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“Descripcién de los hallazgos ecograficos en escala de grises del implante

renal en pacientes con reflujo vesicoureteral”.



RESUMEN

“Descripcién de los hallazgos ecograficos en escala de grises del implante

renal en pacientes con reflujo vesicoureteral”.

Dra. Ana Karen Vazquez Ponce, Dr. Orlando Marin Torres, Dra. Maria Teresa
Abad Camacho.

Antecedentes: Los trasplantes estan en continuo crecimiento como tratamiento de
la insuficiencia renal crénica, pero el flujo retrégrado de orina sigue siendo una

complicacion post quirargica.

Objetivo: El objetivo del estudio es describir los hallazgos estructurales del injerto
renal por ultrasonido en escala de grises en los pacientes post trasplantados con

reflujo vesicoureteral identificados en la consulta externa y con cistograma positivo.

Material y métodos: es un estudio descriptivo, transversal, retrospectivo,
retrolectivo, unicéntrico y homodémico, realizado en el servicio de radiologia, del
Centro Médico Nacional, General de Division “Manuel Avila Camacho”, del Instituto
Mexicano del Seguro Social, ciudad de Puebla, en el que se seleccionaron

pacientes con reflujo vesicoureteral confirmado por cistograma.

Resultados: Se analizaron 26 pacientes de los cuales el 73 % fueron femeninos y
el 27% masculinos, con edad maxima de 61 afios, minima de 22 afios (media 33.5
afos, promedio 37.3 afios; DS +12.1). Los cambios observados en ultrasonido en
escala de grises fuero: bordes lobulados en el 38.5% de los casos; relacion corteza-
médula conservada en el 58%, perdida en el 27% y limitrofe en el 15%; el seno renal
estuvo dilatado en el 35%. La infeccion en el examen general de orina fue en el 73%
de los pacientes de los cuales el 46% presentd sintomatologia urinaria. Los grados

de reflujo vesicoureteral fueron del | al IV y en los pacientes con sintomas



predomino el grado Ill con diferencia estadistica significativa con respecto al sexo

femenino.

Conclusiones En este estudio se observaron cambios en los bordes del implante
renal, la ecogenicidad del parénquima, la relacion corteza-médula y hubo dilatacion
del seno renal en pacientes con y sin sintomatologia urinaria. El sexo femenino fue
mas afectado en la poblacién en general y en aquellos con sintomatologia urinaria.
No se observé relacion entre la edad y la severidad de los cambios estructurales

por el reflujo vesicoureteral.

Palabras clave: reflujo vesicoureteral, injerto renal, ultrasonido.
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1. ANTECEDENTES
1.1 ANTECEDENTES GENERALES

La enfermedad renal cronica es el dafio mayor de 3 meses, con anormalidades
estructurales o funcionales del rifidn, con disminucién del filtrado glomerular menor
a 60mL/min/1.73m%2

El mejor indice para valorar la funcion renal es midiendo la tasa de filtracion
glomerular (FG), se ha utilizado la formula de Cockroft y Gault, pero sobrestima el
filtrado glomerular, la formula de Modification of Diet in Renal Disease (MDRD),
estima con mayor precision el FG, o la version de Modification of Diet in Renal
Disease-Isotopic Dilution Mass Spectrometry (MDRD-IDMS) en funcion del método
analitico utilizado para la creatinina. ElI grupo de Chronic Kidney Disease
Epidemiology Collaboration (CKD-EPI) ha publicado una ecuacion, para estimar el
FG, obtenida a partir de una poblaciéon de 8,254 individuos, contemplando la
creatinina sérica, la edad, el sexo y la raza, hasta con distincién de etnia, sexo y el

valor de la creatinina.?

La organizacion mundial de la salud (OMS) y la organizaciébn panamericana de la
salud (OPS) refieren que la insuficiencia renal cronica afecta al 10% de la poblacion
mundial. La sociedad latinoamericana de nefrologia e hipertension refiere que en
promedio 613 pacientes por millén de habitantes tuvieron acceso en 2011 a terapia

de sustitucion renald.

En México la insuficiencia renal es una de las veinte principales causas de
mortalidad, encontrandose en el sitio 11, con un total de 11,983 defunciones en todo
el pais, en el afio 2013. Con mayor incidencia en hombres con un porcentaje del
55.7% (6,678 defunciones) que mujeres con un porcentaje del 44.3% (5,305
defunciones). Por grupos de edad, en los pacientes menores de un afio hubo 180
defunciones (10mo lugar con respecto a las principales causas de mortalidad en

México); de 1 afio a 4 afios hubo 37 defunciones (18vo lugar), de 5 a 14 afios hubo
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89 defunciones (12vo lugar), de 15 a 24 afios hubo 566 defunciones (6to lugar), de
25 a 34 afnos hubo 517 defunciones (9no lugar), de 35 a 44 afos 591 defunciones
(11vo lugar), de 45 a 64 afios hubo 2,683 defunciones (8vo lugar) y mayor de 65
afos 7,310 defunciones (9no lugar). El estado de Puebla tuvo 868 defunciones por

insuficiencia renal (9no lugar), segiin datos del INEGI (2014)%.

El centro nacional de trasplantes realizo el reporte anual, hasta este 31 de diciembre
de 2017, encontrando 523 establecimientos con licencia, de los cuales 407 son para

procuracion, 389 para trasplante y 62 para banco.

Se ha mantenido un alza en la lista de receptores en espera de rifién, con 13,6043
pacientes. Asi como el aumento en la donacion (vivo o fallecido) con 3150 rifiones,

con un acumulado de 49,507 trasplantes desde el afio 1963.

En el afio 2017 se donaron 2222 rifiones de pacientes vivos y 928 de pacientes
fallecidos. Con un acumulado de 37,768 rifiones donados de pacientes vivos y

11739 de pacientes fallecidos.

El estado de Puebla ocupd el cuarto lugar en niumero de trasplantes renales
realizados (184) en el afio 2017, mientras que la Unidad Médica de Alta
Especialidad, Hospital de Especialidades C.M.N. Gral. de Div. “Manuel Avila

Camacho” se realizaron 98 trasplantes.

De los pacientes trasplantados en el pais, el 56% (1,760 pacientes) se realiz6 en
instituciones con seguridad social, el 19% (587 pacientes) en el sector publico y
25% (803) de manera privada®.

