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RESUMEN

Introduccién: La identificacion de proteinas en orina de 24 horas ha sido catalogada como el
mejor método diagndstico de proteinuria, sin embargo, se debe considerar la dificultad para la toma
de la muestra y por tanto el cuestionamiento de la fiabilidad de este método, por lo que se
desarrolla una nueva alternativa diagnéstica para determinacién de proteinuria cuantificando el
cociente proteinas/creatinina en orina esporadica.

Objetivo: Determinar la relacién proporcional entre el valor de proteinas en muestra de orina de
24 horas y el indice de proteinas/creatinina en muestra de orina aleatoria en pacientes pediatricos
del Servicio de Nefrologia del Hospital Baca Ortiz.

Materiales y métodos: Se realiza un estudio analitico transversal con pacientes de 4 al5 afos
atendidos en el Servicio de Nefrologia del Hospital Pediatrico Baca Ortiz desde enero a junio del
2019, con datos de proteinuria en orina de 24 horas e IP/C, ademas de depuracién de creatinina
de 24 horas. Se analizan los datos en el programa estadistico SPSS version 25. Las variables
cualitativas se expresan en porcentaje y las cuantitativas con medianas con rangos intercuartilicos
y se comparan las mismas con test para datos no paramétricos. Se calcula una regresion lineal
bivariada y coeficiente de Spearman para determinar correlacion, con un valor p < 0.05.
Resultados: Los pacientes pediatricos(h=287) se dividen en grupos de edad de 4-9 afios y 10 a
15 afios (50.5%), tanto hombres como mujeres. Se analizan patologias asociadas con y sin dafio
glomerular, ademas de los rangos segun depuracion de creatinina. La variable principal es la
proteinuria en orina de 24 horas (mg/dia) y el cociente proteinas/creatinina (mg/mg), se comparan
las medianas y rangos intercuartilicos con p< 0.05 para variables de patologia y funcién renal.
Finalmente se calcula la regresion lineal con formula y= 356 + 351.1x, con un valor de coeficiente
de Spearman (r=0.857) y p valor < 0.01, correlacion positiva estadisticamente significativa.
Conclusiones: El estudio realizado demuestra que la correlacion entre proteinuria en orina de 24
horas con el cociente P/C en orina esporadica es muy buena y estadisticamente significativa; por

tanto, podemos usar como método diagndéstico de proteinuria.



SUMMARY

Introduction: The identification of proteins in 24-hour urine has been cataloged as the best method
for diagnostic of proteinuria, however, the difficulty in taking the sample must be considered and
therefore, the questioning of the reliability of this method. Another diagnostic alternative for
determining proteinuria is the quantification of protein / creatinine ratio in sporadic urine.
Objective: To determine the proportional relationship between the protein value in a 24-hour urine
sample and the protein / creatinine ratio in a random urine sample in pediatric patients of the
Nephrology Service of the “Hospital Pediatrico Baca Ortiz”.

Materials and methods: This was a cross-sectional analytical study with patients aged 4 to 15
years in the Nephrology Service of the “Hospital Pediatrico Baca Ortiz” from January to June 2019,
with data of 24-hour urine proteinuria and IP/ C, in addition, 24-hours creatinine clearance. The
data are analyzed in the statistical program SPSS 25 version. For qualitative variables we use
percentages and for quantitative variables we use medians with interquartile ranges and we
compare with tests for non-parametric data. We calculate bivariate linear regression and
Spearman's coefficient to determine correlation and p value < 0.05

Results: Pediatric patients (n = 287) were divided into age groups of 4-9 years and 10 to 15 years
(50.5%), both men and women. Pathologies associated with and without glomerular damage are
analyzed, in addition to ranges according to creatinine clearance. The main variable is 24-hour
urine proteinuria (mg / day) and the protein / creatinine ratio (mg/ mg), the medians and interquartile
ranges are compared with p <0.05 for variables (pathology and renal function). Finally, the linear
regression is calculated (y = 356 + 351.1x), a Spearman coefficient value (r = 0.857) and p value
<0.01, with a strong positive correlation and statistically significant.

Conclusions: We concluded the correlation between ProtU24h and P / C ratio in sporadic urine is

positive and statistically significant, therefore, we can use it as a diagnostic method in our hospital.



CAPITULO |

1.1 INTRODUCCION

El Ecuador segun la normativa legal expresada en la “Norma técnica de atencion de la nifiez” ha
implementado estrategias de salud para mejorar la calidad de atencién de pacientes pediatricos y
mantener a este grupo poblacional en condiciones 6ptimas del proceso biolégico de crecimiento y
desarrollo, no obstante, posee un sistema para pacientes renales pediatricos que no abarca en su
totalidad el manejo multidisciplinario que requiere, ademas, no cuentan con datos epidemioldgicos
reales, ya que dicha poblacion esta inmersa en un ambito de diagndsticos errados, referencias
tardias, manejo por centros privados o especialidad nefrolégica de adultos. Pese a lo antes
mencionado, El Hospital Baca Ortiz al ser un centro de referencia para atencién de consulta
externa, dialisis y hospitalizacion en el Servicio de Nefrologia, posee datos epidemiol6gicos
extrapolables al tener aproximadamente entre 2500- 3000 atenciones anuales con diferentes
patologias, ya sean con compromiso glomerular o sin él, que requieren manejo hospitalario como
seguimiento y por tanto, requieren examenes de laboratorio e imagen que permitan un diagnéstico
y pronostico adecuado en cada uno de los pacientes, aumentando el presupuesto asignado para
dicho hospital. (Datos tomados del Sistema HOSVITAL- HPBO)

