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1. Titulo

Complicaciones mayores y menores de la biopsia renal guiada por ecografia en pacientes

de la Fundacion Cardioinfantil.



2. Resumen

Introduccion: Las biopsias renales guiadas por ecografia, son procedimientos frecuentes de la practica clinica diaria,
por ente es importante conocer las complicaciones mayores y menores del procedimiento, ya que en este Gltimo

grupo se ha descrito casos que han llevado a la muerte a los pacientes.

Objetivo: Determinar la frecuencia de complicaciones mayores y menores de la biopsia renal guiada por ecografia

en los pacientes de la Fundacion Cardioinfantil, en el lapso comprendido entre enero de 2015 a diciembre de 2017.

Materiales y Métodos: Se realiz6 un estudio observacional analitico de corte retrospectiva, de los pacientes que
fueron atendidos en la FCI para realizacion de biopsia renal entre enero de 2015 y diciembre de 2017, se evaluaron

las complicaciones mayores y menores, excluyendo los pacientes con trasplante renal y pediatricos.

Resultados: Se evalu6 un total de 218 pacientes, a quienes se les practic una biopsia renal. De acuerdo con los
resultados obtenidos, la complicacién mas frecuente fue el hematoma (10%), seguido del dolor (3.2%) y el sangrado
(1.83%); la hematuria y la muerte se presentaron en menos del 1% de los pacientes. Se encontr6 una relacion entre

la presencia de complicaciones y el antecedente de anticoagulacion.

Conclusion: La poblacion objeto del presente estudio que presentd complicaciones mayores y menores luego de la
biopsia renal fue similar a la reportada en la literatura internacional, se pudo establecer una relacién de
complicaciones mayores y menores en paciente con Lupus Eritematoso sistémico y pacientes que recibieron

anticoagulantes.

Palabras claves: Biopsia guiada por imagen, Ultrasonografia intervencionista, Enfermedades Renales



3. Introduccion

Desde los afios 80’ se empez06 a realizar la biopsia renal guiada por ecografia, procedimiento
que al ser realizado por manos expertas ha reportado bajos riesgos de hemorragia y se ha
constituido en una préactica rutinaria de la atencién clinica alrededor del mundo. Entendiendo
que la referencia del autor Hunter (1) a “manos expertas”, significa que los médicos
involucrados en el cuidado del paciente deben tener un entendimiento general de sus
indicaciones, asi como practica suficiente en la técnica y en general todo el aspecto peri —

procedimental.

La préactica generalizada y cotidiana del procedimiento, sin embargo, ha generado que en
ocasiones la falta de contemplacion de todos los factores antes, durante y después de la
biopsia, desemboque en complicaciones que se han clasificado como mayores (hemorragia
activa, principalmente) y menores (2). En el presente trabajo se realiza una descripcion de
las complicaciones presentadas por pacientes sometidos al procedimiento en el lapso de tres
afios, que en algunas ocasiones no se realizo un control ecogréafico renal sistematico después
de la biopsia (3), y que se asocian con resultados clinicos no deseados, que afectan la

seguridad del paciente y pueden incurrir en aumento de la estancia hospitalaria.

Después de hacer la presentacion y justificacion de la investigacion, en el apartado de
antecedentes se relacionan los trabajos de investigacion, especialmente tesis, previas a la
presente, el marco teorico presenta los articulos mas recientes que reportan complicaciones
del procedimiento, causas y manejo, algunos documentos de origen nacional, para luego
describir la metodologia del estudio, poblacion muestra, método de analisis, resultados,

conclusiones y recomendaciones.

Estudios como el presente deben ser frecuentemente realizados con el fin de monitorear los
resultados de procedimientos que son esencialmente seguros (afirmacion que no debe ser
dada por sentada sin evidencia), con el fin de tomar medidas para evitar complicaciones o

minimizar su impacto en el exitoso cuidado de los pacientes.



4. Antecedentes

En el presente apartado se relacionan los trabajos previos de investigacion, tesis principalmente,
articulos de revista e informes de congresos sobre el tema de interés, que es la biopsia renal guiada por
ecografia, con énfasis en las complicaciones del procedimiento. Para identificarlos se revisaron los
repositorios de las principales bibliotecas del pais que ofrece programas de formacién en imagenes
diagndsticas, las revistas de las sociedades, asociaciones académicas y cientificas y de las universidades
y paginas web de entidades antes descritas, asi como el catalogo de la biblioteca de Colciencias y los
CvlLac.

Se identificaron dos trabajos que abordan las complicaciones que presentan los pacientes que se someten
a biopsia renal guiada por ecografia: el primero realizado en 2011 que describe los aspectos
perioperatorios del proceso realizado durante tres afios en un hospital de tercer nivel en Bucaramanga,
dentro de los cuales incluye las complicaciones presentadas después de los mismos, pero sin énfasis en
dicho aspecto. Reporta solamente complicaciones menores, asociadas a caracteristicas preexistentes de

los pacientes tales como la obesidad, edad del paciente, presion sanguinea o niveles de creatinina sérica

(4).

El articulo de Serna, Torres y Serrano (5) titulado “Enfermedades renales diagnosticadas por biopsia:
descripcion clinica, histolégica y epidemioldgica...”, describe un estudio realizado entre 1992 y 2010,
reporta solo complicaciones secundarias al procedimiento, que estas se presentaron en el 1% de los
pacientes y al respecto concluye “la biopsia renal percutanea guiada por ecografia es un método
diagndstico con bajo riesgo de complicaciones y de facil realizacion en aquellos pacientes que presenten
compromiso renal, manifestado como alteracion en el sedimento urinario, sindrome nefrético con o sin

deterioro funcion renal; determina a su vez, el tratamiento y prondstico de éstos pacientes”

Son muchos los documentos generados como tesis de grado que incluyen la biopsia guiada por ecografia
en especializaciones de pediatria, cirugia y radiologia e imagenes diagnosticas, pero cuyo eje no es el
procedimiento sino su uso en el diagnostico y seguimiento de patologias, que afectan el rifibn como como
diabetes, lupus y metastasis de algunos tipos de cancer. Otros se centran en enfermedades del rifidn como

sindrome nefrotico u otras nefropatias (6), tumores renales o como parte del esquema procedimental
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como nefrectomias (7) y un despliegue importante de investigaciones relacionadas con trasplante renal,
que como se verd en la descripcidn de la poblacion y la muestra es uno de los criterios de exclusién del
presente trabajo.

Al revisar la base de datos de tesis mundiales de programas de postgrado de las principales universidades
de Estados Unidos y Europa Dissertation Abstract, desde 2007 hasta enero 31 de 2018, se identificaron
diez trabajos de los cuales ninguno analiza el entorno perioperatorio del paciente sino avances e
innovacion en la técnica y la tecnologia utilizadas para realizarla, asi como su uso en el contexto del
trasplante renal (8, 9).
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5. Problema de estudio y pregunta de investigacion

Las biopsias renales son procedimientos realizados con frecuencia en la practica diaria de la
radiologia intervencionista. Al tratarse de un procedimiento invasivo, el médico radiélogo, debe conocer

y actuar de manera rapida frente a las complicaciones que estos procedimientos conllevan.

