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“DESCRIPCION DE LA INCIDENCIA DE NEFROPATIA POR MEDIOS DE
CONTRASTE I0DADOS EN PACIENTES CON FACTORES DE RIESGO
(CONTINUACION DE PROYECTO).”

Altamirano Jasso Cinthya'*,Gémez Conde Eduardo®,Hernandez Cruz Manuel*

'Hospital de especialidades Centro Médico Nacional “Gral. Div. Manuel Avila
Camacho”, IMSS- Puebla.

"Correspondencia: cinthyaltamirano@hotmail.com.

OBJETIVO: Describir la incidencia de nefropatia por medios de contraste iodados
(NMCI) en pacientes con factores de riesgo.

MATERIAL Y METODOS: Estudio descriptivo, observacional, longitudinal,
ambispectivo, ambilectivo, unicéntrico y heterodémico, que se realizé en el servicio de
radiologia de la UMAE HE IMSS Puebla, desde febrero 2014 hasta agosto 2015, se
realiz6 tomografia computarizada contrastada (TC) a pacientes con criterio de inclusién:
CR de 0 a 1.4, y de exclusién: no presentar minimo 1 factor de riesgo (FR) para NMCI.
La variable del estudio fué la cuantificacion de CR, previa al TC, durante las primeras
72 hrs y posterior a 6 dias(6D) de la aplicacion de MC. La estrategia se utilizd6 con
pacientes de las diferentes especialidades del hospital. Se aplicd estadistica descriptiva
para variables cuantitativas y cualitativas.

RESULTADOS: Se incluyeron 100 pacientes con edad promedio de 51.27, 49 (49%)
hombres y 51 (51%) mujeres, 35 presentaron una CR, con promedio de la basal 0.60 +
0.29, durante las primeras 72 hrs de 1.04 £+ 1.27 y posterior a 6d de 0.92 + 0.88. El
analisis de ANOVA dio una p=0.0520, al comparar el promedio de las CR posteriores a
TC, se observé un incremento mayor del 25% de la basal, por tanto la incidencia de
NMCI fué de 35%. Los FR fueron anemia (AA) en 24 casos (68.57%) y deshidratacion
(DH) enl19 casos(54.28%), mas de un paciente presentd mas de un FR, el menos
frecuente fue enfermedad renal cronica previa con 2 casos (5.72%).

CONCLUSIONES: La incidencia de Nefropatia por medios de contraste iodados fue
baja.
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ANTECEDENTES

1.1GENERALES

Medios de contraste.

Todos los médicos radidlogos trabajamos dia a dia con los medios de contraste, los
cuales nos son Uutiles en los diferentes estudios como la Tomografia Computarizada y
estudios contrastados especiales como la Urografia excretora, Cistograma miccional,
Histerosalpingogafria para el apoyo diagnoéstico de los médico clinicos en beneficio de
los pacientes, pero es importante conocer y entender la bioquimica de estas sustancias,

asi como sus efectos adversos.

Un medio de contraste hidrosoluble es una sustancia que introducida por distintas vias
en el organismo, aumenta el coeficiente de absorcidon de los rayos X de diversos
organos y estructuras debido a que contiene un elemento con un alto nimero atémico,

como el yodo (1).

Las caracteristicas basicas que debe tener una sustancia para ser utilizada como medio
de contraste son: una alta atenuacion a los rayos X, que sea soluble en agua y que sea

bien tolerada por el organismo (1).

Los contrastes yodados son contrastes positivos porque aumentan la atenuaciéon de los
rayos X. En cuanto a su biodistribucién, son extracelulares. Muchas estructuras como
las visceras macizas abdominales, presentan una atenuacion similar a los rayos X, lo
que dificulta su discriminacién en una exploracion radiolégica. Si se administra una
sustancia que modifique la absorcion de los rayos X, se aumenta el contraste entre las

distintas estructuras y sera posible diferenciarlas (1).

El estudio morfologico de las estructuras no es la unica finalidad de los medios de
contraste, éstas sustancias también aportan informacién sobre la funcion de diversos

organos, como ocurre con la urografia excretora. Ademéas, mediante los estudios



dindmicos tras administrar el contraste se puede valorar el comportamiento de la

vascularizacién y del intersticio de numerosas lesiones (1).

Resefa historica de los medios de contraste

Los medios de contraste para radiodiagnéstico se introdujeron en 1918 con el uso de
soluciones de sodio iodado. Con el paso de los afios se buscé una sustancia que
ofreciera una mejor calidad en las imagenes obtenidas en los estudios y que presentara

minimos efectos secundarios.

En la década de los 50°s se puso en boga el empleo de medios iodados de alta
osmolaridad (mayor a 1500 mOsm/Kg), los cuales permitian obtener mejores imagenes,
sin embargo, el desarrollo de reacciones de hipersensibilidad desestimaron su uso y

motivo a investigadores a continuar en busca de la sustancia ideal (1).

Se atribuyé a la alta osmolaridad el origen de la sensibilidad; basados en ello en los
afios 70°’s se crean medios sintéticos, siempre con iodo, conocidos como medios
iodados i6nicos de baja osmolaridad, entre los que se puede mencionar al
amidotrizoato, estos indiscutiblemente mostraban menos efectos adversos, sin
embargo, las reacciones alérgicas y el dafio renal inducidos por su uso persistieron. En
afios venideros se introducen los medios de radiodiagnostico de baja osmolaridad no
i6nicos (iohexol, iopamidol, iobitridol), que mostraron una reduccién importante en la
incidencia de nefrotoxicidad por lo que su uso se hizo mas frecuente y en la actualidad
se emplean de modo universal (2).

Recientemente han aparecido los medios iso-osmolares entre los que destacan el
iotrolan y el iodixanol, de ellos se esperaba que dada la osmolaridad muy cercana a la
del plasma —el iodixanol por ejemplo tiene una osmolaridad de 290 mOsm/kg- los
efectos adversos fuesen menos frecuentes; sin embargo, mdltiples estudios han

demostrado que la incidencia de complicaciones, sobretodo en cuanto al dafio renal



contintan siendo importantes, al mismo tiempo se ha documentado el desarrollo de
reacciones de hipersensibilidad tardias (entre 24 horas y una semana) posteriores a la

exposicion a estas sustancias (2).

Desarrollo de los medios de contraste.

Los medios de contraste estan clasificados de acuerdo a su osmolaridad los cuales
dependen de la cantidad de los atomos de iodo para activar sus particulas

osmoéticamente (1).

La osmolaridad de un medio de contraste tiene una importancia particular para el
desarrollo de nefropatia por medio de contraste, asi los agentes contrastados que con

una osmolaridad mas alta que la del plasma son mas nefrotéxicos (1).

Actualmente hay cuatro clases de agentes de contraste yodados, disponibles para su
uso clinico, incluyendo monémeros idnicos de alta osmolaridad, monémeros no iénico
de baja osmolaridad, dimeros iénicos de baja osmolaridad y dimeros no iénicos iso-

osmolares (2).

Antes de la década de 1960, los agentes de contraste yodados eran hiperosmolares en
relacion con el plasma. Estos compuestos de primera generacion eran idnicos y de alta

osmolaridad siendo ésta de 5 a 8 veces mayor que la del plasma (3).

En 1980 se introdujeron los medios de contraste i6nicos y no ionicos de baja
osmolaridad, como iohexol, iopamidol, ioxaglate con un osmolaridad de 2 a 3 veces

mayor que la del plasma (2).



