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l. RESUMEN

Introduccion

La lesidon renal aguda es frecuente en los nifios criticamente enfermos; sin embargo,
varia en causalidad y epidemiologia de acuerdo al nivel de complejidad de atencion de
los pacientes. Realizamos un estudio de cohorte prospectivo multicéntrico en cuatro
unidades de cuidado intensivo pediatrico de mediana complejidad del suroccidente
colombiano con el objetivo de estimar el prondstico clinico de los pacientes con
diagndstico de lesion renal aguda.

Métodos

Se incluyeron nifios >28 dias y <18 afios de edad, que ingresaron con diagndstico de
lesion renal aguda por KDIGO en el periodo enero-diciembre de 2017. Lesion renal
aguda grave se definié como clasificacion KDIGO 2 y 3. Se valoré el KDIGO maximo
durante la estancia hospitalaria y el seguimiento. La duracién de la estancia
hospitalaria, el uso de ventilacion mecanica y farmacos vasoactivos, el uso de terapia
de reemplazo renal y la mortalidad se evaluaron hasta el alta.

Resultados

Un total de 2120 pacientes fueron evaluados, se hizo diagndstico de lesion renal aguda
en 110 nifios y lesion renal aguda grave en 58 pacientes (2.7%; 95%CI 2.1-3.5).
La prevalencia al ingreso de la lesion renal aguda fue del 5,2% (IC del 95%: 4,3% a
6,2%). Se encontré que el 71% de los pacientes tenian su KDIGO maximo en el primer
dia; un incremento en la etapa maxima de lesion renal aguda aumento la estadia en la
unidad de cuidados intensivos pediatricos. Los pacientes con KDIGO maximo 3 se
asociaron con un mayor uso de ventilacibn mecanica (47%), en comparacion con
KDIGO 2 (37%) y KDIGO 1 (16%). Ocho pacientes con maximo KDIGO 2 y 14 con
KDIGO 3 requirieron terapia de reemplazo renal. La mortalidad fue del 11,8% (IC del
95%: 6,4% a 19,4%).

Conclusiones

AKI establecida y clasificada de acuerdo a KDIGO como AKI grave se ha asociado a
peores desenlaces clinicos. Los esfuerzos terapéuticos deben centrarse en prevenir la

progresion a etapas severas.
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Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La lesion renal aguda (AKI, por sus siglas en inglés), es una patologia definida como
una pérdida repentina de la funcién renal que puede ser reversible. Con frecuencia, se
presenta en los pacientes pediatricos hospitalizados y en mayor nimero en los
criticamente enfermos. Es una complicacion que se asocia a estancia hospitalaria
prolongada y mayor riesgo de mortalidad (1-4). La incidencia y prevalencia de AKI en
nifos es variable debido a mdultiples factores independientes que influyen en el

desarrollo de la enfermedad (5).

Entre las clasificaciones propuestas para la lesion renal aguda, las mas utilizadas y
estandarizadas en pediatria son pediatric Risk, Injury, Failure, Loss, End Stage Renal
Disease (pRIFLE) (6), Acute Kidney Injury Network (AKI Network) (7) y Kidney Disease
Improving Global Outcomes (KDIGO) (8). En general, los parametros utilizados para

la definicién son el aumento de la creatinina sérica y la disminucion del gasto urinario

(9).

La incidencia y la prevalencia de AKI en nifios son muy variables debido a multiples
factores que influyen en el desarrollo y el curso de la enfermedad. Kaddourah A 'y
colaboradores realizaron un estudio prospectivo multinacional que aporta
epidemiologia de insuficiencia renal en nifios, realizado en Asia, Australia, Europa y
América del Norte, en el que la muerte ocurrié en un 11% con lesion renal aguda grave
en comparacion con 2.5% sin esta alteracion, lo cual hace que este tipo de hallazgo
confiera mayor riesgo de muerte (10).

Los estudios reportados sobre AKI en pediatria en Latinoamérica son escasos (11). El
Comité AKI de la Sociedad Latinoamericana de Nefrologia e Hipertension (SLANH)
realizd un estudio epidemiolégico en América Latina y el Caribe para evaluar el perfil
de AKI segun la distribucion geografica y su relacion con las condiciones sociales.

Incluy6 a 905 pacientes, pero solo informa datos de 21 pacientes menores de 18 afios



y casi ningun paciente de Colombia. Al usar la clasificacion KDIGO, los autores
informaron factores, como la deshidratacion, la presencia de shock y el uso de
farmacos nefrotoxicos como las causas potenciales mas comunes de AKI. La tasa de
mortalidad se ha relacionado con el estado de shock, anomalias cardiacas
importantes, presencia de sepsis, uso de terapia de reemplazo renal (TRR) y uso de

ventilacion mecéanica (12).

En Colombia se encuentran estudios realizados en el noroeste y sur occidente del pais
en hospitales de nivel IV. Uno de ellos fue realizado en el hospital Pablo Tobon en la
ciudad de Medellin donde la incidencia de lesion renal aguda fue de 11.5%, con una
mortalidad de 31.8% versus 3.85% en los que no presentaron dicha entidad.
Adicionalmente, la estancia hospitalaria fue mayor en los pacientes con lesién renal
aguda (13). Asimismo, en la ciudad de Cali se destacan dos estudios, uno de ellos
realizado en hospital de complejidad IV Fundacion Valle del Lili donde se encontré una
incidencia de AKI aproximada del 5% y mortalidad del 44% (14); teniendo en cuenta
que al ser una institucion de este nivel incluye pacientes con morbilidades de alto
riesgo para desarrollo de AKI, por lo tanto es importante conocer qué ocurre en
hospitales de complejidad méas baja, como en el Hospital Universitario del Valle, de
nivel Il donde se reportd una frecuencia de lesion renal aguda de 0.38% y de 6.2% en
pacientes hospitalizados en salas generales o en cuidado intensivo pediétrico,
respectivamente (15). En la actualidad no se registran estudios sobre AKI realizados

en el Cauca, por lo que surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cudl es el prondéstico y complicaciones asociadas de la falla renal aguda en
nifios hospitalizados en cuatro unidades de cuidados intensivos de Il y Il nivel

del suroccidente colombiano?



Il JUSTIFICACION
Los factores de riesgo asociados con AKI en nifios en la Unidad de Cuidados
Intensivos Pediatricos (UCIP), varian de acuerdo a ciertas caracteristicas sanitarias
demogréficas y difieren segun el nivel de complejidad de la atencion. Entre los mas
mencionados se encuentran edad, medidas antropométricas, duracion de la
ventilacion mecanica y terapia vasoactiva; asi como presencia de infeccion,
deshidratacion, disfuncion multiorganica, entre otros; lo cual podria repercutir en el
prondstico del paciente (16). La identificacién temprana de estos factores de riesgo
para AKI, permitirA establecer estrategias preventivas para disminuir la morbilidad y

mortalidad de estos pacientes (10).

Por lo anterior, se plante6 la necesidad de mejorar la deteccién de pacientes con alto
riesgo de dafio renal, de tal modo que se puedan instituir medidas oportunas que
prevengan la progresion a AKI. De forma similar tratar rapidamente con protocolos
estandarizados a los pacientes que ya presenten una AKI establecida. Teniendo estos
dos puntos en cuenta, se proyecta la formacion de una “Red de Trabajo de AKI
pediatrica” (RED-AKI), intentando reunir los esfuerzos de diferentes personas
involucradas en el manejo de estos pacientes. De acuerdo con esto, una parte basica
para comenzar el trabajo de la RED-AKI es tener mediciones de base el pronéstico y

complicaciones asociadas y la mortalidad de esta condicién en nuestra poblacion.

Como ya se conocen las causas de AKI en las UCIP que manejan los pacientes de
alta complejidad (trasplante, cirugia cardiovascular) con alto riesgo de desarrollo de
AKI; en nuestro trabajo pretendemos evaluar la presentacion de AKI en los niveles de
atencién Il y Il a los que acuden los pacientes con ausencia de factores de riesgo
predecibles, o que permite establecer en una poblacion real la medicion de base del
pronéstico y la mortalidad de AKI en diferentes unidades de cuidado intensivo
pediatrico que conformarian la RED-AKI, de una forma sistematica y con una
metodologia reproducible. Esto permitira realizar medidas posteriores comparables en
el tiempo, con el fin de construir una plataforma de informacion para evaluar los

progresos en el tiempo del programa de la RED-AKI.



V. ESTADO DEL ARTE

La falla renal aguda es una importante y comun comorbilidad en la UCIP. Se asocia
con un mayor riesgo de mortalidad durante enfermedades graves y con frecuencia
contribuye a multiples sindromes de disfuncién de érganos, lo que aumenta aun mas

la mortalidad de los nifios.

De ahi que sea de suma importancia efectuar una deteccion temprana de la
enfermedad a fin de realizar una intervencion rapida y segura, que permita mejorar el
prondstico. Esta patologia es un desorden complejo que tiene diversas etiologias;
ocurre ademas con diferentes alteraciones de los niveles séricos de creatinina, los
cuales pueden elevarse de una forma muy sutil o ascender hasta valores asociados

con desarrollo de falla renal anurica (17).

