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RESUMEN

ASOCIACION ENTRE INFECCION DEL TORRENTE SANGUINEO Y PACIENTES
CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN HEMODIALISIS: CATETER

TUNELIZADO Y NO TUNELIZADO EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA N° 3

Antecedentes: Los catéteres de hemodidlisis (CHD) son una parte esencial de la terapia de
reemplazo renal. Si bien estos catéteres se consideran solo el puente hacia el acceso vascular
a largo plazo, como las fistulas e injertos arteriovenosos, se asocian con una morbilidad y

mortalidad significativas y un aumento posterior de los gastos de atencion médica.

La infeccion relacionada con los CHD es la complicacion mas frecuente y grave, asociada a
una elevada morbilidad y mortalidad. La infeccion es de 2 a 3 veces mas frecuente en los

catéteres no tunelizados que en los tunelizados.

Objetivo: Analizar la asociacion entre infeccion del torrente sanguineo y pacientes con

enfermedad renal cronica en hemodialisis.

Material y métodos: Se realizé un estudio de casos y controles retrospectivo, observacional,
transversal, descriptivo, para analizar la presencia de infeccion del torrente sanguineo en
pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis con catéter tunelizado y no
tunelizado, en quiénes se presenta mas, mediante la prueba t de muestra dependiente

calculando la diferencia de cada caso emparejado.

Resultados: Mediante t de Student para muestras pareadas entre pacientes con catéter

tunelizado y no tunelizado, se obtuvieron los siguientes resultados: t=-2.50; p=0.0137. Con



lo cual se obtuvo que los catéteres no tunelizados presentan mas infecciones que los

tunelizados en esta muestra emparejada.

Conclusiones: Los resultados sugieren que el tipo de catéter se asocia de manera significativa
con diferentes perfiles de riesgo segun el sexo, edad, tiempo de uso, carga infecciosa y estatus

clinico.

Palabras clave: Infeccion torrente sanguineo, enfermedad renal cronica, hemodialisis, catéter

tunelizado, catéter no tunelizado.



ABSTRACT
ASSOCIATION BETWEEN BLOODSTREAM INFECTION AND PATIENTS WITH
CHRONIC KIDNEY DISEASE ON HEMODIALYSIS: TUNNELED AND NON-

TUNNELED CATHETER AT ZONE 3 GENERAL HOSPITAL

Background: Hemodialysis catheters (HDCs) are an essential component of renal
replacement therapy. While these catheters are considered only the bridge to long-term
vascular access, such as arteriovenous fistulas and grafts, they are associated with significant

morbidity and mortality and subsequently increased healthcare costs.

CHD-related infection is the most common and serious complication, associated with high
morbidity and mortality. Infection is 2 to 3 times more common in non-tunneled catheters

than in tunneled catheters.

Objective: To analyze the association between bloodstream infection and patients with

chronic kidney disease on hemodialysis.

Materials and Methods: A retrospective, observational, cross-sectional, descriptive case-
control study was conducted to analyze the presence of bloodstream infection in patients with
chronic kidney disease on hemodialysis with tunneled and non-tunneled catheters, and to
determine who is most likely to be infected. The dependent sample t-test was used to

calculate the difference between each paired case.

Results: Using the Student t-test for paired samples between patients with tunneled and non-
tunneled catheters, the following results were obtained: t = -2.50; p = 0.0137. It was found

that non-tunneled present more infections.



Conclusions: The results suggest that catheter type is significantly associated with different

risk profiles according to sex, age, duration of use, infectious burden, and clinical status.

Keywords: Bloodstream infection, chronic kidney disease, hemodialysis, tunneled catheter,

non-tunneled catheter.
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INTRODUCCION

La mayoria de las infecciones del torrente sanguineo en pacientes en hemodidlisis son
causadas por la infeccion de los catéteres de acceso vascular. La mayoria de las infecciones
se deben a la flora cutdnea que coloniza el sitio de colocacion del catéter (1). Las tasas
notificadas de infecciones del torrente sanguineo relacionadas con el catéter de hemodialisis

(ITSRCHD) varian ampliamente (2, 3).

Los catéteres de hemodidlisis (CHD) son una parte esencial de la terapia de reemplazo renal.
Si bien estos catéteres se consideran so6lo el puente hacia el acceso vascular a largo plazo,
como las fistulas e injertos arteriovenosos, se asocian con una morbilidad y mortalidad
significativas y un aumento posterior de los gastos de atencion médica. Sin embargo, a pesar
de estos riesgos, una gran proporcion de la poblacion con enfermedad renal terminal inicia
dilisis utilizando estos catéteres. La patogenicidad de las CHD se debe a su naturaleza
invasiva en el arbol de la vasculatura venosa, lo que resulta en complicaciones tanto
mecanicas como infecciosas. Por lo tanto, el amplio uso de estos catéteres en la poblacion en
dialisis y las complicaciones asociadas requirieron innovaciones continuas en el material, el

disefio y las técnicas de colocacion del catéter (1, 4, 5).

La infeccion relacionada con los CHD es la complicacion mas frecuente y grave, asociada a
una elevada morbilidad y mortalidad, siendo su incidencia de infeccion del torrente
sanguineo de 2.5 a 5 episodios por 1,000 dias de utilizacion del catéter, lo cual se corresponde
con una incidencia de 0.9 a 2 episodios por catéter al afio. La infeccion es de 2 a 3 veces mas
frecuente en los catéteres no tunelizados que en los tunelizados; suele ser la causa de su

retirada y de complicaciones graves como osteomielitis, endocarditis, tromboflebitis y
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muerte entre un 5y un 10% de los pacientes. Las infecciones metastdsicas graves se presentan
mas frecuentemente en infecciones producidas por S. aureus, que es uno de los
microorganismos mas frecuentemente aislados (10-40%); es importante resaltar que estas
complicaciones metastasicas pueden no ser evidentes inicialmente y aparecer semanas o

incluso meses después del episodio inicial (6, 7, 8, 9, 10).

Dado el riesgo de ITSRCHD con dispositivos no tunelizados, en la practica es recomendable
la colocacion de un catéter tunelizado para hemodidlisis en pacientes hospitalizados sin
bacteriemia si se espera que la duracion de la hemodialisis sea superior a dos semanas
(incluso en el entorno de la unidad de cuidados intensivos), a menos que el paciente esté

inestable o no pueda ser trasladado a una sala de procedimientos para la colocacion del catéter

(3.
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MARCO TEORICO

La enfermedad renal cronica (ERC) es uno de los principales retos de la salud publica en
nuestro pais. El nimero de pacientes con este padecimiento ha aumentado en todo el mundo
debido al incremento de las enfermedades metabdlicas como obesidad, hipertension arterial

sistémica y Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2)(11).

En México se estima que existen 12.8 millones de pacientes con DM2 con una prevalencia
de 13.5 %, la cual es una de las mas altas a nivel mundial (1). Por otra parte, la prevalencia
de obesidad y sobrepeso es de 28.9 y 64.9 % respectivamente (12). La exposicion cronica de
estas patologias, aunado a un mayor acceso a los servicios de salud, ha traido como

consecuencia un aumento de las complicaciones crénicas, como lo es la ERC(13).

El impacto de la ERC va mas alla de ser una de las principales causas de muerte. Existen
factores mas importantes como los son los afnos de vida perdidos y los afios vividos con
discapacidad. Dichos factores tienen mas impacto en la salud publica del pais en comparacion
a la cuantificacion de la muerte o enfermedad por si sola. En estos términos, la ERC en
conjunto con la Diabetes Mellitus son las principales causas de afios de vida perdidos y afios
vividos con discapacidad en México. En especifico en México, la ERC atribuida a Diabetes
Mellitus y la ERC de causa no conocida tienen el mayor impacto en términos de afios de vida

perdidos y afios vividos con discapacidad a nivel global (13, 14).

El registro de enfermedad renal crénica del estado de Aguascalientes es el primer registro
publico de enfermedad renal en México. A pesar de ser una de las enfermedades con mayor
impacto econdmico y social en el pais, no ha sido posible la creacion de un registro nacional.

El registro naci6 en junio del 2018 bajo la direccion de la Secretaria de Salud del estado y la
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participacion del Instituto Mexicano del Seguro Social, Instituto de Seguridad y Servicios

Sociales de los Trabajadores del Estado e Instituciones privadas (15).

La mayoria de las infecciones del torrente sanguineo en pacientes en hemodialisis son
causadas por la infeccion de los catéteres de acceso vascular. La mayoria de las infecciones
se deben a la flora cutdnea que coloniza el sitio de colocacion del catéter (1). Las tasas
notificadas de infecciones del torrente sanguineo relacionadas con el catéter de hemodialisis

(ITSRCHD) varian ampliamente (2, 3).

Los CHD son una parte esencial de la terapia de reemplazo renal. Si bien estos catéteres se
consideran solo el puente hacia el acceso vascular a largo plazo, como las fistulas e injertos
arteriovenosos, se asocian con una morbilidad y mortalidad significativas y un aumento
posterior de los gastos de atencion médica. Sin embargo, a pesar de estos riesgos, una gran
proporcion de la poblacion con enfermedad renal terminal inicia didlisis utilizando estos
catéteres. La patogenicidad de las CHD se debe a su naturaleza invasiva en el arbol de la
vasculatura venosa, lo que resulta en complicaciones tanto mecanicas como infecciosas. Por
lo tanto, el amplio uso de estos catéteres en la poblacion en didlisis y las complicaciones
asociadas requirieron innovaciones continuas en el material, el disefio y las técnicas de

colocacion del catéter (1, 4, 5).