La Organ Procurement Transplant Network determind que la supervivencia del
injerto renal al afio es del 89% para los trasplantes renales de donante cadavérico
vs 95.1% para los efectuados con donante vivo, y con supervivencias a cinco afiios
de 66.5% vs 79.7%°.
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El uso de ultrasonido convencional, es un estudio seguro, barato y disponible
facilmente, siendo de los estudios de primera linea para el diagndstico de
enfermedad renal. Valorando el tamafio del rifidn, el espesor cortical, ecogenicidad,
deteccidon de obstrucciones, masas, piedras y anormalidades vasculares. Cuando
las imagenes por ultrasonido no son resolutivas, se puede utilizar la tomografia

computarizada o la resonancia magnética’.

El uso de ultrasonido con contraste, con agentes a base de microburbujas y
secuencia de pulsos, se utilizan para valorar la perfusion renal, con las ventajas de
que es un estudio seguro, simple, adecuada tolerancia, sin radiacién y en tiempo

real con imagenes en multiplanares.

Los agentes de contraste a base de microburbujas, consisten en el uso de unas
esferas de gas, aire o perflurocarbono, estabilizados por una pared biodegradable,
a base de proteinas, lipidos o polimero. Su tamafio es de aproximado de 6 um que

permite su pasaje dentro de los vasos sanguineos, sin entrar al intersticio’.

Las guias de la Federacion Europea de Sociedades para Ultrasonido en Medicina 'y
Biologia recomiendan la aplicacion de contraste para ultrasonido en los siguientes
padecimientos:
e Evaluacién de las variantes anatémicas (tumores).
e Caracterizacién de lesiones quisticas y sospecha de carcinoma renal.
¢ |dentificacion de trombos en la vena renal y vena cava.
e Sospecha de enfermedades vasculares, incluyendo infarto renal y necrosis
cortical.
e Trauma renal y su seguimiento.
e Pacientes con contraindicaciones para el uso de contrastes para la
tomografia y resonancia magnética.

e Monitorizacién del tratamiento ablativo local y posquirargico.

12



El uso de microburbujas es ideal para pacientes con trasplante renal, en el post
operatorio temprano, identificando hidronefrosis, en la necrosis tubular aguda o

rechazo agudo.

El ultrasonido Doppler color convencional, identifica la oclusion de la arteria o vena
renal pos-trasplantada, la velocidad de perfusion, con la intencion de valorar su
evolucion, sospechar de infarto cortical, pero el diagnostico definitivo se hace de

manera histopatoldgica’ .

El ultrasonido Doppler identifica el flujo sanguineo (glébulos rojos), basandose en la
velocidad del flujo. Se deben realizar estos estudios para valorar:
e Evaluacién del receptor previa al trasplante renal.
e En la orientacidn del diagndstico de la disfuncion inicial del injerto.
e En la evaluacion del efecto y de la toxicidad de las distintas drogas:
inmunosupresores, fundamentalmente anticalcineurinicos, e hipotensores
sobre el injerto renal.

e En el diagnéstico y resolucion de las complicaciones del post-TR.

Las principales complicaciones del trasplante renal es la presencia de dilatacion del
injerto renal, no necesariamente secundario a una obstruccién, se presenta en las
primeras semanas debido a que la denervacion del uréter del rifidén trasplantado
condiciona ectasia. El 2 al 6% de los pacientes trasplantados desarrollan una

estenosis ureteral que culmina en hidronefrosis.

La estenosis de la arteria renal post trasplante renal es de 1 al 23%, ocasionando
hipoperfusion, por lo que con el empleo del indice de resistencia mayor de 0.7
distingue de la ectasia no obstructiva de la obstructiva y con el apoyo de eco-
Doppler se mide la velocidad de perfusion sistdlica y si esta es mayor de 150
cm/seg, acelerada, con flujo turbulento en el segmento estenético, con descensos
del indice de resistencia menor a 0.5 en el segmento post-estenético, confirma el

diagnostico®.
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El reflujo vesicoureteral es mas comun en la poblacién pediatrica, afectando al 1-
2%, que es el flujo retrogrado de orina de la vejiga al tracto urinario superior, ° lo
que, aunado a una infeccién del tracto urinario, ocasiona una pielonefritis (un cuarto
de pacientes tiene reflujo), cicatrices renales, hipertensién y enfermedad renal

cronical®12,

La remision espontanea del reflujo no puede ser esperada como en los nifios,
debido a que no se compensa el elongamiento del segmento intramural de la unién
vesicoureteral. El tratamiento quirdrgico es controversial, pero Kéhler en estudio
comparativo de grupos operados y no operados (seguimiento por 16 afos) refiere
gue la sintomatologia es suprimida con el tratamiento quirargico (dolor lumbar bajo),
mientras en el tratamiento conservador, las molestias y el dolor disminuyeron

discretamentell.

El manejo principal para evitar el reflujo, es evitar la medicacion prolongada

antibiética en las infecciones del tracto urinario y la ureterocistostomia??.

El tratamiento primario es médico (Profilaxis antibidtica), correccion quirdrgica
abierta y terapia antibiotica intermitente. Desde 2001 la Food and Drug
Administration aprobé el uso de la aplicacion de acido dextranomero/ hialurénico
por terapia endoscopica. Un meta-analisis hecho por Elder, reporta que la terapia
endoscopica hizo resolucion del 79% de reflujos ureterales con grado | y Il, 72% con

grado 1l y 65% con grado V13,

El ultrasonido es el estudio ampliamente disponible, econdémico, y libre de
radiaciones para mantener informacion sobre la region cortical, por lo que se debe
de realizar para ir valorando su evolucion asi como la identificacion de
anormalidades anatomicas, cicatrices renales y procesos valorados

macroscopicamente!4.
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1.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Los pacientes jovenes que presentan enfermedad renal cronica, son candidatos a
trasplante renal, para de esta manera evitar las complicaciones ocasionadas por la
didlisis peritoneal, brindar mejor calidad de vida y permitir condiciones de

crecimiento favorable.

El reflujo vesicoureteral después del trasplante renal puede involucrar al rifidn nativo
o trasplantado. Las consecuencias pueden ser similares que el reflujo vesicoureteral
primario, pero existe menor frecuencia en los adultos, en comparacion de los

pacientes pediatricos.

La frecuencia del reflujo vesicoureteral posterior al trasplante y los factores que lo
desencadenan son pobremente conocidos, encontrando controversias en estudios

recientes, principalmente en nifios.

El uso de ultrasonido es esencial para identificar la dilatacion ureteral, dato
confirmatorio de reflujo vesicoureteral, asi como en pacientes de dificil diagnéstico.
Se han identificado factores de riesgo, como son: hiperreactividad del musculo
detrusor, medicamentos anticolinérgicos, infecciones urinarias recurrentes,

pielonefritis aguda a pesar de tratamiento profilactico.

