciar una recoleccion formal.

4. 7. Trabajo de campo

El trabajo de campo de esta investigacion se llevdo a cabo dentro del Hospital
General “Dr. Miguel Silva”, la sede estatal de referencia para trasplante renal en
Michoacan.

Se disefid una estrategia de recoleccidn de datos basada en una hoja de calculo
estandarizada en la que se incluyeron variables sociodemograficas como la edad,
sexo, peso, talla, IMC y datos clinicos relevantes como la etiologia de la enfermedad
renal crénica, el tipo de donador, el tipo de la induccion inmunosupresora, la historia
de rechazo, el riesgo inmunoldgico y parametros bioquimicos como los valores de
proteina C reactiva y la albumina sérica en diversos momentos del seguimiento.
También se documentaron los desenlaces clinicos adversos como infecciones,

disfuncion del injerto, pérdida del injerto y mortalidad.

La recoleccion se realizé personalmente con apoyo del equipo del Centro Estatal de
Trasplantes y bajo una supervision directa de un asesor clinico, en todo momento
respetando el anonimato, la confidencialidad y la integridad de cada expediente

médico revisado.

4.8. Analisis de los datos y pruebas estadisticas.

Las variables nominales se presentaron como proporciones y las numéricas como
media con desviacidn estandar. La comparacién de variables nominales se hizo con
chi cuadrado. La comparacion de variables numéricas se hizo mediante la prueba
ANOVA.

A partir de los datos recolectados se evaluo la distribucion de los valores mediante
prueba de Kolmogorov, determinando una distribucion no normal de los valores de

PCR/Albumina, de tal manera que los resultados se analizaron dividendo a la
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poblacion de estudio en tertiles de acuerdo a los valores del indice PCR/Albumina
y los desenlaces en cada grupo se analizaron mediante prueba de Kruskal-Wallis.
En el caso de las variables bioquimicas, cuya distribucion mostré un patron normal,
se utilizé prueba de ANOVA. Se establecidé que existian diferencias significativas
estadisticamente cuando el valor de p fué menor de 0.05.

Durante el proceso se permitié aplicar las técnicas estadisticas descriptivas, se
observo las tendencias clinicas y se evaluaron las posibles asociaciones entre el

indice y los desenlaces.
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5. FORMULACION DE LA HIPOTESIS

5.1. Hipotesis

De acuerdo con la evidencia revisada y hallazgos encontrados se planted la
hipétesis de que: existe asociacion entre el indice PCR/Albumina, con
desenlaces adversos en pacientes con trasplante renal en el Hospital General

“Dr. Miguel Silva”.

Esta hipétesis forma parte del principio de que el indice evidencia dos aspectos a la
par, fundamentales del estado del paciente, la inflamacidn sistémica y el estado
nutricional, ambos siendo reconocidos en la literatura médica como factores

prondsticos importantes en diversas condiciones clinicas, incluyendo trasplantes.

Con base en esta hipotesis se disefid un estudio analitico, observacional y
retrospectivo que nos permitiera explorar esta posible asociacion y determinar si el
indice PCR/albumina puede ser utilizado como un biomarcador temprano de riesgo

en la practica clinica.

Para poner a prueba la hipotesis planeada y responder mi pregunta de investigacion
se disefid un estudio de tipo retrospectivo, observacional, analitico y longitudinal
basado en la revision de expedientes clinicos con trasplante renal en el Hospital
General “Dr. Miguel Silva” entre los afios 2019-2023.

Esta investigacion permitié evaluar la evolucion del indice PCR/albumina en
distintos momentos del trasplante renal y su posible asociacion con eventos clinicos
adversos, como las infecciones, la disfuncion del injerto, la pérdida del injerto o

incluso la muerte.

Esta hipotesis se basa en la suposicidon de que el indice PCR/albumina refleja
dimensiones fundamentales del estado del paciente lo que es la inflamacion
sistémica la PCR y el estado nutricional del paciente la albumina, ambas son
reconocidos como factores pronosticos muy relevantes en algunos contextos

clinicos, como lo son el trasplante renal.
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5.2. Indicadores

Para evaluar esta hipétesis se establecieron estos indicadores:

INDICADORES
Variable principal Indicadores especificos

indice PCR/albumina Valor del cociente PCR (mg/L) albumina
(g/dL) medido en el pretrasplante,
postrasplante inmediato, a los 3, 6, 9. Y 12
meses.