La tercera generacion de los agentes de medios de contraste se introdujeron en 1990,
con una osmolaridad y toxicidad aun mas reducida (3).

Los medios de contraste iso-osmolares como el iodixanol, tiene la misma osmolaridad
fisiolégica que la sangre. Asi, durante las Ultimas cuatro décadas, la osmolalidad del
medio de contraste ha sido optimizado para alcanzar niveles fisioldgicos (3).

Reulne propiedades esenciales para la produccion de contraste, con:

— Elevado numero atémico (Z = 53), responsable del nUmero de electrones que
interaccionan con los rayos X, y con un peso atomico de 126,9 g/mol. Su grado de
interaccion establece finalmente una alta densidad de contraste, estando determinada
la radiodensidad de un contraste por su concentracibn de yodo. Los distintos
compuestos comerciales utilizados actualmente estan disponibles en varias
presentaciones con concentracion de yodo variable, que se expresa en mg de yodo por

ml de la solucion de contraste (1).

— Comportamiento quimico que permite una firme unién a la molécula de benceno (1).

— Baja toxicidad (1).

Compuestos de monémeros no idnicos

El primer compuesto no iénico sintetizado fue la metrizamida (Almén, 1968). Este
radiélogo sueco sustituyd el grupo carboxilico del anillo de benceno de los contrastes
ionicos por una amida que no se disocia, logrando por tanto un medio de contraste con
menor osmolaridad al resultar en una menor cantidad de particulas en la solucién

acuosa (1).



La metrizamida se ha utilizado ampliamente para mielografia y ocasionalmente para la
angiografia periférica, pero tenia el inconveniente de su presentacion en forma de
polvo, que habia que preparar en solucion inmediatamente antes de su uso.

La introduccién posterior de soluciones de medios de contraste no idénicos en forma lista
para su uso inmediato (Felder, 1978), como el: lopamidol, lohexol, lopromida,
loversol, lomeprol, lobitridol y el lopentol, difundié el empleo de estas sustancias,

relegando la utilizacién de los contrastes i6nicos (1).

Los medios de contraste monémeros no iénicos son sustancias con mayor indice de
eficacia que los mondémeros ionicos, lo que determina una mayor atenuacion a los rayos

X. Se utilizan actualmente con una excelente tolerancia (4).

Compuestos de dimeros no iénicos

Los medios de contraste yodados dimeros son moléculas que incorporan dos anillos de
benceno con seis posiciones para atomos de yodo. La sintesis de los dimeros no
disociables, con una ratio de 6 (d&tomos de yodo por particula en solucién) y con
radicales fuertemente hidrofilicos, ha supuesto el avance mas reciente en los contrastes

radioldgicos (1).

Los principios activos de los dimeros no iénicos son el iotrolan, el iodecol y el iodixanol
(1).

Actualmente el Unico comercializado en Espafia es el iodixanol. Frente a los
monomeros no idnicos presentan la ventaja de haber duplicado el indice de eficacia.
Probablemente presenten ademas una mayor tolerancia renal. No obstante, debido a su
gran tamafio molecular, presentan una mayor viscosidad, lo que representa su principal
inconveniente. También presentan una mayor proporcion de reacciones adversas

tardias de tipo cutaneo (1).
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Al interior del IMSS, en la Unidad Médica de Alta Especialidad, se utilizan dos de estos
compuestos, todos monoméricos: lohexol (Omnipaque) e lopamidol (Solucont) (4).

Dosis del medio de contraste.

Los grandes volumenes de CM( medio de contraste) se asocian con una mayor
incidencia de nefropatia por medio de contraste. En general se acepta entre los
expertos en el campo que el menor volumen de CM necesaria para la formacion de
imagenes debe ser utilizado, ya que el riesgo para nefropatia por medio de contraste

aumenta con mayor dosis de CM mas de 10 afios (3).

Cigarroa y comparieros de trabajo derivaron empiricamente una formula para el célculo
de la dosis umbral de CM basado en la gravedad de la enfermedad renal subyacente.
La formula para Limite de CM es el siguiente: 2-5 ml CM / kg de peso corporal (maximo
de 300 ml) / SCR (mg / dl). Usando esta formula en su estudio, soélo el 2% de los
pacientes que recibieron una cantidad adecuada de CM desarrollaron nefropatia por
medio de contraste, en comparacion con el 21% de los pacientes cuyo volumen CM
superd la formula (3).

Los contrastes yodados no idnicos son extracelulares. Las principales propiedades que
debe presentar un contraste extracelular son una alta solubilidad en agua y una baja
union a las proteinas plasmaticas que aseguren una rapida difusion del mismo por el
espacio extracelular, que comprende tanto el espacio vascular como el intersticial.
Después de su administracion por via intravenosa, un contraste extracelular se
distribuye rapidamente entre los espacios vascular e intersticial, con una vida media de

distribucion de aproximadamente 3-10 minutos (1).
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Nefropatia por Medios de Contraste.

Nefropatia por aplicacion del medio de contraste se define como la elevacion de 0.5 mg
/dl de los niveles de creatinina o un incremento del 25 % (5), que ocurre de 1 a 7 dias
después de la aplicaciéon del medio de contraste radiologico yodado, sin otra causa
identificable (6,7). Se ha visto que el riesgo para nefropatia por medios de contraste es
mayor usando el lodixanol. Cabe destacar que los valores maximos se obtienen por lo

general de 3-5 dias después de la administracion del agente (8).

Riesgos en el medio hospitalario para presentar Nefropatia por medios de contraste:

La incidencia de Nefropatia por medios de contraste incrementa en pacientes adultos
mayores de 70 afios, con ciertas comorbilidades como tener la filtracién glomerular de
<60 ml/min/1.73 m2 o una fraccion de eyeccion de <40%, tener una funcion renal
previamente alterada o tener Diabetes Mellitus, asi como pacientes que se encuentran
con deshidratacion o enfermedad hepatica como cirrosis, anemia, y una enfermedad

vascular periférica (8).

Debe tenerse en cuenta que la IRA que se presenta entre 3 y 5 dias después de la

administracion de un MCI puede tener una etiologia diferente, destacando las que se

citan en la tabla 1 (9).

Causas prerrenales Causas renales Causas posrrenales
Choque cardidgeno Infeccién Uropatia obstructiva
Diarrea y vOmito intenso Tuberculosis Infeccion
Quemaduras Traumatismo Colico ureteral
Hemorragia Medicamentos

nefrotoxicos

Tabla 1. Etiologia de la Insuficiencia Renal Aguda en pacientes hospitalizados
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1.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS:

Se ha documentado en varios articulos la nefrotoxicidad por medios de contraste, entre
los factores mas importantes de riesgo para esto la mencionan con base en los estudios
realizados por varios autores entre los que destacan Taliercio, Rich y Crecelius y
Gussenhoven donde pudieron determinar los factores de riesgo mas comunmente
relacionados con la NMC a los cuales se les ha llamado factores de riesgo mayor que a
continuacion se menciona (10-12):

-Insuficiencia cardiaca.

-Exposicién repetida a medios de contraste en menos de 72 horas.

-Volumen de medio de contraste usado (>200 mL.)

-Diabetes Mellitus tipo |.

-Creatinina sérica >1.5 mg/dL.

-Edad > 70 afios.

-Hipertension arterial.