El tratamiento para pacientes con reflujo vesicoureteral en el rifion nativo, Grado |
al lll es endoscopico y del grado 1V al V es nefroureterotomia y si se presenta en el
injerto renal, se valora con ultrasonido, ureterocistoscopia, cateterizacion del injerto
renal y el uréter nativo ipsilateral para asegurar una buena localizacion durante la
cirugia, si el alargamiento al tinel o reimplantacion no son posibles. En cualquiera
de las situaciones antes mencionadas es dar seguimiento, cultivos de orina y

cistouretrograma miccional por 6 meses'®.
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La terapia actual quirargica para el reflujo vesicoureteral en los pacientes
trasplantados, aun no esta clara, se han hecho implantacion ureteral anti-reflujo,
pero esta afeccién se sigue presentando, tiene una incidencia del 50 al 86% 2°.

El reflujo vesicoureteral seguido del trasplante renal, es en parte por la técnica
quirurgica, por lo que muchos cirujanos prefieren una ureteroneocistostomia
patulosa sobre un reimplante tunelizado, en un esfuerzo por minimizar el riesgo de

estenosis ureteral 17,

En la bibliografia internacional no se ha realizado la correlacion ecogréfica
convencional de los pacientes post trasplantados renales con reflujo vesicoureteral.
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2.- JUSTIFICACION

Los costos de hospitalizacion de un trasplante renal llegan a ser entre 35 mil hasta
200 mil pesos dependiendo del hospital donde se realice. Este tipo de trasplante
puede realizarse de donador vivo relacionado o de paciente cadavérico lo cual
también influye en la funcionalidad del injerto, siendo el de donador vivo el de mejor
pronostico.

Otro aspecto importante es el psicoldgico tanto del paciente como de la familia, ya
gue cuando se trata de donador vivo relacionado el protocolo de estudio al que son
sometidos los donadores puede ser de hasta 6 meses y esto no garantiza la
compatibilidad, asi mismo cuando se trata de donador cadavérico la lista de espera
puede ser de hasta 4 afios, es por eso que se considera importante evitar a toda
costa complicaciones agudas o cronicas que condicionen perdida o disfuncién del

injerto.

Una vez trasplantado, el injerto renal requiere monitorizacion ecografica,
principalmente para evaluar la presencia de complicaciones como colecciones o
hematomas después de la cirugia y posteriormente evaluar la viabilidad del mismo
con ultrasonido Doppler para descartar alteraciones hemodinamicas. Una vez que
el injerto ha presentado una adecuada funcionalidad este requiere seguimiento ya
que las complicaciones posteriores, como lo es el reflujo vesicoureteral aunado a
infeccion del tracto urinario inferior con o sin sintomatologia irritativa pueden

ocasionar su disfuncion a largo plazo.

El reflujo vesicoureteral es una de las patologias comunes que persisten a pesar del
trasplante renal, por lo que se debe diagnosticar y dar seguimiento ya que este
condiciona pielonefritis recurrente con incremento en los niveles de creatinina y

disfuncién o insuficiencia renal.

17



En México no se tiene estadisticas sobre la incidencia del reflujo vesicoureteral, a
pesar de ser el tercer lugar nacional en trasplantes, la Unidad Médica de Alta
Especialidad, Hospital de Especialidades C.M.N. Gral. de Div. “Manuel Avila
Camacho” hizo un total de 94 trasplantes renales durante el 2017, por lo que se
debe tener un seguimiento minucioso de las alteraciones anatomicas que se pueden

valorar por ultrasonido renal convencional y Doppler.

La evaluacion de los pacientes post trasplantados renales con estudio ecografico
convencional, es un método diagndstico rapido, econdmico y accesible, asi como
no invasivo con el que podemos obtener informacion, de la morfologia, tamafio,

ecogenicidad y grosor cortical, asi como de lesiones macroscépicas.

El incremento en la donacién ha beneficiado a miles de mexicanos, pero no se
analiza la continuidad de ciertas patologias primarias (reflujo vesicoureteral), las
cuales pueden persistir, expresdndose en alteraciones anatémicas y funcionales

irreversibles.
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3.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El reflujo vesicoureteral en pacientes post trasplantados tiene una incidencia
aproximadamente del 50 al 86%, de acuerdo a la literatura, por lo que se debiera
dar seguimiento ultrasonografico para evitar la alta incidencia y darle tratamiento

temprano.

Desconocemos cuales son los efectos que causa el reflujo vesicoureteral en el
injerto renal en pacientes trasplantados en esta clinica, ya sea a nivel de corteza,

médula, tamano, relacion corteza-médula y sus complicaciones.

Se ha identificado como complicacién del trasplante renal al reflujo vesicoureteral
en varios tipos de estudios en otros paises, pero en México no se tienen
documentadas las alteraciones que podriamos observar por ultrasonido en estos
pacientes, por lo que nos hacemos la siguiente pregunta.

4.- PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢, Cudles son los hallazgos ultrasonogréaficos en escala de grises, del injerto renal en

los pacientes post trasplantados con reflujo vesicoureteral que presentan y no

presentan sintomatologia urinaria?
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5.- HIPOTESIS

ALTERNATIVA

Hay cambios estructurales por ultrasonido en escala de grises del injerto renal de
pacientes con reflujo vesicoureteral y estos cambios son significativamente
diferentes en los pacientes que tienen sintomatologia urinaria contra los que no la

presentaron.

NULA

No hay cambios estructurales por ultrasonido en escala de grises del injerto renal
de pacientes con reflujo vesicoureteral y estos cambios no son significativamente
diferentes en los pacientes que tienen sintomatologia urinaria contra los que no la

presentaron.
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6.- OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL

Describir por ultrasonografia en escala de grises, los hallazgos estructurales del

rifdn trasplantado en pacientes con reflujo vesicoureteral con uretrocistograma

positivo en pacientes con y sin sintomatologia urinaria.

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar a los pacientes trasplantados renales con reflujo vesicoureteral.
Determinar el grado de reflujo en pacientes con y sin sintomatologia urinaria.
Identificar  alteraciones anatémicas renales mediante ultrasonido
convencional.