Desenlaces adversos -Presencia de infeccién postrasplante
-Disfuncién del injerto
-Pérdida del injerto
-Mortalidad del paciente

Tabla 2. Indicadores para evaluar hipotesis.

5.3. Unidades de analisis

Pacientes mayores de 18 afos con diagndstico de enfermedad renal cronica en
etapa terminal fueron las unidades de analisis, pacientes que recibieron un
trasplante de riidn entre los afos 2019-2023 en el Hospital General “Dr. Miguel
Silva” y cuyos expedientes meédicos contaban con datos de laboratorio vy

seguimiento clinico posterior al procedimiento durante al menos 12 meses.
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6. RESULTADOS

Se estudiaron un total de 63 expedientes clinicos de pacientes con trasplante renal
en el Hospital General “Dr. Miguel Silva”, durante este proceso:

- 4 pacientes fueron excluidos por defuncién, sin contar con expedientes, no se

localizaron ni en archivo fisico ni digital.

- 21 expedientes fueron eliminados debido a expedientes incompletos, al presentar
ausencia de datos importantes como resultados de laboratorio, algunas notas

meédicas o seguimiento clinico.

Tras una depuracion se conformé una muestra final de 38 pacientes que contaban
con la informacion suficiente y adecuada para el analisis del indice PCR/albumina y
su asociacion con los desenlaces. Nuestra muestra fue utilizada para la evaluacion

descriptiva y comparativa de nuestras variables planteadas en el estudio.

TABLA. 3 CARACTERISTICAS BASALES DE ACUERDO A TERTILE DE PCR/ALBUMINA PRE TRASPLANTE N(10)

PCR/ALB PRETR T1 (0.05-0.5) T2 (0.51-2.16) T3 (1.3-7.29) P=X
EDAD PROM (DE) 345 (6.43) 30.8 (8.48) 34 (9.33) NS
GENERO (%MUJERES) 4(40%) 4(40%) 4(40%) NS
PESO KG(DE) 72.41 (17.42) 71.05 (18.35) 64.4 (10.0) NS
TALLA CM (DE) 164.1 (10.62) 162.6 (12.8) 169.8 (8.5) NS
IMC (DE) 26.6 (5.46) 25.9 (6.2) 25.3 (5.63) NS
HISTORIAL DE , , ,
RECHAZO S (%) 2 (20%) 4(40%) 4(40%) NS
, NO DETERMINADA 10 NO DETERMINADAS  NO DETERMINADA 9
0,
ETIOLOGIA ERC (%) s o 906, NS
GEF ysNOC 1(10%)  GEFysNOC 1(10%) NS
Z,}SO DONADOR VIVO 5(50%) 5(50%) 5(50%) NS
INDUCCION , \ ,
oL SRS 7 (70%) 8(80%) 8(80%) NS
RIESGO
INMUNOLOGICO ALTO 4(40%) 4(40%) 4(40%) NS'

(%)
Tabla 3. Caracteristicas basales de acuerdo a tertiles.

6.1. Caracteristicas basales segun los tertiles del indice PCR/albumina

pretrasplante.

Se analizaron las caracteristicas bioquimicas y clinicas basales de los pacientes

estratificados por tertiles del indice PCR/ albumina pretrasplante. En el tertil 1 con

"Valor significativo p=<0.05
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indice de 0.05-0.5, en el tertil 2 de 0.51-2.16 y por ultimo tertil 3 de 1.3 a 7.29, en
los cuales no se encontré diferencia significativa entre los grupos en ninguna de las

variables evaluadas. (P>0.05 en todos los casos).

En cuanto a la edad promedio se observa que destaca la mayoria de los pacientes
eran jovenes siendo su promedio similar entre los tertiles T1: 34.5 afios, T2:30.8
afnos, T3:34 afnos. El indice de masa corporal (IMC) promedio fue de 26.6 lo que
sugiere que no hubo variaciones importantes en el estado nutricional basal segun

el indice.

Estos datos muestran que los grupos definidos por el indice PCR/albumina
pretrasplante fueron homogéneos en cuanto a sus caracteristicas clinicas y de

trasplante.

TABLA 4. Asociacion entre PCR/ALBUMINA pre trasplante y desenlace adversos.
?gR PRE INFECCIONES PERDIDA INJ HOSPITALIZACION DISFUNCIONINJ IVU  Muerte P=X
1 00505 2 2 4 6 0 0 NS
T2 051126 3 1 4 7 0 0 NS
T3 13729 1 0 1 2 3 0 NS?