Dentro de los examenes de control de pacientes nefroldgicos se valora la proteinuria, definiéndose
como la presencia de proteinas en una muestra de orina, con valores que pueden ser fisiolégicos,
transitorios benigno o encasillarse como patol6gico y ser un marcador temprano de cronicidad
renal. (Collantes, 2014)

No hay un examen “gold standar” para la identificacion de proteinas en orina, aunque la proteinuria
en muestra de 24 horas ha sido catalogada como el mejor método, sin embargo, se debe

considerar la dificultad para la toma de la muestra y por tanto el cuestionamiento de la fiabilidad
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de este método. (Guy et al., 2009, Collantes, 2014). Se desarrolla nueva alternativa diagnoéstica
para determinacién de proteinuria cuantificando el cociente proteinas/creatinina en orina
esporadica, disminuyendo asi el sesgo de error en recoleccion que es mayor al que se presenta
en la muestra de orina esporadica por la variacion segun el ritmo circadiano de eliminacién de
proteinas, por lo que al usar este método se plantea criterios de toma.(Kosmadakis et al., 2010;
Montero et al., 2012)

Por lo antes mencionado y la dificultad para establecer el método de eleccidén para determinacion
de proteinuria en pacientes con alteracion renal, este estudio plantea la correlacién de los dos

métodos diagndsticos.

1.2 JUSTIFICACION

En el centro de referencia de enfermedades renales pediatricas como es el Servicio de Nefrologia
del Hospital Baca Ortiz, se tiene un manejo clinico adecuado, tanto en la parte farmacolégica como
las terapias sustitutivas. Ademds, dentro del seguimiento de los pacientes y la posible
exacerbacion del cuadro renal de base que presenta cada uno de ellos estan los métodos
diagnésticos tanto de laboratorio como imagen, considerando como parametro de interés para este
estudio la cuantificacion de proteinas en orina en muestra de recoleccion de 24 horas como en
emision parcial.

Pese a los datos bibliograficos internacionales donde se reporta que el examen gold estandar para
la cuantificacion de proteinuria es la orina recolectada en 24 horas, sin embargo, el tiempo que
lleva obtener el examen con técnica adecuada retrasa decisiones sobre el manejo del paciente
pediatrico renal, ademas de que poseemos pocos datos de estudios en poblacion pediatrica

ecuatoriana. Es por esto que conjuntamente con dicho examen, como protocolo, se solicita
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cuantificacién de proteinas en orina parcial por ser una técnica de recoleccién que facilita la
obtencion de resultados y vigilar la evolucion del paciente en menos tiempo.

Este régimen diagndstico hace que se genere la incégnita de poder definir la correlacion de la
proteinuria en orina de 24 horas con el cociente de proteinas/creatinina y asi determinar si tienen
una relacién directamente proporcional y fiable que nos permita elegir solo uno de los dos métodos
para diagndéstico y seguimiento de pacientes de este servicio y de esa manera disminuir los costos

hospitalarios por insumos de laboratorio.
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2 CAPITULOII

MARCO TEORICO

2.1 INTRODUCCION

El rifibn es un érgano macizo, par, ubicado en retroperitoneo, a nivel toracolumbar, cubierto por la
cépsularenal y grasa perirrenal, sobre los cuales encontramos las glandulas suprarrenales. (Barret

et al., 2010; Restrepo, 2010)

Estan irrigados por las arterias renales (ramas aérticas) que ingresan por el hilio, las mismas que
dan lugar a una serie de ramas anteriores, posteriores, superiores e inferiores hasta formas las
arteriolas aferentes e iniciar la formacion del glomérulo renal, del cual emerge la arteriola eferente.
Su inervacion es de origen simpatico. El drenaje linfatico se realiza en la corteza renal y discurren

junto al drenaje venoso. (Restrepo, 2010)

e
A
)/ r"}-(; \ Via del drenaje urinario:

Graga on of sono ronal

Cépsuls fibrosa (renal)
- Vejiga urinana
Figura 1 Rifién: Principales caracteristicas anatémicas.
Barret, 2010.
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2.2 HISTOLOGIA RENAL

El rifién tiene su parénquima renal dividido en dos zonas: corteza y médula, la médula interna se
constituye de las piramides renales o de Malpighi que alojan a los tubulos renales que desembocan
en las papilas. (Restrepo, 2010)

Ademas, posee un sistema colector constituido por calices menores que drenan contenido de las
papilas y que posteriormente se unen, forman los célices mayores y luego la pelvis renal, seguido

de los uréteres para finalmente desembocar en la vejiga. (Restrepo, 2010)

La unidad histolégica funcional del rifibn es la nefrona, constituida por el glomérulo, tabulo
contorneado proximal, asa de Henle, tibulo contorneado distal, tibulo colector. Adicionalmente,
se conforma el aparato yuxtaglomerular por la arteriola aferente y sus células granulosas que
poseen renina, arteriola eferente y la rama ascendente del asa de Henle, segmento que aloja
celular hiperplasicas llamadas macula densa, estructuras que se complementan para mantener la

funcién renal. (Restrepo, 2010)

Ml Wi

\" » g\ Bl e | '.?\\_.'