Describir los hallazgos estructurales del rifidn trasplantado de pacientes con

reflujo vesicoureteral en pacientes con y sin sintomatologia urinaria.
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7.- MATERIAL Y METODOS
7.1 DISENO DEL ESTUDIO
a) Por la participacion del investigador: Descriptivo.
b) Por la temporalidad del estudio: transversal
c) Por la direccionalidad: retrospectivo
d) Por la informacion obtenida: retrolectivo
e) Por la institucionalidad: unicéntrico

f) Por el tipo de poblacion: homodémico

7.2 UBICACION ESPACIO Y TIEMPO

En esta investigacion se estudiaron los expedientes de pacientes enviados del area
de nefrologia o urologia al servicio de radiologia, del Hospital de Especialidades,
Centro Médico Nacional, General de divisidn “Manuel Avila Camacho”, IMSS,

Puebla en el periodo de septiembre 2015 a diciembre 2017.

7.3 ESTRATEGIA DE TRABAJO

Se revisaron los expedientes clinicos de los pacientes que cumplieron con los
criterios de seleccién y que cuenten con ultrasonido de injerto renal aplicando un
instrumento para recolectar la informacién como es: forma, tamafio, ecogenicidad
del parénquima y seno renal, relacion corteza-medula y en caso de ectasia piélica
o ureteral esta se medira. Los datos obtenidos se registraron en Excel, analizada

con él software SPSSv.22.

7.4 MARCO MUESTRAL

7.4.1 POBLACION FUENTE

Expedientes de pacientes derechohabientes del Hospital de Especialidades, Centro

Médico Nacional, General de division “Manuel Avila Camacho’.
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7.4.2 POBLACION ELEGIDA

Expedientes de pacientes post trasplantados renales con reflujo vesicoureteral
confirmado por cistograma y enviados a ultrasonido, durante el periodo de estudio

de septiembre 2015 a enero del 2017.

7.4.3 CRITERIOS DE SELECCION

7.4.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION
« Expedientes de pacientes mayores de 18 afios de edad.
% Ambos géneros.

% Post trasplantado renal.

X/
°

Con cistograma positivo, con o sin sintomatologia urinaria.

>

++ Con o sin comorbilidad

L)

7.4.3.2 CRITERIOS DE EXCLUSION
% Expedientes incompletos.
% Expedientes de pacientes embarazadas.

7.4.3.3. CRITERIOS DE ELIMINACION

% Rechazo hiperagudo y agudo del injerto renal.

7.5 DISENO Y TIPO DE MUESTREO

Deterministico

7.6 TAMANO DE LA MUESTRA

Conveniente y limitado por el periodo de estudio
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7.7 VARIABLES Y ESCALA DE MEDICION

VARIABLES DE POBLACION

Variables Tipo Escala Unidad de medicién
Edad Cuantitativa Dimensional Afos
Sexo Cualitativo Dicotomica  Hombre
Mujer
VARIABLES DE ESTUDIO
Variables Tipo Escala Unidad de Equipo
medicion
Reflujo Cualitativa Nominal Si Fluoroscopio
vesicoureteral Dicotomica  No Toshiba  zaxica
model BLF15B
Grado de reflujo Cuantitativa Ordinaria I Fluoroscopio
vesicoureteral Il Toshiba  zaxica
Por cistograma [l model BLF15B
\Y,
\
Ultrasonido renal Cualitativa Nominal Si Ultrasonido
convencional Dicotbmica  No ALOKA prosound
Alpha Hitachi.
Tamano Cuantitativa  Continua mm Ultrasonido
ALOKA prosound
Alpha Hitachi.
Forma Cualitativa Nominal Redondo Ultrasonido
Dicotbmica  Oval ALOKA prosound
Alpha Hitachi.
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Bordes Cualitativa Nominal Lisos Ultrasonido
Dicotobmica  Lobulados ALOKA prosound
Alpha Hitachi.
Ecogenicidad del Cualitativa Nominal Hipoecoico  Ultrasonido
parénquima Politomica Isoecoico ALOKA prosound
Hiperecoico Alpha Hitachi.
Relacion corteza- Cualitativa Nominal Conservada Ultrasonido
medula Politomica Perdida ALOKA prosound
Limitrofe Alpha Hitachi.
Seno renal Cualitativa Nominal Lesionado Ultrasonido
Dicotbmica  Sin lesion ALOKA prosound
Alpha Hitachi.
Zona de ectasia Cualitativa Nominal Piélica Ultrasonido
Dicotdbmica  Ureteral ALOKA prosound
Alpha Hitachi.
Tamafio de la ectasia Cuantitativa Continua Mm Ultrasonido
ALOKA prosound
Alpha Hitachi.
Sintomatologia Cualitativa Nominal Si Expediente
urinaria irritativa. Dicotobmica  No clinico
Examen general de Cualitativa Nominal Positivo Resultado de
orina Dicotbmica  Negativo laboratorio
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7.8 CARACTERISTICAS DE LAS VARIABLES

Edad
Definicién conceptual: tiempo que ha durado vivo un ser humano que empezo
a existir.
Definicion operacional: edad de acuerdo de acuerdo a la fecha de nacimiento.
Género

Definicidn conceptual: conjunto de caracteristicas diferenciadas que cada
sociedad asigna a hombres y mujeres.
Definicion operacional: caracteristicas fenotipicas de hombre o mujer.

Reflujo vesicoureteral
Definicion conceptual: es el flujo retrogrado de orina de la vejiga al tracto
urinario superior.
Definicién operacional: es el flujo retrogrado de orina de la vejiga al tracto

urinario superior.

Grado de reflujo vesicoureteral:
Definicién conceptual: reflujo valorado por cistografia miccional.
Definicion operacional: reflujo valorado por cistograma miccional con

estadificacion del grado | al V en el injerto renal.

Cistograma:
Definicién conceptual: estudio de gabinete con uso de material de contraste,
gue es administrado via urogenital, para visualizar el aparato urogenital con
series radiograficas.
Definicién operacional: estudio de gabinete con uso de material de contraste,
gue es administrado via urogenital, para visualizar la vejiga y en caso de

reflujo el sistema colector del injerto.
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Ultrasonido renal:
Definicion conceptual: examen de gabinete que emplea ondas sonoras, para
determinar estructuras o liquidos en el organismo, el de tipo renal, evalia su
tamafio, corteza, médula, relacion corteza-meédula, etc.
Definicion operacional: examen de gabinete que emplea ondas sonoras,
evalla el injerto renal en cuanto a su forma, tamafio, bordes, ecogenicidad,

relacion corteza-médula, seno renal y vejiga.

Forma:
Definicion conceptual: en su eje longitudinal, su forma es eliptica y su eco
estructura normal consta de: capsula, parénquima y seno, en ocasiones se
pueden ver desde el eje transverso el rifidn tiene la forma de la letra C.
Definicidn operacional: evaluacién por medio de ultrasonido renal en eje

longitudinal como redonda u oval.