Respecto a las causas y factores de riesgo, las enfermedades infecciosas son
significativamente mas frecuentes en la poblacion con AKI, es el caso de Duzova y col,
quienes en 472 pacientes con lesion renal aguda observaron que la lesion isquémica
(28%) y la sepsis (18.2%), fueron las dos entidades mas frecuentemente asociadas
(18), hallazgo similar reportado en las causas de AKI en paises en via de desarrollo,
donde el sindrome hemolitico urémico y las infecciones sistémicas son las causas mas
frecuentes (16, 19, 20).

En Colombia, los hospitales de nivel 1V, reporta que las etiologias son patologias
complejas como sindrome glomerulonefritis post-estreptocdcica, isquemia renal por
trauma, posoperatorios de trasplantes sélidos y también se describieron factores de
riesgo independientes para la lesion renal, como los valores de plaguetas menores a
50.000 milimetros cubicos y el uso de vasopresores (14). Causas diferentes se
encuentran en hospitales de nivel lll en esa misma regién (15) donde AKI se asoci6é a
sepsis en 66.7% y a shock séptico en 48.2%, esto muestra que AKI se presenta cada
vez mas a causa de enfermedades sistémicas, vale la pena destacar que en este
estudio el 37% de los pacientes no eran procedentes del Valle del Cauca, sino del

departamento del Cauca lo que hace significativo conocer claramente la prevalencia y
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las etiologias de AKI en este departamento y sus niveles de atencion, para asi disefiar
meétodos efectivos en la prevencion de AKI establecida y disminuir la morbimortalidad

en los nifios de esta region.

Teniendo en cuenta que AKI en poblacion criticamente enferma es alta, la
identificacion temprana de pacientes en riesgo es importante para optimizar las
terapias de resucitacidon y soporte. También lo es para la disminucién de los factores
de riesgo prevenibles como el uso de medicamentos nefrotoxicos y medios de

contraste para estudios imagenologicos (21).

Con relacién a las complicaciones, se observa el alto porcentaje de requerimiento de
terapia de remplazo renal (TRR), como lo reporta Touza Pol y colaboradores, quienes
en 136 nifios que ingresaron a la UCIP registraron una mortalidad del 32.4% vy el 15.1%
de los supervivientes, necesito didlisis al alta de la unidad (22). Asimismo, en el estudio
de Askenaziy colaboradores (23) y Hui-Stickle y colaboradores (24), el 34-50% de los
nifos que presentaron dafio renal agudo evolucioné hacia la insuficiencia renal crénica
durante el seguimiento. Ball y Kara (25) encontraron que 40% de los nifios que
requirieron dialisis por dafio renal agudo presentaban alteraciones renales en el
momento del egreso hospitalario. Este dato consolida la recomendacion del
seguimiento en forma prolongada a los nifios que padecen dafio renal agudo y podria

ser, de acuerdo a los resultados de nuestro estudio una investigacion posterior.
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V. MARO TEORICO

Los estudios epidemioldgicos han mostrado que existe un aumento importante de AKI
en las UCIP. En los paises en desarrollo, AKI sigue teniendo como causas la
hipovolemia (26), glomerulonefritis post infecciosa (24) y sindrome hemolitico urémico
(19). Ademas, el advenimiento de la cirugia cardiaca con bypass genera el mayor
porcentaje de AKI secundaria a necrosis tubular aguda, seguida de la sepsis (27). La
exposicion a agentes nefrotoxicos se ha vuelto mas prevalente como causa primaria
de AKI, produciendo aproximadamente hasta el 16% de los casos (18). De igual forma
la atencion de pacientes inmunosuprimidos complicados provenientes de trasplante de
organos (médula 6sea, rifidn, higado) aporta un porcentaje significativo de la incidencia

de AKI en los reportes de la literatura en la ultima década (28).

La fisiopatologia de la lesién renal aguda es critica, compleja y se cree que esta
mediada por mudltiples etiologias, incluyendo interrupciones en el suministro de
oxigeno. Las causas comunes son: bajo gasto cardiaco, isquemia, mecanismo de
regulacion alterados y la produccion de especies de oxigeno téxicas (29). Teniendo en
cuenta esto, AKI se ha dividido en tres categorias que permiten la orientacién clinica
hacia el diagndstico etioldgico del principal factor precipitante: prerrenal, renal y
postrenal. La primera implica hipoperfusién renal generada por disminucion del
volumen intravascular como en una deshidratacion, o de un volumen circulante
reducido como puede ocurrir en una disminucién importante de la albumina sérica,

presentes en el sindrome nefrético o un sindrome de fuga capilar.

AKI renal se refiere a la reduccién aguda de la filtracion glomerular producida por un
dafio directo al tejido renal, ya sea vascular, tubular, intersticial o glomerular, en este
caso la necrosis tubular aguda es la presentacion mas frecuente de AKI renal y la
postrenal se debe a patologias que produzcan obstruccién de las vias urinarias; en
recién nacidos y lactantes puede presentarse por ureteroceles, valvas de uretra,
sangrado o trauma vesical. Las obstrucciones por calculos o tumores son poco
frecuentes y requiere tratamiento rapido de la causa desencadenante para minimizar

los dafios de la funcion renal (30). Para el diagndstico, los estudios de la falla renal

12



aguda se han ido modificando a partir de los conceptos, desde leves variaciones en la
creatinina sérica, disminucién en la funcion renal, o como el inicio de requerimiento de

dialisis aguda (31).

La evaluacion clinica del paciente y los indices urinarios permiten orientar la causa de
la disfuncion renal; los hallazgos en el parcial de orina ayudan a diferenciar entre
azoemia prerrenal y pérdida de la capacidad absortiva de los tubulos. Ante las
variaciones de la creatinina sérica propias de diferentes estados nutricionales, lesion
muscular por trauma o diferentes métodos de laboratorio, se hizo necesario utilizar
otros métodos para evaluar la funcidn renal en momentos de inestabilidad metabdlica.
Lo anterior llevd a la busqueda de un nuevo instrumento de clasificacion de AKI: el
RIFLE en adultos y la extrapolacion a pediatria, el PRIFLE, el cual favorece un
diagnéstico mas temprano de la falla renal y a su vez un manejo precoz de la misma
(32).

El PRIFLE, es un sistema de evaluacién importante en la deteccién de AKI, no
solamente en las UCIP, sino también en el servicio de urgencias pediatrico y
hospitalizacion (15,30). Estudios recientes que utilizaron la clasificacion PRIFLE en
paises latinoamericanos, muestran un incremento en la deteccion de AKI hasta de 46%
y una disminucion de la mortalidad (27).

Otro sistema util en la clasificacion del dafio renal es el KDIGO, segun las guias Kidney
Disease Improving Global Outcomes, el cual mantiene tres estadios (1, 2, 3); este tiene
en cuenta la diuresis en tiempo (horas) y valora el porcentaje de aumento del valor de
la creatinina con respecto a la basal del paciente. Como lesién renal aguda estadio 1,
cuando los valores de creatinina se incrementan por encima de 0.3 mg/dl con respecto
a su basal o una elevacién de 1.5-1.9 veces. Se cataloga como estadio 2 cuando el
incremento es 2-2.9 veces y estadio 3, cuando es 23 veces, presenta una creatinina
con elevacion aguda por encima de 4 mg/dl o la necesidad de TRR renal (10,33). Este

altimo sera el sistema de clasificacion de AKI que utilizaremos en nuestro estudio.

13



Recientemente, Goldstein ha desarrollado el concepto empirico de angina renal,
escala que evalua algunos factores de riesgo para AKI. Ello permitiria su anticipacion
junto a una monitorizacion estricta de la funcién renal, para realizar un diagnéstico
clinico temprano y su prevencion (34,35). Al parecer, esta escala tiene un valor
predictivo mayor que la clasificacion Kidney Disease Improving Global Outcomes,
especialmente en el estadio | de la lesion renal aguda. Sin embargo, aun no se utiliza

para el diagndstico por no estar validada en nuestra poblacion.

El manejo de AKI incluye entonces desde el tratamiento médico hasta la TRR, ésta
altima se refiere al conjunto de modalidades terapéuticas que incluyen circulacion
continua de sangre por circuitos extracorpéreos con el fin de depurarla de elemento
toxicos acumulados como consecuencia de AKI. Las técnicas utilizadas son: diélisis
peritoneal (DP), hemodialisis intermitente (HD), terapia de reemplazo renal continua
(TRRC), hemofiltracion veno-venosa (HVV) continua, hemodiafiltracion (HF) vy
hemofiltracién (36). En este sentido la terapia conservadora puede ser sintomatica y
especifica. La primera consiste en la correccién de las condiciones pre-renales, que
llevaron a la falla renal aguda, manteniendo el balance hidroelectrolitico, corrigiendo
las complicaciones principalmente la hiperkalemia, hipertension, acidosis metabdlica,
infecciones, e instaurando una nutricion apropiada. La terapia segunda consiste en la
utilizacion de medicamentos para corregir la causa béasica, por ejemplo,
inmunosupresion en lupus, antibidticos en sepsis, hidratacion adecuada en el

sindrome de lisis tumoral, quimioterapia, entre otros (30).

