Universidad de Ciencias Médicas de la Habana
Centro de Investigaciones Médico-Quirurgicas

Protocolo de investigacién

¢

Titulo del proyecto: Riesgo cardiovascular segin score de calcio coronario en

pacientes insuficientes renales crénicos hemodializados.

Autora: Dra. Leydis Reyes Martinez’

‘Residente de ler afio de Imagenologia

Tutor del proyecto: Dra. C. Dayana Ugarte Moreno™

" Especialista de Il Grado en Imagenologia.

Profesora Auxiliar en Imagenologia

Master en Investigaciones

Asesor del proyecto: Dr. Cs. José Carlos Ugarte Suarez***
*** Especialista de Il Grado en Imagenologia.

Profesor Titular e Investigador Titular en Imagenologia.
Doctor en Ciencias

Académico Titular de la Academia de Ciencias de Cuba

La Habana

2021-2023



Resumen

Las enfermedades crénicas no trasmisibles constituyen un problema de salud a
nivel mundial. En este grupo de enfermedades tenemos la enfermedad renal
cronica (ERC) la cual se define como la pérdida lenta y progresiva, casi siempre
irreversible, de las funciones renales, a causa de enfermedades que producen
una destruccion bilateral difusa del parénquima renal y cuya expresion clinica
estd dada por pérdida de las funciones renales. Entre sus complicaciones mas
frecuentes estan las cardiovasculares, las cuales son predecibles, siendo el
score de calcio coronario un método facil para detectarlas. El score de calcio
coronario es un método sencillo de determinar la presencia de calcio en las
arterias coronarias, en un estudio de tomografia axial computarizada (TAC).
Objetivo: Determinar el riesgo cardiovascular segun score de calcio coronario
en pacientes insuficientes renales crénicos hemodializados. Se utilizara una
muestra pareada por edad y sexo con un tamafio muestral fijado en 20 pacientes
en cada grupo. En base a la edad y sexo de los pacientes hemodializados
sometidos al estudio se buscaran pacientes aparentemente sanos para realizar
comparaciones. Se realizard una revision bibliografica y la investigacion sera

realizada cumpliendo los principios éticos.

Palabras claves: Enfermedad renal crénica, hemodialisis, tomografia axial

computarizada, score de calcio coronario.
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Introduccién

En décadas recientes, el mundo ha experimentado profundas transformaciones
demograficas y epidemiolégicas, aspecto central del cambio demografico es el
aumento de la expectativa de vida y el consecuente envejecimiento de la
poblacidon. En correspondencia, el estilo de vida de las personas ha cambiado,
emergiendo una poblacion altamente urbanizada, sedentaria, propensa al
tabaquismo y los habitos alimentarios poco saludables, con alto consumo de
hidratos de carbono y grasas. Todos estos factores afectan adversamente la
salud humana, condicionando un aumento de la obesidad, diabetes, hipertension
y enfermedades cardiovasculares; lo que ha condicionado un enorme aumento
en la prevalencia e incidencia de las enfermedades cronicas no transmisibles
(ECNT). *

Las enfermedades cronicas amenazan el desarrollo social y econdmico, la vida 'y
la salud de millones de personas. La enfermedad renal cronica terminal, y sus
principales factores de riesgo, la diabetes y la hipertension arterial, han
aumentado de manera progresiva su incidencia, siendo hoy un problema de
salud global y devastador, por sus consecuencias médicas, sociales y

econdémicas para los pacientes, sus familias y los sistemas de salud.!

La enfermedad renal crénica (ERC) es un problema creciente a nivel mundial,
con una prevalencia estimada que se aproxima al 10%. Sin embargo, su
presencia ha sido generalmente inadvertida para las autoridades vy
organizaciones de salud, los médicos, pacientes y la poblacién general, por
tanto, se ha denominado una epidemia silenciosa. Por ejemplo, en 2005, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estimé que, de 58 millones de muertes
producidas en ese afio, 35 millones podian ser atribuidas a enfermedades
cronicas; las causas que lideraban la estadistica eran las cardiovasculares y el
cancer. Aunque la ERC ni siquiera es mencionada en el informe OMS 2005,

sabemos que es comln en personas con enfermedad y riesgo cardiovascular.'?