La tasa de complicaciones mayores reportada en la literatura se encuentra entre el 1.2 y el 6.6% y en
cuanto a las complicaciones menores, se estiman en el 6,6-19,7 (10,11). Una serie of 131 biopsias
guiadas por ecografia de Christensen y colegas (12), describen que las complicaciones ocurrieron en 21%
de los pacientes (18% menores y 3% mayores). Hergesell (13) revis6 una serie de 1090 biopsias
percutaneas realizadas con anestesia local y guia ecografica. S6lo un caso requirid radiologia
intervencionista para el sangrado, el 2,2% (25 de 1090) de los casos tenia un hematoma menor que se
tratd de forma conservadora, y macrohematuria autolimitada, se encontré en el 0,8% (9 de 1090) de los
casos. En un subgrupo de la poblacién evaluada mediante ecografia Doppler, se encontré fistula

arteriovenosa hemodinamicamente irrelevante en el 9% (48 de 533) de los casos.

Existe un pequefio porcentaje de complicaciones menores no identificadas de manera oportuna debido a
que no se realiza un control ecografico renal sistematico después de la biopsia; estas complicaciones se
observan particularmente en los casos de sintomatologia asociada como dolor, disminucién de la
hemoglobina o inestabilidad hemodinamica, como consecuencia de posibles hematomas perirrenales
subclinicos, que estan descritos y pueden aparecer, aungque Unicamente en el 2% sean sintomaticos (2,
14).

Algunas complicaciones graves de naturaleza hemorragica son escasas, sin embargo, pueden llegar a ser

mortales. La pregunta a responder con la presente investigacion es:
Pregunta de investigacion:

¢Cuales son las complicaciones mayores y menores de la biopsia renal guiada por ecografia en los
pacientes de la Fundacion Cardioinfantil, en el periodo comprendido de enero de 2015 a diciembre de
20177
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6. Justificacion o relevancia del proyecto

“La biopsia renal (BR) es una técnica fundamental en el estudio de las enfermedades renales. Es también
el procedimiento méas agresivo por su morbimortalidad, por lo cual resulta fundamental conocer sus
complicaciones” (10). El reconocimiento temprano y el manejo oportuno de complicaciones mayores y
menores en los pacientes llevados a biopsia renal constituye un aspecto fundamental de la calidad en la
atencion clinica, ya que, si no se le da el manejo posoperatorio adecuado, estas complicaciones podrian

llevar incluso a la muerte del paciente.

Aunque existen requisitos definidos para la realizacion de este procedimiento, la identificacion de
algunas condiciones del paciente que predispongan a posibles complicaciones, puede minimizar al
méaximo la ocurrencia de las mismas y permite ajustar los criterios para la realizacion de estas

intervenciones (11).

La importancia de este trabajo es dar a conocer la frecuencia de complicaciones mayores y menores de
la biopsia renal, asi como el grupo de pacientes con mayor riesgo, teniendo en cuenta que este es un
procedimiento que se lleva a cabo de manera rutinaria en la practica clinica de Radiologia y el
conocimiento de estos datos permitira el desarrollo de acciones dirigidas a mejorar los estandares de
atencion por parte del Departamento de Radiologia e Imagenes diagndsticas y de esta manera contribuir

al reconocimiento de la Fundacion Cardioinfantil como lider en calidad, tecnologia e investigacion.

Otra consideracion importante expuesta en diferentes trabajos y ratificada en la publicacion de Esposito
y colaboradores publicada en enero de 2018 (15), es que este procedimiento solo debe realizarse por
especialistas que han recibido entrenamiento suficiente, ya que, durante los 14 afios de informacidn
recopilada, se evidencid que las complicaciones fueron muy pocas, ocurrieron en el 18.7% de los

pacientes y de esa cifra solo 1,2% fueron mayores.
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7. Marco tedrico

En los ultimos afios, la biopsia renal ha tomado una gran importancia debido a la introduccion del
ultrasonido como complemento en esta practica; actualmente, esta técnica invasiva es esencial para el
analisis histoldgico del tejido renal para que asi podamos realizar un mejor diagnéstico etioldgico, emitir
un prondéstico y orientar la terapéutica de la mayoria de las nefropatias parenquimatosas, con una
adecuada muestra. La ecografia presenta importantes ventajas como guia de procedimientos: es barata,
disponible, movil, no utiliza radiaciones ionizantes y requiere menos tiempo que otras técnicas. La guia
ecografica puede realizarse usando dispositivos adaptados a las sondas o mediante la técnica de manos

libres (sosteniendo la aguja con una mano y la sonda con la otra) (13).

La historia registra que esta técnica fue introducida en 1951 por los daneses Iversen y Brun (14), mediante
una modificacion de la puncion-aspiracion hepética, técnica descrita por estos mismos autores. Guiados
por pielografia realizaban biopsias a los pacientes en posicion sentada con lo cual se obtenia material
adecuado en el 40% de las ocasiones. Kark et al., en 1954, introdujeron cambios. Por un lado, utilizaron
la aguja de Vim-Silverman modificada y por otro, colocaban al paciente en decubito prono con una

almohada bajo el abdomen. Con ello, la rentabilidad de la biopsia renal ascendio al 96% (15).

En 1962 se introdujo el uso del ultrasonido o ecografia en tiempo real para la realizacion de este
procedimiento. Desde entonces, la biopsia renal guiada por ecografia, que inicialmente fue realizada por
nefrlogos, se ha convertido gradualmente, en un procedimiento de radiélogos. De hecho, entre 1964 y
1974 el 95% de las biopsias fue realizada por nefrélogos y en 1980 aumentd el nimero de radi6logos
que realizan este procedimiento, en 2011, Lane et al, mostraron que los radi6logos fueron los principales

actores de esta técnica (16).

Una reciente encuesta europea indicd que en el 60% de los centros la biopsia renal es realizada por
nefrlogos, en el 30% por radidlogos y en el 5% por nefrélogos y radidlogos. Este procedimiento

actualmente utiliza el ultrasonido en tiempo real y una aguja automatica (17).

Asi existen tres tipos de biopsia: la biopsia renal percutanea, la biopsia abierta y la biopsia transvascular.
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v' Biopsia renal percutanea: Esta técnica es la mas utilizada y de mayor eleccion, porque es la més
difundida y la que menos personal requiere con guia ecografica lo que define como método en
tiempo real. Consiste en introducir una aguja semiautomatica o automatica a través de la
musculatura lumbar, del lado izquierdo por su comodidad y que no se encuentra cerca de érganos
vitales; debe procurarse la toma de la muestra del polo inferior.

v Biopsia renal abierta: Este procedimiento se realiza bajo anestesia general en un quiréfano y
consiste en la extraccion de una cufia de tejido renal, esta técnica tiene algunas indicaciones
especificas como pacientes poco colaboradores, como los pacientes pediatricos y en pacientes
con riesgo importante de hemorragia (puede hacerse hemostasia directa). Este procedimiento
requiere mucho mas personal y por consiguiente se elevan mas los costos.

v Biopsia transvenosa: Esta técnica se realiza en una sala de fluoroscopia bajo vision directa;
consiste en tomar una muestra a través de una guia que llega hasta la vena renal y posteriormente
se extrae una pequefia muestra de tejido renal; estos pacientes, por lo general, tienen problemas
de coagulacion; sin embargo, el gran inconveniente es la utilizacion de medio de contraste

endovenoso.

Cerrando la referencia historica y de desarrollo hasta hoy de la técnica, se puede mencionar que existen
otros métodos, que no se utilizan hoy en dia, como son la biopsia transuretral o por via laparoscépica
(18).