La infeccion relacionada con los CHD es la complicacion mas frecuente y grave, asociada a
una elevada morbilidad y mortalidad, siendo su incidencia de infeccion del torrente
sanguineo de 2.5 a 5 episodios por 1,000 dias de utilizacion del catéter, lo cual se corresponde
con una incidencia de 0.9 a 2 episodios por catéter al afio. La infeccion es de 2 a 3 veces mas

frecuente en los catéteres no tunelizados que en los tunelizados; suele ser la causa de su
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retirada y de complicaciones graves como osteomielitis, endocarditis, tromboflebitis y
muerte entre un 5y un 10% de los pacientes. Las infecciones metastdsicas graves se presentan
mas frecuentemente en infecciones producidas por S. aureus, que es uno de los
microorganismos mas frecuentemente aislados (10-40%); es importante resaltar que estas
complicaciones metastasicas pueden no ser evidentes inicialmente y aparecer semanas o

incluso meses después del episodio inicial (6, 7, 8, 9, 10).

Dado el riesgo de ITSRCHD con dispositivos no tunelizados, en la practica es recomendable
la colocacion de un catéter tunelizado para hemodidlisis en pacientes hospitalizados sin
bacteriemia si se espera que la duracion de la hemodidlisis sea superior a dos semanas
(incluso en el entorno de la unidad de cuidados intensivos), a menos que el paciente esté

inestable o no pueda ser trasladado a una sala de procedimientos para la colocacion del catéter

(3.

En un estudio de 318 nuevas inserciones de catéteres de hemodialisis no tunelizados, al final
de una, dos, tres y cuatro semanas, las incidencias de bacteriemia para los catéteres de vena
femoral fueron del 3, 11, 18 y 29 por ciento, respectivamente, y para los catéteres yugulares

internos, las incidencias fueron del 2, 5, 5 y 10 por ciento, respectivamente (16).

En un estudio multicéntrico prospectivo de Canada, los riesgos de bacteriemia relacionados
con el catéter de hemodialisis tunelizado fueron del 9% al afio (17). El riesgo de cualquier
complicacidn relacionada con el catéter al afio y a los dos afios fue del 30 y 38 por ciento,
respectivamente. Estos riesgos son de programas canadienses en los que el uso del catéter es

generalmente alto (18, 19).
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En un estudio de 472 pacientes con un catéter de hemodidlisis tunelizado recién colocado, el
35% desarrolld una ITSRCHD dentro de los tres meses y el 54% tuvo una ITSRCHD a los

seis meses (20).

El 7.6% de todos los pacientes tenian catéteres utilizados para el acceso vascular en el estudio
de hemodidlisis (HEMO), sin embargo, este grupo comprendia el 32% de todos los pacientes
del estudio hospitalizados con una infeccion relacionada con el acceso (21). En otro estudio
prospectivo de 2666 pacientes escoceses en terapia de reemplazo renal, el uso de un catéter
tunelizado para el acceso de hemodidlisis se asocié con una probabilidad siete veces mayor
de muerte en comparacion con los pacientes que usaban fistulas o injertos arteriovenosos

(22).

Los organismos Gram positivos son responsables de la mayoria de las infecciones
relacionadas con el catéter de hemodialisis. Los estafilococos coagulasa negativos y el S.
aureus juntos representan entre el 40 y el 80 por ciento de los casos en la mayoria de los
estudios (23 —29). Los organismos Gram negativos representan entre el 20 y el 40 por ciento,
y las infecciones polimicrobianas estan implicadas en el 10 al 20 por ciento de todos los

episodios de ITSRCHD (23).

En un estudio de cohorte retrospectivo de 22,130 hospitalizaciones de pacientes de
hemodialisis con septicemia, la tasa de mortalidad de los pacientes con bacteriemia por S.
aureus después de 12 semanas de seguimiento fue del 34%, lo que fue un 20 por ciento mas
alto que la tasa de mortalidad de los pacientes con bacteriemia debido a todos los demas

organismos (30). Sin embargo, las tasas de mortalidad directamente atribuibles a la
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bacteriemia por S. aureus son mas bajas que la tasa de mortalidad general informada en este

estudio (31, 32).

En otro estudio, el 21% de 11,572 admisiones de pacientes de hemodialisis por bacteriemia
por S. aureus tuvieron una o mas complicaciones. La duracion media de la primera
hospitalizacion fue de 13 dias, y el 12% de los pacientes necesitaron una readmision al

hospital dentro de las 12 semanas para el tratamiento de una infeccion recidivante (33).

La patogenia de la infeccion relacionada con catéter es multifactorial y compleja. La via de
acceso principalmente involucrada en la infeccion relacionada con catéteres de HD de larga
duracion es la colonizacion endoluminal. El procedimiento diario de HD requiere una gran
manipulacion de las conexiones, lo que facilita la colonizacion de las mismas con la
microbiota epitelial del paciente o del propio personal sanitario. Los microorganismos tam-
bién pueden acceder por via endoluminal al interior del CVC tras la infusion de un liquido

contaminado o tras una diseminacién hematdgena desde un punto distante de infeccion (34).

Tras la insercion de un catéter, el segmento intravascular se recubre inmediatamente de
proteinas del huésped (fibrina, fibrindgeno, fibronectina, laminina, etc.), que modifican la
superficie del biomaterial, y actGan como adhesinas especificas para diferentes
microorganismos. A su vez, estas proteinas favorecen también la adherencia de plaquetas, y
promueven la trombogénesis y la formacion de coagulos de fibrina. Los coagulos formados
proporcionan una fuente de nutrientes para la proliferacion bacteriana y la formacion de
biocapas. La masa generada puede disminuir el flujo a través del catéter, llegando incluso a

obstruirlo. Ademads, esta disminucion del flujo vascular implica una mayor manipulacion del
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catéter, lo que incrementa el riesgo de infeccion; por lo que se establece una relacion

reciproca entre complicaciones mecanicas y colonizacion del catéter (34).

Los microorganismos, una vez adheridos, colonizan la superficie del catéter constituyendo
una biocapa bacteriana. A continuacion comienzan a dividirse y forman microcolonias. En
una etapa posterior, los microorganismos comienzan la secrecion de un exopolisacarido que
constituye una matriz, formando una estructura tridimensional. El proceso mediante el cual
las células se comunican entre si y mediante el que regulan numerosos factores de virulencia
se denomina quorum sensing. Finalmente, algunas células pueden liberarse de la matriz y

pueden diseminar la infeccion a localizaciones distantes (34).

Se ha demostrado que las bacterias en el interior de la biocapa son capaces de resistir
concentraciones de antimicrobianos comprendidas entre 100 y 1.000 veces mayores que las
necesarias para erradicar el mismo microorganismo en condiciones de crecimiento
planctonico. Existen numerosas hipotesis que explican esta peculiar forma de resistencia
microbiana: 1) la existencia de una matriz polimérica que constituye una barrera de difusion
fisica y quimica en la penetracion de algunos agentes antimicrobianos (p. €j., vancomicina);
2) la existencia de microambientes especificos que pueden alterar la actividad de los
antimicrobianos (p. e€j., condiciones de anaerobiosis interfieren con la actividad de
aminoglucésidos); 3) la generaciéon de microorganismos en fase de crecimiento cero
(bacterias persistentes resistentes a la accion de los antimicrobianos) y 4) la estimulacion de
respuestas de estrés puede provocar cambios genotipicos y fenotipicos en las bacterias que

forman la biocapa (34).
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La interaccion entre el microorganismo, el biomaterial y los mecanismos de defensa del
paciente, inmunidad alterada en el caso de pacientes en HD, contribuird al desarrollo de una
ITSRCHD. La colonizacién de la superficie interna de un cateter venoso central (CVC) se
produce de forma progresiva, de tal modo que en el momento en el que se alcanza un valor
umbral de bacterias por unidad de superficie se origina una ITSRCHD. El diagndstico precoz
de la colonizacion de CVC y la instauracion de un tratamiento preventivo podrian evitar el

desarrollo de complicaciones infecciosas (34).

El acceso vascular ideal en HD es aquel que permite un abordaje seguro y continuo al espacio
intravascular, un flujo sanguineo adecuado para la dialisis, una vida media larga y un bajo

porcentaje de complicaciones tanto mecanicas como infecciosas(34).

El acceso vascular méas adecuado para cada paciente depende de la edad, la presencia de
comorbilidades asociadas, la anatomia vascular, los accesos previos y la urgencia en la

necesidad del acceso (34).

Las recomendaciones de la Sociedad Espafiola de Nefrologia (S.E.N.) acerca del empleo de

accesos vasculares se pueden resumir en los siguientes puntos (34):

1. El acceso vascular que debe considerarse como primera opcion es la fistula arteriovenosa

autologa (evidencia A).

2. En el caso de no existir venas adecuadas, se utilizard una protesis o un injerto vascular

(evidencia B).
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3. La implantacion de un CVC ha de considerarse cuando no sea posible realizar ninguna de
las anteriores, o cuando sea necesario iniciar una sesion de HD sin disponer de un acceso

vascular definitivo y maduro (evidencia B).

La prevalencia en aumento de pacientes en programas de HD, asociada a su vez a un
incremento de los pacientes con circulacion periférica alterada, pacientes diabéticos y/o

ancianos, ha generado un incremento en el uso de CVC en nuestras unidades (34).