La ERC ha crecido solo recientemente en su reconocimiento como un problema
de salud publica global. En marzo de 2006, se implementd por vez primera la

iniciativa de celebrar anualmente el dia mundial del rifidn, con el objetivo de



aumentar la visibilidad publica de la enfermedad renal, y entregar un claro y
simple mensaje a las autoridades, médicos, pacientes y toda la comunidad: “la

enfermedad renal crénica es comun, dafiina y tratable”.?

Marco teérico

La ERC consiste en la pérdida lenta y progresiva, casi siempre irreversible, de
las funciones renales, a causa de enfermedades que producen una destruccion
bilateral difusa del parénquima renal y cuya expresion clinica esta dada por
pérdida de las funciones renales.*

Los pacientes aquejados de esta enfermedad se ven imposibilitados de realizar
un adecuado balance hidroelectrolitico con alteraciones en el metabolismo de
minerales como el sodio, potasio, calcio y fésforo, trastornos hormonales como
el hiperparatiroidismo secundario, causando multiples alteraciones en todos los
organos y sistemas del cuerpo humano; dando como resultado, mdultiples
enfermedades derivadas de este descontrol. Por eso, a estos pacientes se les
realiza la hemodialisis, para contrarrestar los dafios que esta enfermedad
produce en otros 6rganos.” Si retrocedemos en la historia, cuando Scribner
introdujo la hemodialisis (HD) en marzo de 1960, existia la esperanza algo
ingenua en la comunidad médica de que si las toxinas urémicas eran removidas,
la expectativa de vida seria analoga a la de la poblacién general. Todos
guedaron impactados en 1974 cuando Lindner y Cols, reportaron que dentro de
una década hasta el 50% de sus pacientes habian muerto por causas cardiacas.
Ellos postularon que la aterosclerosis era acelerada por la HD de mantencion
prolongada. No hay duda que la muerte por causa cardiaca es mas frecuente en

los pacientes dializados.”

El sistema cardiovascular es afectado donde se observa la hipertension arterial y
la ateromatosis de todos los vasos sanguineos incluidos los coronarios. Esta
ultima favorecida o acelerada porque disminuye la flexibilidad vascular y por la
hiperlipemia, que acompafia, a la uremia crénica. Se produce una
hipertrigliceridemia a expensas de un aumento de VLDL (lipoproteina de muy
baja densidad) y LDL (lipoproteina de baja densidad) y un descenso de HDL,
gue crea una disminucién del indice HDL/LDL (lipoproteinas de alta y baja

densidad) caracteristico de la arteriosclerosis. La uremia induce una actividad



lipolitica plasmatica disminuida y la ateromatosis condiciona la aparicion de
enfermedad coronaria. Al parecer esta es la causa de los eventos coronarios tan
frecuentes en los pacientes hemodializados y que en muchos casos constituyen
la causa de la muerte en ellos. Por esto a los pacientes se les realiza la

hemodialisis tres veces por semana.®

El calcio coronario estad intimamente asociado con el desarrollo de la placa
aterosclerotica coronaria en el infarto del miocardio (IMA). El uso de la
tomografia axial computarizada multicorte (TACM) para las mediciones de sus
dimensiones ha aumentado el interés en el conocimiento de la importancia
clinica del calcio coronario, particularmente en términos de habilidad para
identificar la placa coronaria inestable que subyace en la clinica de los