Tabla 4. Asociacion PCR/Albumina pretrasplante.

6.2. Asociaciéon entre el indice PCR/albumina pretrasplante y

desenlaces.

En la tabla 2 se presenta el numero de desenlaces postrasplante segun tertiles del
indice PCR/albumina pretrasplante, en la cual no se observaron diferencias clinicas
relevantes entre los grupos. La frecuencia de eventos como infecciones, perdida del
injerto, hospitalizaciones, disfuncién del injerto e infecciones de vias urinarias (IVU)

sin mostrar algun patrén claro en relacién con los niveles del indice.

Llamando la atencion que las IVUs fueron mas frecuentes en el grupo con indice

alto (T3), pero sin embargo, en general no se identificO alguna asociacion

2Valor significativo=p<0.05
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significativa entre el indice PCR/ albumina pretrasplante y la aparicion de
complicaciones postrasplante evaluadas.

TABLA 5. Asociacién entre PCR/ALBUMINA pos trasplante y desenlace adversos.

?gR POS INFECCIONES PERDIDA INJ HOSPITALIZACION DISFUNCIONINJ IVU  Muerte P= X
T1 033548 1 2 3 B 0o 0 NS
T2 569-11.35 1 1 2 3 0o 0 NS
T3 12.67-48.45 3 1 4 6 2 0 NS?

Tabla 5. Asociacion PCR/Albumina postrasplante.

6.3. Asociacion entre el indice PCR/albumina postrasplante vy

desenlaces adversos.

En la tabla 3 se ve la relacion entre los niveles de indice PCR/albumina en el periodo
postrasplante inmediato y la aparicion de desenlaces clinicos, al igual que con los
valores pretrasplante no se observa alguna diferencia clinicamente significativa

entre los tertiles analizados.

Aun cuando encontramos una ligera mayor frecuencia de infecciones y disfuncion
del injerto en el tertil mas alto, no se observd una diferencia estadisticamente
significativa entre los indices postrasplante y los desenlaces clinicos.

TABLA 6. Asociacion entre PCR/ALBUMINA PROMEDIO post trasplante a los 3, 6, 9y 12 meses y sus desenlace adversos.

:ngR)M INFECCIONES PERDIDA INJ HOSPITALIZACION DISFUNCION INJ VU Muerte P=X
T1 0.06-0.305 2 2 3 8 0 0 NS
T2 0.34-0.79333 2 0 2 5 1 0 NS
T3 0.9033-54.86 2 2 6 3 4 0 NS

Tabla 6. Asociacidon entre PCR/Albumina promedio.
6. 4. Asociacion entre el indice PCR/albumina promedio postrasplante
y desenlaces.

La tabla 4 nos muestras la frecuencia de complicaciones postrasplante agrupadas
por tertiles del indice PCR/albumina un promedio calculado a los 3, 6, 9y 12 meses,

3 Valor significativo=p<0.05
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aun tras el seguimiento no se observd una relacion consistente entre los niveles

promedio del indice y la aparicion de desenlaces.

De una manera complementaria se calcularon los promedios de diversos
parametros de laboratorio como hemoglobina, HCM, VCM, plaquetas, leucocitos,
urea, creatinina, TFG, y BUN correspondientes a distintas etapas, pretrasplante,
postrasplante inmediato, a los 3, 6, 9 y 12 meses, aun asi al igual que con el indice
PCR/albumina los valores obtenidos no muestran diferencia relevante, tampoco se
identifica una tendencia clara que se pueda asociar con la presencia o ausencia de
complicaciones, encontrando estos hallazgos como la necesidad de reforzar los
expedientes clinicos, para obtener un mayor numero de pacientes con mejor
seguimiento clinico y registros clinicos mas completos para llegar a asociaciones

mas solidas.
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7. DISCUSION

El presente estudio tuvo como objetivo explorar y mostrar la asociacion entre el
indice PCR/albumina y la aparicion de los desenlaces en los pacientes con
trasplante renal, analizando los momentos clave, pretrasplante, postrasplante
inmediato y a los 3, 6, 9 y 12 meses, los resultados obtenidos no mostraron
diferencias estadisticamente significativas en la frecuencia de complicaciones como
infecciones, disfuncion del injerto, hospitalizaciones, pérdida del injerto infecciones

del tracto urinario, en relacion con los distintos valores del indice.