Se pueden emplear dos tipos de catéteres: CVC no tunelizados, para usos inferiores a tres-
cuatro semanas, y CVC tunelizados, que se emplean durante largos periodos de tiempo. Los
CVC tunelizados llevan un manguito de dacrén o poliéster que actlia como anclaje en el
tejido subcutdneo induciendo fibrosis. De esta manera, generan una barrera mecanica que

impide la migracion ex- traluminal de los microorganismos desde el punto de insercion (34).

La insercion de un CVC tunelizado debe realizarse, si es posible, en la vena yugular interna
derecha, porque es el acceso con mejores resultados en cuanto al flujo y a la frecuencia de
estenosis y trombosis venosa. La vena subclavia debe emplearse s6lo cuando el resto de
accesos hayan sido previamente utilizados, ya que se asocia con una mayor incidencia de

estenosis o trombosis, aunque con una menor tasa de infeccion (34).

Las complicaciones que mas frecuentemente limitan la vida util de un CVC son las mecénicas
y las infecciosas. La infeccion es la causa mas comun de morbilidad y la segunda causa de
mortalidad después de la enfermedad cardiovascular en esta poblacion. La incidencia de
bacteriemia relacionada con catéter en pacientes en HD depende del tipo y localizacion del
CVC, de las caracteristicas de la poblacion y de las medidas de insercion y manipulacion de

cada centro. La tasa de ITSRCHD en CVC no tunelizados oscila entre 3,8 y 6,6
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episodios/1.000 dias de uso de CVC y entre 1,6 y 5,5 episodios/1.000 dias de uso de CVC
tunelizado. El empleo de un CVC tunelizado conlleva un aumento en el riesgo de bacteriemia

de 7 y 20 veces respecto al de las fistulas arteriovenosas (34).

Los CVC tunelizados de pacientes en HD deben ser em- pleados, exclusivamente, para el
procedimiento de la HD, deben ser manipulados por personal especializado y se deben seguir
medidas estrictas de asepsia. El cumplimiento estricto de las medidas de asepsia durante el
procedimiento quirdrgico de insercion del CVC tunelizado y los materiales (guantes, batas,
mascarilla, gorro y pafo estériles) también han demostrado una reduccion en la incidencia

de la infeccion (evidencia IB) (34).

La profilaxis sistémica con vancomicina o teicoplanina durante la insercion del catéter o

durante su manipulacion no ha demostrado reducir la incidencia de BRC (evidencia IB) (34).

La eleccion de la vena de insercion del CVC influye en el riesgo de flebitis y complicaciones
infecciosas. El riesgo de infeccion es mayor en CVC insertados en la vena yugular interna
que en la subclavia. Sin embargo, la trombosis y la estenosis limitan la insercién de los CVC
en vena subclavia. El riesgo de colonizacion y de trombosis venosa profunda es mayor en la

vena femoral que en la subclavia o yugular interna (34).

El punto de insercién y el tinel subcutaneo deben revisarse en cada sesion de HD para
descartar complicaciones. Son ttiles los apositos estériles, transparentes y semiper- meables
para poder visualizar el punto de insercion del CVC y evitar manipulaciones innecesarias

(evidencia [A) (34).
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Los apositos no deben macerar la piel. El recambio de gasas debe realizarse semanalmente,
o cuando haya evidencia de exudado o sangrado (evidencia IB). La manipulacioén de las
conexiones debe realizarse de forma aséptica (evidencia [A). Se recomienda realizar un
lavado higiénico de manos, y utilizar campo y guantes estériles. Tanto el paciente como el
personal sanitario deben utilizar mascarilla. Una vez conectado el CVC a las lineas del
hemodializador, las conexiones deben cubrirse con una gasa estéril. La clorhexidina al 2%
ha sido empleada eficazmente como antiséptico local en la zona de insercion del CVC 'y como

desinfectante de las conexiones (evidencia [1A) (34).

Un adecuado ratio entre el nimero de enfermeras y pacientes y un control en la educacion
del personal sanitario responsable de la insercion y manipulacién de los CVC tunelizados

reducen significativamente el riesgo de BRC (evidencia [A) (34).

La asepsia de la piel, mediante desinfectantes, es necesaria antes de la insercion del acceso
vascular, y durante su manipulacion y limpieza (evidencia [A). Varios estudios han
demostrado la eficacia de distintas soluciones como povidona yodada, pomada de triple
antibidticos, alcohol y mupirocina, en la reduccion de las tasas de infeccion del punto de
insercion y de la ITSRCHD. La clorhexidina al 2% se ha empleado de manera eficaz como
antiséptico local en la zona de insercion del CVC (evidencia IA). El metanalisis de James, et
al. Se demostrd que el empleo de antibidticos topicos redujo la incidencia de infeccion del
punto de insercion del CVC y de la ITSRCHD. El empleo sistemdtico de antibioticos en el
punto de insercion del CVC puede suponer un beneficio en la reduccion de las tasas de
infeccion a costa de la seleccion de microorganismos resistentes. Esta medida preventiva

deberia reservarse a aquellas unidades de dialisis con elevadas tasas de infeccion a pesar de
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cumplimentar las medidas basicas de asepsia en el procedimiento de insercién y

manipulacion del CVC (34).

22



JUSTIFICACION

La importancia de seleccionar adecuadamente el tipo de catéter segun las caracteristicas del
paciente, asi como implementar estrategias de vigilancia, educacion y reemplazo oportuno
pueden reducir las complicaciones y la evolucion de los mismos en el transcurso de su

enfermedad.

Al finalizar el afio 2021 en Aguascalientes fueron registrados 3,174 pacientes en terapia de
sustitucion renal lo que se traduce en una prevalencia de 2,183 por milléon de poblacion
(pmp), 70.17% del total contaban con derechohabiencia al IMSS, 50.6% del total se
encontraban en hemodialisis. El municipio con mayor prevalencia fue Calvillo con 188
pacientes y una prevalencia de 2,907 pmp, seguido de Aguascalientes (capital) con 2,691

pacientes y una prevalencia de 2,756 pmp (15).

La edad promedio de pacientes con ERC es de 48 afios, siendo el grupo mas afectado entre

los 20 y 40 afios (15).

La causa mas frecuente en el estado es la catalogada como “no conocida” la cual es la

responsable del 70 % de los casos (15).

La modalidad sustitutiva de hemodiélisis fue la que presenté menor sobrevida debido a una

mayor letalidad en el afio 2020 (15).

La principal causa de mortalidad en los pacientes son infecciosas (15).

Magnitud e impacto: Tratar de disminuir a nivel estatal, ya que se tratard con los pacientes

de la principal sede de concentracion del estado, la principal causa de mortalidad que es la
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infecciosa, al caracterizar a los mismos dependiendo del tipo de catéter que utilizan para su

terapia de sustitucion renal.

Trascendencia: Poder encontrar a futuro e implementar una mejor terapia de sustitucion renal

en nuestros pacientes para disminuir el riesgo de infeccion y por consiguiente de mortalidad.

Vulnerabilidad: Desconocer la causa que llevo a infeccion del catéter, pudiéndose dividir en
dos etiologias principales, asociadas a mal cuidado del paciente o asociadas a mal cuidado

del personal de salud.

Factibilidad del estudio: Es factible realizarlo en esta unidad ya que cuenta con los recursos
humanos necesarios e infraestructura necesaria para poder llevarlo a cabo. Sin requerir

financiamiento ajeno al Instituto Mexicano del Seguro Social.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El impacto de la ERC va mas alla de ser una de las principales causas de muerte. Existen
factores mas importantes como los son los anos de vida perdidos y los afios vividos con
discapacidad. Dichos factores tienen mas impacto en la salud ptblica del pais en comparacion

a la cuantificacion de la muerte o enfermedad por si sola (13, 14).

Los catéteres de hemodidlisis (CHD) son una parte esencial de la terapia de reemplazo renal.
Si bien estos catéteres se consideran so6lo el puente hacia el acceso vascular a largo plazo,
como las fistulas e injertos arteriovenosos, se asocian con una morbilidad y mortalidad

significativas y un aumento posterior de los gastos de atencion médica (1).

La mayoria de las infecciones del torrente sanguineo en pacientes en hemodidlisis son
causadas por la infeccion de los catéteres de acceso vascular. La mayoria de las infecciones

se deben a la flora cutdnea que coloniza el sitio de colocacion del catéter (1).

Pregunta de investigacion

(Qué pacientes con enfermedad renal cronica en hemodiélisis presentan mas eventos de
infeccion del torrente sanguineo, los portadores de catéter tunelizado o no tunelizado, en el

Hospital General de Zona No. 3 en Aguascalientes?
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OBJETIVOS

General

Determinar a los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis que presentan

eventos de infeccion del torrente sanguineo.

Especificos

Identificar los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis portadores de catéter

tunelizado que presentan eventos de infeccion del torrente sanguineo.

Identificar los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodiélisis portadores de catéter

no tunelizado que presentan eventos de infeccion del torrente sanguineo.

Identificar los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis ambulatorios que

presentan eventos de infeccion del torrente sanguineo.

Identificar los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis hospitalizados que

presentan eventos de infeccion del torrente sanguineo.

Caracterizar de acuerdo a su sexo quiénes presentan mas eventos de infeccion del torrente

sanguineo de los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis

Caracterizar de acuerdo a su grupo de edad quiénes presentan mas eventos de infeccion del

torrente sanguineo de los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis.