LY " Distal [ \‘/ ) )
d e convoluted tubule bl /N0 L O
Proximal Callecting duct

comvoluted ubule B e

i VGkL'DEIU!LRS | i |
( [ . c
n AN / Outer
U™ /—’\ medulla
HEARS
ol (A1 Bape

Loop of Henle, .

thick ascanding
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Segun Barret et al., el glomérulo por su parte, es una ultra estructura compleja que se forma de

una red de capilares rodeados por la capsula de Bowman, alojando en su espacio el filtrado

glomerular, su estructura es:

e Endotelio capilar fenestrado (glicoproteinas podocalixina-> carga negativa)

¢ Membrana basal

e Capa visceral de la capsula de Bowman (podocitos)

e Matriz mesangial + intersticio (fibroblastos y proteoglicanos)

e Espacio de Bowman

e Capa Parietal de la capsula de Bowman

A Proximal tubule
q Capsule

/ Red blood cells

Glomerular basal
lamina

Mesangial

cell Bowman's space

Smooth muscle
Macula densa

Distal tubule

B Podocyte

Podocyte
process
Basal
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ondothelial
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Figura 4 Glomérulo: muestra el polo vascular y la
red glomerular. Barret, 2010

Figura 3 Glomérulo: relacion de las células
mesangiales y los podocitos con los capilares.
Barret, 2010
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2.3 FISIOLOGIA RENAL Y PROTEINAS.

La nefrona tiene varias estructuras que lo conforman, por lo que la funcién de filtracion, absorcion
y excrecion de macro y micronutrientes depende de cada una de ellas.

La arteriola aferente gracias a las células granulosas, mantiene la presion arterial y volemia con la
produccion de renina para activacion del sistema Angiotensina — Aldosterona.

En cuanto al sistema tubular, el contorneado proximal se encarga de la reabsorcién del 75% del
filtrado glomerular, tanto agua, glucosa como aminoacidos con ayuda de la bomba Na/K atpasa y

de moléculas de mayor tamafo por endocitosis. (Albalate Ramoén et al., 2002)

El asa de Henle se caracteriza por la reabsorcién de agua, a excepcion de su porcidn ascendente
delgada que es impermeable a la misma. El primer tramo del tdbulo distal participa en la
reabsorcion intensa de sodio de manera activa, ademas de sensar el nivel de cloro y sodio por las
células de la macula densa, logrando control en el incremento del tono arteriolar. El segundo tramo
del tabulo distal y el tdbulo colector participan en la reabsorcién de sodio y excrecion de potasio,

siendo sensible a la accion de la hormona antidiurética. (Albalate Ramén et al., 2002)

Finalmente, el glomérulo a través de la arteriola aferente recibe el 25% del gasto cardiaco, cumple
la funcion de barrera de filtracion por medio de un equilibrio entre las fuerzas de Starling tanto
presion oncética como hidrostatica de la capsula de Bowman y el capilar, es asi, que sus
componentes pueden limitar el paso de ciertas moléculas y facilitar el paso de otras en la obtencién

del filtrado.(Barret et al., 2010; Restrepo, 2010; Vanegas & Arbelaez, 2007)
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2.4 PROTEINURIA

24.1 CONCEPTO

Presencia de proteinas en una muestra de orina aislada o recolectada en 24 horas, siendo parte
de un hallazgo incidental, transitorio, asi como, el resultado de una alteracién renal primaria tanto

aguda como croénica o una patologia sistémica. (Collantes, 2014; Vanegas & Arbelaez, 2007)

2.4.2 FISIOPATOLOGIA

La proteinuria depende de la funcién de las estructuras que componen la nefrona. El glomérulo es
uno de los responsables de la filtracion de proteinas, siendo asi que, el endotelio con sus
fenestraciones (70 nm) limita el paso a moléculas medianas y grandes del plasma
(inmunoglobulinas, células sanguineas), la membrana basal con grosor de 300 a 350 nm filtra
moléculas pequefias como las proteinas de bajo peso molecular (beta 2 microglobulinas vy
hormonas) y algunas de tamafio intermedio como la albumina, por lo que deberia estar presente
en orina, sin embargo, por la carga negativa es repelida por proteinas de la membrana basal con
la misma carga como los peptidoglicanos. Finalmente, estan los podocitos con sus pediculaciones
con poros de hasta 14 nm y glicoproteinas que limitan ain mas la filtracion de componentes
proteicos. (Escalante et al., 2007; Farquhar, 2006).