Tamafo:
Definicién conceptual: El tamafio renal se correlaciona con el peso y la talla
del paciente. Respecto a la edad, el rifidbn crece rapidamente desde la
infancia hasta los 18 afios y disminuye de tamafo a partir de los 50 afios
conforme se pierde masa renal.
Definicidbn operacional: evaluacién por medio de ultrasonido renal en

milimetros.

Bordes:
Definicién conceptual: region externa del rifidn, que puede verse afectado por
lesiones oncologicas, etc.
Definicion operacional: se hara la observacion de los contornos del injerto por

ultrasonido.
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Ecogenicidad:
Definicion conceptual: Propiedad de generar la reflexion de las ondas
ultrasénicas. Intensidad del brillo de una imagen obtenida en ecografia,
relacionada con la capacidad de reflexion que presentan los tejidos.
Definicion operacional: evaluacion del gris del parénquima del injerto renal en

comparacién con el gris del higado o bazo por medio de ultrasonido renal.

Relacion corteza/médula:
Definicién conceptual: El ancho del parénquima normal, es entre 1.3 a 2.5cm,
se pueden distinguir las formaciones piramidales de la medula, pueden ser
de 8 a 20, la corteza tiene un espesor entre 5 a 7 mm y forma la capa externa
del parénquima renal y en ella se extienden la columna entre las piramides.
Definicion operacional: ancho del parénquima renal con relacién 2:1 o

descrita como conservada, perdida o limitrofe.

Seno renal:
Definicién conceptual: Cavidad del rifion que se forma a continuacion del hilio
renal, contiene arterias, venas y nervios renales asi como las vias urinarias
intrarrenales.
Definicion operacional: conformado por calices y pelvis renal que se

evaluaran en caso de dilatacion.

Ectasia:
Definicién conceptual: dilatacion y/o distension de la estructura tubular.
Definicién operacional: dilatacion del seno renal en cuanto a céliz, pelvis o

ambas.
Sintomatologia urinaria:

Definiciébn conceptual: la urgencia miccional, aumento de la frecuencia

miccional, a veces asociado a incontinencia por urgencia y nicturia.
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Definicion operacional: necesidad imperiosa y constante de orinar, sensacion
de ardor al orinar, orinar frecuentemente en pequefias cantidades, orina de
aspecto turbio, orina de color rojo, rosa brillante o amarronado, orina con olor
fuerte, dolor lumbar y/o pélvico en las mujeres, especialmente en el centro de

la pelvis y alrededor de la zona del hueso pubico.

Examen general de orina:

Definicion conceptual: también llamado analisis de orina o uroanalisis,
consiste en una serie de examenes efectuados sobre la orina, constituyendo
uno de los métodos mas comunes de diagndstico médico. Un examen
completo consta de varias determinaciones: un examen macroscopico, un
examen fisico-quimico, un examen microscopico y, si fuera necesario, un
urocultivo

Definicion operacional: examen general de orina positivo para infeccion

(leucocitos o bacterias).

29



7.9 METODO DE RECOLECCION DE DATOS

Se recolectaron datos directamente del expediente clinico, donde se investigé la
presencia o ausencia de sintomatologia urinaria, se identificé si el examen general
de orina fue positivo o negativo a infeccion y que el paciente contara con ultrasonido

de injerto renal en escala de grises, recolectando los hallazgos de dicha exploracion.

7.10 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS

Se analiz6 el expediente clinico en busca de los datos de sintomatologia urinaria y
examen general de orina, asi como el ultrasonido realizado en escala de grises
donde se recolectaron los datos como son la forma, tamafio, bordes, relacion
corteza-médula, ecogenicidad y medicién de ectasia en caso de que la hubiera, ya
sea ureteral, piélica o ambas. Los datos obtenidos se registraron en Excel, mediante

la informacién analizada con él software SPSSv.22.

7.11 ANALISIS DE DATOS

Se utilizé estadistica descriptiva para los datos generales de la poblacién de estudio,
se obtuvieron las medias, minimas, maximas, desviacion estandar, como medida
de dispersiéon y rangos. Se crearon tablas de contingencia, aplicando X? para
identificar si hay significancia estadistica entre las variables con el software SPSS
v.22.
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8. LOGISTICA

8.1 RECURSOS HUMANOS
 Investigadores: Dr. Orlando Marin Torres, Dra. Maria Teresa Abad Camacho,

Dra. Ana Karen Vazquez Ponce.

8.2 RECURSOS MATERIALES
s Hojas
« Expedientes clinico
% Boligrafos
« Computadora
% Software SPSS v.22.
% Paqueteria OFFICE.

8.3 RECURSOS FINANCIEROS
¢ Recursos propios del investigador principal.
% Recursos del Hospital de Especialidades, Centro Médico Nacional, General

de division “Manuel Avila Camacho”.
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8.4 CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo esta disefiado de acuerdo a los lineamientos de la ley general de

salud, reglamento federal.

Con base en la Ley General en su apartado de investigacion en humanos, las
Normas técnicas 313, 314, y 315, se considera como una investigacion con riesgo
menor que el minimo, por lo que no se requiere la firma de hoja de consentimiento
informado ni la aprobacién especial de un Comité de Bioética, sin embargo, se

respetara la confidencialidad.

En todo momento se conservara el anonimato de los pacientes participantes.
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11. RESULTADOS

En el estudio denominado “Descripcion de los hallazgos ecogréficos en escala de
grises del implante renal en pacientes con reflujo vesicoureteral” de 67 expedientes
analizados se excluyeron 40 pacientes por expediente incompleto y 1 por embarazo
por lo cual se obtuvo un total de 26 pacientes de ambos géneros, que cumplieron
estrictamente con los criterios de seleccion y de los cuales el 73% (19) fueron del
sexo femenino y el 27% (7) del sexo masculino. (Gréfica 1)

SEXO DE LOS PACIENTES DEL ESTUDIO

27%

73%

M FEMENINO ® MASCULINO

Grafica 1. Sexo de los pacientes con reflujo vesicoureteral.

Con respecto a la edad de los pacientes del estudio, la minima fue de 22 afios,
maxima de 61 afios, media de 33.5 afios con un promedio de 37.3 y una desviacion
estandar de +12.1. (Grafica 2)

EDAD DE LOS PACIENTES DEL ESTUDIO
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Grafica 2. Edad de los pacientes con reflujo vesicoureteral.
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El 100% de los rifilones tuvieron una forma ovoide.