Las TRR continuas, son muy importantes en los pacientes que entran en AKI. Entre
las indicaciones mas importantes incluyen hipervolemia, hipertension severa,
insuficiencia cardiaca, edema pulmonar, acidosis metabdlica e hiperkalemia severa,
asi como hiponatremia, hipernatremia, hiperuricemia o hiperfosfatemia, que no
responde al tratamiento inicial ya mencionado. Otras indicaciones importantes para
este manejo son el nitrégeno ureico mayor de 100 mg/dl, compromiso de la diuresis,

aumento 1,5 veces de la creatinina plasmatica de base del paciente, entre otros (37).
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El prondstico de la lesidon renal aguda es altamente dependiente de la etiologia. Los
nifios que tienen AKI aguda con un componente de falla multisistémica tienen una
mayor tasa de mortalidad que los nifios con enfermedad renal intrinseca como
sindrome hemolitico urémico, entre otras. La recuperacion también es altamente
dependiente de la etiologia porque los nifios con lesion renal aguda nefrotoxica e
hipoxia/isquémico suele recuperar la funcion renal normal, pero hay estudios que
demuestran que la enfermedad renal cronica puede evolucionar a partir de lesion renal
aguda. Los niflos que han sufrido una pérdida sustancial de nefronas como en el
sindrome urémico hemolitico, estan en riesgo de desarrollar una insuficiencia renal
cronica al poco tiempo de ocurrir la lesidon primaria y en ocasiones AKI es el Unico
predictor de enfermedad renal crénica, por esto los nifios con antecedentes de AKI

siempre necesitaran a largo plazo seguimiento (38).
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VI.

OBJETIVOS

1. Objetivo general

Establecer el pronostico y mortalidad de nifios con falla renal durante la
hospitalizacion en 4 unidades de cuidados intensivos pediatricos de nivel Il y llI
del suroccidente colombiano en el periodo de 01 de enero a 31 de diciembre de
2017.

2. Objetivos especificos

Caracterizar sociodemograficamente los nifios diagnosticados con AKI,
hospitalizados en 4 unidades de cuidados intensivos pediatricos de nivel 11 y 11l
del suroccidente colombiano.

Describir las caracteristicas clinicas y paraclinicas de pacientes con AKI
incluidos en el estudio.

Enumerar las principales complicaciones intrahospitalarias que desarrollaron

los pacientes con AKI incluidos en el estudio.
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VIl.  HIPOTESIS
Hipotesis alterna de investigacion

e Los niflos atendidos en cuidados intensivos de Il y Il nivel tienen mejor
prondstico y menor mortalidad que los que se encuentran en niveles de més

alta de complejidad.
Hipodtesis Nula

e Los nifios atendidos en cuidados intensivos de Il y Il nivel tienen peor
pronéstico y mayor mortalidad que los que se encuentran en niveles de mas

alta complejidad.

17



VIll. METODOLOGIA

e Tipo de estudio
Estudio de cohorte prospectivo multicéntrico, en el que se incluyeron todos los nifios
mayores de 28 dias y menores de 18 afios de edad, que ingresaron a cuatro unidades
de cuidados intensivos pediatricos de 1l y lll nivel (Hospital Club Noel de Cali, que
cuenta con 20 camas, Hospital Universitario San Jose, con 8 camas, Hospital Susana
Lépez de Valencia y Clinica la Estancia de Popayan con 9 camas respectivamente)
con diagnostico de falla renal aguda desde el servicio de urgencias o que la
desarrollaron durante su estancia hospitalaria en un periodo de un afo (enero-
diciembre de 2017). Los pacientes se evaluaron hasta su egreso de la UCIP y/o muerte
(Anexo 1).

e Criterios de inclusién
Nifilos >28 dias de edad y <18 afios con diagnéstico de falla renal por KDIGO
que ingresaron a unidad de cuidados intensivos, con falla renal establecida
desde urgencias o que la desarrollaron durante la hospitalizacion.

e Criterios de exclusion
1. Que al ingreso a UCIP tuvieran el diagnéstico de falla renal cronica o
enfermedad renal terminal.
2. Antecedente de trasplante renal.
Pacientes con antecedente de enfermedad renal estructural previa por

historia clinica.

e Disefio y validacion de instrumentos:

Para determinar los pacientes que presentaron falla renal, sus causas, asociaciones y
complicaciones en las unidades de cuidados intensivos, se cred un cuestionario
semiestructurado, donde se registraron los pacientes captados por los intensivistas de
cada UCIP; una vez se identificaron los pacientes por historia clinica y los resultados
de laboratorio que cumplieron los criterios de inclusion y exclusion, se procedi6 a

recoger los datos utilizando la escala KDIGO (Anexo 2).
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Se recopilaron datos demograficos infantiles, incluidos la edad, el género, el grupo
étnico, el origen rural versus el urbano, la seguridad social, el estado nutricional, al

ingreso y el grupo de diagndstico primario al ingreso en la UCIP.

Para determinar AKI, se midi6 el suero de creatinina al ingreso al hospital y a la UCIP
y diariamente hasta el alta y / o la muerte. Se realiz6 un monitoreo continuo de la
diuresis, clasificando a los pacientes con el valor mas bajo de diuresis y el mayor
aumento del valor de creatinina sérica alcanzado durante toda su estadia en el hospital

(Anexo 3). El cuestionario fue ajustado a partir de la prueba piloto (diciembre 2016)

El KDIGO méximo se registré en forma fisica y, posteriormente, con una base de datos
electronica, que fue registrada semanalmente por el médico asignado por cada
institucion participante. Definimos la etapa méaxima de lesion renal aguda como la
etapa mas alta observada durante los primeros 7 dias después de la admisién a UCIP.
La lesién renal aguda grave correspondio a pacientes clasificados como KDIGO 2y 3.
La creatinina basal fue el valor mas bajo existente durante los seis meses previos a la

admision a la UCIP o el disponible en el servicio de urgencias (Anexo 4).

El resultado principal en el estudio fue la mortalidad en la estadia en la UCIP. Los
resultados secundarios son: La aparicion de la etapa maxima de AKI observada
durante los primeros siete dias después del ingreso a la UCIP, la duracién de la estadia
en la UCIP, el uso y la duracién de la ventilacion mecanica, el uso de medicamentos

vasoactivos, diuréticos y el uso de terapia de reemplazo renal.

e Seleccion y capacitacion del equipo que recoleccion de la informacion
Previo al inicio del estudio se realiz6 una capacitacion de los encuestadores, que
permitid evidenciar las posibles dificultades en el diligenciamiento y su respectiva
solucion. Una vez se aprobd la capacitacion, se procedio a la entrega del instrumento

para la realizacion de la prueba piloto.
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e Procesamiento de lainformacién y control de calidad de los datos
Luego de registrar los pacientes en la base de datos, se efectu6 una revision de todo
el material que permitio llenar datos faltantes y depuracion de los mismos, finalmente

se realiz6 el andlisis de la informacion.

e Analisis
Se utilizaron estadisticas descriptivas para analizar los datos demograficos y la
distribucion de cada variable entre la muestra. Los valores se presentan como
desviaciones medias y estandar o mediana con rango intercuartil. Las variables
categoricas se describieron mediante el uso de frecuencias absolutas y porcentajes.
Este estudio fue planeado para estimar la mortalidad de pacientes ingresados en UCIP
con diagnostico de AKI. Los datos nacionales publicados han estimado una mortalidad
que varia ampliamente del 43% al 50% (12,13,14,30). con una variabilidad sustancial
entre los estudios debido a las poblaciones consideradas. Para medir esta proporcion
dentro de un margen de error del 10% y una mortalidad esperada del 40%, estimamos

un tamafio de muestra de 93 pacientes sin tasa de abandono.