La Unica medida aceptada al dia de hoy de modo universal en la prevencion de
nefropatia cuando se realizan estudios radiodiagnosticos en los que se usa medios de
contraste es la hidratacibn adecuada previo, durante y posterior a la exposicion. Dos
estudios son los mas relevantes en cuanto a este tépico, el primero desarrollado por
Mueller demostré que la hidratacion con solucién salina al 0.9% administrada 12 horas
previas y continuada por 12 horas posteriores a la exposicion al medio es mucho mas
efectiva en la proteccion renal que con solucibn media salina (0.45 %) a pesar del
riesgo de hipernatremia y acidosis metabdlica debido a disminucion de HCO3- e
incremento de H- por sobrecarga de Cl- y que si resulta efectiva como medida

preventiva (13).

En otro estudio Merten demuestra que la hidratacién con solucién de 154 mEq de

bicarbonato de sodio administrada en infusion a 3 cc/kg por hora 1 hora antes del
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estudio y a 1 cc/kg por hora en las 3 horas siguientes resulta mas efectiva que la
hidratacion con solucién salina al 0.9% (1.7% vs 13.6%) (13).

En cuanto al impacto que pueda tener la N-acetilcisteina en la incidencia de NMC no
existe consenso, en una revision por S. Bagshaw publicada en Arch Intern Med. del afio
2006 se indica que en el periodo comprendido entre el 2000 al 2005 se reportaron 5
estudios randomizados y controlados que encontraron beneficios estadisticamente
significativos, 9 que concluyen que provee beneficio pero no demuestran significancia
estadistica y 10 concluyeron que no presenta ningun beneficio, es por esto que autores
como C. Briguori et al , recomiendan su uso en pacientes de alto riesgo, sobre todo en

aguellos con creatinina de 1.5, en los que si se ha demostrado beneficio (14).

Otras multiples medidas se han sugerido, pero los estudios han concluido que podrian
resultar perjudiciales: hemodidlisis, diuréticos. No beneficiosos: antagonistas de la
endotelina, agonistas del receptor D-1 de la dopamina, bloqueadores de canales de
calcio. O los estudios existentes no son concluyentes: acido ascoérbico, hemofiltracién,

antagonistas de la adenosina, péptido natriurético atrial (14).

En un estudio epidemiol6gico de mas de 1800 paciente que se sometieron a una
angiografia, se reporté la incidencia del 14 % de haber presentado un aumento de mas
del 25% de la funcién renal, mas sin embargo cuando hubo un incremento del 100 % la

incidencia solo fue de 1.8 % (3).
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2.- JUSTIFICACION

El conocer la incidencia de nefropatia por medios de contraste iodados en pacientes
con factores de riesgo de Diabetes Mellitus, Hipertensién Arterial, Deshidratacion,
Insuficiencia renal aguda, Insuficiencia Cardiaca, Anemia y Cirrosis Hepatica en el
Hospital de Especialidades Manuel Avila Camacho permitira establecer estrategias de
prevencion y criterios de seleccion de uso o contraindicacion del medio de contraste

iodado.

3.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
No se conoce la incidencia de Nefropatia por la aplicacion de medios de contraste

lodados, posterior a la realizacion de estudios de Tomografia Computada, en pacientes

con factores de riesgo reconocidos.

4. - PREGUNTA CIENTIFICA

¢,Cual es la incidencia de Nefropatia por Medios de Contraste lodados, en pacientes

con factores de riesgo que se realizan estudios de Tomografia Computada?

5.- HIPOTESIS

Debido a que el disefio del estudio es descriptivo, no se requiere de hipotesis.
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OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL.
e Describir la incidencia de Nefropatia por Medios de Contraste lodados en
pacientes con factores de riesgo, sometidos a estudios de Tomografia

Computarizada.

6.20BJETIVOS ESPECIFICOS.
e 1.-Determinar la incidencia de Nefropatia por Medios de Contraste lodado en
pacientes hospitalizados sometidos a estudios de Tomografia Axial

Computada con administracion de medio de contraste iodado intravenoso.

¢ |dentificar factores de riesgo descritos mas frecuentes ostentados por dichos
pacientes y que estén descritos en la literatura, asi como la posibilidad de

identificar factores no descritos hasta el dia de hoy.

e Desarrollar protocolos de indicacion y contraindicacion de estudios de TC
contrastada en pacientes que exhiben factores de riesgo.

e l|dentificar si el dafio renal ocasionado por la administracion de medios de

contraste es reversible.
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7.- METODOLOGIA

7.1 Disefio del estudio

Descriptivo

7.1.2 Caracteristicas del estudio

Observacional, longitudinal, ambispectivo, ambilectivo, unicéntrico, heterodémico

7.2 Ubicacion espacio-temporal

El presente estudio se llevd a cabo en el departamento de Radiodiagnéstico de la

UMAE, Centro Médico Nacional “Gral. Manuel Avila Camacho”, en el periodo de

Febrero de 2014 a Agosto de 2015.

7.3 Universo de trabajo

7.3.1 Poblacion fuente
Pacientes hospitalizados en la UMAE del HE del CMN MAC.

7.3.2 Poblacion elegible
Pacientes hospitalizados cuyos servicios tratantes soliciten durante el
internamiento estudios de TC con administracion de medios de contraste iodados
al departamento de Radiodiagnéstico de la UMAE, Centro Médico Nacional
“Gral. Manuel Avila Camacho”, en el periodo de Febrero de 2014 a Agosto de
2015.

7.3.3 Criterios de seleccion

7.3.3.1 Criterios inclusién

1.- Pacientes derechohabientes del IMSS hospitalizados en el CMN MAC UMAE.
2.-Cualquier sexo, cualquier edad.

3.-Pacientes con cifras basales de creatinina sérica con vigencia maxima de 30 dias
previos, entre 0 y 1.4 mg/dL

4.-Pacientes cuyo valor basal de creatinina sérica fue superior a 1.4 mg/dL en quienes
se realiz6 un estudio de TC con administracion de medio de contraste iodado debido a
un balance riesgo/beneficio considerado por el radi6logo responsable del servicio como

aceptable
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5.- Pacientes que tuvieron en expediente abierto con un consentimiento informado
institucionalmente aceptado debidamente requisitado por servicio tratante para la
realizacion de estudio de TC con administracion de medio de contraste iodado.

6.- Pacientes bajo terapia sustitutiva tipo hemodialisis cuyo valor basal de creatinina
sérica fue superior a 1.4 mg/dL en quienes se realizé un estudio de TC con
administracion de medio de contraste iodado debido a un balance riesgo/beneficio

considerado por el radidlogo responsable del servicio como aceptable

7.3.3.2 Criterios de exclusion

1.- Pacientes que no aceptaron participar en el estudio, o representantes legales de los
mismos que consideraron no aceptable la participacion

2.- Pacientes cuyo valor de creatinina se encontro entre 0.0 y 1.4 mg/dL y no exhibieron
al menos 1 de los factores de riesgo reconocidos en la literatura para NMCI.

