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RESUMEN

“CARACTERIZACION IMAGENOLOGICA DEL HEMATOMA PERIRRENAL
MEDIANTE ULTRASONIDO EN ESCALA DE GRISES EN PACIENTES
INTERVENIDOS DE TOMA DE BIOPSIA DE INJERTO RENAL”

Lopez-Garcia Michel Adrian?, Carranza-Bardesi Adriana?. Veladzquez-Toriz Virginia®.
1.Residente de cuarto afio de radiologia e imagen, Hospital de Especialidades, Centro Médico
Nacional “Manuel Avila Camacho”, Puebla

2 Médico radidlogo, UMAE, Centro Médico Nacional “Manuel Avila Camacho”, Puebla.

3 Jefa de Departamento de Auxiliares Diagnostico, UMAE, Centro Médico Nacional “Manuel Avila
Camacho”, Puebla.

Antecedentes: El hematoma perirrenal es una complicacién frecuente en pacientes

trasplantados sometidos a biopsia renal.

Objetivo: Caracterizar el hematoma perirrenal mediante ultrasonido en escala de

grises en pacientes intervenidos de toma de biopsia de injerto renal.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio homodémico unicéntrico, transversal y
ambispectivo., en pacientes de cualquier edad y ambos géneros que fueron
sometidos a toma de biopsia de injerto renal en la Unidad Médica de Alta
Especialidad Hospital de Especialidades de Puebla Centro Médico Nacional
General de Division Manuel Avila Camacho. Se obtuvo la siguiente informacion:
Edad, género, causa de indicacion de biopsia (sospecha de rechazo agudo,
disfuncion del injerto renal, sindrome nefrético. valoracion de rutina, otra), tiempo
desde el trasplante hasta biopsia, ancho del hematoma, alto del hematoma,
profundidad del hematoma, volumen del hematoma, localizaciéon, complicaciones
asociadas. Se realizé un anadlisis estadistico en SPSS v. 22 consistente en

estadistica descriptiva. Se considerara significativa una p<0.05.

Resultados: Se incluyeron 121 pacientes de edad media 31.6+11.5 anos (62.8%
eran masculinos y 37.2% femeninos). Las indicaciones mas comunes para biopsia
de injerto renal fueron sospecha de rechazo crénico (56.2%) y disfuncion del injerto
renal (39.6%). El 14%(n=17) de los pacientes desarrollaron hematoma peri-renal
(17.8% de femeninos y 11.8% de masculinos). La ubicacion del hematoma perirrenal

fue el polo inferior en el 58.% de los casos, la parte media en el 29.4% vy la parte
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superior en 11.8% de los casos. El ancho promedio fue 53.3+23.3 mm, el alto
30.7+£15.1 mm y la profundidad promedio fue de 42.3+15.2 mm, para un volumen
promedio de 50.6£48.4 cc. El 58.8% tuvieron un hematoma de 1-50 mL, el 29.4%
de 51-100 mL y. el restante 11.8% mayor a 100 mL. La unica complicacion asociada

al hematoma fue hematuria encontrada en 21% de los pacientes.

Conclusiones: La tasa de incidencia de hematoma perirrenal es similar a la
reportada en la literatura en pacientes sometidos a biopsia de injerto renal y en la
mayoria de los casos el volumen del hematoma es inferior a 100 mL, por lo que la

biopsia es un procedimiento seguro.

Palabras clave: hematoma, perirrenal, biopsia, injerto, renal, complicaciones.
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1.- INTRODUCCION

Antecedentes generales

Indicaciones de biopsia renal en pacientes post-trasplantados de rinén

La biopsia renal percutanea se considera una técnica de importarte utilidad para el
diagndstico y manejo de las enfermedades renales, en servicios de nefrologia y
trasplantes. Se utiliza para clasificar diversas patologias en el rindn nativo, y es
también una herramienta para estimar el posible rechazo en el injerto renal, ya sea

agudo o croénico; con el objetivo de prevenir lesiones potencialmente irreversibles

(1).

El procedimiento actual consiste en colocar al paciente en decubito prono, si es
receptor de trasplante, la posicion es en decubito supino, ya que esto permite la
mejor accesibilidad al rifidn trasplantado localizado en una de las dos fosas iliacas,
habitualmente en la derecha; asi, el tejido renal adecuado se extrae para su analisis
histolégico (1). El personal de radiologia intervencionista debe asegurar que el
material obtenido es suficiente y representativo de la corteza renal, para un
diagnostico certero. Se dispone de tres calibres de aguja: 14, 16 y 18 G.
Evidentemente, mientras mayor sea el calibre, se obtendra mayor cantidad de tejido,
pero esto también va asociado a mayores molestias para el paciente, asi como
mayor probabilidad de hematoma. Se prefiere el uso de agujas de calibre 16 G, por
ser las que aportan una mejor relacion entre la obtencion de la cantidad necesaria
de tejido: 1 cilindro para microscopia oOptica y opcionalmente, segun el criterio
médico, un segundo cilindro para inmunofluorescencia; ademas, con este calibre se

presentan menos complicaciones (2).

El indice de complicaciones post biopsia renal percutanea se situa entre el 2 y el
10%, la mayoria son consideradas menores: como la hematuria, micro y
macroscopica (2%), con necesidad transfusional inferior a 1%; el hematoma

perirrenal y dolor en la zona de puncién. Con respecto al receptor de trasplante
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renal, hay controversia en cuanto a la necesidad y utilidad de biopsias de protocolo
post-trasplante. Basandose en el riesgo-beneficio de la prueba, muchos estudios
apoyan la necesidad de la realizacidén de biopsias de protocolo post-trasplante. Este
procedimiento se realiza al 4° y 12° mes posteriores al trasplante, como ayuda para
monitorizar el funcionamiento del injerto renal y poder anticipar la posibilidad de

rechazo (3).

Complicaciones de biopsia de injerto renal.