Otro mecanismo responsable es la reabsorcidn tubular de proteinas de bajo peso molecular por el
mecanismo de endocitosis favoreciendo receptores proteicos como la cubilina y megalina. Seguin
la bibliografia, se reporta que la proteinuria en aproximadamente el 40% es por filtracion de
albumina, el resto de proteinas son de bajo peso molecular y otras proteinas eliminadas por el
epitelio tubular (uromodulina). La presencia de mas del 85% de albimina se considera proteinuria
selectiva. (Devuyst et al., 2005; Escalante et al., 2007; Collantes, 2014)

Finalmente, otro factor de gran importancia es el aumento de proteinas plasmaéticas, lo que
conlleva a un aumento del filtrado glomerular que sobrepasa la capacidad tubular para

reabsorberlas, por tanto, se puede cuantificar en orina. (Vanegas — Arbelaez, 2007)
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Figura 6 Glomérulo: elongaciones de los Figura 5 Glomérulo: detalle de la posicion de
podocitos. Barret, 2010 los podocitos con relacion a la lamina basal y el
endotelio capilar. Barret. 2010

2.4.3 CLASIFICACION

2.4.3.1 Fisiolégica: cambios hemodinamicos que alteran la tasa de filtrado glomerular, sin

defecto estructural renal, transitorio y de resolucién espontanea, mas frecuente en nifios.

(Barret et al., 2010; Collantes, 2014)

Ejercicio

Fiebre

Infecciones del tracto urinario
Deshidratacion

Estrés

Insuficiencia cardiaca

Uso de AINES

Figura 7 Causas de proteinuria
fisiol6gica. Collantes 2014

2.4.3.2 Patoldgica: presencia persistente de proteinas. (Figura 8)
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DANO GLOMERULAR

PRIMARLA Gloméruloesclerosis segmentaria focal
Sindrome nefrético congénito
Mefropatia IgA

Glomérulonefritis membranoproliferativa
Sindrome de Allport

SECUNDARIA GMN aguda pos infecciosa
Enfermedades sistémicas
Amiloidosis

DANO TUBULAR

PRIMARLA Aislada, familiar o esporadica

Sindrome de Fanconi
Sindrome de Lowe
Enfermedad de Wilson
Poliquistosis renal
SECUNDARIA Taxicos

Mefritis tubulointersticial
Mecrosis tubular aguda
Uropatia obstructiva
SOBREPRODUCCION Rabdomidlisis (mioglobina)
Hemolisis intravascular (hemoglobina)
Leucemia (lisozima)

Figura 8 Resumen de causas de proteinuria patolégica. Collantes 2014.

2.4.4 DIAGNOSTICO

2.4.4.1 Clinico

2.4.4.1.1 Anamnesis: Generalmente por ser la proteinuria transitoria la mas frecuente, los
pacientes tienen un curso asintomatico y el hallazgo es incidental, sin embargo,

es necesario recolectar informacion:

e Edad de comienzo

e Antecedentes natales

e Antecedentes patologicos predisponentes: enfermedades sistémicas,
malformaciones urinarias, infecciones a repeticion.

o Antecedentes familiares: historia de proteinuria, hematuria, litiasis,

insuficiencia renal.
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2.4.4.1.2 Examen fisico: signos vitales, indices pondoestaturales, edemas o exantemas,

alteracion cardiaca, masas abdominales, signos de artritis, alteraciones oculares

y audicion. (Barret et al., 2010; Collantes, 2014; Fresneda & Padilla, C, 2011)

2.4.4.2 Laboratorio: valoracién de proteinuria transitoria (1 sola determinaciéon positiva) o

persistente, (determinacion positiva en dos o mas ocasiones).

2.4.4.2.1 TIRA REACTIVA: Método rapido, semicuantitativo, valora en cruces la carga de

244272

proteinas en orina.

Método: reaccion colorimétrica de reactivos absorbidos en almohadillas con los
componentes urinario.

Sensibilidad/ especificidad: 60% / 78% (Tapia et al., 2010)

Técnica de toma: Introduccién de la tira de papel en la orina por 1 segundo,
extraer y retirar el exceso de la misma y esperar 60 segundos para comparar
con la escala de colores del envase. (Fresneda & Padilla, C, 2011)

Rangos

o Negativa o 1+ = hasta 30 mg

o Proteinuria significativa 2+ a 3+ = 30 a 300 mg

o Proteinuria en rango nefrético: 4+= hasta 1000 mg (Brisson et al., 2018)

DETERMINACION EN ORINA DE 24 HORAS

Método: Reaccion colorimétrica con complejo rojo pirogalol molibdato. (Brisson
et al., 2018)

Sensibilidad: 91% Especificidad: 75% (Tapia et al., 2010)

Técnica: Inicia la prueba con la eliminacién de la primera orina de la mafiana,
posteriormente se recolecta hasta la primera emision de la mafiana siguiente en

un recipiente limpio milimetrado. (Brisson et al., 2018)
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= Rangos:
o Negativa: menor a 4 mg/m2/h o menor a 30 mg/dia
o Proteinuria significativa: 4 a 40 mg/m2/h o 30 a 300 mg/dia
o Proteinuria en rango nefrético: mayor a 40 mg/m2/h o mayor a 300 mg/dia.