3.- Pacientes que se conocieron como alérgicos al medio de contraste o que tengan
factores de riesgo para presentar efectos adversos diferentes a NMCI y en los que por
lo tanto esta contraindicada la administracion de este agente diagndstico

4.- Pacientes bajo terapia sustitutiva tipo hemodidlisis cuyo valor basal de creatinina
sérica fué superior a 1.4 mg/dL y en los que distaba mas de 72 horas desde el
momento proyectado para la realizacion del estudio de TC contrastado hasta la
siguiente sesién de hemodialisis

5. Pacientes bajo terapia sustitutiva tipo dialisis peritoneal cuyo valor basal de creatinina
seérica fué superior a 1.4 mg/dL

6. Pacientes no derechohabientes del IMSS

7.3.3.3 Criterios de eliminacion
1.- Pacientes que presententaron efectos adversos diferentes a la NMCI al momento de
la administracion del medio de contraste o en las 72 hrs posteriores

2.- Pacientes que decidan ya no seguir participando en el estudio
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3.- Pacientes cuyos servicios tratantes no hicieron efectiva la solicitud de laboratorio
otorgada para la determinacién de creatinina en las 24 a 72 hrs posteriores al estudio
de TC y 6 dias después.

4.- Pacientes que pierdan su afiliacion al instituto.

5.- Pacientes en quienes no se encuentren los resultados de la determinacion de
creatinina post TC.

6.- Defuncion del paciente antes de la determinacion de creatinina post TC.

7.4 Estrategia de muestreo

El estudio se realiz6 en pacientes escogidos a conveniencia con factores de riesgo
previamente establecidos en el Expediente Clinico, en el Hospital de Especialidades
Manuel Avila Camacho Puebla durante el periodo de Febrero del 2014 a Agosto del
2015.

7.5 VARIABLES Y ESCALA DE MEDICION

7.5.1 Definicién de variables

Variable independiente: Pacientes hospitalizados por cualquier patologia en la UMAE
del HE del CMN MAC.

Variable dependiente: alteraciones bioldégicas que determinan la necesidad de
realizacion de un estudio de Tomografia Computarizada con administracién de medio

de contraste iodado.

Edad:
Definiciobn conceptual: Tiempo de vida de una persona desde su nacimiento a la fecha
actual.
Definicion operacional: Niamero de afios cumplidos de los pacientes con factores de

riesgo para nefropatia por medios de contraste iodados.
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Género

Definicion conceptual: Categoria a la cual se asigna un individuo segun el sexo al que
pertenece.

Definicion operacional: Género masculino o femenino de los pacientes con factores de

riesgo para nefropatia por medios de contraste iodados.

Creatinina:

Definicion conceptual: compuesto normal de degradacion proveniente del metabolismo
de la creatina por la célula muscular

Definicion operacional: valor obtenido en mg/dL, por determinacién en laboratorio
clinico, plasmado previamente en el expediente, valorado antes y posterior a la

administracion de medio de contraste iodado.

Enfermedad renal cronica:

Definicion conceptual: Es una enfermedad cronica, multifactorial, caracterizada por la
incapacidad del rifion de excretar los productos del metabolismo, al menos en tres
meses continuados.

Definicion operacional : presencia o ausencia de enfermedad renal crénica en los

pacientes con factores de riesgo para nefropatia por medios de contraste iodados.

Insuficiencia cardiaca:

Definicion conceptual: Es una enfermedad cronica, multifactorial, caracterizada por la
incapacidad del corazén para proveer de volimenes sanguineos adecuados para las
funciones cerebrales superiores, que puede cursar o no con sobrecarga de volumen y
que implica un detrimento de las presiones en las cAmaras cardiacas.

Definicién operacional: presencia o ausencia de insuficiencia cardiaca en los pacientes

con factores de riesgo para nefropatia por medios de contraste iodados.
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Diabetes mellitus:

Definicion conceptual: Es una enfermedad cronica, multifactorial, caracterizada por la
incapacidad de los receptores para glucosa de la superficie de varias estirpes celulares
de unirse a las moléculas de dicho carbohidrato y transportarlas al interior para ser
utilizadas en diferentes procesos metabdlicos.

Definicion operacional: presencia o ausencia de Diabetes Mellitus en los pacientes con

factores de riesgo para nefropatia por medios de contraste iodados.

Hipertension arterial:

Definicion conceptual: Es una enfermedad cronica, multifactorial, caracterizada por la
incapacidad de los sistemas de autorregulacion vasculares, cardiacos y renales para
mantener un balance entre las resistencias periféricas y el volumen sanguineo en favor
solo de las primeras.

Definicion operacional: presencia o ausencia de hipertension arterial en los pacientes

con factores de riesgo para nefropatia por medios de contraste iodados.

Deshidratacion:

Definiciébn conceptual: Es una enfermedad aguda, multifactorial, caracterizada por la
retraccion del volumen de agua en el espacio extravascular, ya sea intra o extracelular
Definicion operacional: presencia o ausencia de deshidratacion en los pacientes con

factores de riesgo para nefropatia por medios de contraste iodados.

Anemia:

Definicidon conceptual: Es una enfermedad aguda o crdnica, multifactorial, caracterizada
por la disminucion en el volumen de cuerpos formes sanguineos o del contenido de
hemoglobina de los mismos, con o sin afectacion de la hemodinamica

Definicion operacional: presencia o ausencia de anemia en los pacientes con factores

de riesgo para nefropatia por medios de contraste iodados.
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Cirrosis hepética:

Definicion conceptual: Es una enfermedad cronica, multifactorial, caracterizada por la
sustitucion progresiva de la estirpe celular del hepatocito por tejido del tipo cicatricial,
con afectacion de las funciones desarrolladas por esta glandula

Definicion operacional: presencia o ausencia de cirrosis hepatica en los pacientes con

factores de riesgo para nefropatia por medios de contraste iodados.

Estudio tomografico:

Definicion conceptual: Procedimiento de naturaleza diagnostica basado en la utilizacion
de radiacion y coeficientes de absorcion de la misma por los diferentes tejidos, que se
asocia o no a la presencia en el cuerpo de un agente de contraste que contiene iodo
Definicibn operacional: en los pacientes con factores de riesgo para nefropatia por
medios de contraste iodados.
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7.6 TABLA DE VARIABLES

VARIABLES DE POBLACION.

VARIABLE TIPO ESCALA UNIDAD EQUIPO
Edad Cuantitativa | Discreta ARos Expediente
clinico
Sexo Cualitativa | Nominal Masculino Expediente
binaria Femenino clinico

VARIABLES DEL ESTUDIO

Variables Tipo Escala Unidad Equipo

Creatinina Cuantitativa | Discreta mg/dL Analizador clinico de
sangre, marca Abbott,
modelo i-STAT (clave
531.048.0040)

VARIABLES CONFUSORAS

Variables Tipo Escala Unidad Equipo

Diabetes Cualitativa Nominal Presente Analizador clinico de

mellitus binaria Ausente sangre, marca Abbott,
modelo i-STAT (clave
531.048.0040)

Hipertension |Cualitativa Nominal Presente Esfigmomandmetro

arterial binaria Ausente mercurial de pedestal,
(clave 53111602860201)

Enfermedad Cualitativa Nominal Presente Analizador clinico de

renal crénica binaria Ausente sangre, marca Abbott,
modelo i-STAT (clave
531.048.0040)

Insuficiencia | Cualitativa Nominal Presente Electrocardiografo

cardiaca binaria Ausente multicanal con
interpretacion, (clave
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531.168.0069.0201)

Deshidratacion | Cualitativa Nominal Presente Analizador clinico de
binaria Ausente sangre, marca Abbott,
modelo i-STAT (clave
531.048.0040)
Anemia Cualitativa Nominal Presente Analizador clinico de
binaria Ausente sangre, marca Abbott,
modelo i-STAT (clave
531.048.0040)
Cirrosis Cualitativa Nominal Presente Analizador clinico de
hepatica binaria Ausente sangre, marca Abbott,
modelo i-STAT (clave
531.048.0040)
Insuficiencia | Cualitativa Nominal Presente Analizador clinico de
renal aguda binaria Ausente sangre, marca Abbott,
modelo i-STAT (clave
531.048.0040)
Examen Cualitativa Nominal Realizado Tomografia
tomografico binaria No realizado |computarizada

multicortes de 64
cortes, marca Toshiba,
modelo  Aquilion 64
(clave
531.254.015.50001)

7.7 METODO DE RECOLECCION DE DATOS

Llenar hoja de recoleccién de datos y cuestionario.