La biopsia renal en casos de injertos renales, constituye un método diagndstico para
evaluacion y seguimiento clinico de estos, asi como para determinar el pronostico y
la viabilidad del injerto. La principal contraindicacién para su realizacion, es la
presencia de un trastorno de coagulacion; todas las demas contraindicaciones son
relativas (hipertensiéon arterial, sospecha de infeccion). Las complicaciones mas
frecuentes son: hematuria macroscopica prolongada (5-10% de los casos),
hematoma perirrenal y fistula arteriovenosa intrarrenal (4). Las hematurias suelen
ser autolimitadas y ceden con el reposo en pocas horas. Si se producen en el
sistema colector, pueden dar lugar a obstruccion uretral. Si la hemorragia se vierte
al espacio retroperitoneal, puede complicarse con disminucién de la hemoglobina e

hipovolemia.

En caso de hemorragia activa, suele ser necesario el tratamiento con
procedimientos endovasculares, como la embolizacion selectiva del vaso sangrante
(5). Alrededor del 1%, necesita transfusién y un 0.1%, embolizacién. La cirugia es
necesaria para controlar el sangrado del 0.1-0.4%, con una tasa de nefrectomia de
aproximadamente 0.3%, siendo la mortalidad inferior al 0.1%. El uso de la
ultrasonografia en tiempo real, para guiar el procedimiento, asi como de agujas
automaticas de biopsia, han mejorado la tasa de operaciones exitosas, hasta en un

95% de los casos, reduciendo la incidencia de complicaciones (6).
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Frecuencia de hematoma perirrenal

La incidencia de complicaciones quirurgicas después de un trasplante de rifion, se
han reportado en rangos desde 1% hasta 33 % visualizadas principalmente dentro
de los primeros tres meses postquirurgico. Tal variacidén en los datos se debe a las
diferencias entre lo que los grupos de investigacion definen como complicacién:
algunos solo incluyen complicaciones mayores, mientras otros incluyen eventos no
serios, por ejemplo: infecciones en vias urinarias. Un estudio pediatrico realizado
por El Atat y cols. (7), fue disefiado para reportar las complicaciones en nifios y
adolescentes sometidos a trasplante renal: 30 nifios y 20 nifias, en edades entre 6-
18 afios (media de 13 afios); dos de ellos recibieron re-trasplante. De entre los 52
trasplantes, se encontraron 17 complicaciones quirurgicas en 15 de ellos (30%). La
incidencia de complicaciones urolégicas y vasculares fue de 13.2% y 18.9%,
respectivamente. Entre las complicaciones se encontraron: reflujo vesicoureteral
(9.4%), filtracion urinaria (3.8%), linfocele (5.8%), hematoma perirrenal (1.9%),

estenosis arterial renal (3.7%), y trombosis de aloinjerto (7.5%).

El estudio retrospectivo realizado en 527 biopsias en rifiones nativos (499) y
trasplantados (28), realizado por Ali y cols. (8), se diseid para calcular la tasa de
complicaciones por hemorragias post biopsia, comparando diferentes tamafos de
aguja, tamano de hematoma post-biopsia y predictores clinicos de indice de
complicaciones. Se evalud la seguridad y suficiencia de la biopsia en tiempo real
con apoyo de ultrasonido, comparando un dispositivo manos libres contra la técnica
guiada por ultrasonido. Los resultados mostraron una tasa de complicaciones
menores del procedimiento (caida de hemoglobina, hematuria y hematomas), del
3.7%.

Un estudio reportado por Feldmann y cols. (9), incluy6 el analisis de 500 biopsias
de rifiones nativos y aloinjertos. Complicaciones mayores ocurrieron en 2.4% del
total de los casos, sin intervenciéon quirurgica, ni muerte. Complicaciones menores

en las siguientes 24 horas al procedimiento, aparecieron en el 41.8%: 11.0% tuvo
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hematomas (detectados por ultrasonido) y 0.2% con macrohematuria. La presion
sanguinea sistolica y la menor edad se asociaron con la presencia de hematoma.
Los autores reportan que la tasa de complicaciones después de una biopsia renal,
es baja; y sugieren que un seguimiento con una prueba simple de conteo sanguineo
combinada con una examinacion por ultrasonido un dia después de la biopsia, es
suficiente para asegurar un buen control, al menos en ausencia de sintomas

explicitos de riesgo de hemorragia.

Hallazgos imagenolégicos de hematoma perirrenal

En 2001, la Sociedad Americana de Cirujanos de Trauma validé una escala para
determinar la gravedad de lesiones renales con una revision retrospectiva de 2,467
pacientes, en la cual se redistribuyeron los hallazgos en cinco grupos: Grado 1-
hematuria micro o macroscopica con hallazgos normales en imagenes, contusion
renal, hematoma subcapsular no expansivo y sin laceracién parenquimatosa; Grado
2- hematoma perirrenal no expansivo confinado al retroperitoneo, laceraciones
menores de 1 cm. de profundidad en la corteza renal; Grado 3- laceraciones
mayores de 1 cm. de profundidad en la corteza renal sin extension al sistema
colector o extravasacion urinaria; Grado 4- laceraciones que atraviesan la corteza
renal, la médula o el sistema colector, lesiones de la arteria renal o de la vena renal
con hemorragia contenida, trombosis de una arteria segmentaria sin laceracion
parenquimatosa ; Grado 5- laceraciones que desintegran el rifidn, lesiones del hilio
renal con desvascularizacion renal, disrupcion arterial traumatica u oclusion venosa

traumatica (10).

La escanografia se aplica como el estudio inicial en los pacientes con sospecha de
trauma renal; esta técnica permite evaluar todo el parénquima renal, tanto
anatémicamente como funcionalmente, y da al médico la informacién necesaria
para planear el manejo quirurgico (10). La ecografia aporta informacion morfologica,
pero no evalua la funcién; es util para en la valoracion de hemoperitoneo,

seguimiento de las acumulaciones perirrenales, como guia para el drenaje
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percutaneo y para el diagnostico de hidronefrosis post traumatica. Los hematomas

pueden ser intrarrenales, subcapsulares o extrarrenales.