sindromes coronarios agudos.’
Estado de la tematica a investigar

Los avances tecnoldgicos han dado lugar a la apariciéon de equipos de TACM.
Esta técnica permite disminuir el artefacto producido por el latido cardiaco, al
obtener imagenes con tiempos de adquisicion inferiores al segundo. Con esta
nueva tecnologia, se han desarrollado protocolos especificos para realizar
estudios coronarios sincronizados con el ciclo cardiaco. La adquisicion de los
datos, para la determinacién de las calcificaciones en las arterias coronarias
(CAC), se estudia mediante reconstruccion retrospectiva de las imagenes
obtenidas con sincronizacién cardiaca (ECG gating). La TACM posee mayor
sensibilidad para detectar ateromatosis coronaria que la TAC helicoidal
convencional, debido a su mayor resolucién espacial, sus cortes submilimétricos
y a la posibilidad de obtener imagenes con un menor grosor de corte. Esto se

traduce en un incremento en la deteccién de calcio en las arterias coronarias.®

La identificacion no invasiva, en forma anticipada de la enfermedad coronaria es
un importante medio para detectar a pacientes con alto riesgo de eventos
coronarios agudos.”® La TACM es un método de diagnéstico rapido, no invasivo,
indoloro e importante para la visualizacion del calcio en todo el arbol coronario
en una apnea Unica y breve, que ayuda al médico a conocer y prevenir la

enfermedad.” Este examen para el estudio del score de calcio coronario (SCC)
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es no contrastada, limitada al torax, adquirida con gatillado electrocardiografico y
en una apnea de aproximadamente cinco segundos. Durante la adquisicion, el
objetivo es obtener un conjunto de imagenes axiales contiguas de 2,5 a 3 mm de
espesor de todo el corazén, que incluya las arterias coronarias epicardicas. Para
compensar el movimiento de las coronarias, las imagenes se adquieren en un
determinado momento del ciclo cardiaco, preferentemente en diastole, entre el
70% y 75% del intervalo R-R, cuando el movimiento coronario es minimo. Se
evalla la presencia de calcio a nivel de todo el arbol coronario epicardico y se
cuantifica. El calcio coronario se define como una zona a nivel coronario con un
umbral de unidades Hounsfield (UH) por encima de 130, en un area de al menos
1mm.% El SCC se obtiene del producto entre el &rea de placa calcificada y la
maxima densidad del calcio en la lesidn, categorizada de 1-4 segun las unidades
Hounsfield. El valor obtenido se expresa en unidades Agatston (UA) .ElI SCC
total se obtiene de sumar el score de cada placa calcificada de las arterias
coronarias, obteniendo un valor desde 0 a infinito. ® Es altamente reproducible en
diferentes equipos y centros, ya que se realiza con el mismo protocolo sin

contraste, con igual energia y con el mismo espesor de corte de la imagen.®

Esta bien establecido que el test de calcio coronario (TCC) es un factor de riesgo
independiente para la enfermedad coronaria: si no se encuentra calcio (score 0)
es muy improbable que no haya estenosis de alto grado en los vasos coronarios.
El calcio en las paredes arteriales solo aparece conjuntamente con
ateroesclerosis y permite establecer el perfil de riesgo individual para cada
paciente y tomar decisiones clinicas.’ Es recomendable realizar un TCC para
demostrar la presencia de calcio en las arterias coronarias como signo de
enfermedad coronaria, dado que el calcio tiende a depositarse en las placas
blandas de ateroma. Gracias a esta técnica radioldgica, es posible, localizar y
cuantificar la existencia del calcio coronario mediante el Score de Agatston. El
TCC permite detectar en un minuto el contenido de calcio en forma de placas
gue puede tener en las arterias coronarias y asi detectar el riesgo de infarto del
miocardio.”® Una medicién baja de calcio en las arterias coronarias sugiere baja
probabilidad de padecer la enfermedad arterial coronaria, Un TCC negativo,
indica que la actividad ateroesclerotica es minima y probabilidad de padecer una



enfermedad coronaria en un lapso de dos a cinco afios es muy baja. La
realizacion de mediciones del calcio arterial coronario ha sido propuesta para
mejorar la valoracién del riesgo.® Un resultado de TCC cardiaca negativo tiene
un alto valor predictivo negativo al indicar ausencia de enfermedad de las
arterias coronarias significativa. Estudios prospectivos han demostrado que el
calcio coronario extenso detectado por la TACM estad asociado con un
significativo incremento de la incidencia de IMA. &°