Sobre los dispositivos utilizados

Los dispositivos utilizados son las agujas Tru-Cut, automaticas o semiautomaticas, con un calibre de 18
G. La aguja automatica ofrece ventajas respecto a la manual: en cuanto a que se utiliza menor tiempo de
permanencia de la aguja en el rifion; autonomia, ya que una sola persona puede realizar la biopsia en su
totalidad, y menor riesgo de laceracion del tejido renal. Es de experiencia propia, como en la de otros
autores, la rentabilidad diagndstica de ambos dispositivos es similar, aunque el riesgo de complicaciones
es menor con la aguja automatica (18). Cozens y su equipo compararon retrospectivamente las biopsias
renales realizadas mediante ecografia con agujas Tru-Cut del calibre 14G frente a las realizadas con
pistola automatica con aguja del calibre 18G y eco guiadas en tiempo real. El rendimiento para la
obtencién de material tisular adecuado fue del 79% con la técnica realizada a ciegas (aguja del calibre

14G) y del 93% con la ecoguiada en tiempo real (aguja del calibre 18G) (19). De manera similar, otros
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dos trabajos publicaron una media mayor en el nimero de glomérulos obtenidos mediante biopsia
ecoguiada a tiempo real frente al procedimiento a ciegas (20,21). Cuando se habla de una muestra
suficiente, es cuando existen minimo 8 glomérulos los cuales son necesarios para realizar un adecuado
diagndstico. En la preparacion del paciente es necesario realizar una evaluacion ecogréfica prebiopsia y
con esto asegurar que no se esté ante un rifidn Unico, rifiones con maltiples quistes, hidronefrosis, rifiones
pequefios 0 malformados (22). Posteriormente se comprueban la tension arterial, los pardmetros de

laboratorio, asi como también la firma del consentimiento informado.

Biopsia Renal Guiada Por Ecografia BRGE

Con la llegada de la ecografia, la biopsia renal evoluciond, siendo un procedimiento realizado
inicialmente a ciegas, tomé auge debido a su gran precision a la hora de la toma de muestra y menor
numero de complicaciones por la visualizacion en tiempo real del procedimiento, lo que conlleva a una
mejor muestra del rifion, que junto con la minimizacion del riesgo de complicaciones son los objetivos

principales del procedimiento.

La biopsia guiada por ecografia exige un médico radiologo entrenado, el cual presente un alto grado de
adiestramiento, pericia y experticia con lo que se puede garantizar que este método tenga un rendimiento
diagnostico mayor del 90%; siempre se debe tener en cuenta que la aguja debe dirigirse al area mas
superficial del rifion que, en este caso, seria la cortical. Posteriormente, el paciente debe estar en
observacion al menos 24 horas post puncidn; sin embargo, existen muchos autores que recomiendan solo
reposo de 8 horas, pero se ha demostrado que dar de alta de manera prematura a estos pacientes, en

alrededor del 33% de ellos, han presentado algin tipo de complicacion (23, 24).
Contraindicaciones de la BRGE

Una de las complicaciones principales es la diatesis hemorragica; si el trastorno no se puede corregir y
la biopsia se considera indispensable, se pueden utilizar enfoques alternativos, como la biopsia abierta,
biopsia laparoscopica o biopsia transvenosa (generalmente transyugular). La incapacidad del paciente
para cumplir con las instrucciones durante la biopsia renal es otra contraindicacién importante, de serlo

asi, se requiere de sedacién o, en algunos casos, de anestesia general.
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La presencia de un rifién Unico es considerada una contraindicacion para la biopsia percutanea; algunos
autores argumentan que este riesgo se reduce mediante la visualizacion directa en una biopsia abierta.
Sin embargo, la tasa de nefrectomia post - biopsia de 1/2000 a 1/5000 es comparable a la tasa de
mortalidad asociada con la anestesia general requerida para un procedimiento abierto. Por lo tanto, en
ausencia de factores de riesgo de hemorragia, puede justificarse la biopsia percutanea de un rifion Gnico
(25).

Cifras de tension arterial por encima de 140/90 mm Hg, la hipotension, el absceso perirrenal, la
pielonefritis, la hidronefrosis, la anemia severa, los tumores renales grandes y multiples quistes son
contraindicaciones relativas de la biopsia renal, es necesario la correccion de algunas de estas condiciones

para su realizacion.
Complicaciones Mayores Y Menores

Las complicaciones asociadas con la biopsia renal percutanea se clasificaron como complicacion mayor
cuando existe la necesidad de un tratamiento adicional como transfusion sanguinea y/o requerimiento de
cirugia, nefrectomia, arteriografia u otra intervencion vascular, hospitalizacion prolongada embolizacion
0 muerte. Los factores de riesgo son de origen desconocido, debido a su poca frecuencia se carece de
estudios fuertes sobre ese aspecto. Las complicaciones menores se clasifican como el descenso de la
hemoglobina >1 g/l sin necesidad de transfusion sanguinea u otra técnica endovascular o quirurgica (26,

27). A continuacion, una descripcion mas detallada de las complicaciones:
e Dolor

Los pacientes deben ser informados sobre el inevitable dolor alrededor del sitio de puncion cuando
desaparece el efecto del anestésico local. La analgesia con acetaminofén (paracetamol) o acetaminofén-
codeina por lo general es suficiente. Un dolor mas severo en el abdomen sugiere una hemorragia
perirrenal significativa. Los pacientes con hematuria visible pueden desarrollar colico y describir el dolor
intenso tipico asociado con la obstruccion ureteral. Eiro et al. en Japdn, 2005 encontrd que el dolor se
encontré en 6.9%(44).
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e Sangrado

La presentacion de sangrado puede ocurrir intraoperatorio o postprocedimiento y esta puede variar segun
el sitio, la frecuencia, la edad del paciente y sus comorbilidades(40); un grado de sangrado perirrenal
acompafia a cada biopsia renal. La disminucién media de la hemoglobina después de una biopsia es de
aproximadamente 1 g / dl. Los hematomas perirrenales significativos casi invariablemente se asocian
con dolor severo. La hematuria puede verse en aproximadamente el 35% de los pacientes y el hematoma
perirrenal en el 65% de los pacientes (28, 25). El tratamiento inicial es el reposo estricto. Si el sangrado
es rapido y se asocia con hipotension o se prolonga y no se resuelve con el reposo en cama, se debe
realizar una arteriografia renal para identificar la fuente del sangrado. La embolizacion selectiva del vaso
sangrante puede realizarse durante el mismo procedimiento; esto ha contribuido, en gran medida, a la

disminucion en la necesidad de intervencion quirurgica abierta y nefrectomia (25).
e Hematoma perirrenal

El hematoma perirrenal es muy frecuente luego de la biopsia renal presentandose desde un 65 hasta 90%,
sin embargo, la mayoria de estos son pequefios, asintomaticos y se resuelven espontdneamente en un
tiempo prudencial; solo el 2% puede presentar dolor lumbar, disminucion de la hemoglobina o

transfusion sanguinea (36).

Waldo et al (37) demostrd que los pacientes que no presentaron hematoma perirrenal una hora después
de la biopsia no desarrollaron complicaciones mayores en el 95% de los casos, mientras que la presencia
de hematoma fue predictiva de complicaciones mayores en el 43%. Por lo tanto, el uso rutinario de
ultrasonido una hora después de la biopsia renal tiene un papel importante en la prediccion de

complicaciones mayores.

e Hematuria

La hematuria microscopica es una complicacion frecuente sin embargo generalmente es asintomatica y
auto limitadas en pocas horas o dias; la hematuria macroscépica ocurre hasta en el 3% y desaparece en
dias y en muy raras ocasiones estos pacientes requieren trasfusiones sanguineas, cabe anotar que si esta

persiste mas de tres dias puede ser debido a una complicacién como la fistula arteriovenosa (36).