En la evaluacion escanografica, los hematomas o contusiones intrarrenales
aparecen como areas focales, redondeadas u ovaladas, bien o mal definidas, que
presentan poco realce en la fase corticomedular y nefrografica. En fases tardias, se
observan como areas que retienen el medio de contraste. Los hematomas
subcapsulares aparecen como acumulaciones focales de liquido de localizacion
excéntrica y de aspecto semicircular. Dependiendo del tamafio del hematoma , el
desplazamiento renal varia, pero suele ser anterior. Asimismo, ocurre una
compresion secundaria del colon. La extravasacion de sangre al espacio perirrenal
infiltra la grasa; posteriormente, se acumula circunferencialmente alrededor del
rifdn y puede llegar a alcanzar grandes volumenes. En la ecografia, los hematomas
intrarrenales se observan como zonas hipoecdicas, hiperecdicas o heterogéneas,
de contornos bien o mal definidos. Los hematomas subcapsulares aparecen como

acumulaciones liquidas que aplanan el contorno renal adyacente (11).

Los criterios de evaluacion radiolégica en adultos ante la sospecha de traumatismo
renal, se basan en los signos clinicos y el mecanismo de lesién. Las indicaciones
de la evaluacion radiolégica son: 1) Hematuria macroscépica; 2) Hematuria
microscopica mas shock y la presencia de lesiones asociadas graves ; 3) Pacientes
con antecedentes de lesion por desaceleracion rapida con indicadores clinicos de
traumatismo renal o lesiones asociadas para descartar una avulsion uretral o lesion
del pediculo renal; 4) pacientes con traumatismos penetrantes en el tronco. Entre
los estudios diagndsticos para la evaluacion de dafio renal estan: tomografia axial

computarizada, ecografia, pielograma intravenoso, resonancia magnética (12).

El estudio diagnostico por imagenes de eleccion en el traumatismo renal es la
tomografia computarizada (TC) con medio de contraste ya que proporciona
informacion mas concluyente: lesiones parenquimatosas se definen con claridad,

las extravasacion de orina se puede detectar facilmente, ademas pueden
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identificarse lesiones asociadas en el intestino, pancreas, higado, bazo y otros
organos adyacentes, ademas de poder evaluar la gravedad de hemorragia
retroperitoneal. La TC es mas sensible y especifica que el pielograma intravenoso
(13). Para la evaluacién renal debe administrarse un contraste por via intravenosa;
la falta de captacion de contraste por el rifidn lesionado es un rasgo distintivo de la
lesién del pediculo renal. La lesion de la vena renal sigue siendo dificil de
diagnosticar con cualquier tipo de estudio radioldgico. Sin embargo, la presencia de
un hematoma grande, medial al riidn y con desplazamiento de la vasculatura renal,

debe plantear la sospecha de lesién venosa.

Los hallazgos de la TC que sugieren una lesion mayor son: hematoma medial
(compatible con lesidon vascular); extravasacion de orina en la regién medial
(compatible con lesion por avulsion de la pelvis renal o la unién pieloureteral);
ausencia de realce por contraste en el parénquima (compatible con lesion arterial)
(14). Por otro lado, la ecografia es una técnica muy utilizada en la evaluacién inicial
de un traumatismo abdominal, ya que es un medio rapido y accesible para detectar

acumulaciones de liquido peritoneal sin exposicion a radiacion.

Las ecografias pueden detectar laceraciones renales, aunque no se puede evaluar
con precision su profundidad y extension, y no aportan informacion funcional sobre
la excrecion renal o la extravasacion de orina. En algunos estudios se ha observado
que la sensibilidad de la ecografia disminuye a medida que aumenta la gravedad
del traumatismo. Otra utilidad del ultrasonido es la evaluacion seriada de lesiones
renales estables, para comprobar o monitorizar la resolucion de urinomas y
hematomas retroperitoneales. La ecografia con contraste es mas sensible que la
convencional en la deteccion de lesiones renales. En pacientes
hemodinamicamente estables, constituye una herramienta util en la evaluaciéon de

lesiones cerradas (15).

La resonancia magnética (RM) puede sustituir a la TC en los pacientes alérgicos al

yodo y que puede utilizarse para la estatificacion inicial cuando no se disponga de

Pdgina. 16




TC. La RM es muy precisa para identificar hematomas perirrenales, evaluar la
viabilidad de fragmentos renales y detectar anomalias renales preexistentes, pero
no es una técnica clara para visualizar la extravasacion urinaria en la exploracion
inicial (16). Las indicaciones para exploracion renal después de un traumatismo,
pueden dividirse en absolutas y relativas. En las indicaciones absolutas estan:
evidencias de sangrado renal persistente, hematoma perirrenal en expansion,
hematoma perirrenal pulsatil. Indicaciones relativas son: extravasacién de orina,
tejido no viable, diagndstico tardio de lesion arterial, lesion arterial segmentaria,

estatificacion incompleta (17).

Antecedentes especificos

Estudios previos sobre el hematoma perirrenal.

Un estudio descriptivo retrospectivo de 222 biopsias renales eco guiadas, realizadas
entre junio de 2013 y noviembre de 2014, fue conducido por Juega y cols. (17), Se
implementé la biopsia ambulatoria con 6 h de observacion contra ingreso
hospitalario de 24 h. Se compararon caracteristicas clinicas, factores de riesgo,
aguja y técnica, complicaciones y resultados. La edad media de los pacientes fue
de 54 +15.65 afios; 65.5% hombres, agujas de 14 G usadas en el 81% de los
procedimientos, de 16 G en el 10.8% y de 16 G en 7.2%. La media de punciones
fue de 2 +1, de cilindros 1.5 +0.5, glomérulos 18 +12, con una tasa de muestra
adecuada del 94%, 50.9% sobre rifiones nativos y 49% sobre injertos renales. El
66.3% de los procedimientos se realizd a pacientes hospitalizados 24 h. EI motivo
mas frecuente de deterioro de funcion renal fue proteinuria > 1g/dia (32.8%). El
diagnodstico mas frecuente fue patologia glomerular (36.4%). La tasa total de
complicaciones fue del 14.4%; la mas frecuente fue la hemorragia menor (6.7% del
total). 40% de estas requirieron ingreso para observacién. El 59% de las
complicaciones mostraron hematoma en imagen inmediata, confirmada en una
segunda imagen en el 36% de los casos. Las complicaciones se relacionaron con

menor edad de los pacientes (47 +16 vs 55 +15), con rinones nativos y uso de aguja
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de 14 G. No hubo diferencia significativa entre procedimiento de biopsia ambulatorio
contra hospitalizacion. Las complicaciones no se relacionaron con factores clasicos
de riesgo (OB, creatinina >2 mg/dL, plaquetopenia, coagulopatia, antiagregantes).
Diferencias entre hemoglobina pre y post operatoria, no representaron indicadores
de complicaciones menores no mayores. El 1.3% (3 pacientes) requirio tratamiento
de complicacion. No fue necesaria ninguna nefrectomia. Los autores concluyen que
la biopsia renal ecoguiada ambulatoria de 6 h de observacion posterior, con aguja

de 16 G, es un procedimiento seguro y eficiente.