La deteccion y cuantificacion del calcio de las arterias coronarias por TACM es
usada para detectar la aterosclerosis coronaria en individuos sintomaticos vy
asintomaticos. Por ello, al constituir el calcio coronario una evidencia anatémica
de enfermedad arterial subclinica, es considerado mejor predictor del riesgo de

un futuro evento cardiovascular, que los factores de riesgos convencionales.°

Planteamiento del problema

La primera causa de muerte en los pacientes con enfermedad renal crénica es la
enfermedad cardiovascular aterosclerética. Existen controversias en cuanto a los
métodos diagndsticos para determinar la afectacion coronaria. ¢Cuél seré el
riesgo cardiovascular segun el score de calcio coronario en pacientes

hemodializados sin enfermedad cardiovascular conocida?

Justificacion

La enfermedad arterial coronaria (EAC) es la principal causa de muerte en
pacientes con enfermedad renal crénica (ERC). El riesgo de muerte por EAC en
este grupo de pacientes es mayor que en la poblacion general. Dependiendo del
estadio de la ERC, el riesgo cardiovascular puede aumentar significativamente.
En los pacientes en dialisis, en el estadio 5 de la ERC, el riesgo cardiovascular
es de 20 a 1.000 veces mayor que en personas de la poblacion general sin
enfermedad renal, dependiendo de la edad de la poblacion estudiada. Entre
pacientes en hemodialisis o dialisis peritoneal, la prevalencia de enfermedad
coronaria es de cerca del 40 %. En los Estados Unidos, cerca del 10 % de los

pacientes en dialisis mueren de enfermedad cardiaca cada afio, y es un



consenso que pacientes con ERC se deben considerar como de alto riesgo para
el desarrollo de eventos cardiovasculares, por lo que deben someterse a
evaluacion cardiovascular frecuente. Todavia en este grupo, la diabetes mellitus

impone riesgo de mortalidad semejante al de la EAC. 1

Con el advenimiento de la TACM vy el desarrollo de técnicas de adquisicion de
imagenes con sincronizacion electrocardiografica (ECG) y reconstruccion
retrospectiva, han permitido que la TACM cardiaca se pueda considerar una
técnica muy util para determinadas aplicaciones clinicas y diagnosticas de
enfermedades que anteriormente no era posible realizar. Esto lo constituye la
posibilidad de determinar calcificaciones en las arterias coronarias a través del
score de calcio coronario, el cual mide el area total de la placa calcificada
coronaria, calculandose los pixeles con una atenuacion superior a 130 UH. La
TACM ha mostrado la mayor fiabilidad y repetitividad en estos estudios, debido a
la adquisicion helicoidal continua de los datos durante todo el ciclo cardiaco, con
menos ruido de imagen y a la mejora de la resolucion espacial en eje z. Esto
permite evaluar las placas calcificadas individualmente en término de volumen,
masa y densidad de forma altamente reproducible, todo esto sin la necesidad de

la administraciéon de contraste ni de cateterizacion coronaria.'®

La determinacién del calcio coronario en los pacientes permitira realizar una
evaluacion del riesgo que presentan los mismos de tener un evento
cardiovascular en un periodo de tiempo de dos y cinco afios pudiendo tomar
medidas terapéuticas encaminadas a elevar la expectativa de vida de ellos, otro
de los beneficios sera poder determinar qué pacientes se pueden someter a

trasplante renal en base al grado de afectacion cardiovascular.*?

Novedad cientifica

Se realiza un estudio sobre la determinacién de calcio coronario por TACM en
pacientes hemodializados y su comparacion con pacientes sanos, para valorar la
influencia de la enfermedad sobre estos pacientes. De esta forma integrar un
método mas de evaluacién diagndstica a los protocolos de trabajo en el
diagnéstico predictivo de las enfermedades coronarias, para poder lograr la

calidad en la atencion médica de estos pacientes.