Primero calculamos la prevalencia global y el intervalo de confianza (IC 95%) de AKI
en nifios criticos durante el periodo de estudio. Los pacientes con diagnéstico de AKI
se clasificaron en categorias KDIGO (estadios 1, 2 y 3), los estadios 2 y 3
corresponden a AKI grave. La etapa maxima de KDIGO durante la estadia total de
UCIP se cuantifico y se presentd como frecuencias y proporciones. Ademas, la etapa
maxima de KDIGO durante la estadia en la UCIP y el KDIGO a | admision , se usé
para analizar la mortalidad y otros resultados relacionados. La incidencia acumulada
de las variables de resultado de la terapia de reemplazo renal, el uso de farmacos
vasoactivos, el uso de diuréticos, el uso de ventilacion mecéanica, los dias de
ventilacion mecanica, la mortalidad y la duracion de la estadia en la UCIP se
presentaron y estratificaron por tipo de AKI al ingreso (AKI y AKI grave). Los resultados
categoricos se compararon mediante el uso de la prueba de Chi-cuadrado y los
resultados cuantitativos mediante la prueba de log-rank.
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Para analizar los datos del tiempo transcurrido hasta el evento, utilizamos el analisis
de supervivencia y el método de Kaplan-Meier. La significacion estadistica se
determind utilizando el intervalo de confianza del 95% y un valor de P de 0.05. Todos
los analisis se realizaron con el software STATA (StataCorp, 2011, Stata Statistical
Software: Release 12. College Station, TX, EE. UU.) Y R (39-40).
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Definicion operacional de las variables

NOMBRE DE LA
VARIABLE

DEFINICION
OPERACIONAL

TIPO DE
VARIABLE

INDICADORES
O VALORES
POSIBLES

METODO DE
RECOLECCION

Edad aingreso a
UCI (en afios)

Edad al ingreso a
la UCIP en afios

Cuantitativa de
razon

Afos cumplidos

Historia clinica

Edad aingreso a

En los menores de
un afo se estimara

Cuantitativa de

Meses cumplidos

Historia clinica

UCI (en meses) razon
en meses
Se determinaré el
Sexo sexo de forma Cualitativa -Masculino
fenotipica segun lo . -Femenino Historia clinica
nominal i
observado al -Ambiguo
examen fisico.
Se determinara el Cualitativa -Area rural
Procedencia lugar donde . " Historia clinica
nominal -Area Urbana
procede
Se establecera el -
: : I -Subsidiado
: : tipo de seguridad Cualitativa L C
Seguridad social ) . -contributivo Historia clinica
social al cual el nominal ~otro
paciente pertenece
Se clasificara su -Mestizo
, : Cualitativa -Afrocolombiano C
Etnia etnia de acuerdo al . . Historia clinica
o nominal -Indigena
hallazgo fenaotipico. ~otro

Peso al ingreso
ala UCIP.

Peso del menor en
kilogramos

Cuantitativa de
razon

Se registrara el
peso del paciente
en kilogramos

Historia clinica

Talla al ingreso

Se mediray se
registrard la talla

Cuantitativa de

Talla del paciente

Historia clinica

ala UCIP . razon en centimetros
en centimetros.
Creatinina al Se reporta el vfall_or Cuantitativa de | Valor de creatinina Historia clinica/
ingreso de creatinina sérica raz6n sérica reporte d_eI
en mg/dl laboratorio
Por medicién de
creatinina sérica y
monitoria de gasto
urinario al ingreso
en UCIPy
Clasificacion dlalrlamente hafta KDIGO 1
KDIGO por 1 el egg_];egs (\)/’eizls- la Cualitativa KDIGO 2 Laboratorios e
creatinina PO ordinal KDIGO 3 Historia clinica

basal o aumento +
de 0,3 mg/dI
2: 2,0-2,9 veces la
basal
3: 3 veces la basal
0 aumento de la
creatinina mayor
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de 4 mg/dl o inicio
de terapia de
reemplazo renal o
en pacientes
menores de 18
afios TFG menor a
35 ml/min por 1,73
m2

Por diuresis
KDIGO
1: Menor de 0,5
mi/kg/h por 6-12
horas

) Kdigo 1
Clasificacion mzlikl\g/llinrcr)]%gedg’iz Kdigo 2
KDIGO por horas Cualitativa Kdigo 3 Laboratorios e
diuresis ) ordinal Diuresis A Historia clinica
3: Menor de 0,3 Diuresis B
ml/kg/h méas de 24
horas o anuria mas
de 12 horas
A:0,5-2cc/kg
hora
B: >2cc/kghora
-Cardiovascular
-Lesiones de causa
externa (trauma).
Se registrara la -Infecciosa
enfermedad de Cualitativa Inmunosupresion
Enfermedad de : :
base base, del paciente nominal _ -Renal _ Historia clinica
segun lo definido -Sistema nervioso
previamente central
-Quemaduras
-Post-quirargicos
-Cirugia pediatrica.
Se registrara el dia
Dia de de diagnéstico de

diagnostico de

falla renal aguda

Historia clinica/

falla renal aguda del paciente _ Cuantlta,tlva de Registro en dias. Laboratorio
durante la estancia razon
en cuidado
intensivo.
Se registraran los
Valores
resultados de la L
Escala de escala de . Bajo: 010 . .
) . Cualitativa Moderado: 11 — 20 Historia clinica
severidad severidad PRIMS ordinal Alto: 21 — 31
PRIMS 1l Il estimada a las '

24 horas de
ingreso a UCIP

Muy alto: 31 — 40
Altisimo: 41 - 60.
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(1) Clinica la

estancia
Se registraré el (2) Hospital
Centro de centro de L Universitario San
: : Cualitativa . C
tratamiento tratamiento donde . José Historia clinica
. nominal .
se ingrese el (3) Hospital Susana
paciente a la UCIP Lépez de Valencia,
(4) Hospital Infantil
Club Noel.
Uso de terapia S? registra s|
paciente durante L
de reemplazo . Cualitativa . e
Su estancia . Si/No Historia clinica.
renal . . nominal
requiere de terapia
de reemplazo
Tipo de terapia se reqistrara el tipo Tipo de terapia de
de reemplazo ° regist P Cualitativa reemplazo renal
si se utiliza terapia . o . .
renal (TRR) nominal - Didlisis peritoneal Historia clinica
de reemplazo renal o
o0 hemodidlisis.
Se consignara si
Complicaciones se presentaron o
\ S Cualitativa . o
asociadas ala complicaciones . Si/No Historia clinica
: nominal
TRR asociadas a la
terapia
Se consignara el
tipo de
complicaciones
Tipo de ocurridas que se -Metabolicas
comp_llcauones corj5|deren Cualltgtlva -Infecciosas Historia clinica
asociadas ala asociadas a la nominal -Acceso vascular
TRR terapia de -De la terapia
reemplazo renal
por el grupo
tratante
Se consignaré la
Ethlogla dela causa prln'C|paI de Cualitativa -Pre-renal Historia clinica
Injuria renal la etiologia de la . -Renal
L nominal -
aguda injuria renal en el -Obstructiva.
paciente
Presencia de
desnutricién en los
. L pacientes o
D|agnost!c_0, de ingresados al Cuallt_atlva Si/No Historia clinica
desnutricion . , nominal
estudio, segun las
directrices de la
OMS
Se estimara la
Diagnéstico de _ bresencia de . o
: riesgo desnutricion Cualitativa , o
riesgo de . . Si/No Historia clinica
en los pacientes nominal

Desnutricion

ingresados al
estudio, segun las
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directrices de la
OMS.

Se definira el uso

Uso de de ventilacion L
L L Cualitativa . . S
ventilacion mecanica durante nominal Si/No Historia clinica
mecanica la estancia en
cuidado intensivo
Tino de Tipo de ventilacion
ven'l?ilacic')n que requirié en la Cualitativa/ Invasiva/ No Invasiva/ No
P estancia nominal invasiva invasiva
mecanica . .
hospitalaria
Se registra en
. nimero de dias
Dias de - L
o que el nifio Cuantitativa de . . . .
ventilacion . Se estimara en dias Historia clinica
P permanece con razon
mecanica e
ventilacion
mecanica
Se definira el uso
Uso de de vasoactivos Cualitativa Si/No Historia clinica
vasoactivos durante la estancia nominal
en UCI
Se definira el uso
Uso de L o
diuréticos de diuréticos Cualitativa Si/No Historia clinica
durante la estancia nominal
en UCI
Se registrara en
semanas el -Primera semana

Dia de debut de

momento en que el

Cualitativa de

-Segunda Semana

Historia clinica

falla renal . L razon
paciente realizé la -Tercera semana
falla renal
Se registrara en Primera semana
. 9 Segunda semana
Dia de semanas el Cualitativa de Tercera semana
recuperacion de | momento en que . Historia clinica
la falla renal paciente recuperé fazon Cu_arta semana
- Remision a Nivel IV
funcioén renal ;
No recuper6
Falla renal Se registrard si o
. . Cualitativa . ) L
ingreso a realiza falla renal nominal (Si/No). Historia clinica
urgencias desde urgencias
Estado vital al Se registraré el o
. Cualitativa . . . .
egreso de la estado vital al nominal (Vivo/ Muerto) Historia clinica
UCIP egreso de la UCIP
Se registraran
Causade todas las causas o . . .
Cualitativa Infecciosa / No Historia
muerte de muerte de la . . ; -
L . nominal infecciosa. clinica
poblacion incluida
en el estudio como
Estancia en Se estimara la o . .
. Cuantitativa de . ) . Historia
UcClIpP estancia en la . se estimara en dias .
razon clinica

UCIP restando de
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la fecha de egreso
a la fecha de
ingreso

Se registrara

. . e Cualitativa .
Creatinina diaria | diariamente valor ) Valor laboratorios
o nominal
de creatinina
Se registrara o
. C e Cualitativa .
Diuresis diaria diariamente valor nominal Valor Laboratorios

de diuresis
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IX. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se realiz6 en seres humanos aplicando los principios
fundamentales de la ética; dando cumplimiento a la legislacion vigente y otras normas
reguladoras, en materia de ética, de acuerdo con las disposiciones previstas en la
resolucion No.008430 de 1993 del Ministerio de Salud. La propuesta de investigacion
fue aprobada por los comités de ética de las diferentes instituciones donde se realiz6

el seguimiento a los pacientes (Anexo-5).