(Brissén et al., 2018; Collantes, 2014)

2.4.4.2.3 DETERMINACION DE INDICE PROTEINA CREATININA EN EMISION

ALEATORIA DE ORINA.

»= Técnica: Se usan dos técnicas, la una ya mencionada con complejo rojo pirogalol
molibdato para medir proteinuria y la segunda es la determinacién cinematica
colorimétrica de Jaffe para determinar creatinina urinaria.

» Sensibilidad/ especificidad: 91%/ 83% (Tapia et al., 2010)

= Rangos:

o Negativa: menor a 0.2 mg/mg
o Proteinuria significativa: 0.2 a 2 mg/mg
o Proteinuria en rango nefrético: mayor a 2 mg/mg (Brisson et al.,, 2018;

Collantes, 2014)
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2.4.4.2.4 ESTIMACION DE FILTRADO GLOMERULAR DE CREATININA.

Segun Schwartz en el 2007, la tasa de filtracién glomerular es equivalente al volumen de
fluido filtrado por unidad de tiempo a través de los capilares glomerulares hacia la capsula
de Bowman y se mide en mL/minuto/m2. En pacientes pediatricos, tanto el valor de
creatinina sirve como marcador enddgeno para determinar tasa de filtrado glomerular, la
misma que tiene rangos segun la edad y se puede calcular segun la férmula del autor
mencionado, que se basa en la multiplicacion de una constante (k) por la talla dividida por

la concentracion de creatinina sérica, siendo k:

= 0.7 en niflos de 12 a 21 afios

= 0.55 en nifios entre 2-12 afios y nifias de 2 a 21 afios

= 0.45 en lactantes menores nacidos a término.

= 0.33 en lactantes menores nacidos pre término. (Schwartz.2007, consenso

2014)

245 TRATAMIENTO

El tratamiento corresponde segun la enfermedad de base, incluyendo el tratamiento con

inmunosupresores en los casos indicados. (Collantes, 2014)
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3 CAPITULO I

3.1 OBJETIVOS

3.1.1 GENERAL

3.1.1.1 Determinar la relacién proporcional entre el valor de proteinas en muestra de orina de 24
horas y el indice de proteinas/creatinina en muestra de orina aleatoria para definir el
método diagndstico de cuantificaciobn de proteinuria a ser usado en el Servicio de

Nefrologia del Hospital Baca Ortiz.

3.1.2 ESPECIFICOS

3.1.2.1 Fijar la frecuencia de presentacion de la proteinuria en rango normal, significativo o

nefrético con cada estudio.

3.1.2.2 Determinar si hay diferencias de presentacion de resultados de cada uno de los métodos

diagnésticos de proteinuria segun edad y sexo.

3.1.2.3 Definir asociacion de valor de proteinuria con cada método de estudio con patologia de

base y funcién renal segun aclaramiento de creatinina.

3.2 HIPOTESIS:

El valor de proteinas cuantificado en una muestra de orina de 24 horas es directamente
proporcional al valor del cociente de proteinas/creatinina en una muestra de orina aleatoria en

pacientes del Servicio de Nefrologia del Hospital Pediatrico Baca Ortiz.
23



4 CAPITULO IV

METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDIO

Transversal Analitico (Alvarez Hernandez & Delgado De la Mora, 2015)

4.2 MUESTRA

Se tomara el universo de pacientes atendidos en el Servicio de Nefrologia del Hospital Pediatrico

Baca Ortiz desde enero a junio del 2019 tanto en consulta externa como hospitalizacion. Segun

nuestra base de datos obtenidos son 1287 pacientes pediatricos en dicho periodo de tiempo.

4.3 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tabla 1 Operacionalizacion de variables.

VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL
ESPECIFICA .
TIPO DE ESCALA CATEGORIA INDICADOR FUENTE DE PREGUNTA
) VARIABLE INFORMACION
DEFINICION
CONCEPTUAL
Edad Cualitativa  Nominal 1= 4-9 afios Frecuencia Historia Clinica  ¢Qué edad
Tiempo de vida tiene?
. 2=10-15 afios Porcentaje
del paciente
contando desde
su hacimiento.
Género Cualitativa  Nominal  1=Femenino Frecuencia Historia clinica cQué
género tiene
2=Masculino Porcentaje

el paciente?
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Conjunto de
caracteristicas
diferenciadas

que se asigna a

hombres y
mujeres.
Proteinuria 24 Cualitativa Nominal. 1=Negativa (menora4) Frecuencia Historia Clinica  ¢Qué valor
horas de
2=Significativa (4 a 40) Porcentaje L
proteinuria
mg/m2/hora
(mg ) " por  metro
3= Rango nefrético
) cuadrado de
Presencia (mayor a 40)
. superficie
excesiva de
3 corporal vy
proteina en la
. por hora
orina
tiene?
recolectada
durante 24
horas.
Proteinuria 24 Cualitativa Nominal  1=Negativa (menor a 30) Frecuencia Historia Clinica  ¢Qué valor
horas de
2=Significativa (30 a Porcentaje o
proteinuria
mg/dia 300
(mg/dia) ) en 24 horas
. . expresada
Presencia 3= Rango nefrético
. en mg
excesiva de (mayor a 300)
B tiene?
proteina en la
orina
recolectada
durante 24
horas.
Cociente  de Cualitativa Nominal 1=Negativa (menor a Frecuencia Historias ¢ Qué indice
proteina / 0.2) Clinicas de valor de