Asociar a los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis y sus otras

comorbilidades que presentan eventos de infeccion del torrente sanguineo.
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Asociar los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis y su tiempo de uso de

catéter que presentan eventos de infeccion del torrente sanguineo.
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HIPOTESIS

Hipotesis alterna

Hay diferencia en los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis entre el nimero
de eventos de infeccion del torrente sanguineo que presentan los portadores de catéter

tunelizado o catéter no tunelizado.

Hipotesis nula

No hay diferencia en los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis entre el
numero de eventos de infeccion del torrente sanguineo que presentan los portadores de catéter

tunelizado o catéter no tunelizado.
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MATERIAL Y METODOS

Se realizd6 un estudio de casos y controles retrospectivo, observacional, transversal,
descriptivo, para analizar la presencia de infeccion del torrente sanguineo en pacientes con
enfermedad renal crénica en hemodidlisis con catéter tunelizado y no tunelizado, en quiénes
se presenta mas, mediante la prueba t de muestra dependiente calculando la diferencia de
cada caso emparejado; en funcion de lo grande que sea el valor medio y de lo grande que sea
el error tipico del valor medio, se hizo una afirmacién sobre la probabilidad de que este
resultado se haya producido por azar y se interpretd mediante el valor p calculado, donde, si
es menor que el nivel de significacion especificado (normalmente el 5%), se rechaza la
hipotesis nula; en caso contrario, se mantiene. Se obtuvo informacién de expedientes clinicos
de pacientes que cumplieronn criterios de seleccion e inclusion durante el periodo de tiempo
comprendido entre marzo de 2022 a diciembre de 2024. Se caracterizé a los pacientes en
base al tipo de catéter utilizado como su terapia de sustitucion renal y su asociacion con

infeccion del torrente sanguineo.

Diserio del estudio

Por su finalidad descriptiva, por su secuencia temporal transversal, por su intervencion

observacional, por su relacién cronologica retrospectiva.

Casos

Se determind la muestra a estudiar en base a poblacion finita, ya que se cuenta con 186
pacientes asignados a hemodidlisis en nuestra unidad de estudio, con un intervalo de
confianza (IC) / margen de error de +/- 5%, teniendo como intervalo de confianza un 95% y

dado que atin no se ha realizado el estudio, lo mas seguro es optar por una desviacion estandar
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de 0,5, que garantizara que el tamafo de la muestra sea lo suficientemente grande, mediante

la siguiente formula:

Muestra necesaria a buscar = Poblacion conocida / 1 + [Poblacion conocida (IC)?]

186/ 1+ (186 x 0.0025)

186/ 1.465

126.96

Muestra

Universo: Derechohabientes del Hospital General de Zona No 3 del IMSS.

Poblacion: Pacientes hospitalizados y/o ambulatorios con enfermedad renal cronica en

terapia de sustitucion renal con hemodidlisis.

Tamafio: 126 pacientes totales como casos.

Tipo de muestreo: Muestreo no probabilistico por conveniencia.

Criterios de inclusion

Pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis con catéter tunelizado y no

tunelizado derechohabientes del Hospital General de Zona No 3 del IMSS de Aguascalientes.

Criterios de exclusion
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Pacientes con diagnostico de enfermedad renal cronica en terapia de sustitucion renal sin
hemodialisis, resultado de hemocultivo negativo, diagnostico alterno con mayor

probabilidad.

Criterios de eliminacion

Pacientes con diagndstico de enfermedad renal cronica en terapia de sustitucion renal con

hemodialisis a través fistula arteriovenosa, injerto o cualquiera distinta a catéter.

Controles

Se determind la muestra a estudiar en base a poblacion finita, ya que se cuenta con 186
pacientes asignados a hemodidlisis en nuestra unidad de estudio, con un intervalo de
confianza (IC) / margen de error de +/- 5%, teniendo como intervalo de confianza un 95% y
dado que atin no se ha realizado el estudio, lo mas seguro es optar por una desviacion estandar
de 0,5, que garantizara que el tamafo de la muestra sea lo suficientemente grande, mediante

la siguiente formula:

Muestra necesaria a buscar = Poblacion conocida / 1 + [Poblacion conocida (IC)?]

186/ 1+ (186 x 0.0025)

186/ 1.465

126.96

Muestra

Universo: Derechohabientes del Hospital General de Zona No 3 del IMSS.
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Poblacion: Pacientes hospitalizados y/o ambulatorios con enfermedad renal crénica en

terapia de sustitucion renal con hemodidlisis.

Tamafio: 126 pacientes totales como controles.

Tipo de muestreo: Muestreo no probabilistico por conveniencia.

Criterios de inclusion

Pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis con catéter tunelizado y no

tunelizado derechohabientes del Hospital General de Zona No 3 del IMSS de Aguascalientes.

Criterios de exclusion

Pacientes con diagnostico de enfermedad renal cronica en terapia de sustitucion renal sin
hemodialisis, resultado de hemocultivo positivo, diagnostico de infecciéon con mayor

probabilidad.

Criterios de eliminacion

Pacientes con diagndstico de enfermedad renal cronica en terapia de sustitucion renal con

hemodialisis a través fistula arteriovenosa, injerto o cualquiera distinta a catéter.

Caracterizacion de variables

Variables independientes: Catéter para hemodidlisis, Cateter tunelizado, Cateter no

tunelizado, Infeccion.
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Variables dependientes: Edad, Sexo, Enfermedad renal cronica, Hemodialisis, Tiempo de

uso de cateter, Comorbidos, Paciente hospitalizado, Paciente ambulatorio.

Edad

Sexo

Enfermedad
renal cronica

Hemodialisis

Tiempo de uso
de cateter

l.lTABLA DE VARIABLES

.Tabla de Variables

Tiempo que ha vivido
una persona.

Condicién organica que
distingue al individuo
como masculino o
femenino.

Sindrome comun para
diversas enfermedades
renales y que se
caracteriza por la
presencia de alteracion
estructural y funcional
renal persistente por
mas de 3 meses.

Técnica de depuracién
extracorporea de la

sangre que suple
parcialmente las
funciones renales de

excretar agua y solutos,
y de regular el equilibrio

acido-basico y
electrolitico.

Magnitud fisica que
permite medir la

duracién de los eventos
y ordenar su secuencia.

Edad actual del
paciente.
Clasificacion del
paciente como
masculino o]
femenino.
Pacientes que
cuenten con el
diagnostico de la
enfermedad
actualmente.
Terapia de
sustitucion renal

actual del paciente.

Duracion de
colocacion del
cateter hasta el
momento del
estudio.

ARnos

Masculino

/

Femenino

Si/ No

Si/ No

Dias
Meses
ARnos

/
/

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
continua

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
discreta
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Comorbidos

Paciente
hospitalizado

Paciente
ambulatorio

Catéter para
hemodialisis

Cateter
tunelizado

Cateter
tunelizado

no

Infeccion

Patologias cronico
degenerativas que
presenta una persona.

Persona que se
encuentra internado en
un hospital para recibir
atencién médica.

Persona que no se
encuentra internado en
un hospital para recibir
atencién médica.

Dispositivo de material
blando y  flexible,
habitualmente utilizado
para llevar a cabo la
hemodialisis.

Dispositivo de material
blando y flexible, que se
encuentra fijado por
debajo de la piel.

Dispositivo de material
blando y flexible, que se
encuentra colocado
dentro de una vena
grande del cuerpo.

Presencia y
multiplicacion de un
microorganismo en los

tejidos del cuerpo,
representando la
interaccion entre el

Enfermedades que
presenta el
paciente ademas
de la enfermedad
renal cronica

Paciente que se

encontraba
internado al
momento de

realizar el estudio.

Paciente que no se

encontraba
internado al
momento de

realizar el estudio.

Caracterizacion de
modalidad de
hemodialisis  con
catéter tunelizado o
no.

Modalidad de
hemodialisis.

Modalidad de
hemodialisis.

Paciente que
cuente con la
definicion de

infeccion en el
torrente sanguineo.

Si/ No

Si/ No

Tunelizad
o / No
tunelizado

Si/ No

Si/ No

Si/ No

Cuantitativa
continua

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nomial

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal
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agente patogeno y el
huésped.

Tratamiento estadistico

Se realiz6 con estadistica descriptiva multivariante, utilizando el programa SPSS version

25.0 y Microsoft 365 excel version 16.82.

Para su comparacion se empled “T” de Student, mediante la prueba t de muestra dependiente
calculando la diferencia de cada caso emparejado; en funcion de lo grande que sea el valor
medio y de lo grande que sea el error tipico del valor medio, se hizo entonces una afirmacion
sobre la probabilidad de que este resultado se haya producido por azar y se interpretd

mediante el valor p calculado, considerando como significancia estadistica un valor <0.05.

Se llevdo a cabo un andlisis multivariado, utilizando regresion logistica binaria, para

determinar los valores de odds ratio (OR) en base al tipo de catéter utilizado.

31abr e Contingencia

_ Catéter tunelizado Catéter no tunelizado

Casos con infeccion 60 casos 66 casos

Casos sin infeccion 56 casos 70 casos

De los datos generales solicitados en la hoja de recoleccion de datos (edad, sexo y
comorbilidades) se obtuvieron frecuencias de cada una, como medidas de asociacion al

numero total de los casos de los pacientes que presentaron la infeccion.
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Aspectos éticos

Confidencialidad

La informacién obtenida, recolectada de los expedientes clinicos unicamente tendrd como
objetivo fines cientificos e informativos, adquiriendo caracter de confidencialidad y se sujeta
a la proteccion de datos personales con apego a la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales y a la NOM-004-SSA3-2012 del expediente clinico. Los datos obtenidos en este

estudio se resguardaran por un periodo de 5 afios después de la finalizacion del estudio.