7.8 TECNICA Y PROCEDIMIENTO

Fueron considerados aquellos pacientes hospitalizados a los que se les fue solicitado

un estudio de Tomografia Computarizada con administraciéon intravenosa de medio de

contraste iodado y que dados sus diagnosticos y/o antecedentes, se consideraron con

uno o varios factores de riesgo para presentar nefropatia por medios de contraste
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iodados y cuyos valores de creatinina sérica se encontraron entre 0.0 y 1.4 mg/dL
como cifra basal.

A los pacientes que cumplieron con los criterios, una vez seleccionados, y posterior a
la realizacion del estudio de TC solicitado, se les entregd una solicitud para realizarse
durante su estancia hospitalaria una nueva determinacion de su cifra de creatinina

sérica dentro de las primeras 72 hrs posteriores y 6 dias posteriores.

Se asigné un namero de control interno al estudio en correlacion con el nimero de
afiliacion, fecha de las tomas de creatinina sérica y el nimero de folio del estudio de
TC, vacidndose estos datos, junto con la cifra basal y post TC de creatinina en una hoja

de recoleccion de datos que fué la fuente primaria de informacion.

Una vez obtenidos los datos de esta forma, fueron analizados por medio de modelos
estadisticos descriptivos con medidas de tendencia central y pruebas estadisticas.

Se plane6 auditar las solicitudes de TC contrastada provenientes de los diferentes pisos
de internamiento de la UMAE del Hospital de Especialidades del Centro Médico
Nacional “Gral. de Div. Manuel Avila Camacho”, dirigidas a los diferentes turnos de
trabajo del servicio de TC del Departamento de Radiodiagnéstico, para identificar a los
pacientes que por sus condiciones bioldgicas previas o posteriores al internamiento se
encuentren en la categoria de riesgo para el desarrollo de NMCI, anotando datos del
expediente clinico: identificacibn por nombre y numero de seguridad social,
diagnésticos, estudio de TC contrastada solicitado, creatinina sérica previa al estudio de
TC y edad. Posterior a la realizacién del estudio, se otorgd una solicitud debidamente
requisitada para la realizacibn de determinaciéon de creatinina sérica dentro de las
primeras 72 horas de realizarse el estudio de TC y 6 dias posteriores, resultado el cual
fué también vaciado en la hoja de recoleccién de datos. Los datos asi obtenidos fueron

sometidos a analisis estadistico como se detalla mas adelante.
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7.9 ANALISIS DE DATOS
Se utilizé estadistica descriptiva para los datos generales de la poblaciéon en estudio.
Para las variables cuantitativas se utiliz6 media como la medida de tendencia central y

desviacion estandar como medida de dispersion y rangos.
Para las variables cualitativas se aplico el calculo de porcentajes y proporciones.

8. LOGISTICA:
8.1 Recursos Humanos
e Investigador principal.
e Asesores expertos
8.2 Recursos Materiales

e Expedientes clinicos
e Material bibliografico recopilado
e Hojas de recoleccion de datos
e Formato institucional de examenes de laboratorio
e Papeleria, computadora, impresora, paquete para analisis estadistico
8.3 Recursos Financieros

e Recursos propios del investigador.
e Recursos de la UMAE Hospital de Especialidades del Centro Médico
Nacional “Gral. de Div. Manuel Avila Camacho”.

8.4 Consideraciones éticas
El presente protocolo se ajusta a los lineamientos de la ley general de salud de México
promulgada en 1986 y al codigo de Helsinki de 1975 y modificado en 1989, respecto a
la confidencialidad de los participantes en el estudio y dado que el consentimiento fué
otorgado al servicio tratante, ya que toda vez fué éste el que plante6 al paciente la
posibilidad de realizarse el estudio de TC contrastada, se pusé especial cuidado en que

todos los pacientes cuenten con este documento.
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RESULTADOS

Caracteristicas demograficas de los pacientes con factores de riesgo para nefropatia
por medios de contraste iodados.

Edades de los pacientes estudiados.

Se estudiaron 100 pacientes, entre los 15 y 84 afios de edad al momento de la
realizacion del estudio tomografico, con un promedios de 51 £16.68 (Tabla 1).

Muestra | N |Pmmediu | Desv. 5L |Euef- Var.
Edad 100 a1.01 16.6827 32.7048

Tabla 1. Estadistica descriptiva de la edad de los pacientes estudiados.

Género de los pacientes estudiados.

Se estudiaron 49 pacientes del género masculino (49%) y 51 pacientes del género
femenino (51%) (Gréfico 1).

PORCENTAJE POR GENERO DE LOS PACIENTES
CON FACTORES DE RIESGO PARA NMCI

* masculino
* femenino

Grafico 1. Distribucion por género de los pacientes estudiados.
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Incidencia de nefropatia por medios de contraste iodados (NMCI) en los pacientes con

factores de riesgo.

La Nefropatia por Medio de Contraste iodado, definida como una elevacion del 25% o
mas de la cifra de creatinina sérica previa a la administracién de contraste intravenoso,
y/o una elevacion de mas de 0.5 mg/dL del valor absoluto basal, se presenté en 35
pacientes, que representa el 35 % de la poblacion estudiada. El resto, 65(65%)
pacientes, no presentaron ninguno de los parametros que definieron a esta patologia.
(Grafico 2).

INCIDENCIA DE NMCI

100

S

Total de pacientes que Total de pacientes en la
presentaron NMCI muestra

Grafico 2. Incidencia de nefropatia por medios de contraste iodados.

Los resultados de la aplicacién de la prueba estadistica elegida, del tipo paramétrico,
ANOVA solo en la poblacion (35 pacientes) que tuvieron elevacion de creatinina sérica
como marcador de NMCI, la cual nos indica que no hay cambio en las caracteristicas
poblacionales de las muestras, con p=0.0520, el promedio de la creatinina basal fue de
0.60 mg/dL con desviacion estandar de 0.29, el promedio de la creatinina durante las 72
hrs posteriores a la administracibn de medio de contraste fue de 1.04mg/dL con
desviacion estandar de 1.27 y el promedio de la creatinina posterior a 6 dias de la
aplicacion de medio de contraste fue de 0.92 mg/dL con desviacion estandar de 0.88, lo

que nos demuestra que existe un incremento mayor del 25% en las creatinina
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posteriores a la aplicacion de medio de contraste, en comparacion con la basal, siendo
diagnostico de NMCI, por lo que la incidencia de NMCI es de 35%. (Grafico 3) (Tabla 2).