Porcentaje
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creatinina en 2=Significativa (0.2 a 2) proteinas/
orina creatinina
3= Rango nefrético i
en orina
Célculo ue mayor a 2 .
a (may ) tiene?
resulta de la
division de la
proteinuria para
la creatinina en
orina.
Patologiarenal Cualitativa  Ordinal 1= Glomerular (sindrome Frecuencia Historia clinica ¢ Qué
asociada nefritico, nefrético, patologia
. " Porcentaje
asintomaticos) presenta el
Enfermedad ;
paciente
existente en el 2= Sin dafio glomerular
durante el
paciente (sin patologia,
examen?
durante el tubulopatias y enfermos
estudio. renales cronicos.
Depuracion de Cualitativa Nominal 1= mayor a 90 Frecuencia Historia clinica ¢Cual es la
creatinina en depuracién
2=60-89 Porcentaje
24 horas de
(ml/minuto/m2) creatinina
3=30-59
durante el
Cantidad
4=15-29 examen?
de creatinina se
elimina a través 5=<15

de la orina
durante varias

horas.
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4.4 SELECCION DE MUESTRA

Se aplican los siguientes criterios para obtener la base de datos a estudiar.

441 Criterios de inclusién

» Pacientes pediatricos de 4 a 15 afios del Servicio de Nefrologia HPBO.

4.4.2 Criterios de exclusion

» Pacientes pediatricos menores de 4 y mayores de 15 afios 11 meses del Servicio de
Nefrologia HPBO.

= Pacientes con oligoanuria (diuresis menor a 1 ml/kg/hora)

= Pacientes con examenes complementarios incompletos.

= Pacientes con muestra de orina con creatininuria menor a 15 mg/dL.

4.5 PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION

Se recolectaron datos existentes en historias clinicas de los pacientes atendidos en el Servicio de
Nefrologia del Hospital Pediatrico Baca Ortiz en el periodo de enero a junio del 2019. Se inicié con
datos de filiacion, antecedentes patolégicos personales y diagnosticos actuales. Posteriormente
se recabd reportes de laboratorio segun el sistema WCI (Web Consult Interfase 2020) tanto de
proteinuria en orina de 24 horas y muestra aislada cuantificadas por método colorimétrico con
complejo rojo pirogalol molibdato, ademas de creatininuria cuantificada con método de Jaffe
cinético y medida por espectrofotometria. Como dato adicional se recolectan datos de depuracién
de creatinina calculadas con la superficie corporal del paciente durante el examen. (Alvarez

Hernandez & Delgado De la Mora, 2015; Brissén et al., 2018)
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4.6 ANALISIS DE DATOS

Luego de completar la base de datos en el programa estadistico SPSS version 25 (Statistical
Package for the social Sciencies), continuamos con el analisis de la informacion. Las variables
cualitativas se expresaran en porcentaje, luego se evaluara la distribucién de las variables
cuantitativas y en caso de tener distribucién normal se va aplicar media con desviacion estandar y
medianas con rangos intercuartilicos si no tienen dicha distribucion.

Para comparar las medias de proteinuria se debe utilizar t-student (si solo son dos grupos) y
ANOVA si son tres grupos con distribucién normal, sino, se compararan medianas para lo cual se
usaran test no paramétricos.

Posteriormente se planteara una regresion lineal bivariada con datos como la proteinuria en 24
horas y el cociente proteinas/creatinina de pacientes incluidos, se evaluara significancia
estadistica con un valor p < 0.05, ademas de calcular coeficiente de Pearson o Spearman y

determinar la correlacién de las mismas. (Farias et al., 2015; Patil et al., 2014)

4.7 ASPECTOS BIOETICOS:

Este estudio recolectd informacion de historias clinicas y reportes de laboratorio de pacientes
pediatricos del Hospital Baca Ortiz en el servicio de Nefrologia, luego de la aceptacion del
subcomité de bioética de la Pontifica Universidad Catdlica del Ecuador y departamento de
Docencia e Investigacion del Hospital pediatrico Baca Ortiz. Al ser un estudio de recopilacion
retrospectiva se exonera de aplicacion y aprobacién de consentimientos a los pacientes, sin
embargo, se corrobor6 el compromiso de confidencialidad de los datos obtenidos. No cuenta con

conflictos de interés.
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5 CAPITULOV

RESULTADOS

Una vez aplicados los criterios de inclusién y exclusién de este estudio, los datos obtenidos se

resumen en los graficos y tablas realizadas por la autora del trabajo.