Asi mismo, la investigacion se apega a estandares internacionales como la Declaracion de
Helsinki, con el objetivo de mejorar las intervenciones preventivas, diagndsticas y
terapéuticas, protegiendo la vida, salud, dignidad, integridad y derecho a Ia
autodeterminacion, intimidad y confidencialidad de las personas que participan en la

investigacion.

La investigacion se realizard adoptando las disposiciones establecidas por la Ley General de
Salud en materia de investigacion, considerandose como intervencion sin riesgo, ya que es
un estudio retrospectivo, observacional, transversal, descriptivo sin intervencion, obteniendo

informacion a través de expediente clinico.

Codigo de Nuremberg

Normas éticas sobre experimentacion en seres humanos

El Cédigo de Niiremberg fue publicado el 20 de agosto de 1947, como producto del Juicio
de Niiremberg (agosto 1945 a octubre 1946), en el que, junto con la jerarquia nazi, resultaron

condenados varios médicos por gravisimos atropellos a los derechos humanos. Dicho texto
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tiene el mérito de ser el primer documento que plante6 explicitamente la obligacion de
solicitar el Consentimiento Informado, expresiéon de la autonomia del paciente. Sus
recomendaciones son las siguientes:

I.Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano.

IL.El experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros medios de
estudio y de la naturaleza que excluya el azar.

I11.Basados en los resultados de la experimentacion animal y del conocimiento de la historia
natural de la enfermedad o de otros problemas en estudio, el experimento debe ser disefiado
de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.

IV.El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico, mental y
daflo innecesario.

V.Ningun experimento debe ser ejecutado cuando existan razones a priori para creer que pueda
ocurrir la muerte o un dafio grave, excepto, quizas en aquellos experimentos en los cuales los
médicos experimentadores sirven como sujetos de investigacion.

VILEI grado de riesgo a tomar nunca debe exceder el nivel determinado por la importancia
humanitaria del problema que pueda ser resuelto por el experimento.

VIIL.Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer adecuadas condiciones para proteger
al sujeto experimental contra cualquier remota posibilidad de dafio, incapacidad y muerte.

VIILEI experimento debe ser conducido solamente por personas cientificamente calificadas. Debe

requerirse el mas alto grado de destreza y cuidado a través de todas las etapas del

experimento, a todos aquellos que ejecutan o colaboran en dicho experimento.

37



IX.Durante el curso del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al
experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece a ¢l imposible
continuarlo.

Durante el curso del experimento, el cientifico a cargo de ¢l debe estar preparado para
terminarlo en cualquier momento, si ¢l cree que, en el ejercicio de su buena fe, habilidad
superior y juicio cuidadoso, la continuidad del experimento podria terminar en un dafio,
incapacidad o muerte del sujeto experimental.

Declaracion de Helsinki

La Declaracion de Helsinki es un documento que auto-regula a la comunidad médica en lo
relativo a la investigacion y es la base de muchos documentos subsecuentes.

El principio basico es el RESPETO por el individuo, su derecho a la autodeterminacion y
derecho a tomar decisiones una vez que se le ha informado claramente los pros y contras,
riesgos y beneficios de su participacion o no en un estudio de investigacion médica. Para que
un sujeto participe de un estudio debe obtenerse un CONSENTIMIENTO INFORMADO, el
cual es un documento donde el sujeto acepta participar una vez que se le han explicado todos
los riesgos y beneficios de la investigacion, en forma libre, sin presiones de ninguna indole
y con el conocimiento que puede retirarse de la investigacion cuando asi lo decida.

Otro precepto de la Declaracion es que el BIENESTAR del sujeto debe estar siempre por
encima de los intereses de la ciencia y de la sociedad. Se reconoce que cuando un potencial
participante en una investigacion es incompetente, fisica y/o mentalmente incapaz de
consentir o es un menor, el consentimiento debe darlo un sustituto que vele por el mejor

interés del individuo.
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Principios operativos de la Declaracion de Helsinki es que la investigacion se debe basar en
un conocimiento cuidadoso del campo cientifico (Articulo 11), una cuidadosa evaluacion de
los riesgos y beneficios (Articulos 16 y 17), una probabilidad razonable que la poblacion
estudiada obtenga un beneficio (Articulo 19) y que sea conducida y manejada por
investigadores expertos (Articulo 15) usando protocolos aprobados y sujetos a una revision
ética independiente. Cuando se encuentre en estudio un método de diagnostico o tratamiento
novedoso, éste debera compararse siempre contra el mejor método disponible, de no haberlo
esté justificado el uso de placebo, que son sustancias sin actividad en el cuerpo humano cuyo
uso solo se justifica si no existen un tratamiento probado (Articulo 29).
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud
« De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos CAPITULO I
e Los articulos estan enfocados en hacer prevalecer el respeto a la dignidad y la
proteccion de los derechos y el bienestar de las personas participantes en una
investigacion.
e Son incluidos en los articulos del 13 al 27 del Reglamento.
o Estan dirigidos a que las investigaciones respeten los principios cientificos y éticos.
o Integran los requisitos éticos de Validez y Valor Social y Cientifico.
e Ensuarticulo 14. IV. considera el deber de prevalecer siempre las probabilidades de
los beneficios esperados sobre los riesgos predecibles.
o Integra los principios bioéticos de Beneficencia y No Maleficencia.
e En su articulo 16 considera que los investigadores deben proteger la privacidad del

individuo sujeto de investigacion.
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e Los articulos 20 al 22 describen lo que debe contemplar el Consentimiento
Informado, como el establecimiento de acuerdos entre investigador y participantes.
e El Consentimiento Informado debe compartir y contener una sintesis de la
informacion de la investigacion de manera entendible para los participantes.
e Respeta el principio de autonomia de los participantes.
o Elarticulo 14. VII. establece que toda investigacion cientifica requiere ser sometida
a revision y aprobacion por Comisiones de Investigacion, Etica y de Bioseguridad.
e Atiende el requisito ético de evaluacion ética independiente de los protocolos.
o Este Reglamento es el instrumento legal sobre el cual se deben respaldar las
investigaciones en seres humanos en México.
Informe Belmont
Es un informe creado por el Departamento de Salud, Educacién y Bienestar de los Estados
Unidos titulado “Principios éticos y pautas para la proteccion de los seres humanos en la
investigacion”. El reporte fue creado en abril de 1979 y toma el nombre del Centro de
Conferencias Belmont, donde la Comisién Nacional para la Proteccion de los Sujetos
Humanos ante la Investigacion Biomédica y de Comportamiento se reunié para delinear el
primer informe.
Dicha Comision tiene sus antecedentes en un estudio clinico llevado a cabo entre 1932 y
1972 en Tuskegee, Estado de Alabama en Estados Unidos. Entonces, 399 afroamericanos,
en su mayoria analfabetos, fueron estudiados para observar la progresion natural de la sifilis
no tratada. Los sujetos utilizados en éste experimento no dieron su consentimiento para
participar en €I, no fueron informados de su diagndstico y fueron engafiados al decirles que

tenian “mala sangre” y que podrian recibir tratamiento médico gratuito, transporte gratuito a
y

40



la clinica, comidas y un seguro de sepelio en caso de fallecimiento si participaban en el
estudio. Cuando en 1947 la penicilina se convirtio en el tratamiento de eleccion para la sifilis,
los cientificos ocultaron esta informacion para continuar investigando como la enfermedad
se diseminaba y causaba la muerte. El estudio fue terminado en 1972 cuando una filtracion a
la prensa causo6 su fin. Para entonces, 28 sujetos habian muerto de sifilis y otros 100 de otras
complicaciones médicas relacionadas. Ademds, 40 mujeres de los sujetos resultaron
infectadas y 19 nifios contrajeron la enfermedad al nacer. Este experimento ha sido citado
como “posiblemente la mas infame investigacion biomédica de la historia de Estados
Unidos” y dio origen a la creacion de la Comision que elabor6 el informe Belmont.

El Informe explica los principios éticos fundamentales para usar sujetos humanos en la
investigacion, los cuales son:

RESPETO a las personas: protegiendo su autonomia, es decir la capacidad que tienen de
decidir con toda libertad si desean o no participar en el estudio una vez explicados todos los
riesgos, beneficios y potenciales complicaciones. Este principio implica también la
proteccion de sujetos con mayores riesgos como mujeres embarazadas o grupos susceptibles
con autonomia limitada como presos, menores de edad, enfermos mentales o personas con
cualquier tipo de discapacidad. Parte de este principio conlleva la obtencion en toda
investigacion de un consentimiento informado donde un sujeto libremente acepta participar
de una investigacion tras una amplia explicacién de la misma y con todo el derecho de
retirarse del estudio cuando el sujeto lo desee.

BENEFICENCIA: este principio implica que debe buscarse siempre incrementar al maximo

los potenciales beneficios para los sujetos y reducir los riesgos.
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JUSTICIA: los riesgos y beneficios de un estudio de investigacion deben ser repartidos
equitativamente entre los sujetos de estudio. Bajo toda circunstancia debe evitarse el estudio
de procedimientos de riesgo exclusivamente en poblacion vulnerable por motivos de raza,
sexo, estado de salud mental, etc.