En el analisis por ultrasonografia se identificé que los bordes renales eran lisos en
el 62%(16) y lobulados en el 38%(10). (Grafica 3)

BORDES DE LOS RINONES

62%

H LISOS ®HLOBULADOS

Gréfica 3. Bordes renales de los pacientes con reflujo vesicoureteral.

La corteza renal presenté un tamafio promedio de 17.5 mm, con un minimo de 13

mm, maximo de 25 mm y una desviacién estandar de +3.1. (Gréfica 4)

CORTEZA DE LOS RINONES
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MINIMA MEDIA MAXIMA

m CORTEZA

Gréfica 4. Corteza renal de los pacientes con reflujo vesicoureteral.

34



La medicion de la médula renal reportdé un promedio de 10.04 mm, una minima de

6 mm, méxima de 15 mm y desviacion estandar de +2.3. (Gréfica 5)
MEDULA DE LOS RINONES

16
14
12

10 10.04

8
6
6
4
2
0
MINIMA MEDIA MAXIMA
= MEDULA

Gréfica 5. Médula renal de los pacientes con reflujo vesicoureteral.
En la relacion corteza-médula renal, el 58%(15) tuvo una relacién conservada, el

27%(7) estaba pérdida y en el 15%(4) fue limitrofe. (Grafica 6)

RELACION CORTEZA-MEDULA

15%

27% 58%

H CONSERVADA HPERDIDA M LIMITROFE

Gréfica 6. Relacion corteza medular de los pacientes con reflujo vesicoureteral.
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En la observacion de la ecogenicidad, esta fue hiperecoica en el 27%(7), isoecoica
en el 54%(14) e hipoecoica en el 19%(5). (Grafica 7)

ECOGENICIDAD EN EL ESTUDIO DE LOS RINONES

54%

E HIPERCOICA ®ISOECOICA ®HIPOECOICA

Gréfica 7. Ecogenicidad renal en los pacientes con reflujo vesicoureteral.

El seno renal estuvo dilatado en el 35%(9) de los casos y sin dilatacion en el

65%(17). (Grafica 8)

SENO RENAL DE LOS SUJETOS DEL ESTUDIO

E DILATADO & NO DILATADO

Gréfica 8. Seno renal en los pacientes con reflujo vesicoureteral.

36



En la dilatacién del seno renal a nivel del caliz se observo en el 19% (5) y el 81%(21)

el céliz no se visualiz6. (Grafica 9)

CALIZ DE LOS RINONES DEL ESTUDIO

81%

H NO PRESENTO & PRESENTO

Gréfica 9. Caliz renal en los pacientes con reflujo vesicoureteral.

En la evaluacion de la pelvis de los rifiones, dicha region estuvo dilatada en el
31%(8), mientras en el 69%(18) no se dilato. (Gréfica 10)

PELVIS DE LOS RINONES DEL ESTUDIO

H NO PRESENTO  ®SI PRESENTO

Gréfica 10. Pelvis renal en los pacientes con reflujo vesicoureteral.
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En el analisis del examen general de orina de los sujetos de estudio, se identifico la
presencia de infeccidon en el 73%(19) y en el 27%(7) fue negativo, a pesar del reflujo
vesicoureteral. (Gréafica 11)

EXAMEN GENERAL DE ORINA DE LOS SUJETOS DEL
ESTUDIO

27%

73%

H NEGATIVO & POSITIVO

Grafica 11. Examen general de orinal en los pacientes con reflujo vesicoureteral.

Los pacientes que presentaron sintomas urinarios representaron el 46%(12) y en el
54%(14) sin sintomatologia. (Grafica 12)

SINTOMAS URINARIOS DE LOS SUJETOS DEL
ESTUDIO

46%

54%

E NEGATIVO ® POSITIVO

Grafica 12. Presencia de sintomas urinarios en los pacientes con reflujo

vesicoureteral.
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En el analisis de los sujetos de estudio, se identifico el grado | de reflujo en el
19%(5), grado Il en el 27%(7), grado lll en el 27%(7) y grado IV en el 27%(7).
(Grafica 13)

GRADO DE REFLUJO DE LOS SUJETOS DEL ESTUDIO

27%

27%
27%

Hl EI Ml MV

Gréfica 13. Grado de reflujo en los pacientes con reflujo vesicoureteral.

En el andlisis correlacional se hizo la tabla de contingencia entre el sexo y los bordes

renales, identificando mayor frecuencia de bordes lisos en el sexo femenino, sin

embargo, estas diferencias no fueron estadisticamente significativas. (Tabla 1)

Valor de p=0.438 Lisos Lobulados

Sexo  Femenino 11 8 ‘ 19
Masculino 5 2 7
Total 16 10 26

Tabla 1. Bordes renales segun el sexo del paciente.

39



La tabla de contingencia entre el sexo y la relacion corteza-médula, mostré una
mayor frecuencia de relacion conservada, sin diferencia estadisticamente
significativa (p=0.407). (Tabla 2)

Valor de p=0.407 Conservada Pérdida Limitrofe

Femenino 10 5 4 19
Sexo
Masculino 5 2 0 7
Total 15 7 4 26

Tabla 2. Relacién corteza médula segun el sexo del paciente.

En el andlisis por tabla de contingencia entre el sexo y el grado de reflujo tuvo mayor
severidad en el sexo femenino y al aplicar la prueba estadistica chi-cuadrada se

obtuvo diferencia estadisticamente significativa (p=0.049). (Tabla 3)

Valor de p=0.049 [ 1 1l v
Femenino 4 5 4 6 19
Sexo
Masculino 1 2 3 1 7
Total 5 7 7 7 26

Tabla 3. Grado de reflujo segun el sexo del paciente.



La prueba estadistica chi-cuadrada entre el sexo y la sintomatologia urinaria no
presentd diferencia estadisticamente significativa (p=0.596), sin embargo, en la
tabla de contingencia entre estos factores los sintomas fueron positivos

principalmente para el sexo femenino. (Tabla 4)

Valor de p=0.596 Positivo Negativo
Femenino 9 10 19
Sexo
Masculino 3 4 7
Total 12 14 26

Tabla 4. Sintomatologia urinaria segun el sexo del paciente.