Conocer en qué estado se encuentran las arterias coronarias a través del TACM
coronario facilitaria tomar medidas oportunas encaminadas a minimizar la
apariciéon de la enfermedad coronaria y de esta forma incidir sobre la morbilidad
y mortalidad de éstos. Existe en el pais pocos trabajos que aborden este tema.
El lograr alcanzar experiencia con la aplicacion de dicho estudio, permitira tomar
medidas profilacticas en estos casos, lo cual representa un importante beneficio
social, con el consiguiente aumento de la expectativa de vida para los pacientes

gue se atienden en nuestra institucion
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Objetivos
General

Determinar el riesgo cardiovascular segun score de calcio coronario en

pacientes insuficientes renales cronicos hemodializados.
Especificos

1. Definir cual de las arterias es la mas afectada en los pacientes
hemodializados.

2. Establecer la correlacion entre los resultados humorales de calcio,
fésforo, parathormona (PTH), colesterol y la determinaciéon de calcio
coronario.

3. Comparar la cantidad de calcio a nivel de las coronarias de los pacientes
hemodializados y pacientes sanos para conocer el grado de afectacion de

los primeros.
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Material y método

Tipo de investigacion

Se desarroll6 un estudio de Investigacion desarrollo, descriptivo, prospectivo de
corte transversal entre un grupo de pacientes con enfermedad renal cronica
hemodializados y otro de pacientes sin enfermedad renal ni enfermedad

cardiovascular conocida, para evaluar los niveles de calcio coronario.
Periodo y lugar donde se desarrolla la investigacion

Este estudio se realizard en el CIMEQ entre diciembre del 2021 y diciembre del
2022.

Universo o muestra

Se utilizara una muestra pareada por edad y sexo con un tamafio muestral fijado
en 20 pacientes en cada grupo. En base a la edad y sexo de los pacientes
hemodializados sometidos al estudio se buscaran pacientes aparentemente
sanos para realizar comparaciones para determinar el grado patolégico de los

Mmismos.

Se realizaran los estudios a los pacientes remitidos por el Servicio de Nefrologia,
para efectuar el score de calcio coronario en el equipo de TACM. En los sanos
los remitidos por la sala de chequeo del hospital que tuviesen realizados
estudios de creatinina con un valor por debajo de 121 pumol/l en hombres y por

debajo de 97 umol/l en mujeres y ultrasonido renal negativo.

El control de los sesgos estara dado por el cumplimiento estricto de lo que esta
establecido en el protocolo de investigacion y la vigilancia estrecha en la

realizacion del estudio tomografico.

Recogida de lainformacion

La informacién obtenida sera plasmada en un modelo elaborado al efecto (anexo
1). Para la recogida de la informacion se elaborara una ficha con las variables

objetos de estudio y los datos que se registraran en la misma.
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Las variables objeto de estudio son:

¢ Relacionadas con aspecto demogréfico: edad y sexo.
e Relacionadas con aspectos clinicos: manifestaciones clinicas de

enfermedad coronaria.

¢ Relacionadas con los resultados imagenolégicos del calcio coronario en el
TACM.

¢ Relacionadas con los resultados del laboratorio (calcio, fésforo, colesterol,
PTH).
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Operacionalizacion y conceptualizacion de las variables utilizadas

Variables Tipo de
Variable
Edad Cuantitativa
continua
Cualitativa
Sexo )
nominal

Presencia de

enfermedad o
o Cualitativa
renal cronica _
nominal
con
hemodialisis

Operacionalizacion

Fue la edad del paciente expresada en
afios cumplidos. Se utilizé grupos de
edades acorde a las edades minima y
méxima de los casos incluidos en el
estudio, ademas de la media y desviacion
estandar. Segun afios cumplidos se dividio

en:
<30
31-49
50 -60

> 60

Fue el sexo del paciente segun el genotipo
predominante. Se clasificé en masculino 1y

femenino 2.