En un analisis prospectivo de 220 casos de biopsia renal, llevado a cabo por Azmat
y cols. (18), se enfocaron en evaluar la seguridad de los procedimientos apoyados
en técnicas imagenoldgicas, para ayudar a establecer la perspectiva local sobre la
frecuencia de complicaciones hemorragicas en biopsias renales percutaneas
guiadas por ultrasonido. La edad media de los pacientes fue de 41.65 +8.62 afios,
62.8% eran mujeres. Los niveles de hemoglobina y hematocrito fueron registrados
pre y post biopsia. El 7.27% del total de pacientes desarrollaron complicaciones
mayores; mientras el 11.8% presentaron complicaciones menores, ambas en las 24
h siguientes al procedimiento. En la actualidad, el dispositivo equipado con aguja
automatica, guiado por ultrasonido, para biopsia renal percutanea (PBR), es el
equipo para realizar la metodologia estandar de biopsia renal. Esta técnica ha
derivado en mejores resultados de la prueba asi como en un aumento notable de la
seguridad del procedimiento, con wuna disminucion cuantitativa de las
complicaciones que pueden amenazar la vida, del 0.12 al 0.02%. La sonografia
permite visualizar la aguja y su camino a través de la piel hasta el rifidn, durante
todo el proceso. La mayoria de las complicaciones son menores con resolucion
espontanea. Sin embargo, hasta un 7% de las biopsias pueden resultar en
complicaciones mayores que requieren mayor intervencion. En los pacientes que
participaron en estudio, se realiz6 un conteo sanguineo completo, tiempo de
protrombina, tromboplastina parcial, asi como revisién de presion sanguinea,
asegurando que se encontraran dentro de los limites normales en la mahana de la

biopsia. Todas las biopsias se llevaron a cabo con el paciente en posicién boca
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abajo. Se colocd una cubierta estéril sobre la sonda de ultrasonido; se aplicé
lidocaina como anestésico local. Se utilizé una pistola automatizada de biopsias
(Bard Monopty) con aguja de calibre 14. Se obtuvieron 2 muestras de tejido renal,
durante todo el procedimiento se monitorearon la presiéon sanguinea, el ritmo
cardiaco y la oximetria de pulso y se realizé un ultrasonido inmediatamente después
de la biopsia para revisar presencia de hematoma perirrenal. Se instruy6 a los
pacientes permanecer recostados boca arriba durante 4-6 h posteriores al
procedimiento, para después reposar en cama durante 24 h, para observacion post-
procedimiento. Los pacientes fueron monitoreados por macrohematuria o dolor. Las
complicaciones post biopsia renal pueden clasificarse como menores y mayores;
dentro de las complicaciones menores se incluyeron: 1) macrohematuria (orina
visiblemente roja o café) sin requerimiento de intervencién; 2) hematoma perirrenal
<5 cm de tamano en la imagen de ultrasonido, sin requerimiento de intervencion.
Entre las complicaciones mayores se incluyeron: 1) macrohematuria o hematoma
perirrenal acompafiado de caida de hematocrito >10%, con respecto al nivel pre-
biopsia, con requerimiento de transfusion sanguinea, angiografia o cirugia; 2)
hipotensién con requerimiento de mayor nivel de cuidado de enfermeria, o
necesidad de fluido intravenoso o soporte vasopresor. Los resultados mostraron que
ocurrieron complicaciones post biopsia renal en el 19.1% de los pacientes. 7.4% de
ellos desarroll6 complicaciones mayores y el 11.7% complicaciones menores. Del
7.4% de complicaciones mayores, 12.5 sufrieron hipotension (presion sistolica <90
mmHg, con requerimiento de fluidos intravenososos; 8.7% desarrollaron hematoma
>5 cm, requiriendo transfusién. No hubo necesidad de nefrectomia quirdrgica o
embolizacion en ningun caso. Las complicaciones menores no requirieron
intervencion en ningun paciente, macrohematuria se vié en el 84% de pacientes y

hematoma perirrenal (<5 cm), en el 15% de los pacientes.

En otro estudio llevado a cabo por Toledo y cols. (19), aplicado a pacientes adultos,
en donde se recopilaron 867 biopsias renales (BR), analizandose 797 BR
percutaneas efectuadas en 765 pacientes durante 17 afios. La informacion se

clasificé de acuerdo con el motivo de la BR como: 1) sindrome nefrético (23.4% de
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los casos), 2) sindrome nefritico agudo (0.8%), alteraciones urinarias persistentes
(14.3%), 4) HTA (1.8%), 5) insuficiencia renal aguda (30.8%), 6) insuficiencia renal
cronica (16.0%), 7) hematuria macroscépica aislada (2.1%) y 8) hematuria
recidivante (4%). La toma de muestra se realiz6 mediante control ecografico y en
tiempo real por parte del equipo de nefrologia; utilizando un dispositivo
semiautomatico tipo pistola, con agujas de 18 y 16 G, con un maximo de cuatro
intentos. La ecografia rutinaria de control se llevd a cabo en situaciones de
descenso de hemoglobina mayor a 1 g, dolor intenso y/o hematuria. Se evaluod la
indicacién de BR, el numero de glomérulos obtenidos por microscopia optica y la
proporcion de estudios para microscopia electronica. La edad media de los
pacientes fue de 46.8 +19 afos, y el 60.7% eran hombres. Las complicaciones
mayores se presentaron en un 0.75% de los casos, lo que corresponde a un total
de 6 pacientes. Tres de ellos presentaron hematoma perirrenal y requirieron
transfusion sanguinea; dos de ellos fueron tratados con embolizacion y uno con
nefrectomia. Entre las tres complicaciones restantes se encontré una paciente
hepatépata que presenté hematoma perirrenal y requiri6 dos concentrados de
hematies. Este estudio concluye que la BR percutanea es un procedimiento con
bajo riesgo, con complicaciones menores en general y que no tiene repercusiones
clinicas; pero que es necesario evitar factores de riesgo y vigilar la aparicion de
posibles complicaciones. Segun este mismo estudio, en Europa y Estados Unidos
las complicaciones mayores oscilan entre el 1.2 y el 6.4%. En cuanto a las

complicaciones menores, se estiman en el 6.6-19.7%.