La presencia de sintomas urinarios segun la relacion corteza-médula, determin6
gue los pacientes con una relacion limitrofe y conservada tienen mayor frecuencia
de sintomatologia y al aplicar la prueba estadistica chi-cuadrada no se obtuvo

significancia estadistica (p=0.058). (Tabla 5)

Valor de p=0.058 Conservada Perdida Limitrofe
Sintomas Positivo 5 2 5 12
urinarios Negativo 10 3 1 14

Total 15 5 6 26

Tabla 5. Sintomas urinarios segun la relacion corteza-médula en el paciente.
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El estudio de la sintomatologia segun la alteracién de la estructura del seno renal,

se identific6 que aquellos con mayor frecuencia de sintomas tuvo mayor dilatacion,

al aplicar la prueba estadistica chi-cuadrada no hubo diferencia estadisticamente
significativa (p=0.061). (Tabla 6)

Valor de p=0.061 Dilatado No dilatado
. Positiva 7 5 12
Sintomatologia _
Negativa 2 12 14
Total 9 17 26

Tabla 6. Sintomatologia urinaria y su seno renal.

El grado de reflujo en base a los sintomas urinarios reporté mayor frecuencia de
sintomas cuando el reflujo fue grado Ill y al aplicar la prueba estadistica chi-

cuadrada se obtuvo diferencia estadisticamente significativa (p=0.029). (Tabla 7)

Valor de p=0.029

Sintomas  Positivo 1 1 6 4 12
urinarios  Negativo 4 6 1 3 14
Total 5 7 7 7 26

Tabla 7. Grado de reflujo y los sintomas urinarios del paciente.
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12. DISCUSION

En este estudio “Descripcion de los hallazgos ecograficos en escala de grises del
implante renal en pacientes con reflujo vesicoureteral” de tipo transversal,
retrospectivo, retrolectivo, unicéntrico y homodémico, realizado en el servicio de
radiologia, del Centro Médico Nacional, General de Divisién “Manuel Avila
Camacho”, del Instituto Mexicano del Seguro Social, ciudad de Puebla, se
analizaron 67 expedientes de pacientes post trasplantados con reflujo
vesicoureteral, de los cuales se seleccionaron 26 por cumplir con los criterios de
inclusién. El 73% fueron mujeres y el 27% hombres, con rangos de edad méxima
de 61 afos, minima de 22 afos, media de 33.5 afios, promedio de 37.3 afios,
DS+12.1.

El reflujo vesicoureteral persistente en pacientes que fueron trasplantados puede
valorarse por medio de estudios de gabinete, por ello, el uso de ecografia en escala
de grises ha permitido analizar los cambios anatémicos, como se reporta en el
estudio de Escribano Subias y cols®® en el que publicaron que el reflujo se presenta
principalmente en el sexo femenino, el 16% llegan a presentar hidronefrosis, el 18%
infeccion de vias urinarias y la capacidad de una resolucion espontanea en el 15%,
estos resultados al ser comparados con los obtenidos en esta investigacion,
concuerdan en la afeccibn mayor del sexo femenino, la dilatacion del sistema
colector observada en el 35% y la infeccion urinaria corroborada por examen

general de orina que representé el 73%.

Garcia Ortells y Cols (2008), reportan que la disfuncién de la unién vesicoureteral,
predispone al desarrollo de reflujo, esta patologia esta asociada con obstruccion
infravesical, neoplasia vesical e infecciones, esta ultima puede manifestarse en
multiples pacientes, con mayor predisposicion en la mujer y mantenerse
asintomatica, resultados que al compararse con este estudio mostraron similitud en
el sexo y las comorbilidades asociadas, principalmente en cuanto a las infecciones
de vias urinarias que se encontraron en el 73% y la presencia de sintomas urinarios

gue se observaron en el 46% en este trabajo.
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El reflujo vesicoureteral puede ser minimo sin llegar a la pelvis renal, esta anomalia
puede estadificarse, considerandose la altura del reflujo, dilatacién ureteral, del
sistema colector y de los calices afectados, ademas, se recomienda la evaluacion
del grado del reflujo?®, como se realizd en esta investigacion donde la presencia de
dilatacion calicial y piélica fue de 35% y los grados identificados con su respectivo
porcentaje fueron: grado | en el 19%, grado Il en el 27%, grado Il en el 27% y el
grado IV en el 27%, encontrando diferencia estadisticamente significativa (p=0.049)
para el sexo femenino tanto en los pacientes en general como en aquellos con

sintomatologia urinaria, en donde el grado Ill represento el 50% (p=0.029).

Es indispensable valorar la presencia de reflujo vesicoureteral en los pacientes
adultos que hayan sido sometidos a trasplante renal, debido al riesgo de tener
infeccion en el injerto, lesion en los bordes renales, en la corteza, en la médula y
cambios en su ecogenicidad?!; variables que fueron analizadas en este estudio,
identificando por ultrasonografia bordes renales lisos en el 62%, lobulados en el
38%; la corteza renal tuvo un tamafio promedio de 17.5 mm, minimo de 13 mm,
maximo de 25 mm y desviacion estandar de +3.1, la médula renal midié en promedio
10.04 mm, minima de 6 mm, maxima de 15 mm y desviacion estandar de +2.3, la
relacion corteza-médula estuvo conservada en el 58%, perdida en el 27% y limitrofe
en el 15% y la ecogenicidad del parénquima fue hiperecoica en el 27%, isoecoica
en el 54% e hipoecoica en el 19% ; todo lo anterior nos habla de los cambios que
sufre en injerto renal ya sea por el reflujo y las infecciones concomitantes
sintoméaticas y no y que ademas pueden ser de repeticion, condicionando cambios
inflamatorios crénicos visibles por ultrasonido y caracterizados por lobulacién de los
bordes, adelgazamiento en el grosor del parénquima (corteza-medula perdida o

limitrofe) y aumento en la ecogenicidad (hiperecogénico).

En la investigacion de Kohler J y cols.1!, analizaron a 115 pacientes adultos con
reflujo vesicoureteral, 36 pacientes recibieron tratamiento conservador, la cirugia
antirreflujo fue en 57 pacientes, 12 se sometieron a nefrectomia o heminefrectomia,
en base a los procedimientos se redujo la frecuencia de infeccion de vias urinarias
y su variedad de pielonefritis, 43 pacientes tuvieron dolor lumbar recurrente en el

momento del diagndstico, la técnica quirtrgica con Politano-Leadbetter elimind el
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reflujo en el 94% de los casos y en el 68% con el procedimiento de Hutch; estos
resultados son similares a los de este estudio en relacion con la afectacion de la
mujer, tanto en la poblacion general como en las que presentaron sintomatologia
urinaria 46% . En este trabajo, desconocemos la técnica quirdrgica que se empled
para el tratamiento del reflujo, sin embargo, los pacientes con sintomas presentaron
mayores cambios en cuanto a dilatacion del sistema colector y la relacion corteza-
médula fue conservada y limitrofe sin diferencia estadisticamente significativa. El
total de pacientes de este estudio presentaron reflujo grado I, Ill y IV en el mismo
porcentaje (27%) y el grado lll fue mayor en aquellos con sintomas urinarios,
observado diferencia estadisticamente significativa con afectacion mayor del sexo
femenino para ambos grupos de pacientes (p=0.049) (p=0.029). No se indagd sobre
el tipo de procedimiento quirdrgico para tratamiento del reflujo, por lo que se
considera importante indagar la técnica quirdrgica empleada para la correccion del
padecimiento asi como la experiencia de los médicos que realizan el procedimiento
que nos permita llevar a los pacientes a una mejor evaluacién sonogréafica pos
tratamiento para observar si hay cambios en la ecogenicidad y dilatacién del seno

renal.