Fue si el paciente padeci6 o no enfermedad
renal cronica. Se clasifico como Si o No.
Los que tuvieron como respuesta S,
integraran el grupo de estudio y los que
tuvieron como respuesta No, integraran el

grupo control.
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Evaluacioén de

_ Cualitativa
riesgo _
. ordinal
cardiovascular
Causa de la
enfermedad
que lo llevo a la Cualitativa
enfermedad nominal
renal y la
hemodidlisis
Cuantitativa
Colesterol total _
nominal

Es la utilizacién del método de Agatston en
la cuantificacion del score de calcio
coronario para evaluar riesgo
cardiovascular como un valor predictor de
ocurrencia de eventos coronarios en un
periodo de 2 a 5 afios en base a la

siguiente escala:
1-No riesgo: calcio coronario = 0 UA
2-Bajo riesgo: calcio coronario < 100 UA

3-Riesgo medio: calcio coronario 2 101y <
400 UA

4-Alto riesgo: calcio coronario = 400 UA

- Glomerulopatias:

Enfermedades que afectaban directamente
el rifidn.

- Uropatia obstructiva:

Obstruccion a cualquier nivel de la via

urinaria.

- HTA: Elevacion de las cifras de tension
arterial = 140/90 mmHg.

- Diabetes mellitus: Glucemia en ayunas =
6,1 mmol/L.

Con hipercolesterolemia: niveles de

colesterol plasmatico = 0 > 5,2 mmol/l.

Sin hipercolesterolemia: niveles de

colesterol < 5,2 mmol/l.
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niveles de parathormona 10-55 pg/ml

Parathormona itati
Cuantitativa (picogramos/mililitros)
nominal
(PTH)
Rango: 2,5 - 4,5 mg/dI
Cuantitativa
Fosforo (P) .
nominal
Rango 2.13- 2.55 mmol/l
_ Cuantitativa
Calcio (Ca) _
nominal
Con FG entre 30-44 ml/min que es
Filtrado moderado o severamente disminuido y
glomerular * Cuantitativa entre 15-29 ml/min que es severamente
ordinal disminuido.
Con FG > 0 = a 90 ml/min es normal.
Estadio 1 con FG = 90 ml/min normal o alto.
Estadio 2 con FG de 60-89 ml/min
ligeramente disminuido. Estadio 32 con FG
. o de 45-59 ml/min ligero a moderadamente
Estadios de la Cualitativa o b
_ disminuido. Estadio 3” con FG de 30-44
ERC ordinal

ml/min moderado a severamente
disminuido Estadio 4 con FG de 15-29
ml/min severamente disminuido. Estadio 5

fallo renal.

Métodos de procesamiento y andlisis de la informacion

Se realizara una revision de la historia clinica a los pacientes en estudio para la

recogida de datos de interés en la investigacion, asi como la confeccion de un
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modelo (Anexo 1) para recoger los resultados de las variables sefialadas en

cada una de las modalidades diagndsticas que forman parte del estudio.
Realizacion de estudios imagenologicos

Antes de realizar la prueba, se les explicaron los procedimientos de la TACM, la
cual escanea simultaneamente cuatro imagenes del paciente con la adquisicion
de multiples imagenes de una pequefia area permitiendo reconstrucciones con
una gran nitidez de la zona en estudio, esto ha facilitado el uso de esta técnica,
en la deteccion del calcio coronario con un alto nivel de confiabilidad.

La TACM permite la determinacién de las calcificaciones coronarias de forma
automatica marcandolas de color (atendiendo a la arteria coronaria dafiada) con
un rango minimo de 130 UH para evitar los artefactos y con un valor maximo de
3071 UH (valores por defectos), valores que se pueden ajustar por el operador.
Para su ejecucion se usa un escaneo secuencial o espiral del paciente, los datos
son adquiridos por la sefial de referencia de un equipo de electrocardiografia
(ECG), realizados en el intervalo R-R, el cual le indica al equipo cuando realizar
la secuencia de los cortes para evitar los artefactos por los movimientos propios

del movimiento cardiaco basado en la frecuencia de los latidos cardiacos.