En un estudio observacional y retrospectivo en el que se incluyeron todos los
pacientes trasplantados renales, con indicacion de BRP, conducido por Berlango
Martin y cols. (20), en el periodo de tiempo entre enero de 2009 y enero de 2012,
se recogio una muestra total de 92 pacientes con BPR en injerto renal. La biopsia
renal percutanea se realizé mediante control ecografico en tiempo real, por el equipo
de nefrologia. Utilizaron un dispositivo semiautomatico tipo pistola, con aguja de 16
G, obteniendo dos cilindros de tejido renal. El paciente permanecio 24 h en la unidad

de cuidados post biopsia que incluyeron: medicién de la presion sanguinea,
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frecuencia cardiaca horaria, monitoreo de la diuresis y de aparicion de hematuria
macroscopica, asi como presencia de dolor abdominal u otra sintomatologia. La
realizacion de ecografia renal y abdominal se realiz6 ante la presencia de hematuria
macroscopica, caida del hematocrito o clinica sospechosa de sangrado. Un total de
15.2% de los pacientes presentaron alguna complicacion mayor o menor tras la
biopsia renal, sin ser necesaria nefrectomia y con funciones renales después del
evento. Se establece que el examen histologico de la biopsia renal sigue
constituyendo una herramienta para la identificacion diagnostica de la patologia del
injerto tras un trasplante. La obtencién de material suficiente y representativo de la
corteza renal, junto con la minimizacion de posibles morbilidades asociadas al
proceso, tales como hematuria macroscoépica, fistulas arterio-venosas o hematomas
perirrenales, constituyen los principales retos y objetivos de la biopsia diagndstica

en pacientes trasplantados.
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2.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las técnicas de imagen junto con la biopsia renal constituyen el pilar fundamental
en el proceso diagndstico del paciente con trasplante renal y deterioro de la funcién

del injerto.?

En algunos casos, los hematomas agudos o agrandados pueden comprimir el
parénquima renal y provocar isquemia o insuficiencia renal. De ahi la importancia
de identificarlos imagenolégicamente y drenarlos para evitar dafio innecesario al

paciente.??

Las imagenes en escala de grises del rindn trasplantado y los rifiones normotrépicos
tienen una apariencia similar con un seno hiperecoico central y una ecogenicidad
disminuida en la corteza. En presencia de hematoma, se encuentra una zona
hipoecogénica, que inicialmente no tienen eco hasta el depédsito temprano de fibrina.
Esto crea intersticios en el hematoma que resultan en un aumento de la
ecogenicidad y por lo tanto, la presencia de septos como resultado de las capsulas

fibrosas.

En el presente estudio, se plantea la siguiente:

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es la caracterizacién imagenolégica del hematoma perirrenal mediante
ultrasonido en escala de grises en pacientes intervenidos de toma de biopsia de

injerto renal?
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3.- JUSTIFICACION

Magnitud e Impacto: Se estima que entre el 1% y el 33% de los pacientes
trasplantados de rifidn, registran alguna complicacién quirurgica. Entre las
complicaciones mas frecuentes son hematuria macroscépica prolongada en un 5 a
10% de los casos, mientras que el hematoma perirrenal se ha reportado hasta en

15% de los pacientes sometidos a biopsia de injerto renal.

Trascendencia: La realizacion del presente estudio permitié determinar las
caracteristicas del hematoma perirrenal por ultrasonido en escala de grises entre
los pacientes intervenidos de toma de biopsia de injerto renal. Ello podria facilitar el
reconocimiento posterior de los hematomas perirrenales y tendria por lo tanto
utilidad académica y facilitaria el diagnostico de esta complicacién. Asi mismo se
logro identificar otras anormalidades del injerto, sean vasculares, parenquimatosas,

del sistema colector y perinéfricas,

Factibilidad: Fue factible llevar a cabo el presente proyecto porque, no se
requirieron de recursos adicionales a los ya destinados a la atencién de los
pacientes, sélo se requiridé obtener informacién de sus expedientes y la realizacion
del ultrasonograma en escala de grises. También, se pudo llevar a cabo porque se

contaba con la capacidad técnica para realizarse.

Vulnerabilidad: El presente estudio fue facil de realizar porque basta con obtener
informacion general, e informacion imagenolégica del hematoma perirrenal
realizado por ultrasonido en escala de grises y posteriormente analizar dicha
informacion para responder a la pregunta de investigacion y los objetivos del

proyecto.

Pdgina. 23




HIPOTESIS

No amerita por ser un trabajo descriptivo, sin embargo se plante6 la siguiente

hipétesis de trabajo:

Hipétesis de trabajo:

La caracterizacion imagenologica del hematoma perirrenal mediante ultrasonido en

escala de grises en pacientes intervenidos de toma de biopsia de injerto renal es

similar a la reportada en la literatura mundial.
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OBJETIVOS

General

Caracterizar el hematoma perirrenal mediante ultrasonido en escala de grises en

pacientes intervenidos de toma de biopsia de injerto renal.

Especificos

1. Describir las caracteristicas demograficas, la causa de indicacion de la biopsia y
el tiempo desde el trasplante hasta la biopsia.

2. Determinar la incidencia de hematoma perirrenal.

4. Describir los hallazgos ultrasonograficos del hematoma.

5. Identificar las complicaciones asociadas al hematoma perirrenal.
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4.- MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio
Se realiz6 un estudio observacional homodémico unicéntrico, transversal y

ambispectivo.