=\ ANOVA blogues completos

PACIENTES CON ELEVACION DE CREATININA SERICA

Hﬂ': Mo hay cambio en las caracteristicas poblacionales de las muestras

' Probabilidad de error |

Diferencias de promedios J

n
CEEATEBASAT

Tipol Tipall

CREATPOST§ DLAS
CREATDURANTE 72 HRS
Promedio |Desv. estandar |Emor estandar [N
CREAT_BASAL 0.6051 0.2986 0.0505 35
CREAT_DUBAMTE 72 |1.0414 1.2798 0.2163 35
CREAT_POST 6 DIAS |0.9263 0.8837 0.1434 35

Gréfico 3y Tabla 2. Estadistica descriptiva paramétrica ANOVA.

Falsa + Falsa -
p B

Incidencia de NMCI diagnosticada durante los primeras 72 hrs vs NMCI diagnosticada

posterior a los 6 dias en los pacientes con factores de riesgo.

De 35 pacientes que presentaron NMCI 20 (57.14%) fueron diagnosticados durante los
y 15 (42.86%) posterior a los 6 dias (Grafico 4).

primeras 72 hrs

40 -
30 -
20 -
10 -

o

NMCI DURANTE 72 NMCI POSTERIOR
HRS A 6 DIAS.

mPACIENTES
ETOTAL CON NMCI

Grafico 4. Incidencia de NMCI diagnosticada durante los primeras 72 hrs vs NMCI

diagnosticada posterior a los 6 dias.

29



Reversion de la funcion renal en los pacientes con factores de riesgo con nefropatia por
medios de contraste iodados (NMCI).

De 35 pacientes que presentaron NMCI, la reversion del dafio renal se estudio sobre los
20 pacientes diagnosticados en las primeras 72 hrs posterior a la TC, de éstos 9 (45%)
revirtieron las cifras de creatinina a su basal posterior a 6 dias de la TC (Gréfico 5).

REVERSION DEL DANO RENAL EN NMCI.

PACIENTES
DIAGNOSTICADOS
CON NMCI
DURANTE LAS
PRIMERAS 72 HRS
POST TC,, 20

PACIENTES CON
REVERSION DE LA
NMCI POST A 6
DIAS., 9

Gréfico 5. Reversion de la funcién renal en los pacientes con factores de riesgo con
nefropatia con medios de contraste iodados (NMCI).

Caracteristicas demograficas con mayor incidencia para nefropatia por medios de
contraste iodados (NMCI).

De 35 pacientes que presentaron NMCI, 20 (57%) fueron masculinos y 15 (43%)
femeninos (Grafico 7).

GENERO CON MAYOR INCIDENCIA PARA NMCI
= FEMENINO __® MASCULINO

TOTAL DE

PACIENTES

CON NMCI :
35

Grafico 6. Género con mayor incidencia para NMCI.
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Frecuencia de los factores de riesgo para nefropatia por medios de contraste iodados.

De estos 35 pacientes que presentaron NMCI, el factor de riesgo que se presento en
orden de frecuencia fue anemia con 24 pacientes (68.57%), deshidratacién con 19
pacientes (54.28%), DM con 17 pacientes (48.57%), edad mayor a 70 afios con 7
pacientes(20%) cirrosis hepética con 4 pacientes (11.42%), hipertension arterial
sistémica con 3 pacientes (8.57 %), insuficiencia renal crénica con 2 pacientes (5.72%),
insuficiencia renal aguda e insuficiencia cardiaca con 0 pacientes (0%) (Grafico 7).

FRECUENCIA DE LOS FACTORES DE RIESGO PARA NMCI.

IRA, O Insuf cardiaca, 0

IRC, 2

—

\ Anemia, 24

Cirrosis hepatlca

Edad mayor a 70
anos, 7 HTA, 3

\DESH'IDRATA-
CION, 19

Grafico 7. Frecuencia de los factores de riesgo con mayor asociaciéon a NMCI.

Frecuencia de tomografia computada (TC) por region anatdbmica en pacientes con
factores de riesgo con nefropatia por medios de contraste iodados (NMCI).
De los 35 pacientes con NMCI, las tomografia computadas por region anatdmica con

mayor frecuencia fueron de abdomen en nimero de 13 (37%) y cuello/térax/abdomen
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en numero de 4 (11%), y los menos frecuentes fueron cuello, craneo/cuello y

cuello/térax en numero de 1, representando el 2.85 % cada uno (Grafico 8).

FRECUENCIA DE TC POR REGION ANATOMICA EN
PACIENTES CON NMCI

O o) o 0 A7 F® O o
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Gréfico 8. Frecuencia de tomografia computada (TC) por regién anatémica en pacientes

con nefropatia por medios de contraste iodados (NMCI).

Incidencia de NMCI segun el medio de contraste iodado utilizado en pacientes con
factores de riesgo.

De 35 pacientes con NMCI, 33 (94.28%) utilizaron IOHEXOL 300, 2 (5.72%) IOHEXOL
350 y ninguno IOPAMIDOL 300 (Gréfico 10).

40 33

20
2 0

NMCI CON IOHEXOL 300  NMCI CON IOHEXOL 350 NMCI CON IOPAMIDOL 300

Grafico 9. Incidencia de NMCI segun el medio de contraste iodado utilizado.
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DISCUSION

Actualmente, los medios de contraste iodados no iénicos son los que causan menos
efectos adversos y en nuestro medio hospitalario se utilizan lohexol 300 mg I/ml ,
lohexol 350 mg I/ml y lopamidol 300 mg I/ml, los cuales representan medios de
contraste con alta solubilidad en agua, de baja osmolaridad y viscosidad , estas
caracteristicas son las que determinan su menor nefrotoxicidad y menor incidencia de
reacciones adversas, sin embargo la nefropatia por medios de contraste iodados(NMCI)
continda siendo un problema ya que no se diagndstica en todos los pacientes, por que
no se les brinda un seguimiento continuo para detectarlo. Las caracteristicas
demograficas como el sexo y la edad no tienen una explicacion cientifica para
determinar en la incidencia de NMCI. Se han descrito en la literatura como factores de
riesgo el sexo femenino y mayores de 70 afios, sin embargo en nuestra poblacién de 35
pacientes que presentaron nefropatia por medios de contraste iodados 7( 20%) tenian
mas de 70 afios, 20 (57%) fueron masculinos y 15 (43%) femeninos, siendo mas
frecuentes los del sexo masculino (15). Por lo tanto la incidencia de NMCI en pacientes
jovenes es similar a la de adultos mayores de 70 afios de edad, descrito de forma en
estudios anteriormente realizados (11).

La nefropatia por medios de contraste iodados se considera cuando existe un
incremento del 25% de la creatinina basal o mayor de 0.5 mg/dl de la misma. En
nuestro estudio la incidencia fue del 35%, ya que en 100 pacientes con factores de
riesgo para nefropatia con medios de contraste iodados, s6lo 35 presentaron alteracion
de la cuantificacion de creatinina sérica con criterio para nefropatia por medios de
contraste iodados, estos resultados son similares a los obtenidos por el ensayo
aleatorizado ciego de Webb y cols., en 487 pacientes, quienes obtuvieron una
incidencia entre 20.7 y 23.3% (16).