Hoy, el informe Belmont continua siendo una referencia esencial para que los investigadores
y grupos que trabajan con sujetos humanos en investigacion se aseguren que los proyectos
cumplen con las regulaciones éticas.

Con lo anterior expuesto referente a los aspectos éticos, podemos mencionar que no se
utilizardn el coédigo de Nuremberg ni Informe de Belmont debido a la ausencia de
experimentacion con humanos. Tampoco se hara uso de la declaracion de Helsinki, ya que el
protocolo no cuenta con consentimiento informado por parte del paciente.

El protocolo serd regido por la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la

salud.
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Recursos, financiamiento y factibilidad

Recursos humanos:

Los recursos humanos que se emplearan en este estudio los cuales se encargaran de realizar
el protocolo de investigacion, recoleccion y andlisis estadistico de datos obtenidos son el

investigador principal e investigador asociado.

Recursos materiales:

Equipo de computo institucional.

Equipo de computo personal.

Expediente clinico electronico, Sofware ILab by elismart para recoleccion de resultados de

laboratorio.

Se utilizaran hojas de calculo de excel para el registro de variables.

SPSS 25.0 para realizar analisis estadistico.

Recursos financieros:

Para realizar este estudio no se requiere financiamiento ajeno a las instalaciones del Hospital

General de Zona No 3 en Aguascalientes.

Factibilidad:

Es un estudio el cual es factible realizarlo en esta unidad ya que cuenta con los recursos
humanos necesarios, infraestructura necesaria para poder llevarlo a cabo. Sin requerir

financiamiento ajeno al Instituto Mexicano del Seguro Social.
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RESULTADOS

Mediante prueba t de Student para muestras pareadas entre pacientes con catéter tunelizado

y no tunelizado, se obtuvieron los siguientes resultados:

° t= -250
e p=0.0137

Con lo cual se emite la siguiente interpretacion: Si existe una diferencia estadisticamente
significativa (dado el valor de p <0.05) en las tasas de infeccion entre ambos tipos de catéter.
Se obtuvo que los catéteres no tunelizados presentan mas infecciones que los tunelizados en
esta muestra emparejada. Como resultados adicionales del andlisis, se obtuvieron las

siguientes medidas clave (ver tabla 3):
e Riesgo de infeccion con catéter tunelizado: 51.7%
e Riesgo de infeccion con catéter no tunelizado: 52.4%
e RR: 1.013 (Pacientes portadores de catéter no tunelizado tienen 1.3% mas de riesgo
de infeccion que los que portan tunelizados).
e OR:1.027 (Ligeramente, sin embargo, la probabilidad obtenida de infeccion es mayor

con catéter no tunelizado).

3.Tabla de Resultados
3. TABLA DE RESULTADOS.

Pacientes con catéter tunelizado 116
Pacientes con catéter no tunelizado 136
Infectados (tunelizado) 60
Infectados (no tunelizado) 66
Riesgo de infeccion (tunelizado) 0.517
Riesgo de infeccion (no tunelizado) 0.524
Diferencia de riesgos absolutos 0.007
Riesgo relativo (RR) 1.013
Odds Ratio (OR) 1.027
p-valor (t de Student pareada) 0.0137
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2.Riesgo de infeccidn por tipo de catéter
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Tunelizado No Tunelizado

Se sugiere que la diferencia es estadisticamente significativa pero clinicamente pequeiia,
dado que, la prueba t pareada fue significativa (p =0.0137), pero, el RR y el OR son cercanos

al.

Esta grafica permite identificar visualmente qué grupo tiene mas factores de riesgo

acumulados y posteriormente se grafican cada grupo por separado:

e Sexo (hombres y mujeres).

e Grupo de edad (joven 20-40, media 51-60, mayor 61-80).

o Comorbilidades (HTA, DM, tiroidea, etc.).

e Tiempo de uso del catéter en base a afios (corto 0-2, medio 2-3, largo 3-5).

e Numero de eventos de infeccion.
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Mediante regresion logistica penalizada (Ridge), que permite evitar el problema de

separacion perfecta, se obtuvo la siguiente interpretacion de Odds Ratios:

o Pacientes de edad joven (20-40 anos) tiene un OR de 1.22, lo que sugiere una ligera
mayor probabilidad de infeccién en este grupo (aunque se requeriria prueba de
significancia para confirmar).

e Pacientes del sexo masculino tiene un OR de 1.10, asociado también, levemente, con
mayor riesgo.

o Pacientes portadores de catéter tunelizado tiene un OR de 1.06, lo que indica una
minima asociacion con infeccion, contrario a lo recabado en la prueba inicialmente

aplicada (en este modelo penalizado, el efecto puede estar suavizado).
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Se decidi6 realizar un analisis bivariado, como complementacion para evaluar la asociacion
entre distintas caracteristicas clinicas y la probabilidad de infeccién en ambos grupos de
pacientes. Se calcul6 el OR, con intervalo de confianza al 95% (IC 95%) y el valor de p

correspondiente. o
4. Tablesde RemsliadaoAniiss Bivariado

Cardiopatia 0.471 0.223 - 0.995 0.0485
Edad mayor 0.608 0.352 — 1.050 0.0744
Tiroidea 0.6 0.307 —1.171 0.1342
Edad joven 1.444 0.847 — 2.463 0.1768
HTA 0.675 0.308 — 1.479 0.3258
Hombres 1.103 0.668 — 1.820 0.7015
DM 0.909 0.555 — 1.490 0.7054
Neumopatia 0.909 0.385-2.143 0.8269
Tiempo 1.0 0.543 — 1.841 1.0
prolongado

Con lo anterior, se interpretan como hallazgos destacados:

e Pacientes con cardiopatia muestran una asociacion estadisticamente significativa (p
= 0.0485) con menor riesgo de infeccion (OR = 0.47; IC 95%: 0.22—-0.99).

e Los pacientes de edad mayor y presencia de enfermedad tiroidea también sugieren
una posible asociacion protectora, aunque no alcanzaron en esta muestra obtenida
significancia estadistica.

e Pacientes de edad joven tienden a estar asociados con mayor riesgo (OR = 1.44), pero

sin alcanzar significancia estadistica en este estudio.
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DISCUSION

Se conoce que el registro de enfermedad renal crénica del estado de Aguascalientes es el
primer registro publico de enfermedad renal en México. A pesar de ser una de las
enfermedades con mayor impacto econémico y social en el pais, continua sin ser posible la

creacion de un registro nacional.

Los CHD son una parte esencial de la terapia de reemplazo renal. Si bien estos catéteres se
consideran solo el puente hacia el acceso vascular a largo plazo, como las fistulas e injertos
arteriovenosos, se asocian con una morbilidad y mortalidad significativas y un aumento
posterior de los gastos de atencion médica, motivo por el que se decidi6 llevar a cabo este

protocolo.

Se ha reportado que la infeccion relacionada con los CHD es la complicacion més frecuente
y grave, asociada a una elevada morbilidad y mortalidad, siendo su incidencia de infeccion
del torrente sanguineo de 2.5 a 5 episodios por 1,000 dias de utilizacion del catéter, lo cual

se corresponde con una incidencia de 0.9 a 2 episodios por catéter al afio.

En la mayoria de las bibliografias se reporta que la infeccion es de 2 a 3 veces mas frecuente
en los catéteres no tunelizados que en los tunelizados; y esta, suele ser la causa de su retirada
y de complicaciones graves como osteomielitis, endocarditis, tromboflebitis y muerte entre

un 5y un 10% de los pacientes.

Los resultados de este analisis comparativo entre pacientes con catéter tunelizado y no
tunelizado muestran que, a pesar de que ambos dispositivos presentan tasas de infeccion
relativamente similares (51.7% vs 52.4%), la diferencia fue estadisticamente significativa (p

= 0.0137) en el analisis pareado concordando con la hipotesis alterna en la que se buscaba
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diferencia entre ambos grupos y descartando la hipdtesis nula, tal como lo observado por
Brunelli et al (6), Parvulescu et al (9) y Silverstein et al (10). A pesar de esto, se obtuvo que
tanto el riesgo relativo (RR = 1.013) como el odds ratio crudo (OR = 1.027) sugieren que
esta diferencia es marginal desde el punto de vista clinico, situacion diferente a lo encontrado
en la bibliografia donde ampliamente se ha comentado que el riesgo es mayor en accesos no
tunelizados. Por tal motivo se destaca una posible discrepancia entre significancia estadistica
y relevancia practica, lo cual debe considerarse al momento de tomar decisiones terapéuticas,
y a pesar que en los antecedentes recabados previo a realizar el protocolo, se habia encontrado
que el riesgo de infeccion si bien es mayor con dispositivos no tunelizados {Brunelli et al
(6), Parvulescu et al (9) y Silverstein et al (10}., en la practica seria recomendable la
colocacion de un catéter tunelizado para hemodidlisis en pacientes hospitalizados sin
bacteriemia si se espera que la duracion de la hemodialisis sea superior a dos semanas, como

lo observado por Winnicki et al (5), Malas et al (18), Yuo et al (19) y Shingarev et al (20).