Principio de Beneficencia: Los resultados tienen como beneficiarios a la nifiez
colombiana y en especial la caucana, se espera generar conocimiento que contribuya
a conocer las complicaciones asociadas a esta patologia y asi generar un enfoque

mas adecuado en el manejo de los pacientes.

Principio de no maleficencia: En el presente estudio no se realizd intervencion
directa alguna en los pacientes, la informacién se obtuvo de las historias clinicas de
las unidades de cuidados intensivos donde se realizo el estudio, la confidencialidad
estuvo a cargo de los investigadores principales quienes velaron por la custodia de los
mismos. Los protocolos de tratamiento se definieron por cada grupo tratante.

Principio de Justicia: En nuestro estudié no hubo intervencién en los pacientes que
requiriera alguna relacion médico-paciente. Se respetdé su dignidad por la
confidencialidad de sus nombres, historia clinica y resultados. Asi mismo no hubo
requerimiento de uso de recursos de salud. No se presenté desigualdades en la

asistencia sanitaria.

Clasificacion de la investigacion:

El estudio se desarroll6 de acuerdo a las consideraciones previstas en el TITULO II,
capitulo I, Articulo 11. Para efectos de este reglamento la investigacion se clasificd en
la categoria de investigacion sin riesgo en la que no se realizé ninguna intervencion o
modificacion intencionada de las variables biologicas, fisiologicas, sicolégicas o

sociales de los individuos que participaron en el estudio.
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X. RESULTADOS

Caracteristicas de los pacientes

Se seleccionaron 2120 pacientes que fueron ingresados en cuatro UCIP durante el
periodo de reclutamiento (HSLV n = 631, HUSJ n = 353, el Club Noel n = 611, Clinica
la Estancia n = 525). Los datos demograficos del paciente y las caracteristicas clinicas

se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes

Variable Valor

Sexo masculino 63 (57,3%)

Sexo femenino 47 (42,7%)

Edad (meses) Media de 49,4
Mediana de 24
IQR 6,7 a 84
SD 56,2
Min-max 1-192

Raza o grupo étnico

- Mestizo 59 (53,6%)
-Afrocolombiana 20 (18,2%)
-Indigena 20 (18,2%)
- Otro 11 (10,0%)
Origen
- Rural 50 (45,5%)
- Urbano 60 (54,5%)
Seguridad Social
-Contributivo 20 (18,2%)
-Subsidiado 85 (77,3%)
-Otro 5 (4,5%)

Estado nutricional al ingreso
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- Desnutricion
- En riesgo de desnutricion

- Sanos

27 (24,5%)
16 (14,5%)
67 (61,0%)

Diagnastico primario al ingreso en la UCI
-Infeccioso

- Respiratorio

40 (36,4%)
34 (30,9%)

-Renal 9 (8,2%)

- Quirdrgico o trauma 9 (8,2%)
-Cardiovascular 5 (4,5%)
-Sistema nervioso central 4 (3,6%)
-Quemaduras 4 (3,6%)

- Metabadlico 2 (1,8%)
-Inmunolégica 2 (1,8%)
-Envenenamiento 1 (0.9%)

Unico rifion 3 (2,7%)

PRISM

- Bajo 39 (35,5%)

- Moderado 28 (25,5%)

- Alto 15 (13,6%)

- Muy alto 28 (25,5%)

Etiologia

- Prerrenal 90 (81,8%)

- Renal 20 (18,2%)

Segun la definicién de KDIGO, la lesion renal aguda se diagnosticé en 110 pacientes
con una prevalencia del 5,2% (IC del 95%: 4,3% a 6,2%). De los pacientes
diagnosticados, 52 (47%) tenian AKI en estadio I, 34 (31%) tenian AKI en estadio Il y
24 (22%) AKI en estadio lll. EI AKI grave (KDIGO estadios Il y Ill) se desarrollé en 58
pacientes (2.7%; IC 95% 2.1 - 3.5) y 78 pacientes (71%) alcanzaron su estadio KDIGO
maximo el primer dia desde el ingreso a la UCIP.
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De los 110 pacientes con AKI, 22 pacientes (20%) recibieron terapia de reemplazo

renal durante el seguimiento. HD fue la modalidad mas utilizada de la terapia de

reemplazo renal en 13 pacientes seguidos por DP en 9 pacientes. No se observo

asociacion significativa para género, edad, diagnéstico primario y estado nutricional

con la presencia de AKI grave (Tabla 2).

Tabla 2. Resultados en pacientes con diagnostico de AKI estratificados por

estadio KDIGO, AKI leve/ moderado y AKI severa al ingreso

Mortalidad®

AKI KDIGO
Estadio 1 AKI KDIGO
Cohorte AKIKDIGO AKIKDIGO Estadios 2 and 3.
Bajo/ . .
Total (n = Estadio 2 Estadio 3 P-value P-value?
Moderado AKI Severa
110
) AKI (n=34) (n=24)
(n=58)
(n=52)
0, 0, 0, 0, 0,
Terapia de 22 (20%) 10 (19.2%) 6 (17.6%) 6 (25%) 0.774 12 (20.7%) 0.849
Reemplazo renal
78 (71%) 38 (73.1%) 23 (67.6%) 17 (70.8%) 0.863 40 (69%) 0.635
Uso de vasoactivos
88 (80%) 43 (82.7%) 28 (82.4%) 17 (70.8%) 0.446 45 (77.6%) 0.504
Uso de Diureticos
0, 0, 0, 0, 0,
Uso de ventilacién 76 (69%) 38 (73.1%) 22 (64.7%) 16 (66.7%) 0.684 38 (65.5%) 0.392
mecanica
- - - - C | C
Dias de ventilacién 5 (3.4-6.5) 7 (4.3-9.6) 4(1.7-6.2) 4(1.7-6.2) 0.322 4 (2.3-5.6) 0.183
mecanica®
-14- " - _ c _ C
Tiempo de estancia 12 (9.2-14-7) | 14 (12.5-15.4) | 7 (3.2-10.7) 11 (8.6-13.3) 0.092 10 (6.8-13.1) 0.343
en UCIP
13 (11.8%) 5 (9.6%) 3 (8.8%) 5 (20.8%) 0.342 8 (13.8%) 0.498

aComparasion entre AKI leve/modarada versus AKI severa

bMediana[IQR]

p- Log rank test

dMortalidad en general 11.8% 95%Cl 6.4% - 19.4%

30




Asociacion entre la gravedad de la lesion renal aguda a la admision a UCl y la
mortalidad

La tasa de mortalidad para pacientes con AKI grave fue mayor que en casos leves /
moderados. Segun el KDIGO maximo, se presentaron 5 muertes en estadio 3, 3 en
estadio 2, 5 muertes en pacientes con KDIGO 1 al ingreso (Tabla 2). La muerte ocurrié
en 8 de los 58 pacientes (9.6%) con lesidon renal aguda grave en comparacion con 5
de los 52 pacientes (9.6%) sin dafo renal agudo severo (p <0.498). Pocos eventos

impiden un mayor analisis de este resultado.

Etapa maxima de lesion renal aguda durante UCIl y resultados

Un aumento en la etapa de severidad de AKI mostré una duracion incremental de la
estadia en la UCIP (p=0.001) (Figura 1). La mediana de la estadia en la UCIP fue de
9 dias para pacientes con un KDIGO 1 maximo, 10 dias para KDIGO maximo 2y 12
dias para KDIGO maximo 3. AKI en estadio Ill, se asocié con un mayor uso y duraciéon
de la ventilaciébn mecanica en comparacion con pacientes con estadios | y Il. El uso de
ventilacion mecéanica en pacientes con AKI en estadio Il fue del 47% en comparacion
con el estadio Il con el 37% y el estadio | con el 16% (p <0,021). El tiempo medio de
ventilacion mecanica fue de 4,7 dias para pacientes con AKI en estadio I, 5,7 dias para
el estadio Il y 8,5 dias para el estadio Ill. Un aumento en la gravedad del estadio AKI
se asocié con un mayor uso de TRR. Ningun paciente con AKI en estadio | requirié
TRR en contraste con 8 (36%) estadio Il y 14 (64%) estadio Il (p <0,008).
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Figura 1. La mediana de la duracién de la UCIP se estratificé segun la etapa KDIGO.
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La progresion de la lesion renal aguda y variabilidad del centro