Elder JS y cols'?, elaboraron un meta-andlisis de 5,527 pacientes de 8,101 unidades
renales, analizando la presencia de reflujo vesicoureteral, obteniendo las
mediciones de 63 articulos, se identificé grado 1y Il en el 78.5% de los casos, grado
[l en el 72%, grado IV en el 63% y grado V en el 51%, con tratamiento conservador
ineficiente del reflujo, posterior al tratamiento quirargico se redujo hasta el 34% la
frecuencia de reflujo, empleando métodos de estudio para valorar los cambios
anatomicos, donde se observo disminucién de la relacion corteza médula, bordes
lobulados y presencia de reflujo hasta grado 1V, resultados que al ser comparados
con los obtenidos en esta investigacion, fueron similares; los grados de reflujo
fueron del | al IV y los cambios anatomicos observados por ultrasonido incluyeron
bordes lobulados en el 38%, la relacion corteza-médula se visualizé conservada en
el 58%, estuvo perdida en el 27% y limitrofe en el 15% con cambios en la
ecogenicidad del parénquima y dilatacion del sistema colector a nivel de los calices

y pelvis, sin embargo en este estudio el 81% no presentaron cambios en el céliz y
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en el 69%(8) la pelvis no estaba dilatada y los bordes fueron lisos en el 62% (16).
Sin embargo hace falta un estudio con mayor numero de pacientes para tener mas

fuerza en el andlisis estadistico.

En este estudio se demuestra la importancia del ultrasonido como un método
diagnostico de bajo costo, rdpido, seguro y eficiente para la evaluacién anatomica
del injerto renal en pacientes con reflujo vesicoureteral, donde se observo alteracion
de los bordes (38%), cambios en la ecogenicidad del parénquima asi como en la
relacion corteza-medula y dilatacion pielocalicial, este ultimo asociado mayormente
con pacientes sintomaticos por infeccidn urinaria, aunque cabe mencionar que estos
pacientes representaron el 46% y aquellos con infeccion fueron el 73%. Los grados
de reflujo observados fueron del | al IV con mayor afectacion del sexo femenino
tanto en el total de los pacientes como en aquellos con sintomatologia y estos datos

presentaron significancia estadistica.
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13. CONCLUSIONES

Los hallazgos observados en ultrasonido escala de grises fueron del implante
renal en pacientes con reflujo vesicoureteral fueron:

Bordes renales lisos en el 62% y lobulados en el 38%

La corteza renal tuvo un tamafio promedio fue de 17.5 mm,(min. = 13 mm;
max.= 25 mm; DS +3.1).

La médula renal midié en promedio 10.04 mm, (min.=6 mm; max. = 15 mm;
DS +2.3).

La relacion corteza-médula estaba conservada en el 58%, perdida en el 27%
y limitrofe en el 15%.

La ecogenicidad del parénquima fue hiperecoica en el 27%, isoecoica en el
54% e hipoecoica en el 19%.

La dilatacion del sistema colector se observo en el 35%; calicial en el 19% y
piélica en el 31%

La infeccion urinaria corroborada por examen general de orina fue del 73%;
el 46% de los pacientes con sintomatologia.

El grado IIl de reflujo representd el 50% en pacientes con sintomatologia
urinaria del sexo femenino.

El rango de edad de los pacientes fue de 22 a 61 afios sin evidencia de
relacion entre la edad y cambios estructurales del injerto o el grado de reflujo.

El sexo mas afectado fue el femenino con el 73%
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15. ANEXOS

15.1 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
[ N UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD
® COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

IMSS (ADULTOS) S =T

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio:

Patrocinador  externo  (Si
aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacién y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que
recibird al participar en el
estudio:

Informacién sobre resultados
y alternativas de tratamiento: ¢

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo este istuc
Si autorizo que se tome la muestra para estud, |y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con elt =t .0 podra dirigirse a:
Investigador responsable:

Colaboradores:

En caso de dudas o aclara@mes re sus Jlerechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de
Investigacion de la CNIC del | : AV mida £ 1auhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, 6720 Teleiuiu (55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo electrénico:

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

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccién, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo
de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio
Clave: 2810-009-013
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15.2 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

11}
T

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL
Nombre del paciente
Reflujo vesicoureteral
Cistograma
Ultrasonido renal

Tamafno

Forma  Redonda

Ovoide
Bordes lisos

lobulados

Corteza
Médula
Relacion C/M
Ecogenicidad
Hiperecoica
Isoecoica
Hipoecoica
Seno renal
Dilatado
No dilatado
Examen general
orina
Sintomatologia
urinaria
Defuncién
Observaciones

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

de

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

FECHA

SI

Y POLITICAS DE SALUD

HALLAZGOS

Edad
Grado

NO

Sexo
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15.3 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades

Busqueda de

literatura

Junio Julio

2016 agosto

2016

Febrero
2019

Septiembre Septiembre Octubre

2015-
diciembre
2017

2018 2018

Autorizacién por

el comité local

Prueba de

campo

Recoleccion de

la informacién

Analisis e
interpretacion

de los datos

Presentacion y
difusion en el
foro de

investigacion
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15.4 DIAGRAMA DE FLUJO

BUSQUEDA DE BIBLIOGRAFIA

4

ESTRUCTURAR PROTOCOLO DE TESIS

4

SELECCION DE PACIENTES.

a

TOMA DE DATOS EN LA DETECCION POR CISTOGRAMA

ik

EVALUACION DEL PACIENTE POR ULTRASONIDO

U

REALIZAR EL ANALISIS ESTADISTICO

0

ANALISIS DE CONCLUSIONES

4

PUBLICAR RESULTADOS
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