18



e Fistula Arteriovenosa

La mayoria de las fistulas arteriovenosas post - biopsia se detectan mediante ecografia Doppler o
tomografia computarizada con contraste, encontrandose hasta en un 18% de los pacientes. Debido a que
la mayoria son clinicamente silenciosos y mas del 95% se resuelven espontaneamente dentro de los 2
afios, las fistulas no deben buscarse de manera rutinaria (25). En una pequefia minoria de pacientes, las
fistulas arteriovenosas pueden provocar hematuria visible (tipicamente recurrente y, a menudo, con

coagulos sanguineos), hipertension y deterioro renal, que requiere embolizacion.
e Otras complicaciones

Se ha informado una variedad de complicaciones raras de la biopsia renal, incluida la biopsia realizada
en otros organos (higado, bazo, pancreas, intestino, vesicula biliar), neumotdrax, hemotorax, fistula
calicial-peritoneal, dispersion de carcinoma y Rifion de Page (compresion del rifion por hematoma
perirrenal que conduce a hipertension mediada por renina). Siembra del tumor del tracto de biopsia
secundario a la biopsia percutanea es extremadamente rara, con solo siete casos reportados en la literatura
(29,30).

Si la coleccion de sangre se localiza en la capsula renal, da lugar a un taponamiento renal que cursa con

hipertension por estimulo del sistema renina-angiotensina (riidn de Page) (31).

e Muerte

La muerte que resulta directamente de la biopsia renal se ha vuelto mucho menos comuin, segun las series
de biopsias recientes, en comparacion con informes anteriores. La mayoria de las muertes son el resultado
de una hemorragia incontrolada en pacientes de alto riesgo, especialmente aquellos con insuficiencia

renal.

En una revision sistematica y metaanalisis de 34 estudios retrospectivos y prospectivos que incluyeron
9474 pacientes adultos que se sometieron a una biopsia del rifion nativo, utilizando imagenes de
ultrasonido en tiempo real y un dispositivo automatico de biopsia, la incidencia general de

complicaciones hemorragicas fue: hematuria 3.5%, tratamiento transfusional 0.9%, arteriografia
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abdominal més embolizacién de sangrado 0.6%, nefrectomia para control de sangrado 0.01% y muerte
0.02% (32, 33).
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8. Objetivos

Objetivo General

Determinar la frecuencia de complicaciones mayores y menores de la biopsia renal guiada por ecografia
en los pacientes de la Fundacion Cardioinfantil, entre Enero de 2015 y Diciembre de 2017.

Objetivos especificos

> Describir las variables demograficas y clinicas de los pacientes llevados a biopsia renal en la
Fundacién Cardioinfantil.

> ldentificar las principales complicaciones (mayores y menores) posteriores a la realizacion de
biopsia renal guiada por ecografia en los pacientes de la FCI.

» Describir las variables relacionadas con el desarrollo de complicaciones mayores y menores.
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9. Metodologia

a. Disefio o tipo de estudio

Se trata de un estudio observacional analitico de corte retrospectiva, de los pacientes que fueron atendidos
en la Fundacién Cardioinfantil-IC para realizacion de biopsia renal entre enero de 2015 y diciembre de
2017.

b. Poblacion y muestra
i.  Poblacién Universo: pacientes mayores de 18 afios en una institucion de cuarto nivel
de Bogota.
ii.  Poblacion marco: Pacientes a quienes se le realizo biopsia renal entre enero de 2015
y diciembre de 2017 en la Fundacién Cardioinfantil.
iii.  Poblacion estudio: Constituida por pacientes mayores de 18 afios a quienes se le
realizo biopsia renal entre enero de 2015 y diciembre de 2017 en la Fundacion

Cardioinfantil, que cumplan con los criterios de inclusion del estudio.

Para este estudio se excluyo la poblacion pediatrica y neonatal, debido a que difieren significativamente

de los pacientes adultos por demografia, estado de salud, y el tipo de atencién que reciben

* Estrategia de muestreo: No Aplica
iv.  Tamafio de la muestra:
No se realizara célculo de tamafio de la muestra ya que no se realizaran pruebas de hipétesis.

v.  Criterios de inclusion:

- Pacientes mayores de 18 afos
- Pacientes a quienes se le realizo de manera ambulatoria o hospitalaria biopsia renal en el periodo
comprendido en el estudio.
vi.  Criterios de exclusion:
- Paciente con trasplante renal.

- Paciente pediatrico o neonatal.
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Control de sesgos

Para el control de sesgo de informacidn, seleccion, y diagnéstico, todos los datos fueron extraidos

de las historias clinicas y de los registros de la base de datos de radiologia.

¢c. Variables

Tabla 1 Matriz de descripcién de las variables
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Nombre de la Definicién . Descriptor Escala de
Variable Operativa Naturaleza Tipo Medicion
Variables demogréficas y clinicas
Edad (afios) NUamero Cuantitativa Independiente Discreta
Sexo 1. Hombre 2. Mujer Cualitativa Independiente Nominal
Sitio de puncién Il D_erecho 2 Cualitativa Independiente Nominal
zquierdo
S Diagnostico con el Nominal
Diagnostico de I . :
: Cualitativa Independiente | que el paciente entra
ingreso o
al procedimiento
- Especialidad médica
Especialidad que I . i .
: Cualitativa Independiente | que solicita la Nominal
remite S
biopsia renal.
Coomorbilidad Nominal
HTA LS Cualitativa Independiente asociada al paciente
2. No antes del
procedimiento
Coomorbilidad Nominal
DM LS Cualitativa Independiente asociada al paciente
2. No antes del
procedimiento
Coomorbilidad Nominal
LES LS Cualitativa Independiente asociada al paciente
2. No antes del
procedimiento
Coomorbilidad Nominal
Insuficiencia renal LS Cualitativa Independiente asociada al paciente
2. No antes del
procedimiento
Corresponde al valor
Presion Sistélica | Numérica Cuantitativa Independiente Maximo de I‘?‘ Discreta
presion arterial
en sistole.
Corresponde al valor Discreta
minimo de la
presion arterial
Presion Diastolica | Numérica Cuantitativa Independiente | cuando el corazon

esta en diastole entre
latidos cardiacos.
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https://es.wikipedia.org/wiki/S%C3%ADstole_(coraz%C3%B3n)

PTT

NUmero

Cuantitativa Independiente

Es una prueba de la
via intrinseca
(factores VIII, 1X,
X1y XIl) ylavia
comun (fibrindgeno,
protrombina, los
factores V y X) de la
coagulacion
sanguinea. Se utiliza
como una prueba de
seleccion y para
monitorear la terapia
con heparina.

Ordinal

PT

NUmero

Cuantitativa Independiente

Tiempo de
coagulacion del
plasma
recalcificado, en
presencia de exceso
de tromboplastina
tisular. Los factores
medidos son
fibrindgeno;
protrombina; Factor
V; Factor VII; yel
factor X. Se utiliza
para el seguimiento
de la terapia
anticoagulante con
cumarinicos

Ordinal

INR

Ndmero

Cuantitativa Dependiente

Sistema establecido
por la Organizacion
Mundial de la Salud
y el Comité
Internacional de
Trombosis y
Hemostasia para el
seguimiento y
notificacion pruebas
de coagulacién de la
sangre.