En el analisis por tertiles del indice pretrasplante los eventos adversos se
distribuyeron de manera variable entre los grupos, sin existir un patrén claro que
sugiriera valor predictivo, llamando la atencion que las IVUs fueron mas frecuentes
en el tertil mas alto, aun cuando la observacion no alcanzé significancia estadistica.
En el periodo postrasplante inmediato y en el promedio de seguimiento a mediano
plazo no se evidencid una relacién consistente entre los niveles del indice y la
aparicion de eventos clinicos, coincidiendo estos resultados con lo reportado en
estudios que destacan la necesidad de modelos de analisis multivariados para asi
poder establecer asociaciones solidas entre los biomarcadores inflamatorios y los

desenlaces clinicos.

Aun con los hallazgos negativos obtenidos, diversos estudios previos han sefalado
el valor del indice PCR/albumina como marcador prondstico en algunos contextos
clinicos. Ishii et al. (2021) demostrando que este indice es util para predecir
infecciones  postoperatorias 'y  desenlaces adversos en  pacientes
quirurgicos,identificandose como un reflejo del balance entre el estado inflamatorio
y nutricional , por otra parte, Sun et al. (2022) reporta que niveles elevados del indice
PCR/albumina se asociaban con una mayor mortalidad en pacientes criticos. Liu et
al. (2019) en un estudio con pacientes con trasplante hepatico encontraron que un
indice elevado era un predictor independiente de complicaciones postoperatorias,
incluyendo rechazo del injerto y la prolongacién de la estancia hospitalaria.

En los pacientes con enfermedad renal cronica, Karauzum et al. (2020) se propone
que el uso en conjunto de biomarcadores como PCR y albumina permite identificar

pag. 60



estados proinflamatorios asociados a un mayor riesgo cardiovascular y a la
progresion de la enfermedad, aunque estos estudios no se enfocan principalmente
en trasplante renal, evidencian el potencial del indice como herramienta prondstica,

asi contrastando los hallazgos.

Una probable explicacion de la discrepancia radica en las limitaciones
metodoldgicas del presente trabajo, como primer lugar tenemos el tamafo de
muestra que fue reducido a N=38, lo que disminuye el poder estadistico y limita la
generalizacion de los resultados , igualmente se excluyeron 25 expedientes por
estar incompletos o no disponibles, o que es probable que introduzca sesgos de
seleccidon. La falta del seguimiento estandarizado, la ausencia de control de
variables confusoras como las comorbilidades, la adherencia al tratamiento o tipo
de inmunosupresion, ademas de el uso exclusivo de analisis descriptivos también

dificulta la identificacion de asociaciones soélidas.

Aun cuando el estudio cuenta con fortalezas importantes, representando la primera
aproximacion local al analisis del indice PCR/albumina en el contexto del trasplante
renal usando datos reales de seguimiento clinico. A su vez se logré documentar el
comportamiento del indice en multiples etapas del seguimiento postrasplante,
permitiendo observar su variabilidad y estabilidad.

De manera general si bien este estudio no logré demostrar una asociacion
significativa entre el indice PCR/albumina y los desenlaces clinicos en pacientes
con trasplante renal, sembrando las bases para futuras investigaciones que con un
diseio mas completo y rigido , se podria aprovechar el potencial de este
biomarcador como un prondstico en el ambito de la medicina personalizada y

especifica.
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8.CONCLUSIONES

PRIMERA. La relacién entre el indice PCR/albumina y los desenlaces de los
pacientes trasplantados, no esta investigada de manera sitematica para que nos
pueda mostrar un resultado hasta hoy que nos permita tartar de administrar y hacer

mejor uso del indice.

SEGUNDA En este estudio no se identific6 una asociacion estadisticamente
significativa entre el indice PCR/albumina en diferentes etapas de la medicion,
pretrasplante, postrasplante inmediato y corto, medio y largo plazo y la aparicién de
desenlaces clinicos como infecciones, disfuncién del injerto, hospitalizaciones,

pérdida del injerto, IVUs o incluso la muerte.

TERCERA. Este analisis permitio identificar aquellas limitaciones metodoldgicas
actuales y asi resalta la necesidad de estudios en algun futuro con mayor tamano
de muestra y control de todas las variables confusoras.