Ubicacién temporal
Enero 2018 a Junio 2019.

Pacientes

Universo de estudio

Pacientes de cualquier edad y ambos géneros que fueron sometidos a toma de
biopsia de injerto renal en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de
Especialidades de Puebla Centro Médico Nacional General de Divisién Manuel Avila

Camacho.

Criterios de seleccién
Criterios de inclusion
» Pacientes sometidos a toma de biopsia de injerto renal.
Pacientes de cualquier edad.
Pacientes de ambos géneros.

Pacientes que firmaron carta de consentimiento informado.

YV V V V

Pacientes con informacidn clinica completa.

Criterios de no inclusion

» Pacientes con menos de 3 mes de trasplantados.

Criterios de eliminacion

» Muerte del paciente
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Instrumentos

Se revisaron expedientes de pacientes a los que se les realizo alguna intervencion
de biopsia de injerto renal, y cumplieron con los demas criterios de seleccidn durante

el periodo de estudio.

Se realiz6 una ecografia bidimensional, con el Ecografo ProSound Alpha 7 (ALOKA)
en el periodo de mayo y junio del 2019 a todos los pacientes intervenidos de toma

de biopsia de injerto renal.

Procedimiento

Se capturd la siguiente informacién de los expedientes: Edad, género, causa de
indicacién de biopsia (sospecha de rechazo agudo, disfuncion del injerto renal,
sindrome nefrético. valoracién de rutina, otra), tiempo desde el trasplante hasta

biopsia.

Se realiz6 una ecografia bidimensional, con el Ecografo ProSound Alpha 7 (ALOKA)
para obtener la siguiente informacién del hematoma: ancho del hematoma, alto del
hematoma, profundidad del hematoma, volumen del hematoma, localizacion y la

presencia de multiples septaciones.

En cada momento de la medicién se comprobd la fidelidad del equipo. Los datos se

registraron en una hoja de recoleccién de datos (Anexo No.1).

Tras la captura de los datos, se realizé el analisis estadistico en SPSS v. 21 y se

presentaron los resultados en forma de tesis.
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Disefo y tipo de muestreo

Se realizaron unos muestreos probabilistico de casos de pacientes que fueron
sometidos a toma de biopsia de injerto renal en la Unidad Médica de Alta
Especialidad Hospital de Especialidades de Puebla Centro Médico Nacional
General de Division Manuel Avila Camacho, durante el periodo de estudio, con la

finalidad de tener una muestra representativa.

Tamano de la muestra

Para el calculo del tamafio de muestra se utilizé la férmula para poblaciones

infinitas. La férmula se presenta a continuacion:

*

n= Za2°
d2

Con tamano de la muestra de 47 pacientes
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ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé el paquete estadistico SPSS para el procesamiento de los datos, en el

cual se realiz6 el analisis estadistico descriptivo e inferencial.
El analisis descriptivo consistié en frecuencias y porcentajes para variables
cualitativas nominales u ordinales. Para las variables cuantitativas se utilizé la

media, la desviacién estandar y el rango.

El andlisis inferencial se realizé con X? para variables cualitativas y t de Student para

comparar variables cuantitativas.

Se consider6 significativa una p<0.05. Se utilizaron tablas y graficos para presentar

la informacion.
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Variables, escala de medicion y definicién

A continuacion, se definen y operacionalizan las variables de estudio.

Variable

Edad

Género

Causa de
indicacion de
biopsia

Tiempo desde
el trasplante
hasta la biopsia

Presencia de

hematoma

Ancho del
hematoma

Alto del
hematoma

Profundidad del
hematoma

Definicion

Tiempo en afios que
ha trascurrido desde
el nacimiento.
Diferencia fisica y
constitutiva del
hombre y la mujer.

Condicion
sospechada o
diagnosticada por la
cual se indicé la
biopsia renal.

Tiempo transcurrido
desde el trasplante
hasta la biopsia renal

La existencia de
hematoma posterior
a toma de biopsia

Anchura o amplitud
del hematoma en su
sentido transversal

Largo del hematoma
en su sentido vertical

Distancia del
hematoma en su
sentido
anteroposterior.

Categoria

Anos

Masculino
Femenino

Sospecha de
rechazo agudo
Disfuncion del
injerto renal
Sindrome
nefrético
Valoracion de
rutina

Otra

Meses

Si
No

mm

mm

mm

Tipo de
Variable
Cuantitativa
discreta

Cualitativa

nominal

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

A.
Estadistico
Media,
desviacion
estandar
Frecuencias,
porcentaje

Frecuencias,
porcentaje

Media,
desviacion
estandar

Frecuencias,
porcentajes

Media,
desviacion
estandar

Media,
desviacion
estandar
Media,
desviacion
estandar
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Volumen del
hematoma

Localizacion

Multiples
septaciones

Complicaciones

asociadas

Medidas del espacio
ocupado por el
hematoma a partir de
sus tres dimensiones
Localizacion
anatomica del
hematoma

Presencia de
multiples tabiques
por el depdsito de
fibrina.

Eventos adversos
adicionales al
hematoma perirrenal.

Superior
Media
Inferior

Si
No

Ninguna
Seroma
Linfocele
Urinoma
Absceso
Dafio

parenquimatoso
Hidronefrosis
obstructiva
Zonas de
infartos o
trombosis

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Media,
desviacion
estandar

Frecuencias,
porcentaje

Frecuencias,
porcentaje

Frecuencias,
porcentaje
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LOGISTICA

Recursos humanos

¢ Investigador principal: Dra. Virginia Velazquez Toriz.

e Investigador asociado: Dra. Adriana Carranza Bardesi

e Tesista: Dr. Michel Adrian Lopez Garcia
Recursos materiales

e Se requiere de impresora, hojas, copias, lapices, borradores y carpetas.
Recursos financieros
La papeleria fue proporcionada por los investigadores y no se requirié inversion
financiera adicional por parte de la institucion, ya que se emplearon los recursos con
los que se cuenta actualmente.
Factibilidad
Este estudio se pudo llevar a cabo porque se contaba con acceso a pacientes en

volumen suficiente, se requirié de inversion minima, y se tenia la capacidad técnica

para llevarse a cabo.
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CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio fue aprobado por el Comité Local de Investigacion en Salud. Este
protocolo esta disefiado de acuerdo a los lineamientos anotados en los siguientes

cédigos:
Reglamento de la Ley General de Salud

De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la salud. Titulos del primero al sexto y noveno 1987. Norma Técnica No. 313
para la presentacién de proyectos e informes técnicos de investigacion en las

instituciones de Atencién a la Salud.