Ordinal

Plaquetas

NUmero

Cuantitativa Independiente

Células en forma de
disco no nucleado
formados en los
megacariocitos y
gue se encuentran en
la sangre de todos
los mamiferos. Estan
involucrados
principalmente en la
coagulacion de la
sangre.

Ordinal
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Bun

NUmero

Cuantitativa

Independiente

Sustancia secretada
a nivel del higado,
producto

del metabolismo
proteico, a su vez, es
eliminada a través
de los rifiones.

Ordinal

Creatinina

NUmero

Cuantitativa

Independiente

Prueba de
laboratorio utilizada
para evaluar el buen
funcionamiento
renal.

Ordinal

Hemoglobina (gr)

NUmero

Cuantitativa

Independiente

subunidades de
globinaen la
estructura de la
hemoglobina
cuaternario difiere
entre especies.
Estructuras van
desde monomeérica a
una variedad de
disposiciones
multiméricas .

Ordinal

Aguja de biopsia

1. Automatica
2. Semiautomatica
3. Otra

Cualitativa

Independiente

Tipo de aguja
utilizada para la
toma de la biopsia
renal (referenciay
marca de
laboratorio).

Nominal

Sitio de Puncién

1. Izquierda
2. Derecha

Cualitativa

Independiente

Se refiere ala
lateralidad
paralumbar derecha
0 izquierda del sitio
de la biopsia.

Nominal

Numero de
Punciones

Numeérica

Cuantitativa

Independiente

Se define como el
numero de
punciones
requeridas para una
adecuada muestra
para su estudio
histopatol6gico

Ordinal

Hematoma

Cualitativa

Dependiente

Complicacion
derivada del
procedimiento
diagnosticada
mediante ecografia.

Nominal

Sangrado

Cualitativa

Dependiente

Complicacion
derivada de la
biopsia renal
diagnosticada por
TAC.

Nominal

Dolor

Cualitativa

Dependiente

Complicacion
clinica derivada del
procedimiento

Nominal
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Hematuria

Cualitativa

Dependiente

Complicacion
clinica derivada del
procedimiento

Nominal

Arteriografia

Cualitativa

Independiente

Procedimiento
realizado en salas de
hemodinamica para
diagnosticar
sangrado postbiopsia
renal.

Nominal

Embolizacién

Cualitativa

Independiente

Procedimiento
realizado en salas de
hemodinamica para
cauterizar sangrado
de la arteria renal.

Nominal

Muerte

Cualitativa

Dependiente

Muerte a partir de la
realizacion de la
biopsia renal

Nominal

Anticoagulacién

1.Si
2. No

Cualitativa

Independiente

Aqui se encuentran
los medicamentos
que recibio el
paciente como las
heparinas
fraccionadas, no
fraccionadas
antiagregantes
plaguetarios o
cumarinicos.

Nominal

Dias de suspension
de los anti -
coagulantes

Numeérica

Cuantitativa

Independiente

Numero de dias que
se suspendio el
medicamento para
realizacion de la
biopsia

Ordinal

Ambulatorio

Cualitativa

Independiente

Paciente quien
ingresa de manera
ambulatoria

Nominal
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10. Presentacion de los resultados y plan de analisis

Se realiz6 un analisis descriptivo de los datos, para el caso de variables continuas se determinaron los
promedios y desviacion estdndar o mediana y rango intercuartilico para medidas con y sin distribucion

normal segun el resultado del test de Shapiro - Wilk.

Las variables categoricas se presentan con frecuencias absolutas y proporciones. Los eventos post-
intervencién se presentan mediante tablas de contingencia reportando frecuencias relativas. Se realiz6
una exploracion de hipdtesis, mediante el calculo de razones de prevalencias para identificar posibles

factores relacionados con la frecuencia de complicaciones mayores y menores.

El andlisis de los datos se realizo usando el paquete estadistico Stata 14.

a. Procedimiento para la recoleccion de datos:

Como estrategia de recoleccion de los datos, a partir de la revision del sistema de informacion de
Imégenes diagnosticas se buscaron los registros de biopsias renales realizadas y se construyo una base

de datos en Excel con la informacion de las variables definidas en la revision de historias clinicas.
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11. Alcances y limites de la investigacion

Es estudio toma la poblacién colombiana a quienes se le realizo biopsia renal y quienes presentaron
complicaciones mayores y menores, con el fin de establecer una posible relacion entre las patologias de
base y las variables demogréaficas con algunas de las complicaciones post procedimiento mas frecuentes.

El tipo de disefio empleado en este estudio no permite establecer asociaciones causales entre las

complicaciones y las variables analizadas en este estudio.
No todos los pacientes cuentan con medicién de hemoglobina o seguimiento ecogréafico posterior al

procedimiento por lo tanto esas variables, aunque son importantes para la determinacion de la magnitud

de las complicaciones, no pueden ser evaluadas dentro del estudio.
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12. Procedimiento para garantizar los aspectos éticos

Al ser un estudio observacional analitico de revision de historias clinicas, de acuerdo con lo establecido
en la resolucion 008430 de 1993 (“Normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion
en salud”) del Ministerio de Salud, este estudio podria ser clasificado como una “Investigacion sin

riesgo’.

Todos los investigadores conducirén la investigacion acorde con los principios de la declaracion de
Helsinki, normatividad CIOMS y buenas practicas clinicas en investigacion. El estudio fue aprobado por

el comité de ética en investigacion de la Fundacion Cardioinfantil.

Los investigadores garantizaron la confidencialidad de los pacientes, para lo cual se gener6 un codigo de
identificacion para el estudio con el fin de proteger su identidad en la tabla de recoleccidn de los datos.
Asi mismo, la base de datos que se utilizo en este proyecto no sera utilizada ni distribuida por entidades

0 sujetos diferentes a los investigadores.

Los objetivos, alcances y resultados del estudio seran conocidos por los participantes y por la comunidad

académica mediante publicaciones cientificas o presentaciones en eventos de la misma indole.
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13. Estrategias de Comunicacion

Los resultados de este trabajo seran publicados a través de un articulo original, en un poster y congresos
de la especialidad.

Trayectoria de los investigadores que participan en el proyecto de investigacion

El grupo Radiologia, es un grupo de investigacion del Departamento de Imagenes diagndsticas de la
Fundacién Cardioinfantil que tiene como linea de investigacion principal el impacto y la evaluacion de
las técnicas de imégenes diagndsticas en salud; siendo sus areas de conocimiento las ciencias de la salud
y la tecnologia en salud. Se incluyen todos los radidlogos intervencionistas que han realizado Biopsias
renales en la Fundacion Cardioinfantil y se contara con el apoyo del residente de cuarto afio de Radiologia
quien ha participado en diferentes congresos con posters que han merecido premios y reconocimiento a

nivel nacional e internacional.
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14. Cronograma

SEPT- ENE
MES NOV 2018 FEB MAY MAY | SEPT

Fase |

Revision bibliogréafica

Revision y organizacion de la base de datos

Fase 11

Analisis estadistico

Fase 111

Presentacion de resultados

Primer borrador

Publicacion
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15. Presupuesto

El presupuesto global de la propuesta por fuentes de financiacion (en millones de pesos colombianos).