5.1 ANALISIS UNIVARIADO

VARIABLES CUALITATIVAS

5.1.1 EDAD Y GENERO

Una vez aplicados los criterios de inclusion y exclusion, se obtuvieron datos completos de 287
pacientes entre 4 y 15 afios. Como se muestra en el grafico 1, la diferencia entre el rango de edad
de 4-9 anos y de 10 a 15 afios no es amplia, no se considera grupo predominante. Posteriormente
se analiza el género, dentro del cual, el grupo femenino con el masculino tiene un patrén similar al

porcentaje diferencial de los grupos de edad como se ve en el grafico 2.

EDAD

PORCENTAIE

4.9 AFKIS 10:15 ARIDS
RAMGD DE EDAD

Gréfico 1 Distribucién por rango de edad de pacientes del Servicio
de Nefrologia, enero a junio 2019.
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PORCENTAJE

]

FEMEMMD MASCLLING

GEMERD

Grafico 2 Distribucién por género de pacientes del Servicio de
Nefrologia, enero a junio 2019.

5.1.2 PROTEINURIA

En el analisis de los resultados de proteinuria en el grupo de estudio, se encontré que la proteinuria
significativa es predominante tanto en muestras de orina de 24 horas o muestra aleatorias, ya que
en 24 horas y tomando en cuenta la superficie corporal del nifio, este indicador presenta el 43.9%
y si observamos el indice proteinas/creatinina, el mismo indicador representa el 35.9%. En
contraste con el rango nefrético que es el segundo en mayor porcentaje de presentacion, siendo

el 30.7% segun el IPC, representado en barras en el grafico 3, 4y 5.

Se evidencian datos de andlisis dentro el grupo de proteinuria negativa, ya que, si vemos el valor
en orina de 24 horas expresado en mg/m2/hora' y comparamos con el valor expresado en mg/dia,
el porcentaje tiene una gran diferencia, siendo asi, el 25.4% versus el 0.3% (ver tabla 2); tal
diferencia podria deberse a que en uno de los valores esté la superficie corporal incluida en los
célculos por tanto incluye a muchos datos dentro del rango de proteinuria significativa medida en

mg/m2/hora.
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Tabla 2 Frecuencia y porcentajes de proteinuria en pacientes el Servicio de Nefrologia del
HPBO, enero a junio 2019.

VARIABLE INDICADOR FRECUENCIA PORCENTAJE %

PROTEINURIA EN Negativa (< a 4) 73 25.4

ORINA 24 HORAS

mg/m2/hora Significativa (4 a40) Rango 126 43.9
nefrético (> a 40) 88 30.7

PROTEINURIA EN Negativa (<a 30) 1 0.3

ORINA 24 HORAS

mg/dia Significativa (30 a 300) 161 53.1
Rango nefrético (> a 300) 125 43.6

INDICE O COCIENTE Negativa (< a 0.2) 96 334

PROTEINAS

CREATININA Significativa (0.2 a 2) 103 35.9
Rango nefrético (> a 2) 88 30.7

TOTAL: 287 100%

PORCENTAJE

PROTEINURIA EN ORINA DE 24 HORAS

mgim2ih

MNEGATIVA PROTEINURIA SIGNFICATIVA

ora

PROTEINLRIA RANGO
NEFROTICO

Gréfico 3 Distribucion de proteinuria en orina de 24 horas expresada en
mg/m2/hora en pacientes del Servicio de Nefrologia, enero a junio 2019.
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PROTEINURIA EN ORINA DE 24 HORAS
mg/dia

PORCENTAJE

o -
NEGATIVA PROTEINURIA SIGNIFICATIVA PROTEINURIA RANGO
NEFROTICO

Gréfico 4 Distribucién de proteinuria en orina de 24 horas expresada en
mg/dia en pacientes del Servicio de Nefrologia, enero a junio 2019.

INDICE PROTEINAS! CREATININA EN ORINA ALEATORIA

PORCENTAJE

NEGATIVO PROTEINURIA SIGNFICATIVA PROTEINURIA RANGO
NEFROTICO

Grafico 5 Distribucion de proteinuria en orina aleatoria calculando indice
proteinas/creatinina en pacientes del Servicio de Nefroloaia. enero a iunio
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5.1.3 PATOLOGIA ASOCIADA

Teniendo en cuenta los antecedentes clinicos de cada paciente, tomamos la enfermedad renal de
base, para lo cual incluimos en el grupo de nifios con dafio glomerular a los que presentan
sindrome nefritico, sindrome nefrético y pacientes asintomaticos, representando el 62.7%. En
contraste, esta el grupo de pacientes sin dafio glomerular donde se incluyen a los pacientes de
riesgo para patologia renal, tubulopatias y enfermedad renal crénica, representado el 37.3% (ver

grafico 6).