En el andlisis obtenido de regresion logistica penalizada (ridge) no se encontraron predictores
fuertemente asociados a la infeccion, aunque, algunas variables como en el grupo de edad
joven (OR = 1.22) y sexo masculino (OR = 1.10) se mostr6 una tendencia hacia un mayor
riesgo, concordante con lo observado por la Sociedad Espanola de Nefrologia (8), aunque
con un mayor riesgo en el reporte de tal Sociedad. Por otra parte, en el analisis bivariado se
revel6 que la cardiopatia se asoci6 significativamente con menor riesgo de infeccion (OR =
0.47, p = 0.0485), lo cual puede deberse a un posible efecto de seleccion, ya que estos
pacientes podrian haber estado recibiendo un seguimiento mas estrecho o cuidados mas
conservadores en la manipulacion del acceso vascular, variable similar a lo reportado por las

guias KDOQI (7) y la Sociedad Espafiola de nefrologia (8).
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Asimismo, los datos muestran que los pacientes con mayor tiempo de uso del catéter (mas
de 3 afios) presentaron mas eventos de infecciéon multiples, lo cual coincide con reportes
previos sobre el desgaste funcional y aumento del riesgo bacteriano en catéteres de uso
prolongado, esto podria dar un punto a favor a lo encontrado en el marco teérico, referido
por Allon et al (21), Bray et al (22) y Danese et al (30), que seria recomendable en caso de

expectativa de mas de dos semanas de uso del catéter, sea de preferible usar uno tunelizado.

La mayor proporcidon de pacientes ambulatorios con catéter no tunelizado también puede
haber contribuido a la mayor tasa de infeccion observada, ya que que los cuidados
extrahospitalarios son mas dificiles de estandarizar y supervisar, parecido a lo encontrado

por Nissenson et al (33) y Aguinaga et al (34).

Desde una perspectiva practica, en lo obtenido previamente mencionado, aunque los
catéteres tunelizados no eliminaron el riesgo de infeccion, su uso parece ser comparable y
posiblemente preferible en pacientes con requerimientos cronicos o en aquellos con mayor
riesgo de complicaciones, como inmunocomprometidos o con multiples comorbilidades.
Para decidir la eleccion del tipo de catéter, se debe considerar no solo la duracion esperada
del acceso, sino también el entorno asistencial y las capacidades del paciente o su red de

apoyo para el cuidado adecuado del mismo.

Englobando todos los obejtivos especificos mencionados y de acuerdo al analisis de los datos,
se revelan diferencias importantes en la distribucion de caracteristicas demograficas, clinicas

y de evolucidon infecciosa entre los dos tipos de catéter evaluados:

Sexo
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Existe una predominancia de pacientes del sexo masculino en todos los grupos de catéter, sin
diferencias marcadas entre los tipos. Sin embargo, los usuarios de catéteres no tunelizados
(ya sean infectados o no) son en mayor proporcion hombres en comparacion con las mujeres.
Esto podria relacionarse con sesgos de indicacion o mayor frecuencia de enfermedades

renales cronicas terminales en varones en la poblacion estudiada.

Grupo etario

Los catéteres no tunelizados infectados fueron mas frecuentes en pacientes del grupo de edad
media. En contraste, los tunelizados no infectados se distribuyen con mayor frecuencia entre
pacientes del grupo de edad mayor, sugiriendo que su uso puede estar vinculado a protocolos
de colocacion mas estables en pacientes con menor expectativa de movilidad o
inmunocomprometidos. Los catéteres tunelizados infectados se asociaron mas a poblacion
del grupo de edad joven, posiblemente reflejando una mayor permanencia o dependencia de

accesos venosos en esta cohorte.

Tiempo de uso del catéter

Los portadores de catéteres no tunelizados se relacionaron con un mayor uso de corto plazo,
mientras que los tunelizados infectados mostraron un mayor niimero de pacientes con largo
tiempo de uso. Este hallazgo concuerda con la literatura que asocia la duracion del acceso
venoso con mayor riesgo de colonizacion bacteriana y subsecuente infeccion, especialmente

en catéteres permanentes o de uso prolongado sin protocolos adecuados de manejo aséptico.

Numero de eventos de infeccion
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Ambos grupos de usuarios de catéteres infectados evidenciaron mayor frecuencia de un solo
evento de infeccion, sin embargo, los portadores de no tunelizados infectados presentaron
mas pacientes con dos eventos. Lo anterior puede indicar que, aunque se portan los catéteres
tunelizados con mayor duracion, los no tunelizados son mas propensos a reinfecciones, esto,

posiblemente porque presentan menor proteccion frente a la colonizacion bacteriana externa.

Estatus clinico

Los pacientes que se obtuvieron con catéter infectado de cualquier tipo, mostraron una
proporcion elevada en los que se encontraban hospitalizados, lo cual, refleja el impacto
clinico de la infeccion sobre el estado general del paciente y la necesidad de tratamiento
oportuno o retiro del dispositivo. A pesar de ello, la proporcion de ambulatorios es
considerable, lo cual, evidencia la necesidad de vigilancia continua y educacién sobre

cuidados en casa para evitar complicaciones infecciosas.

En resumen, aunque los catéteres no tunelizados presentaron una tasa ligeramente superior
de infeccion, la decision sobre su uso debe ser individualizada, incorporando factores
clinicos, logisticos y sociales. Estudios prospectivos mas amplios podrian ayudar a confirmar
estas tendencias y definir mejores estrategias de prevencion de infecciones asociadas a

accesos vasculares.
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CONCLUSIONES

1. Se encontrd una diferencia estadisticamente significativa en la proporcioén de infecciones
entre pacientes con catéter tunelizado y no tunelizado (p =0.0137), siendo ligeramente mayor

en los no tunelizados.

2. A pesar de la significancia estadistica, las diferencias en el riesgo relativo (1.013) y el odds

ratio (1.027) indican que el efecto clinico es marginal.

3. El analisis comparativo de caracteristicas clinicas revelo que los pacientes con catéter no
tunelizado e infectado tienen una mayor representacion en los grupos de edad media, con

mas frecuencia de diabetes y cardiopatia, asi como mayor proporcion de uso ambulatorio.

4. Los eventos de infeccion multiples (2 o més) se observaron con mas frecuencia en
pacientes con mayor tiempo de uso del catéter, lo cual resalta la importancia del seguimiento

periodico y el posible recambio del dispositivo a largo plazo.

5. Estos hallazgos sugieren considerar la eleccion del tipo de catéter con base en el perfil del
paciente, su comorbilidad y el entorno asistencial, promoviendo el uso de catéter tunelizado

en situaciones de mayor riesgo.

Los resultados sugieren que el tipo de catéter se asocia de manera significativa con diferentes
perfiles de riesgo segun el sexo, edad, tiempo de uso, carga infecciosa y estatus clinico. Los
catéteres tunelizados, aunque utilizados mas a largo plazo y en pacientes jovenes, no estan
exentos de infecciones, mientras que los no tunelizados muestran mayor recurrencia de
eventos infecciosos y un perfil clinico mas ambulatorio. Esto subraya la importancia de

seleccionar adecuadamente el tipo de catéter segun las caracteristicas del paciente, asi como
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implementar estrategias de vigilancia, educacion y reemplazo oportuno para reducir las

complicaciones.
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FUTURAS INVESTIGACIONES

En la presente investigacion no hubo dificultad para encontrar pacientes con enfermedad
renal cronica, como bien se menciond en los antecedentes, nuestro estado cuenta con un

registro bien estructurado de la enfermedad en el pais, lo ctal facilito el trabajo realizado.

Entre las dificultades que se encontraron fueron el mal registro en muchos pacientes
dependiendo de que tipo de catéter utilizaban por lo cual no pudieron ser incluidos en el
protocolo asi como al momento de mencionar que presentaban infeccion, se cambio el
sistema de reporte de cultivos en nuestra institucion haciendo que la investigacion se tornara
un poco mas prolongada para corroborar la informacion de manera correcta conforme a lo
que se busco realizar. Dado lo anterior es necesario llevar a cabo un registro mas estricto de
esta poblacion si se busca cambiar la tendencia en cuanto a morbilidad, prevalencia y
mortalidad de la enfermedad, siendo que se trata de un problema de salud publica estatal sino

es que es el principal.

A este trabajo podria agregarse las complicaciones asociadas a la infeccion dependiendo del
catéter como un protocolo complementario corroborando o demostrando resultados
diferentes a lo previamente mencionado en los antecedentes encontrados, dado que de
muchos pacientes que presentaban enfermedad renal cronica al momento de la recopilacion
de muestra se encontr6 que habian fallecido por otras causas distintas a lo que se buscé en

este trabajo.
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GLOSARIO

Catéter para hemodialisis: Dispositivo de material blando y flexible, habitualmente utilizado

para llevar a cabo la hemodialisis.

Cateter tunelizado: Dispositivo de material blando y flexible, que se encuentra fijado por

debajo de la piel.

Céteter no tunelizado: Dispositivo de material blando y flexible, que se encuentra colocado

dentro de una vena grande del cuerpo.

Infeccion: Presencia y multiplicacion de un microorganismo en los tejidos del cuerpo,

representando la interaccion entre el agente patdogeno y el huésped.

Enfermedad renal cronica: Sindrome comun para diversas enfermedades renales y que se
caracteriza por la presencia de alteracion estructural y funcional renal persistente por mas de

3 meses.

Hemodidlisis: Técnica de depuracion extracorpdrea de la sangre que suple parcialmente las
funciones renales de excretar agua y solutos, y de regular el equilibrio &cido-basico y

electrolitico.