Reglamento federal: titulo 45, seccidén 46 y que tiene consistencia con las buenas

practicas clinicas.

Declaracion de Helsinki: principios éticos en las investigaciones médicas en seres

humanos, con ultima revisién en Escocia, octubre 2000.

Principios éticos que tienen en su origen en la declaracion de Helsinki de la
Asociacion Medica Mundial, titulado “Todos los sujetos en estudio firmaran el
consentimiento informado acerca de los alcances del estudio y la autorizacién para

usar los datos obtenidos en presentaciones y publicaciones cientificas”

En todo momento se conservara el anonimato de los participantes y los datos seran

utilizados unicamente con fines cientificos.
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5.- RESULTADOS

Caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes

En el presente estudio se incluyeron un total de 121 pacientes post-operados de
trasplante renal que requirieron realizacion de biopsia de edad media 31.6£11.5
afnos (7-78 anos). De estos, el 62.8% eran masculinos y el 37.2% femeninos. La
indicacién de la biopsia renal se presenta en la Tabla 1, y las causas mas comunes

fueron sospecha de rechazo crénico (56.2%) y disfuncion del injerto renal (39.6%).

Tabla 1. Indicaciones de la biopsia renal

Frecuencia, n Porcentaje, %
Disfuncion del injerto renal 48 39.6
Sospecha de rechazo crénico 68 56.2
Sospecha de rechazo agudo 5 4.2

El tiempo promedio transcurrido desde el trasplante hasta la biopsia renal fue de
762.4+969.1 dias. Al clasificar a los pacientes desde el trasplante hasta la biopsia,
el 32.2% tenian menos de 1 afio de trasplantados, el 29.9% 1-2 afnos, el 27.3% de

2-3 anos y el 10.7% mas de 3 anos (Figura 1).
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Figura 1. Clasificacién de los pacientes segun el tiempo transcurrido desde del

trasplante hasta la biopsia.

Incidencia de hematoma perirrenal y localizacion

Se determiné la incidencia de hematoma perirrenal, encontrando que el 14%(n=17)

desarrollaron hematoma peri-renal. Entre femeninos fue de 17.8% y entre

masculinos de 11.8% (Figura 2).

20.0%
18.0%
16.0%
14.0%
12.0%
10.0%
8.0%
6.0%
4.0%
2.0%
0.0%

17.8%

14.0%
11.8%

Global Femeninos Masculinos

Figura 2. Incidencia de hematoma perirrenal.
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La ubicacion del hematoma perirrenal fue el polo inferior en el 58.% de los casos, la
parte media en el 29.4% y la parte superior en 11.8% de los casos (Figura 3). Es
importante destacar que ninguno de los hematomas presentaron multiples

septaciones.

m Inferior = Medio = Superior

Figura 3. Localizacion del hematoma perirrenal.

Hallazgos ultrasonograficos del hematoma

Posteriormente, se evaluaron las caracteristicas ultrasonograficas del hematoma
perirrenal, encontrando que el ancho promedio fue 53.3+23.3 mm, el alto 30.7+£15.1
mm y la profundidad promedio fue de 42.3+15.2 mm, para un volumen promedio de
50.6148.4 cc (Tabla 2).

Al clasificar a los pacientes segun el volumen del hematoma, el 58.8% tuvieron un.
hematoma de 1-50 mL, el 29.4% de 51-100 mL vy. el restante 11.8% mayor a 100

mL.
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Tabla 2. Dimensiones del hematoma perirrenal

Minimo Maximo

Media
Ancho del hematoma (mm) 53.3
Alto del hematoma (mm) 30.7

Profundidad del hematoma (mm) 42.4

Volumen del hematoma (cc) 50.6

SD

23.3

15.1

15.3

48.4

27

5

10

0.98

102

60

62

170

El porcentaje de hematomas de mas de 5 cm de diametro fue de 7.4% y de menos

de 5 cm de didametro de 6.6% (n=9).

Complicaciones asociadas al hematoma perirrenal

Finalmente, se evalué el tipo frecuencia de las complicaciones asociadas al

hematoma perirrenal, presentandose solamente hematuria como complicacion,

pero no se encontraron otras complicaciones incluyendo: seroma, linfocele,

urinoma, absceso, dano parenquimatoso, hidronefrosis obstructiva, zonas de

infartos ni trombosis (Figura 4). Ningun paciente requirio transfusion a consecuencia

del hematoma.
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® Hematuria = Seroma

= Linfocele Urinoma

= Absceso = Dafo parenquimatoso

» Hidronefrosis obstructiva m Zonas de infartos o trombosis
= Ninguna

Figura 4. Complicaciones asociadas al hematoma perirrenal.
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6.- DISCUSION

En el presente estudio se determind la incidencia de hematoma perirrenal y se
caracterizaron los hematomas mediante ultrasonido en escala de grises en
pacientes sometidos a biopsia de injerto renal. Se encontré una incidencia global de
hematoma perirrenal de 14% sin diferencias estadisticamente significativas por

género, aunque con una frecuencia ligeramente superior en pacientes femeninos.

Esta incidencia de hematoma perirrenal es superior a la reportada por Juega y cols.
quienes encontraron una incidencia de 8% en un grupo de pacientes sometidos a
biopsias renales guiadas por ultrasonograma (17). También es superior a la
encontrada por Waldo y cols. quienes encontraron una incidencia de 7.4% de

hematoma perirrenal entre pacientes sometidos a biopsia renal (23).

La tasa de incidencia de este estudio es similar a la reportada por Azmat y cols. (18)
quienes encontraron que 15% de los pacientes sometidos a biopsia renal

desarrollaron hematoma <5 cm (18).

Otros autores han reportado tasas incluso inferiores de hematoma perirrenal. Toledo
y cols. (19) por ejemplo al realizar biopsias renales a 867 pacientes reportaron una

incidencia de hematoma perirrenal inferior a 1%.