FASE RUBROS RUBROS TOTAL
- Elaboracién de base de datos
FASE 1. DISENO | giserio y $500.000 51,000,000
DEL ESTUDIO  Tecoleccion de datos $500.000
FASE 2. ANALISIS |Analisis Bioestadistico $1.500.000 $1.500.000
EIa_bq/ramon documento y $500.000
revision
FASE 3. ANALISIS | raduccion $500.000 $4.000.000
DE RESULTADOS |Presentacion congreso $2.500.000 R
P_ubhpguon en revistas $1.000.000
cientificas
TOTAL $6.500.000
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16. Resultados

Se evalu6 un total de 218 pacientes, a quienes se les practicd una biopsia renal; la frecuencia més alta de

este procedimiento se observa en el afio 2016 con un 52.75%. La mediana de edad en el grupo fue de 43

afos. La edad minima fue de 18 afios y la méxima de 84 afos. En la Tabla 1 se presentan las

caracteristicas demograficas de la poblacién de estudio.

Tabla 1 Caracteristicas clinicas y demograficas de los pacientes a quienes se les realiz6 biopsia renal

VARIABLE N=218
EDAD, mediana (RIC) 43 (29-56)
Muijer, n (%) 109 (54.59)
Hipertension arterial, n (%) 90 (41.2)
Diabetes, n (%) 11 (5)
Enfermedad renal n (%) 48 (22)
Lupus Eritematoso Sistémico (LES), n (%) 64 (29.3)
Enfermedad coronaria n (%) 3(1.38)

Tiempo de protrombina, mediana (RIC)
Tiempo de tromboplastina, mediana (RIC)
INR, promedio (DE)

Hemoglobina, promedio (DE)

Nitrégeno ureico, mediana (RIC)
Creatinina, mediana (RIC)

Ingreso ambulatorio, n (%)

Presion arterial sistolica, mediana (RIC)

Presion arterial diastolica, mediana (RIC)

Diagnostico, n (%)
Proteinuria
Sindrome nefrético
Nefropatia lGpica
Hematuria
Insuficiencia renal
Otras nefropatias
Glomerulopatia

Masa renal
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11.4 (10.4-14)
28.75 (26.3-30.6)
0.99 (0.09)
12.2(2.7)

28 (18-56)
1.28 (0.83-2.2)
167 (76.61)
122 (118-130)
75 (69-80)

108 (50)
32(15)
30(14)
23(11)

14(6)
5(2)
5(2)

1(0.5)



Especialidad, n (%)

Nefrologia 212 (97.2)
Medicina Interna 5(2.2)
Reumatologia 1 (0.46)

Caracteristicas del procedimiento, n (%)

Sitio de puncién, lado izquierdo 207 (97.1)
Aguja automatica 183 (83.9)
Diametro de la aguja, 18 G 216 (99.5)
NUmero de punciones
2 96 (44.4)
3 96 (44.4)

La Coomorbilidad més frecuente fue la hipertension arterial con el 41% (90) de los casos, seguidos por
el Lupus Eritematoso Sistemico 29% (64), la enfermedad menos frecuente asociada fue la enfermedad

coronaria con un 1,3%(3).

En cuanto a la especialidad tratante de los pacientes que requirieron el procedimiento diagnostico, el
97.2% fueron de Nefrologia. Con relacion a los diagnosticos de ingreso, el mas frecuente fue la
Proteinuria (50%), seguido del sindrome nefrotico (15%). El 76.6% de los pacientes fueron ambulatorios,
mientras que el 23.3% se encontraban hospitalizados. Con relacion a condiciones clinicas previas al
procedimiento, como tiempos de coagulacion y otras pruebas de laboratorio, los valores se encuentran

dentro de parametros normales y se describen en la tabla 1.

Las cifras de presion arterial sistolica (PAS) y diastdlica (PAD) se encontraron dentro de los valores de
referencia normal, tan solo un 11.7% de los pacientes presentaron PAS mayor de 90 mmHg y un 3.2%
PAD mayor de 90 mmHg. EI nimero de punciones fue de 2 para el 44.4% de los casos, 3 para otro 44%,
4 para un 7.4%, 5 para el 2.78% de los pacientes y 1 en menos del 1% de los casos; sin embargo, el

namero de punciones no mostro ser significativo para las complicaciones analizadas en este estudio.

De acuerdo con los resultados obtenidos, la complicacién mas frecuente fue el hematoma (10%), seguido
del dolor (3.2%) y el sangrado (1.83%); la hematuria y la muerte se presentaron en menos del 1% de los
pacientes; del total de pacientes que presentaron sangrado (4) el 100% de ellos requirié arteriografia y

embolizacion. E1 99.5 % de la muestra fue adecuada.
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Se presentaron un total de 38 complicaciones en la poblacidn estudiada, cuando se analizo el estrato de
pacientes con complicaciones derivadas del procedimiento, se encontré que la mas frecuente fue el
hematoma, en un 58% (22) de los casos, seguido del dolor en un 21% (8), sangrado en un 10.5% (4),
hematuria en un 5.3% (2) y muerte 5.3% (2). Se realiz6 un andlisis de asociacion a traves de tablas de
contingencia, para evaluar la posible relacion entre las caracteristicas clinicas previas a la intervencién y
algunos factores del procedimiento perse, como el tipo y didmetro de aguja; los resultados se presentan

en las Tablas 2 a la 6.

Tabla 2. Analisis de complicaciones menores: Hematoma

Variable CON SIN
n (%) HEMATOMA HEMATOMA p
(22) (196)
HTA
Sl 10 (45.5) 80 (40.8) 0.421
NO 12 (54.5) 116 (59.1)
Diabetes
Sl 0 11 (15.1) 0.301
NO 22 (100) 185 (84.9)
Enfermedad Renal
Sl 5 (22.3) 43 (21.9) 0.558
NO 17 (77.2) 153 (78.1)
LES
Sl 10 (45.4) 54 (27.5) 0.070
NO 12 (54.4) 142 (72.5)
Anticoagulacion
Sl 11 (50) 30 (16.4) 0.001
NO 11 (50) 154 (83.6)
Sitio de puncion
Izquierdo 20 (92) 187 (97) 0.118
Derecho 1(9 5(3)
Tipo de aguja
Automaética 13 (59) 170 (86.7) 0.003
Semiautomatica 9 (41) 26 (13.3)
Di&dmetro de la aguja
18G 20 (95) 196 (100) 0.097
16 G 1(5)
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Tabla 3. Analisis de complicaciones menores: Dolor

Variable CON SIN
n (%) DOLOR DOLOR p
®) (210)
HTA
Sl 2 (25) 88 (41.9) 0.285
NO 6 (75) 122 (58.1)
Diabetes
Sl 0 11 (5.3) 0.656
NO 8 (100) 199 (94.7)
Enfermedad Renal
Sl 1(12.5) 47 (22.4) 0.442
NO 7 (87.5) 163 (77.6)
LES
Sl 3(37.5) 59 (28.1) 0.050
NO 5 (62.5) 151 (71.9)
Anticoagulacion
Sl 4 (66.6) 37 (18.5) 0.015
NO 2 (33.3) 163 (81.5)
Sitio de puncion
Izquierdo 8 (100) 199 (97.1) 0.793
Derecho 0 6 (2.9)
Tipo de aguja
Automatica 6 (75) 177 (84.2) 0.377
Semiautomatica 2 (25) 33 (15.7)
Diametro de la aguja
18G 8 (100) 208 (99.52) 0.963
16 G 0 1(0.48)
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Tabla 4. Anélisis de complicaciones mayores: Sangrado