La frecuencia diaria de la lesion renal aguda grave fue de 52.7% en el dia 1, 41.7% en
el dia 7 y 20% en el dia 14. Observamos variabilidad entre centros en la gravedad de
AKI. En la Clinica La Estancia 18 de 20 pacientes fueron diagnosticados con AKI
severa (90%), 16 de 42 en el Club Noel (38%), 16 de 31 en HUSJ (51.6%) y 8 de 17
en HSLV (52.7%).
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XI. Discusion
Esta investigacion es el primer estudio de cohorte prospectivo multicéntrico realizado
en Colombia en UCIP de complejidad media. Encontramos una prevalencia global del
5,2% de AKI en la UCIP, se reporta AKI severa en un 2,7% y la mortalidad asociada
de esta cohorte de pacientes fue del 11,8%. Estudios observacionales previos sobre
AKI en Colombia han descrito mortalidad del 43-53% en UCIP de alta complejidad y
alrededor del 23% en UCIP de complejidad media (14,15,30). En un estudio
retrospectivo con la nueva clasificacion KDIGO, Serna-Higuita et al, se mostr6 una
mortalidad del 31.8% en pacientes pediatricos con AKI en Colombia (13). Nuestras
frecuencias de AKI y mortalidad son mas bajas en comparacion con los informes de
los paises desarrollados donde la incidencia se encuentra entre el 10-27% y mortalidad
en 11-33% (10,22). Esta variabilidad probablemente se deba a la gravedad de las
poblaciones estudiadas, el nivel de complejidad de la atencién y las diferentes

definiciones utilizadas para clasificar a los pacientes con AKI.

Los pacientes pediatricos con AKI alcanzan su etapa maxima de KDIGO durante la
primera semana después del diagndstico, especialmente en paises desarrollados
(9,22,25). En nuestro estudio, la mayoria de los pacientes incluidos alcanzaron su
etapa maxima de KDIGO el primer dia después de la admisién a la UCIP y esto puede
explicarse por varios factores potenciales: Los pacientes incluidos provenian de areas
rurales, tenian diversos grados de desnutricion y presentaban barreras relacionadas

con la atencidon médica, similar a lo descrito en informes de América Latina (12).

El area de influencia de la mayoria de los hospitales incluidos es el departamento del
Cauca, esta es una de las zonas menos desarrolladas, con mayor poblacién rural y
una de las mas afectadas por el conflicto armado en el pais (41). Comprende 84
resguardos indigenas de las 679 existentes en Colombia y el 23% de su poblacion
tiene alguna alteracion en el estado nutricional (42). Ademas, el departamento del
Cauca tiene solo tres hospitales de complejidad moderada, lo que genera dificultades
de acceso a la salud que incluyen largas distancias y mucho tiempo para llegar a la

atencion adecuada. Teniendo en cuenta estas caracteristicas, nuestro estudio sugiere
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gue el diagndstico de AKI en nuestra poblacion probablemente fue tardio y relacionado
con algunas caracteristicas clinicas como trastornos del estado del volumen, infeccion,
grados de desnutricion y de tipo administrativo relacionado al sistema de salud
colombiano. Las enfermedades infecciosas son las causas relacionadas mas comunes
de AKI en nifios, tanto en paises en desarrollo, como los desarrollados (16,22,43,44).

Nuestros resultados reportan la misma causa como la mas frecuente.

En este estudio, un aumento en la gravedad de AKI se asocié con un mayor uso y
duracion de la ventilacion mecanica, asi como con el uso de TRR, similar a lo reportado
por estudios en hospitales de mediana complejidad en paises en desarrollo (24,44,45).
Lo mismo ocurre en Paises desarrollados, como lo muestra el reporte multinacional de
Asia, Australia, Europa y América del Norte (estudio AWARE) (10). Excluyendo a los
pacientes sometidos a cirugia cardiovascular o trasplante, los estudios han informado
un aumento en la duracion de la estancia hospitalaria: 9.7 dias en pacientes con AKI
versus 4.6 dias en pacientes sin AKI (45). El diagnostico de AKI puede aumentar la
estancia hospitalaria hasta en 10 dias (46). En este estudio, un aumento en la etapa

maxima de AKI confirié una duracién incremental de la estadia en la UCIP.

En una encuesta reciente realizada por SLANH en América Latina, la hemodialisis fue
el modo principal para la TRR y su eleccion se guio principalmente por razones
econdémicas y organizativas regionales (12), sin embargo, hay una fuerte variacion
dentro de los paises. En estudios de grandes ciudades de Colombia, la dialisis
peritoneal ha sido la modalidad mas utilizada de TRR (14,30), como se describe en
otros paises en desarrollo (47). La dialisis peritoneal esta ampliamente disponible y
evita la necesidad de acceso vascular a la hemodialisis. Nuestros pacientes recibieron
principalmente hemodialisis y la mayoria fueron reclutados en el Hospital Club Noel en
Cali, Colombia. Este es un hospital de referencia para una gran poblacion y recibe
pacientes criticos con mayor frecuencia. Los problemas administrativos, la poblacion
admitida, asi como la experiencia previay las preferencias clinicas con cada modalidad

de didlisis pueden explicar estas diferencias.
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Nuestro estudio tiene varias limitaciones a considerar al interpretar los resultados.
Primero, diferenciamos el dafio renal intrinseco y la lesidon prerrenal segun algunas
caracteristicas fisioldgicas y clinicas de las enfermedades subyacentes. Las etiologias
mas frecuentes fueron 1) infecciosa (que probablemente causa vasoconstriccion
hipovolémica o renal); 2) agotamiento del volumen intravascular (debido a pérdidas
gastrointestinales, como diarrea y vomitos); y 3) redistribucion al espacio intersticial
(probablemente secundario a la desnutricion). Sabemos que esta estrategia pudo
potencialmente introducir sesgo de informacion en esta clasificacion. Sin embargo, es

parte de nuestra atencion clinica habitual.

En segundo lugar, no pudimos medir el porcentaje de sobrecarga de liquidos, a pesar
de su importancia por la asociacion con el aumento de la morbilidad y la mortalidad en
la insuficiencia renal aguda (48). Carecemos de un registro sistematico de estos datos
en el entorno clinico, asi como toma de ecografia renal en todos los pacientes con
diagnostico de AKI. Teniendo en cuenta eso, introdujimos mejores medidas de

atencion clinica.

Tercero, surgieron dificultades en el seguimiento de los pacientes una vez que fueron
dados de alta de la institucion. Perdimos la posibilidad de contactarlos para una
evaluacion periddica por nefrologia pediatrica y/o pediatria y detectar resultados a
largo plazo, como la aparicion de hipertension arterial o proteinuria, descritos
ampliamente como marcadores importantes de enfermedad renal. Nuestros esfuerzos
para continuar estudiando a esta poblacidn estan en proceso. Finalmente, la incidencia
de pocos eventos en algunos resultados limitd el andlisis adicional y la informacion

prondstica potencial permanece en estudio.
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XIl.  Conclusioén

En conclusion, este es el primer estudio multicéntrico que informa sobre epidemiologia
y prondstico de AKI en pacientes pediatricos atendidos en hospitales de mediana
complejidad en un pais de ingresos medios. Esta cohorte fue reclutada en hospitales
independientemente de las condiciones principales, como cirugias cardiacas o
trasplantes. La AKI grave se asoci0 a peores resultados clinicos; los primeros

esfuerzos terapéuticos deben centrarse en prevenir la progresion a etapas severas.

No estamos agregando nueva informacién sobre AKI a nivel global, pero nuestra
investigacion nos permite describir la epidemiologia regional y conocer el prondstico
de AKI en pacientes pediatricos colombianos siguiendo los objetivos de la estrategia
Oby25 de la Sociedad Internacional de Nefrologia (16). Esperamos que nuestra
contribucion apoye esta estrategia y mejore nuestra comprension de AKI en América

Latina.
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XIII.

Administracién del Proyecto

Financiamiento

Los autores declaran que este manuscrito recibié apoyo financiero por parte del centro

de investigaciones de la ISN y Programa Centro Renales Hermanos TRIO (Boston

Children's Hospital, Fundacion Valle del Lili y Hospital Susana Lopez de Valencia).