Tiempo de uso de cateter: Magnitud fisica que permite medir la duracién de los eventos y

ordenar su secuencia. Duracidon de colocacion del cateter hasta el momento del estudio.
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ANEXOS

A. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

ASOCIACION ENTRE INFECCION DEL TORRENTE SAN(’-}UiNEO Y PACIENTES
CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN HEMODIALISIS: CATETER
TUNELIZADO Y NO TUNELIZADO EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA N° 3

INSTRUMENTO DE RECOLECCION

Identificacion paciente:
Edad:

Sexo: Estatus paciente:

Femenino ( )

Masculino ( )
Tipo de catéter:

Tunelizado ()

No tunelizado ()
Tiempo de uso del catéter:
Comorbilidades:

Hipertension ()

DT2 ()

()

Trastorno tiroideo

Cardiopatia ()

Neumopatia ()

Desnutricion ()

Otras () Especificar:
Present6 infeccidon (cuantos eventos):

Folio:

Hospitalizado ( )
Ambulatorio ()
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B. MANUAL OPERACIONAL PARA RECOLECCION DE DATOS

El presente manual tiene como objetivo establecer procedimientos estandarizados para la
recoleccion, andlisis y validacion de datos en el estudio. La correcta estandarizacion de

variables permitira obtener resultados precisos y reproducibles.

A.Técnicas e instrumentos:

1. Se indagard informacion en expedientes electronicos para evaluar criterios de inclusion
y exclusion, para obtencion de muestra.

2. Posteriormente, se acudird al servicio de microbiologia para solicitar la obtencion de
los reportes de hemocultivos de catéter de los pacientes con enfermedad renal cronica en
hemodialisis desde marzo de 2022 a diciembre de 2024, obteniendo o descartando
las clasificadas como infecciones del torrente sanguineo, siguiendo las recomendaciones

del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) manuel M-100 (2024).

B. Seleccion de las fuentes, métodos y procedimientos de recoleccion de la

informacion.

1. Se acudird en horario vespertino al Hospital General de Zona Numero 3 de
Aguascalientes para la revision de expedientes clinicos en version electronica en
relacion a la lista capturada por los registros del servicio de microbiologia.

2. Para poder continuar con la recoleccion de datos necesarios se continuara en relacion

al manual operacional del instrumento y considerando las variables correspondientes.

C. Procedimientos de recoleccion de informacion:
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1.

Instrumento a utilizar: Expedientes clinicos electronicos que forman parte de la
lista nominal de registro de infecciones reportadas como infecciones del torrente
sanguineo en el servicio de microbiologia del Hospital General de Zona Numero 3
de Aguascalientes, para posteriormente realizar llenado de informacion.

Procedimiento para la recoleccion de la informacion: Una vez que se cuente
con los registros completos en el instrumento del protocolo se realizard captura de
informacion en base electronica en programa Excel para realizar el cruce a través del

paquete estadistico.

3. Analisis de datos: Se realizard con estadistica descriptiva multivariante, utilizando el

programa SPSS version 25.0 y Microsoft 365 excel version 16.82. Para su comparacion
se empleard “T” de Student, mediante la prueba t de muestra dependiente calculando la
diferencia de cada caso emparejado; en funcion de lo grande que sea el valor medio y de
lo grande que sea el error tipico del valor medio, se hard entonces una afirmacion sobre
la probabilidad de que este resultado se haya producido por azar y se interpretard
mediante el valor p calculado, considerando como significancia estadistica un valor
<0.05. Se llevara a cabo un analisis multivariado, utilizando regresion logistica binaria,

para determinar los valores de odds ratio (OR) en base al tipo de catéter utilizado.
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C. CARTA DE NO INCONVENIENTE
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Organo de Operacién Administrativa Desconcentrada en Aguascalientes.
Hospital Genera de Zona No. 3
Coordinacién de Educacién e Investigacién en Salud.

JesUs, Maria, Ags. 13 de Mayo del 2025
ASUNTO. CARTA DE NO INCONVENIENTE
MEMORANDUM: 010103200200/343/2024

DR CARLOS ARMANDO SANCHEZ ARMANDO

PRESIDENTE DEL COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD 101
H. GRAL. DE ZONA NO. 1

PRESENTE.

Por este conducto manifiesto que NO TENGO INCOVENIENTE para due el Dr. Juan Daniel Jaimes Alvarez
médico adscrito al Hospital General de Zona. 3 en Jests Maria, Aguascalientes, realice como
investigador principal el proyecto con nombre: ASOCIACION ENTRE INFECCION DEL TORRENTE
SANGUINEO Y PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN HEMODIALISIS: CATETER
TUNELIZADO Y NO TUNELIZADO EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA N° 3: el cual, es el protocolo de
tesis del meédico residente de Medicina Interna, Dr. Fernando Ortiz Anaya con sede en 0OAD

Aguascalientes. En espera del valioso apoyo que usted siempre brinda. Le reitero la seguridad de mi
atenta consideracidn.

ATENTAMENTE

Dra Ana Cecilia Valdivia Martinez
Directora del Hospital General de Zona No. 3 00AD Aguascalientes

Av, Prolongacén lanacio Zaragoza No 905, Elido de Jesus Maria, Jesus Maria, Aquascalientes Tel (449)153 59 00 Ext 41670
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Organo de Operacién Administrativa Desconcentrada en Aguascalientes
Hospital Genera de Zona No. 3
Coordinacién de Educacién e Investigacién en Salud

CENTRO DE CIENCIAS DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE MEDICINA
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO. 3, DELEGACION AGUASCALIENTES
ESPECIALIDAD EN MEDICINA INTERNA

CARTA DE NO INCONVENIENTE

Dr. Carlos Armando Sanchez Navarro
Presidente del CLIES 101

Delegacién Aguascalientes

A 13 de Mayo de 2025

Presente
ASUNTO. CARTA DE NO INCONVENIENTE

Por este conducto manifiesto que NO TENGO INCONVENIENTE para que el Dr Juan Daniel Jaimes Alvarez
investigador principal, médico internista adscrito al Hospital General de Zona No 3, asi como el
Investigador asociado Dr Fernando Ortiz Anaya residente de medicina interna de tercer afio adscrito a
O0AD Aguascalientes, realicen el proyecto con el nombre: ASOCIACION ENTRE INFECCION DEL
TORRENTE SANGUINEO Y PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN HEMODIALISIS CATETER
TUNELIZADO Y NO TUNELIZADO EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA N°3

En espera del valioso apoyo que usted siempre brinda Le reitero la seguridad de mi atenta
consideracion
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i |divia Martinez

Dra Ana Cec
Directora del Hospital General de Zona No. 3
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D. CARTA DE EXCEPCION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Organo de Operacion Administrativa Desconcentrada en Aguascalientes

Hospital Genera de Zona No. 3
Coordinacién de Educacién e Investigacién en Salud

CENTRO DE CIENCIAS DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE MEDICINA
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO. 3, DELEGACION AGUASCALIENTES
ESPECIALIDAD EN MEDICINA INTERNA

CARTA DE EXCEPCION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Dra. Virginia Verdnica Aguilar Mercado

Presidenta del Comité de Etica en Investigacion

Delegacidn Aguascalientes

A 13 de Mayo del 2025

Presente

ASUNTO: CARTA DE EXCEPCION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud. Solicito al
Comité de Etica en Investigacién del Hospital General de Zona No. 1 que se apruebe la excepcion de la carta de
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacién (ASOCIACION ENTRE INFECCION DEL
TORRENTE SANGUINEO Y PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN HEMODIALISIS: CATETER
TUNELIZADO Y NO TUNELIZADO EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA N° 3) es una propuesta de investigacion sin
riesgo, de acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud, que implica la recoleccién de los siguientes datos ya

contenidos en los expedientes clinicos:

- Iniciales del nombre del paciente.

- Edad del paciente.

- Sexo del paciente.

- Estatus (hospitalizado/ambulatorio) del paciente.

- Tipo de catéter utilizado por el paciente para su hemodiélisis.

- Tiempo de uso del catéter por el paciente para su hemodilisis.
- Comorbilidades del paciente.

- Eventos previos de infeccién del catéter del paciente.
MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a recopilar sélo la
informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente, resguardar, mantener la
confidencialidad de esta; no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo y resguardo de la

misma por el investigador principal durante 5 afios.

La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo (ASOCIACION ENTRE
INFECCION DEL TORRENTE SANGUINEO Y PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN HEMODIALISIS:
CATETER TUNELIZADO Y NO TUNELIZADO EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA N° 3) cuyo propésito es el producto

de la realizacion de tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las sanciones que procedan
de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigente y

aplicables.

Nombre: Juan Daniel Jaimes Alvarez.
Categoria contractual: Médico No Familiar. Médico infectdlo
Investigador (a) Responsable.

edicina Interna.

Av. Prolongacién lanacio Zaraaoza No. 905, Ejido de Jesis Maria, Jesys Maria, Aguascalientes Tel (445) 153 59 00 Ext 41620
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E. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Titulo / Pregunta de investigacion X
Marco téorico X

Revisién bibliografica X
Disefio del protocolo X
Justificacion X
Planteamiento del problema X
Objetivos X

Hipétesis X

Material y métodos
(Marzo 2022- Diciembre 2024)

Aspectos éticos X

Recursos, financiamiento y factibilidad X

Registro a SIRELCIS X

Evaluacion por ética X

Evaluacion por comité de investigacion X

Analisis de la informacion X

Interpretacion de resultados X

Discusion X

Conclusiones X

Envio de tesis X
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