CUARTA. De acuerdo a los resultados evaluados y debido al bajo numero de
desenlaces que se encontraron en los pacientes incluidos no fué posible determinar
un punto de corte del indice PCR/Albumina asociado con mayor riesgo de eventos

postrasplante.

QUINTA. Una de las limitantes importantes en este proyecto fue la falta de

informacion completa en los expedientes clinicos.

SEXTA. Aun cuando no se demostro una asociacion en esta muestra, este estudio
aporta una primera aproximacion local al uso de biomarcadores inflamatorios y
nutricionales en pacientes con trasplante renal, ayudando a las bases para futuras

investigaciones con mas rigidez y una mayor solidez.
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9. RECOMENDACIONES

Segun los hallazgos que se encuentran en este estudio, se proponen las siguientes

recomendaciones para futuras investigaciones tanto como para la practica clinica:
Primera. Mejorar y fortalecer los registros clinicos de los pacientes trasplantados.

Sugiriendo promover el llenado completo de los expedientes clinicos, tanto fisicos
como digitales, en este estudio se evidencio la falta de datos clinicos lo cual limit
en varios casos la evaluacion integral de cada paciente y sus desenlaces, al tener
expedientes completos, notas de evolucion, estudios de laboratorio y gabinete,
reportes de complicaciones y seguimientos bien estructurados, es imprescindible
tener expediente completos para mejorar la calidad de investigaciones y calidad de

atencion médica.

Segunda. Requerir como parte de protocolo la medicién de PCR y albumina en

todos los pacientes con protocolo de trasplante renal.

Considerando su potencial utilidad como marcador de inflamacion y estado
nutricional el indice PCR/albumina, se recomienda que estas pruebas se integren
de manera sistematica tanto en la etapa pretrasplante como en los momentos del
seguimiento postrasplante, permitiendo asi evaluar de forma aun mas precisa la

evolucion del paciente y posibles riesgos.

Tercera. Promover colaboraciéon del personal médico en la documentacion de

eventos clinicos.

Es muy importante que las notas médicas asi como de consulta externa como de
hospitalizaciones se realicen de manera consciente y se incluya de manera clara si
el paciente cont6 con alguna infeccion, disfuncion del injerto u otros eventos, siendo
una informacion importante para la toma de decisiones clinicas y ayudando a tener

una investigacion clara y completa.

Cuarta. Fomentar y promover las lineas de investigacién con un mayor tamafo de

muestra y un seguimiento a largo plazo.
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Si bien en este estudio no se encontré una asociacion estadisticamente significativa
en la tendencia observada en algunos desenlaces sugiere que el indice
PCR/albumina se podria tener un valor diagndstico si se llaga a estudiar una
muestra mas amplia, con un mejor seguimiento y con mucho control de variables
confusoras, recomendando considerar modelos de analisis multivariados en las

investigaciones futuras.

Tras estas limitaciones se recomienda considerar estudios con un mayor tamafo de
muestra, un seguimiento estandarizado para determinar si el indice PCR/albumina
y otros parametros de laboratorio podrian llegar a tener un valor prondstico en las

etapas tardias postrasplante.
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11. ANEXOS

Objetivo especifico

Variable del estudié

Clasificacion

Unidades de medida

Identificar las caracteristicas | Edad. Cuantitativa Anos cumplidos.
clinicas y bioquimicas basales de discreta.

los pacientes con trasplante renal.

Identificar las  caracteristicas | Género. Cuantitativa Masculino/femenino.
clinicas y bioquimicas basales de dicotémica

los pacientes con trasplante renal. nominal.

Identificar las caracteristicas | Peso. Cuantitativa Kg.

clinicas y bioquimicas basales de continua.

los pacientes con trasplante renal.

Identificar las caracteristicas | Talla. Cuantitativa Cm.

clinicas y bioquimicas basales de

los pacientes con trasplante renal.

continua.
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Identificar las caracteristicas | IMC. Cuantitativa Kg/m2.
clinicas y bioquimicas basales de continua.

los pacientes con trasplante renal.

Determinar la asociacion entre el | Historial de rechazo. | Cualitativa Si/no.
indice PCR/albiumina y la dicotomica

incidencia de pérdida de injerto nominal.

renal.

Determinar la posible asociacién | Hemoglobina. Cuantitativa mg/dL.
entre el indice PCR/albumina y la continua.

incidencia de infecciones.