Una vez hechas las reconstrucciones en la se le aplicara el programa de calcio

coronario incorporado en el equipo y se iniciara la valoracion del paciente.

La evaluacion del paciente se realiza marcando las lesiones calcificadas por
cada una de las arterias coronarias (derecha, izquierda, descendente anterior, la
circunfleja y el total de todas las arterias), el cual es cuantificado
automaticamente por la computadora con valores de Agatston, masa célcica y
volumen de calcio, cada uno con sus caracteristicas y con su sensibilidad en la
determinacion de las placas de calcio coronario, mostrando los valores por cada
arteria y el total de todas estas juntas, en nuestro estudio solo tendremos en

cuenta los valores de Agatston como referencia por ser el mas utilizado.

El método de Agatston en la cuantificacion del calcio coronario es Util para
evaluar el riesgo cardiovascular con un valor predictor de la ocurrencia de

eventos coronarios en un periodo de 2 a 5 afios. Considerando como no riesgo
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los de valor 0, bajo riesgo los de valores <100, de riesgo medio valores =2 101y <

400, siendo los > 400 de riesgo alto de ocurrencia de un evento coronario.

Técnicas de procesamiento de la informacion:

Para el procesamiento y analisis de datos se utilizard el paquete estadistico
SPSS. Los datos obtenidos se expresaran en numeros absolutos y porcentuales,
los que seran plasmados en tablas y gréaficos, comparandolos con los resultados
descritos en la literatura por otros autores llegando a conclusiones pertinentes.
Se confeccionara un informe final en el procesador de texto Word de Office
2016.

Se aplicaran estadigrafos para variables cualitativas tanto nominales como
ordinales, (porcentaje), asi como se confeccionaran tablas de distribucion de
frecuencias, y se aplicardn estadigrafos de tendencia central, dispersion y

posicion para variables cuantitativas continuas.

Aspectos éticos de la investigacion:

El protocolo sera presentado al Consejo Cientifico Asesor del CIMEQ antes de

comenzar la investigacion.

La investigacion se realizara segun los preceptos establecidos en el Cédigo
internacional de ética médica y los que competen a las investigaciones
biomédicas en humanos contemplados en la «Declaracién de Helsinki»,
adoptada por la 18 Asamblea de la Asociacion médica mundial en junio de 1964
y enmendadas en los afios 1975, 1983, 1989, 1996 y 2000, junto a las notas de

clarificacion agregadas en el afio 2002 y 2004.

A todos los pacientes se les solicitara el consentimiento informado a participar en
el estudio, una vez que se les explicara detalladamente los objetivos del mismo,
asi como las caracteristicas de cada proceder a realizar, haciéndose énfasis en
las posibles molestias que pudiera ocasionales, las complicaciones y los
beneficios esperados, tanto para el paciente como para la comunidad cientifica
(Anexo 2).
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Se les garantizara la confidencialidad de la informacion obtenida, la que no fue
empleada para otros fines que los de esta investigacion. En todo momento los
pacientes tendran la libertad de abandonar el estudio si asi lo consideran
pertinente. Este proyecto sera evaluado por el Consejo Cientifico y el Comité de

Etica de las investigaciones del hospital CIMEQ.

Responsabilidad de los participantes en la investigacién

La Dra. Leydis Reyes Martinez, Residente de ler afio en Imagenologia, realizara
el proyecto de investigacion, participara en la atencion de los pacientes y el
informe, se encargard de la recoleccion, procesamiento, andlisis de la

informacion necesaria y en la confeccion del informe final.

La Dra. C. Dayana Ugarte Moreno fungira como tutora. Se encargara del
asesoramiento metodologico y cientifico durante todos los pasos de la

investigacion, asi como de la revision final del informe escrito.