Variable CON SIN
n (%) SANGRADO SANGRADO p
(4) (214)
HTA
Sl 2 (50) 88 (41.1) 0.548
NO 2(50) 126 (58.9)
Diabetes
Sl 0 11 (5.2) 0.812
NO 4 (100) 203 (94.8)
Enfermedad Renal
Sl 2 (50) 46 (21.5) 0.211
NO 2 (50) 168 (78.5)
LES
Sl 2 (50) 62 (28.9) 0.336
NO 2 (50) 152 (71.1)
Anticoagulacion
Sl 4 (100) 37 (18.3) 0.001
NO 0 165 (81.6)
Sitio de puncion
Izquierdo 4 (100) 203 (97.1) 0.891
Derecho 0 6 (2.8)
Tipo de aguja
Automatica 3 (75) 180 (84.) 0.506
Semiautomatica 1(25) 34 (15.8)
Diametro de la aguja
18G 4 (100) 212 (99.5) 0.982
16 G 0 1(0.47)
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Tabla 5. Anélisis de complicaciones mayores: Hematuria

Variable CON SIN
n (%) HEMATURIA HEMATURIA p
) (216)
HTA
Sl 0 90 (41.6) 0.344
NO 2 (100) 126 (58.3)
Diabetes
Sl 0 11 (5.) 0.901
NO 2 (100) 205 (94.9)
Enfermedad Renal
Sl 1 (50) 47 (21.7) 0.393
NO 1 (50) 169 (78.2)
LES
Sl 2 (100) 62 (28.7) 0.085
NO 0 154 (71.3)
Anticoagulacion
Sl 0 41 (20.1) 0.641
NO 2 (100) 163 (79.9)
Sitio de puncion
Izquierdo 2 (100) 205 (97.2) 0.944
Derecho 0 6 (2.8)
Tipo de aguja
Automatica 2 (100) 181 (83.8) 0.704
Semiautomatica 0 35 (16.2)
Diametro de la aguja
18G 2 (100) 214 (99.5) 0.991
16 G 0 1 (0.45)
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Tabla 6. Anélisis de complicaciones mayores: Muerte

MUERTE MUERTE

Vrfr(';f)’)'e S| NO p
) (216)
HTA
Sl 1 (50) 89 (41.2) 0.656
NO 1 (50) 127 (58.8)
Diabetes
Sl 0 11 (5.1) 0.901
NO 2 (100) 205 (94.9)
Enfermedad Renal
Sl 0 0.607
NO 2 (100) 168 (77.8)
LES 48 (22.2)
Sl 1 (50) 63 (29.2) 0.502
NO 1 (50) 153 (70.8)
Anticoagulacion
Sl 2 (100) 39 (19.1) 0.039
NO 0 165 (80.9)
Sitio de puncion
Izquierdo 2 (100) 205 (97.16) 0.944
Derecho 0 6(2.84)
Tipo de aguja
Automatica 2 (100) 181 (83.8) 0.704
Semiautomatica 0 35 (16.20)
Diametro de la aguja
18G 2 (100) 214 (99.5) 0.991
16 G 0 1(0.5)

Se encontrd que los cuatro pacientes que presentaron sangrado tenian antecedentes de anticoagulacion,
y solo a dos de ellos se le suspendid la terapia previa al procedimiento, por un periodo de 12 horas.
Independiente del tiempo de suspension de la terapia de anticoagulacion (horas o dias), los pacientes que
reciben medicamentos anticoagulantes presentan complicaciones como sangrado o hematoma con mayor

frecuencia, que cuando no reciben anticoagulacién.
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17. Discusion

Los resultados de este este estudio fueron similares a los reportados en la literatura para la poblacion
mundial. Uno de los aspectos importantes de este analisis, es que en Colombia no se han realizado
estudios previos en pacientes adultos, con datos demograficos locales. Los estudios reportados en
antecedentes tenian como objetivo la descripcion del procedimiento (4) y la patologia (5), no el anlisis

de las complicaciones.

La edad mediana de los pacientes a quienes se les realizé una biopsia renal fue de 43 afios en esta
poblacién que es similar al referente global en los diferentes estudios (41). La distribucién por sexo, con
una proporcion del 54.5 % para el sexo femenino, difiere un poco de lo reportado en la literatura médica
mundial, en la que el mayor nimero de personas a quienes se les realiza este procedimiento son hombres,
sin embargo, esta variable no fue significativa para el desarrollo de las complicaciones evaluadas en este

estudio, resultado similar a lo reportado por Hergesell y colaboradores (40).

El servicio de nefrologia aport6 la mayoria de los pacientes (97.2%) para realizacion de la biopsia por
parte de Radiologia. Cabe destacar que en muchos sitios a nivel mundial este procedimiento es llevado
a cabo por los mismos nefrélogos, aunque en las ultimas décadas los radidlogos han ganado espacios en

este campo, con lo que ha incrementado el nimero de procedimientos hechos por esta especialidad (16).

En cuanto a la indicacion de la biopsia, la mayor proporcién fue para pacientes con proteinuria,
representando un 50% de los casos, seguidos por Sindrome nefrotico 15%, Nefropatia lupica 14%,
Hematuria 11%, entre los primeros diagndsticos, lo cual se encuentra acorde con lo reportado por otros
paises en estudios multicéntricos, en donde la proteinuria, el sindrome nefrético y hematuria son las

principales indicaciones para realizacion de biopsia renal en mas del 80% de los casos (39).

Entre las comorbilidades asociadas en este grupo de pacientes, se encontr6 como la mas frecuente la
hipertension arterial con el 41% seguida del Lupus eritematoso sistémico con un 29%. Ninguna de las
comorbilidades analizadas estuvo relacionada con las complicaciones del procedimiento. Muchos de los

estudios no relacionan las patologias preexistentes con las complicaciones que se presentan; sin embargo,
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en algunos de ellos presentan la hipertension arterial esta presente hasta en el 58% de los casos, resultado
comparable con los del presente estudio.

Mudltiples estudios han concluido que las complicaciones de la biopsia renal son menores del 6.6% para
las complicaciones mayores y del 6.6% al 19.7% para las complicaciones menores (10). De acuerdo con
los resultados obtenidos, la complicacién mas frecuente fue el hematoma (10%), seguido del dolor
(3.2%), el sangrado (1.83%); este resultado es muy similar a lo reportado globalmente ya que sigue
siendo la hematuria la complicacion mas frecuente. Este resultado podria estar relacionado
principalmente con las ultimas mejoras en los equipos, los protocolos y la técnica lo cual conlleva a la
reduccion de las tasas de complicaciones. Eventos como la muerte, se presentan con una baja prevalencia,
menos del 0.2% segun lo reportado en, Waldo B y colaboradores (39), resultado similar a la observado

en este estudio, en donde la proporcion del evento muerte fue menor al 1%.

Existe un mayor riesgo de sangrado posterior a la biopsia renal, debido a que se encuentra catalogado
como un procedimiento de alto riesgo, es por esto por lo que los pacientes que reciben antiagregantes
plaquetarios, anticoagulantes orales o heparinas deben seguir un protocolo estricto de suspension antes
de someterse a este procedimiento debido al alto riesgo de sangrado durante el consumo de estos

medicamentos, basado en las guias de radiologia intervencionista (42),(43).