Determinar la posible asociacion [ Hemoglobina Cuantitativa Pg.
entre el indice PCR/albumina y la | corpuscular media. continua.

incidencia de infecciones.

Determinar la posible asociacién | Volumen corpuscular | Cuantitativa fL.
entre el indice PCR/albumina y la | medio. continua.

incidencia de infecciones.

Determinar la posible asociacion | Plaquetas. Cuantitativa 10’3uL.
entre el indice PCR/albumina y la continua.

incidencia de infecciones.
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Determinar la posible asociacion | Leucocitos. Cuantitativa 10’3uL.
entre el indice PCR/albumina y la continua.

incidencia de infecciones.

Evaluar la asociacion entre el | Glucosa sérica. Cuantitativa mg/dL.
indice PCR/albumina y el dafio continua.

renal.

Evaluar la asociacién entre el | Urea. Cuantitativa mg/dL.
indice PCR/albumina y el dafio continua.

renal.

Evaluar la asociacion entre el | Creatinina sérica. Cuantitativa mg/dL.
indice PCR/albumina y el dafio continua.

renal.

Evaluar la asociacion entre el | Acido urico. Cuantitativa mg/dL.
indice PCR/albumina y el dafio continua.

renal.
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Evaluar la asociacion entre el | BUN Cuantitativa mg/dL.
indice PCR/albumina y el dafio continua.

renal.

Revisar la asociacion PCR | PCR Cuantitativa mg/dL.
/albumina. continua.

Revisar la asociaci6n PCR | ALBUMINA Cuantitativa

/albumina. continua.

Determinar la asociacion entre el | Retardo en la funcion | Cualitativa Si/no.

indice PCR/albumina 'y la | del injerto. dicotémica

incidencia de pérdida de injerto

renal.

Determinar la posible asociacion | Infeccion post | Cualitativa Si/no.

entre el indice PCR/albumina y la | trasplante. dicotémica

incidencia de infecciones.

Determinar la posible asociacion | Sepsis grave/choque | Cualitativa Si/no.

entre el indice PCR/albumina y la | séptico post | dicotdmica

incidencia de infecciones. trasplante.

Determinar la asociacion entre el | Muerte. Cualitativa Si/no.

indice PCR/albumina vy |la dicotémica

incidencia de muerte.
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Determinar la asociacion entre el
indice PCR/albiumina y la
incidencia de pérdida de injerto

renal.

Pérdida del injerto.

Cualitativa

dicotdmica

Si/no.
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Objetivos y cumplimiento

Objetivo

Objetivo General

1. Asociar las caracteristicas clinicas y
bioquimicas basales de los pacientes

con trasplante renal.

2. Definir la posible asociacion entre el
indice PCR/Albumina y la incidencia de

infecciones.

3. Debatir la asociacion PCR/Albumina

y el daio renal.

4. Probar la asociacion entre el indice
PCR/Albumina vy

pérdida del injerto renal.

la incidencia de

5. Medir la asociacion entre el indice

PCR/Albumina y la incidencia de
muerte.
6. Asociar los desenlaces clinicos

desglosados en los objetivos previos
con niveles altos vs. bajos del indice,
determinando si existe un valor de

corte que prediga un mayor riesgo.

Cumplimiento

No

completamente

cumplido

Cumplido

parcialmente

No cumplido

No

completamente

cumplido

No cumplido

No cumplido

No cumplido

Justificacion

Se analiz6 el indice PCR/Albumina en
los momentos pre y postrasplante,
pero no se encontrd asociacion
estadisticamente significativa con los

desenlaces adversos.

Se describieron y compararon las
caracteristicas basales entre tertiles
del indice, pero no se encontraron

diferencias significativas.

Se documentaron las infecciones
postrasplante, pero no se encontro
estadisticamente

una asociacion

significativa con el indice.

Se evalu6 la disfuncion del injerto
como manifestacion de dafo renal,
pero no mostré asociacion significativa

con el indice.

La pérdida del injerto fue poco

frecuente y no mostré relacion
aparente con el indice en ninguna

etapa.

No se contaron con los expedientes
clinicos de los pacientes fallecidos,

impidiendo su analisis.

Se

niveles del indice, pero no se identifico

compararon desenlaces por
un valor de corte predictivo ni se
realizd analisis ROC por tamafo

muestral limitado.
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