(Anexo 6).
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e Compromisos:

1. Presentacion del anteproyecto del trabajo de investigacion, avalado por
docentes del departamento de Pediatria.

2. Producto publicado o presentacion de trabajo en evento académico, donde
obtuvo el primer puesto en calidad de poster en el VIII Congreso Nacional
de Residentes de Pediatria (Anexo-6)

3. Participacion de Poster en el IX Congreso de terapias de remplazo renal
Orlando, Florida. Presentacion de resultados a la Sociedad Internacional de
Nefrologia y Boston Children’s Hospital como financiadores (Anexo-7)

4. Articulo de investigacion enviado a la Revista Plos One donde se encuentra

en revision.
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XIV.

o' 3%
N

Universidad
del Cauca

Presupuesto

Gestion de la Investigacion
Gestion de la Investigacion
Presupuesto Global

Codigo: PM-IV-6.1-FOR-16

Version: 4

| Fecha de Actualizacion: 21-07-

Tabla A. Presupuesto global de la propuesta por fuentes de financiacion (en $)

FUENTES

RUBROS ENTIDAD FINANCIADORA UNIVERSIDAD DEL CAUCA RECURSOS PROPIOS [ TOTAL

IVA TOTAL EFECTIVO ESPECIE EFECTIVO ESPECIE

1 |PERSONAL S - | s 3042000 s -| s 3.042000] s -| $659.100.000] $ 665.184.000]
2 [equipos s - | s 4s00.000] s J s 4 s s ] s 4.800.000
3 |SOFTWARE s - | s 3.000000 s -l S ] s o ] s 3.000.000
4 |MATERIALES E INSUMOS s -1 s 800000 s -l s J S -1 s s 800.000]
S [MPRESOS s -1 s 200000 s -1 s 4 s -1 s 1s 200.000]
6 |PUBLICACIONES Y PATENTES S = | 'S 1 s - s 1 s - s 1 s :
7 |BIBLIOGRAFIA S - S 5 S 1 s -l $ 4 s r
8 |SERVICIOS TECNICOS S - | s 1500000 s -l s J S -] ‘§ 1s 1.500.000|
9 |CAPACITACION S -1 s 41 s -1 'S 1 s -1 'S 1 s =
10 [VIaJES S - | s 13.500.000] S -1 s 1 s -1 s -1 S 13.500.000]
11 [SALIDAS DE CAMPO S -13 1 s - s 1 s o 1 s .
12 [EVENTOS ACADEMICOS s -1 s 1 s -1 s H IR -l s 1 s -
13|[0TROS S =1 8 B - s 1 s -l s s <
SUBTOTAL COSTOS DIRECTOS $ - | s 26.842.000] s -] s 3042000 s -| s6s9.100.000] $ 688.984.000
14 | ADMINISTRACION S 4 s -l 8 4 s o -1 s -
15 |EVALUACION Y SEGUIMENTO S 1 s -l s 1 s ] S - s d
TOTAL S 26.842.000] $ 175 3.042.000] § ]S 659.100.000] § _ 688.984.000}
|
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XVI. Anexos

Anexo 1. Unidades de cuidados intensivos y sus respectivas camas

Unidad Numero de | Responsable Codigo en el
pediatrica Camas estudio
1.Hospital Susana | 9 Eliana Zemanate 1
Lépez de Valencia

(Popayan)

2.Hospital San | 8 Yesica Bravo 2
José

(Popayan)

3. Clinica La |9 Rubén Lasso 3
Estancia

Popayan

4. Hospital Infantil | 20 Gaston Castillo 4

Club Noel
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e Anexo 2. Instrumento de recoleccién de la informacion.

Numero de Registro

Identificacién del Paciente

Sexo Masculino Femenino Ambiguo
Peso (Kg)

Talla (cm)

Creatinina (mg/dl)

KDIGO MAXIMO I Il Il
Institucion

A: HSLV: 100

B: HUSJ: 200 1 2 3 4
C: ESTANCIA: 300

D: HICN: 400

Edad de Ingreso a UCIP (afios)
Procedencia Rural Urbana

Etnia Mestizo Afro Indigena

otro

Seguridad Social Subsidiado Contributivo Otro
Enfermedad de base Quemaduras Respiratoria SNC
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Inmune

Trauma

Infecciosa

Renal

Post  operatorios

cirugia pediatrica

Cardiovascular

PRIMS 0-10 puntos: bajo 11-20 puntos: | 21-30 puntos: alto
moderado
31-40 puntos: muy | Mayor  de 40

alto puntos: altisimo
Etiologia de AKI Pre renal Renal Postrenal
Estado Vital al Egreso  |Vivo Muerto
Causa de Fallecimiento |Infecciosa No infecciosa
Uso de TRR Si No
Tipo de TRR DP HD
Complicaciones de TRR |Si No
Metabdlicas Infecciosas

Acceso vascular

De la terapia

Desnutrido (Peso/ edad —Si No
2 DE)

Riesgo de Desnutricion (-SI No
1-2)

Soporte vasoactivo|Si No
(Adrenalina,

noradrenalina, milrinone,
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dobutamina,

vasopresina)

Ventilacion mecanicalSi No
invasiva
Ventilacion mecanica nolSi No
invasiva
Diurético endovenoso Si No

Dias de Ventilacion

Dias de falla renal en UCI

1, primera semana

2, Segunda semana

3, Tercer semana

4, >del mes

Dias de recuperacion de la falla renal

1, primera semana

2, Segunda semana

3, Tercer semana

4, >del mes

Estancia (dias) en UCIP

1, primera semana

2, Segunda semana

3, Tercer semana

4, >del mes
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e Anexo 3. Registro diario: Diuresis <0.5 cc/k/h por cuanto tiempo en horas
/ valor de creatinina sérica / Puntaje KDIGO

CREATININA: PUNTAJES

1: 1.5-1,9 veces la basal o aumento + de 0,3 mg/dI
2: 2,0-2,9 veces la basal

3: 3 veces la basal o aumento de la creatinina mayor de 4 mg/d| o inicio de terapia de
reemplazo renal o en pacientes menores de 18 afios TFG menor a 35 ml/min por 1,73

m2

DIURESIS: PUNTAJES

1: Menor de 0,5 ml/kg/h por 6-12 horas

2: Menor de 0,5 ml/kg/h mas de 12 horas

3: Menor de 0,3 ml/kg/h mas de 24 horas o anuria mas de 12 horas

A: 0,5 -2 cc/ kg hora en 24 horas

B: > 2 cc/ kg hora en 24 horas

DIA 1 DIA 2 DIA 3 DIA 4
Cr del Cr del Cr del Cr del
dia: dia: dia: dia:
KDIGO: KDIGO: KDIGO: KDIGO:
Creatini Creatini Creatini Creatini
na na na na
Diuresis Diuresis Diuresis Diuresis
DIA S DIA 6 DIA 7 DIA 8
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Cr del Cr del Cr del Cr del
dia: dia: dia: dia:

KDIGO: KDIGO: KDIGO: KDIGO:
Creatini Creatini Creatini Creatini
na na na na

Diuresis Diuresis Diuresis Diuresis
DIA 9 DIA 10 DIA 11 DIA 12
Cr del Cr del Cr del Cr del
dia: dia: dia: dia:

KDIGO: KDIGO: KDIGO: KDIGO:
Creatini Creatini Creatini Creatini
na na na na

Diuresis Diuresis Diuresis Diuresis
DIA 13 DIA 14 DIA 15 DIA 16
Cr del Cr del Cr del Cr del
dia: dia: dia: dia:

KDIGO: KDIGO: KDIGO: KDIGO:
Creatini Creatini Creatini Creatini
na na na na

Diuresis Diuresis Diuresis Diuresis
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DIA 17 DIA 18 DIA 19 DIA 20
Cr del Cr del Cr del Cr del
dia: dia: dia: dia:

KDIGO: KDIGO: KDIGO: KDIGO:
Creatini Creatini Creatini Creatini
na na na na

Diuresis Diuresis Diuresis Diuresis
DIA 21 DIA 22 DIA 23 DIA 24
Cr del Cr del Cr del Cr del
dia: dia: dia: dia:

KDIGO: KDIGO: KDIGO: KDIGO:
Creatini Creatini Creatini Creatini
na na na na

Diuresis Diuresis Diuresis Diuresis
DIA 25 DIA 26 DIA 27 DIA 28
Cr del Cr del Cr del Cr del
dia: dia: dia: dia:

KDIGO: KDIGO: KDIGO: KDIGO:
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Anexo 4. Clasificacion AKI

o Valor de creatinina sérica igual o

superior a 4 mg/dl (353,5 umol/L) 6

Inicio de tratamiento sustitutivo
renal o En pacientes menores de
18 afios descenso de filtrado
glomerular por debajo de 35
ml/min/1,73 m2

Estadio AKI Creatinina sérica Flujo Urinario

Estadio 1 1.5-1,9 veces el valor de creatinina | < 0,5 ml/ kg/ hora durante
basal o Incremento igual o superior | 6-12 horas
a 0,3 mg/ dl (26,4umol(L)

Estadio 2 2-2.9 veces el valor de creatinina | <0,5 ml/ kg/hora durante
basal mas de 12 horas

Estadio 3 3 veces el valor de creatinina basal | <0,3 ml/kg/hora durante

mas de 24 horas

O

Anuria durantel2 horas
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Anexo 5. Avales Comités ética médica de las instituciones.

a) Aval Comité ética meédica Club Noel.

NJ

Club Noel

INDACIIN CLINICA INFANTIL

1S0 8001

INA

R299414

Santiago de Cali, Octubre 24 de 2017

Doctores

JAIME MANUEL RESTREPO- Médico nefrélogo pediatra
GASTON EDGARDO CASTILLO -Médico pediatra intensivista
La ciudad

Asunto: Respuesta a Revision Proyecto de Investigacion

Cordial Saludo.