En cuanto a la literatura se han descrito los factores de riesgo para nefropatia por
medios de contraste iodados. En ésta no se discute ni la explicacion cientifica ni

comparativa con otros estudios similares, la asociacion de factores de riesgo como
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insuficiencia cardiaca ni insuficiencia renal aguda, ya que no se registraron en los
pacientes que presentaron nefropatia con medios de contraste iodados en éste estudio.
La anemia fue el factor de riesgo con mayor predisposicion a nefropatia por medios de
contraste iodados seguido de la deshidratacion siendo el segundo factor de riesgo, sin
embargo en la literatura se destaca a ésta como el factor metabdlico principal para
desarrollar nefropatia por medios de contraste, ya que permite desarrollar los efectos
nocivos de las moléculas de iodo que son administradas al espacio intravascular e
intercelular incrementando la accion citotoxica del mecanismo de nefrotoxicidad de los
medios de contrastes iodados (2). Se ha propuesto que la isquemia medular es
secundaria a la vasoconstriccién inducida por el medio de contraste en donde las
porciones ascendentes del asa de Henle se encuentran engrosadas dificultando el paso
de oxigeno y por lo tanto disminuye la presién parcial del mismo. En esta region
especifica la oxigenacion depende del transporte de electrolitos y con la disminucion del
aporte sanguineo a nivel glomerular disminuye el intercambio de éste, es asi como la
deshidratacion condiciona nefropatia por medios de contraste iodados (2).
Las patologias que afectan los desequilibrios intra y extravasculares como las cronico
degenerativas, hipertension arterial que ocupa en nuestro estudio el 8.57 % y diabetes
mellitus el 48.57%, similar a lo descrito en la literatura, los cuales desencadenan un
factor importante para presentar nefropatia por medios de contraste (2). Asi mismo se
han demostrado que las células muertas por la exposicion al medio de contraste
presentan una apoptosis incrementada, demostrado por aumento en la captacion de
isotiocianato. Se ha visto que medios de contraste como el ioversol influyen
directamente en el equilibrio entre las proteinas estimuladoras e inhibidoras de la
apoptosis. Las proteinas de la familia Bcl-2 son inhibidoras de la apoptosis y las
proteinas Bax la estimulan, los medios de contraste crean un desequilibrio en las
concentraciones de ambos tipos de proteinas en el cual las condiciones que favorecen
la muerte celular predominan tanto que disminuyen las inhibidoras e incrementan las

gue la estimulan (2).
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La cirrosis hepatica ocupa un 11.42 % como factor de riesgo para el desarrollo de
nefropatia por medios de contraste iodados, esto es secundario a que dicha patologia
condiciona una disminucidén de la resistencia vascular sistémica, aumento del gasto
cardiaco que no se logra compensar provocando un llenado bajo de la circulacion
arterial, de forma compensatoria se activan los sistemas vasoconstrictores como el
renina-angiotensina, la hormona antidiurética y el sistema nervioso simpatico, por lo
que disminuye la tasa de filtracion glomerular, que por debajo de 30 ml/min se ha
descrito en la literatura en estudios similares a éste que existe nefropatia por medios
de contraste iodados de 7.8% (19).

La insuficiencia renal crénica se considera, como el factor de riesgo mas importante, en
nuestro estudio representd el 5.72 % de los pacientes con nefropatia por medios de
contraste iodados secundario a que la osmolaridad se relaciona intimamente con la
imposibilidad de eliminar las moléculas de iodo, como se observa en los estados en los
que la filtracion glomerular se encuentra por debajo de 60 mL/min, segun la clasificacién
de la Fundacion Nacional para el Rifién de los Estados Unidos de Norteamérica, que
equivale al diagndstico de insuficiencia renal (2). Esta frecuencia es similar a la descrita

en un estudio de Balemans donde se describio de 2.4 % (18).

El dafio por nefropatia por medios de contraste iodados es reversible, detectado en
nuestro estudio en el 45% de los 20 pacientes diagnésticados con NMCI durante los
primeras 72 hrs posteriores a la exposicion por medio de contraste, el resto de los 35 no
fue posible valorar su reversion ya que no se les realiz6 otro estudio de control para
valorar su cuantificacion de creatinina. Esta frecuencia de reversion no es similar a la
descrita en la literatura, la cual refiere que es aproximadamente del 76% de pacientes
estudiados, y esto se atribuye a la toma de medidas preventivas que no se realizan en

nuestro hospital (11).
La hidratacion es la Unica medida aceptada al dia de hoy que previene la nefropatia por

medios de contraste con esquemas ya sea de solucion salina al 0.9% administrada 12

horas previas y continuada por 12 horas posteriores a la realizacion del estudio
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tomogréfico y la administracion con soluciéon de 154 mEqg de bicarbonato de sodio
administrada en infusion a 3 cc/kg por hora 1 hora antes del estudio y a 1 cc/kg por hora

en las 3 horas siguientes al estudio realizado (13).

La regién anatomica que valora la Tomografia Computada, no se considera un factor de
riesgo para desarrollar nefropatia por medios de contraste, en la literatura solo éstan
considerados el tipo de medio contraste siendo el de mayor osmolaridad y viscosidad
los que desencadenan mayor incidencia, asi como el volumen de éste ge se haya
aplicado siendo méas de 140 ml los que se hayan aplicado en el estudio y cuando se ha
estado expuesto al medio de contraste en estudios repetidos en menos de 24 hrs, asi

como los factores de riesgo anteriormente mencionados (15).

La concentraciébn viene indicada en el etiquetado tras el nombre comercial del
compuesto. Asi SOLUCONT 300 se refiere al nombre comercial de IOPAMIDOL a una
concentracion de 300 mg I/ml de solucion. En el caso de OMNIPAQUE 300 Y
OMNIPAQUE 350 se refieren al nombre comercial de IOHEXOL en una concentracion
de 300 y 350 mg I/ml respectivamente, lo que quiere decir que OMNIPAQUE 350 mg
I/ml es de mayor osmolaridad, asi una mayor radiodensidad al final del estudio, e
idoneo para la adquisicion de angiotomografias, asi mismo condiciona mayor
reacciones adversas, en nuestro estudio no se asocia el medio de contraste a la
nefropatia por medios de contraste iodados ya que de 35 pacientes, 33 utilizaron
IOHEXOL de 300 lo que indica una baja osmolaridad, menos reacciones adversas
como se describe en la literatura (1).

Estadisticamente, los resultados demuestran que existe una asociacion significativa,
entre las cifras de creatinina previas, durante los primeros 3 dias y 6 dias posteriores a
la administracion del medio de contraste, por medio de 2 cuantificaciones.

La prueba paramétrica elegida para la demostracion de validez estadistica de las
mediciones de creatinina sérica fue la varianza de ANOVA con base en: el hecho de

que se trata de 3 grupos de variables cuantitativas, el objetivo de la medicion es la
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comparacion del cambio antes y después de un evento, que en nuestro caso fue la
administracion de un medio de contraste intravenoso, el tamafio de muestra es mayor
de 30 pacientes con una desviacion estandar menor de 2.5, se acepta su hipotesis nula
(Ho), donde las medias de los grupos son iguales, no existen cambios entre ellas y por
tanto las diferencias encontradas pueden explicarse por el azar. Dicho de otra forma,
los grupos proceden de poblaciones con medias iguales.

Asi por medio de esta prueba se obtuvo que en el analisis estadistico de 35 pacientes
que fueron los que mostraron una elevacion mayor del 25% de creatinina sérica
posterior a la administracion de medio de contraste en comparacion con su creatinina
previa al mismo, un valor de p<0.0520, el cual no es estadisticamente significativo,
pero en sus promedios de la creatinina previa, durante 72 hrs y posterior a 6 dias del
medio de contraste, demostraron que existe un cambio mayor del 25 % entre los
controles previos y posteriores a la administracion del contraste intravenoso iodado,

por lo que la incidencia de NMCI es del 35%.