En este estudio el 20% de los pacientes recibian algin medicamento anticoagulante o antitrombolitico,
previo al procedimiento de biopsia. En el grupo de pacientes con este antecedente (n=41), la frecuencia
de hematomas fue del 26.8% (p=0.001) y la frecuencia de sangrado fue del 9.76% (p= 0.001).

Algunos estudios como el de Camila Tondel y colaboradores (41) han reportado que pacientes con cifras
de presion arterial diast6lica por encima de 90 mmHg tienen un riesgo mas alto de complicaciones post
procedimiento; en este estudio solo el 3.2% de los pacientes tuvieron PAD por encima de 90 mmHg y
tan solo uno de ellos (4%) presentd hematoma. En cuanto a la presion arterial sist6lica el 11.7% de los
pacientes tuvieron cifras por encima de 140 mmHg, de estos, el 20% (5) presentaron hematoma, y el 8%

(2) presentaron sangrado; sin embargo, estas diferencias no fueron estadisticamente significativas.
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De manera general las complicaciones mayores y menores en este estudio son muy similares a lo

reportado por Christensen y colaboradores (12).
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18. Conclusiones

Los pacientes anticoagulados presentaron una mayor frecuencia de sangrado,
independientemente del tiempo de suspension del medicamento, presentando un riesgo mayor de

complicaciones mayores incluso la muerte.

La poblacion del presente estudio con complicaciones mayores y menores luego de la biopsia
renal fue similar a la reportada en la literatura internacional, en cuanto a variables demogréficas;
sin embargo, en los pacientes con lupus eritematoso sistémico se observo una relacion con la

presencia de complicaciones mayores como el sangrado.

Las complicaciones menores observadas en este estudio tuvieron una menor frecuencia que las
reportadas en la literatura, esto se debe al uso de nuevas técnicas, alta tecnologia en equipos
biomédicos y un alto nivel de entrenamiento del equipo de radidlogos de la Fundacion

Cardioinfantil.

Es necesario implementar protocolos para disminuir el riesgo de complicaciones mayores y

menores en los pacientes que seran llevados a biopsia renal.
Es importante implementar informes estructurados para el reporte del radiologico, lo que

permitira llevar un registro mas sistematizado y completo de los datos de los pacientes que reciben

esta intervencion.
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19. Recomendaciones

Es importante realizar méas estudios para poder establecer claramente los factores de riesgo
asociados al desarrollo de complicaciones mayores y menores de la biopsia guiada por ecografia,

como las que se describieron en este estudio con respecto a las complicaciones.

Es necesario estandarizar los informes radioldgicos lo que se realiza con un informe estructurado
donde los datos minimos necesarios deben estar consignados en ellos, esto conllevan a que la
informacion consignada siempre sera la misma haciendo mas facil la recoleccion de los datos ya
que contaran con toda la informacidn, esto debido a que uno de los inconvenientes de este estudio

fue la falta de algunos datos en las historias y en los informes de radiologia.

Se deberia incluir una lista de chequeo como parte del proceso de preparacion de estos pacientes,
que incluya informacion necesaria sobre las comorbilidades de los pacientes, asi como el
consumo de medicamentos anticoagulantes, tiempo de suspension, reinicio de la anticoagulacion,
etc. lo que permitiria reconocer los pacientes con mayor riesgo de complicaciones y asi poder

realizar un seguimiento estricto en el periodo post-intervencion.

Los resultados del presente estudio deberan ser presentados al cuerpo médico, que incluye
especialistas, estudiantes y personal de apoyo, con el fin de establecer barrera de seguridad para
los pacientes y minimizar los riesgos existentes, asociados a su condicidn de base. Para ello se
propone elaborar protocolos de intervencién que inicien desde el proceso de preparacion, el

procedimiento y el seguimiento posterior.
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DDI-330-2017

Bogota, 04 de diciembre de 2017

Doctor

MATHIEU PIEROTTY

Investigador principal

FUNDACION CARDIOINFANTIL - IC

Bogota, D.C.
.f-lcf('
Estimado doctor Pi?étty:

Una vez presentado y discutido el protocolo “Complicaciones mayores de la biopsia
renal guiada por ecografia en los pacientes de la FCl enero 2015 a enero 2016” -
Cadigo BR-1064-2017, y teniendo en cuenta que cumple con los principios corporativos
institucionales de investigacion, me permito informarle que ha sido APROBADO para su
realizacién en la institucion.

Esta aprobacion es condicional a aprobacién concomitante por el Comité de Etica de
la Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia.

De igual forma le comunicamos, que de acuerdo con normas establecidas por el
Departamento de Investigaciones se le solicitara un informe de avance de estricto
cumplimiento. La no adherencia a esta solicitud le ocasionara inclusive la cancelacion del
protocolo, dicho informe debera ser entregado cada seis meses a partir de la fecha y segin
el siguiente cronograma:

e Mayo 27 del 2018
¢ Noviembre 27 del 2018

Le deseamos éxitos en la investigacion.

Saludo cordial,
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e - PARTAERTO NE HVFSTIGACIONES
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RO O J. DENNIS VERANO, MD, MSc, FACP
Secretario Comité de Investigaciones

Jacqueline R.
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FUNDACION
CARDIOINFANTIL

INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

Calle 163A # 13B-60  Bogotd, Colombia ~
Teléfono {(571) 667 2727  www.cardicinfantil.org
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Daoctor

MATHIUE PIEROTTY

fuvesngador principai ,
FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
Bogord, 12.C.

Ref. Complicaciones mayores y menores de la biopsia renal guiada por ecogratia en los pacientes de I
+CL Eners de 2015 a eacro de 2016

Lsumado doctor Pierorty:

Fl Comite de ttica en Investigaaon Clinica de la Fundacion Cardioinfandl - Instiruro de
Cardiologia. Revisd por via enpedita ¢l mabajo de im estigacion ¢n mencion, ¢l cual por ol
disetio metodologico empleado se considera que no afecta la segundad de los pacientes © por

tanto queda APROBADO. Segin concepto consignado en el Acta No. 43-2017 del 29 do

noviembre de 2017,

Lsperamos de usted las comunicaciones con respecto a cambios en el provecto, asi como una
copia del provecto finalizado.

Dejamos constancia en su caracter de investigador principal de sa centro, que usted na hia
participado en la decision de la aprobacion. Esta aprobacion es condicional a aprobaciin
concomitante por el Comité¢ de Investigaciones de la Fundacion Cardivintanul ~ Instruio de
Cardiologia. Por tanto desde este momento puede usted iniciar formalmente ki eiecucion Jdel
proyectn, o recoleccion de datos.

Descandole éxito cientifico, le recordamaos que la funcion de este comité es la protecciion de
fos derechos de los sujetos enrolados v Ia voluntad de apovar los imnvesugadores.

Cordialmente,

FUNDACION
INFANTIL
/ “ - Ch -
\ \ COMITE DE ETICA EN
3 Y 1N < sLl
T TACIASD)! INVESTIGACION
{3 LIS

AIME CABRALES, MD
Rresidente (¢) Comité de tica on Investigacion ¢Clinica
Correo electronico: eticainvestgacion{d cardiomfantil.org

IRB0000G7736
e Cadss
o Y :
CES&%?S&RNTIL Vg Calle 163A #13B-60  Bogota, Colombia
c INSTITUTO DE CARDIOLOGIA ' Teléfono (571) 667 2727 www.cardioinfantil.org
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