El Dr. Cs. José Carlos Ugarte Suarez fungird como Asesor, por su experiencia
avalada por afios de trabajo en el diagnostico con estas modalidades.
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Cronograma de actividades

Tareas

Fecha de inicio

Fecha

culminacioén

de

Responsable

Elaboracion del proyecto

. L _ .| Durante todo el proceso de elaboracion Dra. Leydis
de investigacion Revision
Reyes
bibliografica. ]
Martinez
Dra. Leydis
Presentacion del protocolo | marzo 2022 Reyes
Martinez
. Dra. Leydis
Recoleccion de la| o
. . diciembre 2021 diciembre 2022 Reyes
informacion. )
Martinez
_ o Dra. Leydis
Procesamiento y analisis
enero 2023 Marzo 2023 Reyes
de los resultados. ]
Martinez
Dra. Leydis
Elaboracion del informe
il marzo 2023 Marzo 2023 Reyes
inal.
Martinez
Dra. Leydis
Presentacion del informe |
_ julio 2023 Reyes
Final.
Martinez
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Principales recursos humanos

Jefe de Grado cientifico Institucion
Nombre Marcar tarea categoria
docente o

investigativa

Dra. Leydis X Si No CIMEQ
Reyes Martinez
Dra. C. Dayana X No Dra. C CIMEQ
Profesora
Ugarte Moreno Titular
Investigadora
Auxiliar.
Dr. Cs. José X No Dr. Cs Académico CIMEQ
Carlos Ugarte de Mérito.
Profesor e
Suarez Investigador
Titular

Experiencia del jefe del proyecto y su equipo relacionada con los objetivos

del proyecto

La responsable del proyecto no tiene experiencia en el manejo de esta
modalidades de estudio con TACM, pero si tiene cierta preparacion con el
trabajo y diagndstico por este medio diagndstico. La tutora y el asesor tienen
vasta experiencia en el uso de esta modalidad diagndstica, dentro de la

Imagenologia.

Recursos materiales e infraestructura disponible por las instituciones para

ejecutar el proyecto

Infraestructura disponible: La fuente de los casos provendran del Servicio de
Nefrologia y de las consultas del CIMEQ. La institucién ejecutora del proyecto

dispone de los recursos necesarios para llevarla a cabo.
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Presupuesto total y por afio de ejecucion del proyecto

No es necesario un presupuesto adicional para la realizacion de la tesis, porque
los recursos que se usaran forman parte de nuestro trabajo diario. Donde se
incluye los gastos directos e indirectos en personal, equipos, materiales y
suministros, los aporta el centro para el trabajo diario. No es necesario gastos

adicionales para imprevistos.
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Anexos
Anexo 1
Planilla de recoleccion de datos
NUmero de orden:

Nombre

Edad

Sexo: M F

Paciente con Enfermedad Renal Crénica en hemodidlisis: Si
No

Causa de la misma

Riesgo cardiovascular por el método de Agatston:
Coronaria derecha_

Descendente anterior

Circunfleja

Total

Resultado de colesterol total y triglicéridos:
Colesterol total

TG

Resultado de filtrado glomerular:

Filtrado glomerular

11. Resultado de Ultrasonido renal:
Ultrasonido renal

* Nota: si lleva menos de un afo de dialisis o enfermedad renal debe poner 0O

anos.
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Anexo 2
Modelo de consentimiento informado

Por este medio hago constar que participo voluntariamente en la investigacion

“Riesgo cardiovascular segln score de calcio coronario en pacientes
insuficientes renales crénicos hemodializados.”

Conociendo que:

Someterme a este estudio no entrafia riesgo alguno para mi salud.

Mi participacion puede resultar beneficiosa para mi persona, asi como aportar

nuevos conocimientos Utiles a otros pacientes.
Tengo ademas el derecho a:

Recibir informacion y explicaciones previas a los procederes incluidos en el

estudio y decidir si lo acepto o no.
Conocer los resultados que se obtengan relativo a mi persona.

Que sea respetada mi integridad fisica y moral y se mantenga la maxima

discreciéon en todo momento.

Retirarme en cualquier momento del estudio si tal es mi deseo, sin afectar mi

asistencia médica.

Nombres y Apellidos del Paciente:

Firmada a los dias del mes de del afo
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