Con base a estos hechos se disefié un estudio descriptivo, observacional y longitudinal
que utiliz6 con medida de tendencia de tendencia central, la incidencia de Nefropatia
por Medios de Contraste iodados, en base a la identificacion de la poblacién usuaria del
servicio de Tomografia Computada de aquellos pacientes hospitalizados que exhibieran
factores de riesgo establecidos en la literatura, con tres mediciones del nivel de
creatinina sérica, una previa a la administracion del agente diagnéstico, otra a durante
las primeras 72 hrs posteriores a dicha administracion y por ultimo otra medicion

posterior a 6 dias .

De estos 35 pacientes, 20( 57%) mostraron NMCI durante las primeras 72 hrs y 15
(43%) posteriores a los 6 dias de la exposicion a medios de contraste iodados. De los
20 pacientes que demostraron NMCI durante las primeras 72 hrs, 9 (45 %), presentaron
retorno de su funcion renal a la basal, por lo que es importante realizar un segundo

control en todos los pacientes sometidos a exposicion de medio de contraste iodados
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no iénicos. En la literatura se refiere que un 76 % de los pacientes revierten su funcion
renal a la basal, existiendo una gran diferencia con nuestros resultados, que ocasiona
un impacto a la conducta médica, ya que podemos favorecer a que éste porcentaje
aumente, influyendo de ésta forma a que mayor numero de personas retornen su
norrmo funcionalidad renal y asi menor riesgo para desarrollar una insuficiencia renal
cronica, la cual se deberia tener una vigilancia estrecha en 3 meses para ser

diagnostica (6).
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CONCLUSIONES

Con base a los resultados obtenidos se puede concluir:

1.

La incidencia de nefropatia por medios de contraste iodados en pacientes con

factores de riesgo fué del 35%.

. Los factores de riesgo mas frecuentes en los pacientes con factores de riesgo

fueron anemia y deshidratacion.

Establecer como protocolo de indicacion para realizar estudio de tomografia
computada contrastada realizar hidratacion al paciente con solucion salina al
0.9% administrada 12 horas previas y continuada por 12 horas posteriores a la
exposicién al medio de contraste iodado y/o 154 mEq de bicarbonato de sodio
administrada en infusién a 3 cc/kg por hora 1 hora antes del estudio y a 1 cc/kg

por hora en las 3 horas.

. Determinar como criterio de contraindicacion relativa para realizar estudios de

tomografia computarizada contrastada cuando el paciente curse con anemia y/o
deshidratacion.

Establecer como protocolo de contraindicacion para realizar estudio tomografia
computada contrastada la presencia de anemia y deshidratacion.

El dafio renal por medios de contraste iodados fue reversible aproximadamente
en la mitad de los pacientes con factores de riesgo.
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9. FLUJOGRAMA

Paciente hospitalizado

Servicio tratante emite diagnosticos

Solicitud de TC contrastada con
consentimiento informado

Solicitud de TC contrastada

Valores de creatinina

Diagnostico que fundamenta solicitud y otros,
incluidos los presuncionales

Estudio de TC contrastada

Factores de riesgo para NMCI

Administracion de MCI

Periodo post TC

Determinacién de creatinina

Emision de diagnostico de NMCI

Seguimiento del caso durante los primeros 3 y posterior a 6 dias

Emision de diagnosticos asociados

Andlisis
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10. ANEXOS
10.1 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

NOMBRE

AFILIACION

EDAD

SEXO ( )MASC ( )FEM

DIAGNOSTICOS CLINICOS:

FACTORES DE RIESGO MARQUE CON ( X)

DM

HAS

IC

ERC
ANEMIA
CIRROSIS

DESHIDRATACION
> 70 ANOS

~ N~~~
N N [N N N N N NS

ESTUDIO TOMOGRAFICO (fecha: )

REGION
PROTOCOLO

DOSIS DEL CONTRASTE
MARCA DEL CONTRASTE

CREATININA

PREVIA A TC (fecha: ) mg/dL
PIMERAS 72 HRS POST TC mg/dl
(fecha: ) mg/dl

6-8 DIAS POST TC (fecha: ) (+-)
% DIFERENCIA

NMCI | (sl (ONO

DIAGNOSTICOS RADIOLOGICOS:
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@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

10.2 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

IM$ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

SEUREAD SO st CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DESCRIPCION DE LA INCIDENCIA DE NEFROPATIA POR MEDIOS DE CONTRASTE IODADOS EN PACIENTES
CON FACTORES DE RIESGO (CONTINUACION DE PROYECTO).

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha:
Numero de registro:

Nombre del estudio:

Describir la incidencia de Nefropatia por Medios de Contraste lodados en pacientes con factores de riesgo, sometidos a
estudios de Tomografia Computarizada e identificar criterios de seleccién para el uso o contraindicacién del medio de
contraste iodado.

Procedimientos: Revision de expediente clinico, realizacién de estudio tomogréfico segin solicitud con posibles modificaciones de
acuerdo al criterio del medio radiélogo responsable incluyendo la aplicacion de medio de contraste, expediciéon de
solicitud de laboratorio para la realizaciéon de creatinina sérica a las 72 horas después de aplicaciéon de medio de

Justificacion 'y  objetivo  del
estudio:

contraste.
Posibles riesgos y molestias: Reacciones adversas al medio de contraste, Nefropatia por Medios de Contraste lodados.
Posibles beneficios que recibird al  Determinacién de los factores de riesgo para presentar Nefropatia por Medios de Contraste lodados para este y futuros
participar en el estudio: estudios del mismo tipo, limitacién de riesgos a la salud, diagndstico oportuno.

Informacién sobre resultados y  Se establece el compromiso de informar el surgimiento de Nefropatia por Medio de Contraste lodado, notificandolo a su
alternativas de tratamiento: médico y servicio tratante.

Participacion o retiro: Se establece el compromiso de informar ampliamente sobre la naturaleza del estudio y respetar su decisién en el caso
de no participar o retirarse en cualquier momento y sin que esto afecto la calidad de la atencién médica que recibe.
Privacidad y confidencialidad: Con base en la normatividad institucional y oficial vigente, su informacién personal sera tratada como CONFIDENCIAL,

y no habra forma de identificarle en los diversos trabajos que se presenten u originen basados en el presente estudio.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento  El riesgo de desarrollar Nefropatia por Medios de Contraste lodados es inherente al procedimiento diagndstico que implica
médico en derechohabientes la administracion de estas sustancias. Sin embargo, es su servicio tratante quien se responsabiliza de informarle la
(si aplica): presencia de esta complicacion con base en las monitorizaciones por medio de laboratorio y de tomar las decisiones

terapéuticas que limiten el dafiodebido a la instalacién de esta complicacién.
Beneficios al término del La informacién obtenida por este estudio permitird identificar con oportunidad esta complicacién del procedimiento
estudio: diagnéstico y tomar las medidas preventivas para la poblacion en riesgo.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:
Investigador Responsable: Dra.Cinthya Altamirano Jasso, investigador principal, 98225291, UMAE Hospital de Especialidades.
Colaboradores: Dr. Manuel Hernandez Cruz, asesor experto, Jefe de Divisién de Auxiliares de Diagnéstico, UMAE HE.

Dr Eduardo Gémez Conde, asesor metodolégico, Jefe del Departamento de Investigacion de la UMAE HE

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230,
Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Clave: 2810-009-013

42


mailto:comision.etica@imss.gob.mx
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