El Comité de Etica en su sesion del pasado miércoles 11 de Octubre revis6 el proyecto “INCIDENCIA
Y MORTALIDAD DE LA FALLA RENAL AGUDA EN NINOS HOSPITALIZADOS EN CUATRO UNIDADES
DE CUIDADOS INTENSIVOS DE 11 Y 11l NIVEL DEL SUROCCIDENTE COLOMBIANO, 2016”, el cual tiene
el aval del comité para su ejecucion, siempre y cuando se cumpla con lo siguiente:

El Comité de Etica hard el seguimiento del desarrollo del proyecto hasta su cierre, por ello se solicita
enviar un informe ejecutivo final al cierre del proyecto. Comedidamente solicitamos enviar
posteriormente al comité copia de las publicaciones o certificados de presentacion del trabajo en
eventos cientificos, documentacion necesaria para documentar la gestién de este comité.

4

Atentamente, W“M
HAA % oga Pedt™®
: T ¥

LILIANA MARIA MEJIA ZAPATA
Presidente Comité institucional de Revisién de Etica Humana
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b) Aval Comité ética médica Hospital Susana Lopez de Valencia.
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c) Aval Comité ética médica Hospital Universitario San José.

Os R“po"nble:

H IT,
SAN 5es

Tl U eaTanE

HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN I

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA

T

AVAL: ACTA DE APROBACION N° 10
SPITALIZADOS EN

PROYECTO. « HO!
O: INCIDENCIA ¥ MORTALIDAD DE LA FALLA RENAL AGUDA EN NINOS S MBAND, 2016”

‘,; o
: ATRO UNIDADES pg CUIDADOS INTENSIVOS DE 1 Y Ill NIVEL DEL SUROCCIDENTE CO
o, Rubén Eduardo Lasso

Investigadores: ime R Lon
: Jai Hern dofi
Manuel Restrepo, Hernando husidg ton Edgardo

I x X
: Palqrmno. Eliana Zemanate, Yessica Bravo, Jessica Maria
Castillo, Pedro Alexander Barrera

Asesores externos: Ghale Daouk, Michael Somers
Ko 2016
Cédigo lnteanD Fecha en que fue solicitado:

Instituto Nacional de Salud Norteamericano.

Este comité avala el presente proyecto, previo estudio, analisis del:

Resumen del proyecto w Presupuesto
Marco teérico _X Instrumentos de recoleccion de datos
Objetivos _X Formatos y anexos
Metodologia _X— Consentimiento Informado

Andlisis del riesgo __;_J Manejo de la confidencialidad

Operacionalidad de las variables

Tipo de estudio: Es un estudio observacional, descriptivo, prospectivo

que ingresan a la UCIP con un seguimiento de tres meses.

El comité de Etica de la investigacion cientifica del Hospital Universitario San José creado mediante
Resolucién 0665 del 19 de Octubre de 2011, regido por la Resolucién 008430 de 4 de octubr? de
1993 del Ministerio de Salud y Seguridad Social por el cual se determinan las normas Eticas,
Cientificas, Técnicas, Administrativas de la investigacion cientifica de salud en Colombia, la
declaracién de Helsinki de 1964, el Cédigo de Belmont, el Cédigo de Regulaciones Federales del

Comentarios: El propésito es determinar la incidencia y mortalidad de la falla renal en pacientes

Beneficios del proyecto: establecer una medicién de base de la incidencia y mortalidad de la AK
en forma sistematica permitird realizar medidas posteriores comparables en el tema. Dirigir mejo
las intervenciones y mediciones que permitan disminuir tanto la indecencia como la letalidad
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| \
| comeo |
HospiTa UNIVERSITARIO SAN JOSE DF POPAYAN | \
%’ﬁ'ﬁ"j’{}ﬁ'% ——— * o.«u \
e 0 ] COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CENTIFICA | Pagines \.
protocolos

asoci
adas a esta patologia. Los pacientes pueden ser tratados rapidamente con

estandarizados.
“'uieﬂ(!

El investigador Principal informara al Comité de ftica de la Investigacion Cientifica lo

* De cualquier cambio que se presente en el proyecto s

® Cualquier conocimiento nuevo respecto al estudio que pueda efectsr 1o 1050
beneficio para los sujetos de la investigacion.

® Lasuspensién o terminacién prematura del proyecto

Al finalizar el estudio los investigadores responsables del proyecto deberdn presentar U7

informe de los resultados obtenidos al Hospital Universitario San José, para l0s S

pertinentes como publicaciones, acceso bibliografico u otros

Las decisiones significativas tomadas por otro Comité de ftica o au(orsdadef reguladoras

para el estudio propuesto y una indicacién de la modificacion © modificaciones de)

protocolo realizadas en esa ocasion.
la cual debera

Este aval tendrd vigencia por un afio a partir de la fecha de su aprobacion, luego d.. ‘ -
ser revisado y actualizado, se firma en la Ciudad de Popayén a los dieciséis (16) dias del mes

Noviembre de 2016.
Atentamente, ”~
Dra. YOLANDA DE CASAS Dr.

Coordinadora C.E.I.C Subgerefte Cientific
Hospital U. San José Hospital' U San

Proyecto: Yolanda Mario Botero de Casos
Elaboré: Paulo Andrea Lope?

Anexo: (N/A)
Archivado segun TRD: AVALES 2016
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d) Aval Comité ética médica Clinica la Estancia.

)
L

La Estancia

COMITE DE ETICAEN INVESTIGACION
CLINICA LA ESTANCIA
ACTA DE APROBACION No. 0009

PROYECTO: FALLA RENAL AGUDA EN NINOS, ESTUDIO DE COHORTE
PROSPECTIVO MULTICENTRICO DE UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS EN EL

SUROCCIDENTE COLOMBIANO

PRESENTADO POR: RUBEN EDUARDO LASSO — MONICA MONDRAGON
CODIGO:  GCI-09 FECHA EN QUE FUE SOMETIDO: 29 de Mayo de

2013

La gerencia de Clinica la Estancia, mediante Resolucion No. 301 de MAYO

de 2013, ha constituido el Comité de Etica en Investigacion (CEl), teniendo en

cuenta la normatividad vigente como la Resoluciéon 008430 del 4 de Octubre de
1993 del Ministerio de salud de Colombia, por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud; la
declaracién de Helsinky de 1964 con ultima revision en el 2008, en la cual la
Asociacién Médica Mundial (AMM) la ha promulgado como una propuesta de
principios éticos para investigacion médica en seres humanos, incluida la

investigacion del material humano y de informacion identificables.

Una vez revisado el proyecto , el Comité certifica que:
1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del proyecto:

Resumen del proyecto __ X__

Formato de Consentimiento Informado __NA____

Instrumento(s) de recoleccion de la Informacién Anexo.1 —Anexo 3. _ X____
Cartas de las instituciones participantes (siaplica) ___NA__

Hoja de Vida del (los) Investigador(es) __ X__
Resultados de evaluacion de otros Comités (si aplica) __NA

2. Que el proyecto fué evaluado y aprobado por el Comite, teniendo en cuenta las
categorias de riesgo del articulo 11 de la Resolucion 008430 de Octubre de 1993

del Ministerio de Salud de Colombia.
lo anterior y teniendo en cuenta la Resolucion 008430 del 4

3.Que de acuerdo a

de Octubre de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, Capitulo 1, articulo 11 el
resente proyecto se clasifica en:

-SIN RIESGO _X

_RIESGO MINIMO _
_RIESGO MAYOR QUE EL MINIMO
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e Anexo 6. Certificacion de primer puesto en calidad de péster en el Vi
Congreso Nacional de Residentes de Pediatria.

o\om'w'o
o4 o " r—
g ]
E LA SOCIEDAD COLOMBIANA DE PEDIATRIA (ﬂ)
Y R REGIONAL BOGOTA UNNERSTAD MIITAR
Regional Bogota CERTIFICA QUE: NUEVA GRANADA

EL PROGRAMA DE POSTGRADO DE PEDIATRIA DE LA UNIVERSIDAD DEL CAUCA

OCUPO EL PRIMER PUESTO
ENLA CATEGORIA MEJOR POSTER

En el VIll Congreso Nacional de Residentes de Pediatriay VI Concurso

de Conocimientos

Con la participacion de: Dra. Ménica Mondragon Gaviria.
Falla Renal Aguda en Nifios, Estudio de Cohorte Prospectivo Multicéntrico de Cuidado Intensivos.

Bogota 17 de noviembre de 2018

p 5 1 5
< £ Gut > PR
@D Tﬁlz&/ £ ;jj,fk//ct : (‘:_)9 D

Dra. Clemencia Mayorga Dra. Clara Esperénza Galvisd Dr. Diego Fernando Sierra Suarez
Presidenta Sociedad Colombiana de Pediatria Brigadier General Coronel Subdirector de Docencia
Regional Bogota Directora General Hospital Militar Central eInvestigacion Cientifica HMC.
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Anexo 7. Presentaciéon Poster en el IX Congreso de terapias de remplazo renal
Orlando, Florida. Presentacion de resultados a la Sociedad Internacional de
Nefrologia y Boston Children’s Hospital (Financiadores).
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