Aunque otros autores han reportado incluso tasas superiores de hematoma
perirrenal a las encontradas en este estudio. Por ejemplo, Eiro y cols. encontraron
que una tasa de hematoma perirrenal de 37.8% en un grupo de 254 pacientes

japoneses, una cifra muy superior a la encontrada en el presente estudio (24).

Las complicaciones relacionadas a sangrado, como hematuria y hematomas
perirrenal son las comunes en pacientes sometidos a biopsia renal, de acuerdo a lo

reportado en la literatura (25).

De hecho, al evaluar otras complicaciones acompafantes del hematoma perirrenal,

la unica encontrada entre los pacientes de la Unidad Médica de Alta Especialidad
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Dr. Avila Camacho fue la hematuria, que se presentd en 21% de los pacientes. Una
cifra superior a la reportada por Eiro y cols. quienes encontraron hematuria

macroscopica en el 7.4% de su cohorte de pacientes (24).

En relacién con las dimensiones del hematoma, el 7.4% de los pacientes tuvieron
un hematoma superior a 5 cm, en comparacion con el 0.7.% de ocurrencia de
hematomas superiores a 5 cm reportada por Trajceska y cols. (26). Por su parte,
Azmat y cols. encontraron una hematoma <5 cm en 15% de los pacientes vy
macrohematuria en 84% de los pacientes, cifras superiorers a las tasas encontradas
entre los pacientes de la Unidad Médica de Alta Especialidad Dr. Avila Camacho de

Puebla (18).

Por lo tanto, existen reportes tanto de mayor frecuencia de hematomas >5 cmy <5
cm, como de menor frecuencia que los encontrados en el presente estudio. Pero
ademas, el presente estudio es valioso porque brinda dimensiones de ancho, alto,
profundidad y volumen del hematoma, que ayudara a tener parametros de

referencia para futuros estudios.

Finalmente, al determinar el volumen del hematoma, el 11.8% de los pacientes
tuvieron hematomas de mas de 100 mL pero menor de 200 mL, lo cual podria indicar
gue aunque algunos pacientes pierden un volumen sanguineo considerable, ello
parece estar lejos de ser riesgoso para el paciente en términos de anemia,
requerimiento de transfusion 6 descompensacion hemodinamica, ya que se
requeririan mayores pérdidas para presentar tales complicaciones. En
consecuencia, la biopsia percutanea en pacientes con sospecha de alguna
alteracion del injerto renal, es segura en la Unidad Médica de Alta Especialidad Dr.

Avila Camacho de Puebla.
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7.- CONCLUSIONES

En el presente estudio se pudo encontrar una incidencia de hematoma perirrenal
similar a la reportada en la literatura en pacientes sometidos a biopsia de injerto

renal.

Del total de hematomas, la mitad fueron mayores a 5 cm y la mitad
aproximadamente menores a 5 cm de diametro. Todos los hematomas tuvieron un
volumen inferior a 200 mL; alrededor del 90% menor a 100 mL. La unica
complicacion acomparfante del hematoma fue la hematuria presente en uno de cada

5 pacientes.
Por lo tanto, con base en el diametro y el volumen del hematoma, la biopsia es un
procedimiento seguro en pacientes sometidos a biopsia de injerto renal en la Unidad

Médica de Alta Especialidad Hospital de Especialidades de Puebla.

Este estudio proporciona informacién valiosa sobre las dimensiones de los

hematomas perirrenales en pacientes sometidos a biopsia de injerto renal.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DE PUEBLA CENTRO MEDICO NACIONAL
GENERAL DE DIVISION MANUEL AVILA CAMACHO

PUEBLA, PUEBLA

“CARACTERIZACION IMAGENOLOGICA DEL HEMATOMA PERIRRENAL
MEDIANTE ULTRASONIDO EN ESCALA DE GRISES EN PACIENTES
INTERVENIDOS DE TOMA DE BIOPSIA DE INJERTO RENAL”

Nombre:

Edad:

Numero de seguridad social:

Género:

Causa de indicacion de
biopsia

( ) Sospecha de rechazo
agudo

( ) Disfuncién del injerto renal
( ) Sindrome nefrético

( ) Valoracion de rutina

( ) Otra

Tiempo desde el trasplante

hasta la biopsia

dias

Presencia de hematoma

Ancho del hematoma
mm

Alto del hematoma
mm

Profundidad del hematoma

mm
Volumen del hematoma

CC

Localizacion

() Superior
( ) Media
( ) Inferior

Identificacion de la
capsula

()S

( )No
Multiples
septaciones

()S

( )No
Complicaciones
asociadas

Ninguna

)
)
) Linfocele
) Urinoma
) Absceso
)

arenquimatoso

) Hidronefrosis
obstructiva
( ) Zonas de infartos
o trombosis

(
(
(
(
(
(
Y
(
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en
el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

“CARACTERIZACION IMAGENOLOGICA DEL HEMATOMA PERIRRENAL MEDIANTE
ULTRASONIDO EN ESCALA DE GRISES EN PACIENTES INTERVENIDOS DE TOMA DE BIOPSIA
DE INJERTO RENAL”

No aplica

Puebla, Puebla

F-2019-2015-008

Caracterizar el hematoma perirrenal mediante ultrasonido en escala de grises en pacientes
intervenidos de toma de biopsia de injerto renal.

Recoleccién de datos en el expediente clinico y realizacion de ultrasonido.

Este estudio no generara ningun riesgo o molestia.

Beneficios: usted no obtendra ninglin beneficio directo, sin embargo este estudio ayudara a caracterizar el
hematoma perirrenal mediante ultrasonido en escala de grises en pacientes intervenidos de toma de
biopsia de injerto renal.

Seran proporcionados al finalizar el estudio

Ninguno

Se conservara el anonimato de los pacientes en todo momento

En caso de colecciéon de material biologico (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 médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

No aplica

Ninguno para el participante

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:
Dra., Adriana Carranza Bardesi,,

Colaboradores:

Dra. Velazquez Toriz,
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En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién 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
electronico: comision.etica@imss.gob.mx

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