PATOLOGA ASOCIADA

PORCENTAJE

DARND GLOMERLULAR SIN DARD GLOMERULAR

Grafico 6 Distribucion patologia renal asociada en pacientes del
Servicio de Nefrologia, enero a junio 2019.
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5.1.4 DEPURACION DE CREATININA EN 24 HORAS

Enfocandonos en el andlisis de la depuracién de creatinina en 24 horas, se determina que en la

muestra de estudio predomina el grupo con depuracion de creatinina normal, es decir, con valor

mayor a 90 ml/m2/minuto, representando el 79.1%, adicionalmente observamos que el segundo

en presentacion es la depuracion entre 60-89 ml/m2/minuto con un porcentaje de 9.1% del total

de nifos.

El resto de valores porcentuales son bajos como se observa en el grafico 7, por tanto, podemos

inferir que los nifios con rango de depuracion de creatinina para falla renal (menor a 15

ml/m2/minuto) no cumplian con criterios de inclusion.

DEPURACION DE CREATININA EN 24 HORAS
miim2imin

-

-

PORCENTAJE

3 539

MAYOR A 90 a0-59 30-59 15 MENCR A 15

Grafico 7 Distribucién de rangos de depuracion de creatinina en 24 horas
en pacientes del Servicio de Nefrologia, enero a junio 2019.
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VARIABLES CUANTITATIVAS

En esta seccién se describen las variables cuantitativas que se obtuvieron durante el estudio, como

son los valores de proteinuria en orina de 24 horas y el cociente proteinas/ creatinina. Dentro del

andlisis cuantitativo, usamos medidas de tendencia central como la media con desviaciones

estandar y mediana con rangos intercuartilicos como observamos en la tabla 3. Al aplicar el test

de normalidad de Shapiro-Wilk y Kolmogorov verificamos que las tres variables no presentan

distribucién normal (p valor <0.01), por tanto, los datos a ser usados, seran las medianas con rango

intercuatrtilico.

Tabla 3 Descripcion de variables cuantitativas.

VARIABLE MEDIA DESVIACION MEDIANA RANGO

CONCEPTO ESTANDAR INTERCUARTILICO
(P25-P75)

PROTEINURIA 24 488 80.1 9.1 3.8-64.5

HORAS

(MG/M2/HORA)

PROTEINURIA 24 1197.9 1917.1 222.2 94.6 - 1590.6

HORAS (MG/DIA)

COCIENTE 25 4.6 0.3 0.1-2.9

PROTEINA /

CREATININA

(MGIMG)
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5.2 ANALISIS BIVARIADO

Después de analizar los test de normalidad con datos sin distribucion normal, usamos las
medianas y rango intercuartilico de proteinuria tanto en muestras de orina de 24 horas y el cociente
de proteinas/creatinina en muestra orina aleatoria en pacientes del Servicio de Nefrologia del
HPBO, comparamos con pruebas no paramétricas (U de Mann- Whitney y H de Kruskal- Wallis),

como se puede observar en la tabla 4.

Segun el rango de edad, determinamos que el 50% de pacientes de 4 a 9 afios presentan
proteinuria en 24 horas menor o igual a 171.5 mg/dia y en el grupo de 10-15 afios es menor a
248.6 mg/dia. Segun el IP/C no se obtiene variacién en los valores de medianas en los dos grupos
(0.3 mg/mg) y al comparar las medianas (U de Mann- Whitney), encontramos un p valor de 0.59,

por lo que no es estadisticamente significativa, similar al valor p para proteinuria de 24 horas.

Se observa, ademas, que, en el grupo de género, la mediana de proteinuria en 24 horas para
mujeres es de 252.8 mg/dia y en el grupo masculino es de 169.4 mg/dia, teniendo valores mas
bajos en la mitad de los hombres. En el IP/C no se obtiene diferencia de medianas en ambos
grupos (0.3 mg/mg); y si comparamos medianas de proteinuria de 24 horas e IPC tenemos un
valor p de 0.21 y 0.31 respectivamente, por lo que, en el grupo de género, la diferencia es

estadisticamente significativa.

Si analizamos por patologia asociada, la mediana de proteinuria en orina de 24 horas (293.3
mg/dia) es un valor mayor en pacientes que presentan dafio glomerular, es decir, patologias como
sindrome nefritico o nefrético; asi mismo, el IPC tiene una mediana de 0.5 mg/mg correspondiente
al mismo grupo de patologias. Evidentemente los valores son mas bajos en el 50% de los pacientes

sin dafo glomerular tanto en orina de 24 horas e IPC, como se observa en la tabla 4;
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adicionalmente tomamos en cuenta el p valor para la comparacién de medianas en este grupo

(prot24h 0.00 — IPC 0.02) lo cual nos indica que es estadisticamente significativa.

Finalmente se analiza la mediana de proteinuria segun el aclaramiento de creatinina, encontrando

gue el valor mas bajo esta en el rango de aclaramiento de 60-89 ml/m2/min tanto en IPC como en

proteinuria en 24 horas, sin embargo, podemos considerar que mientras mayor afectacion renal o

peor rango de aclaramiento de creatinina tiene el paciente, tiene medianas de proteinuria mas altas

(tabla 4), ademas, calculamos H de Kruskal-Wallis y comparamos las medianas de proteinuria de

24 horas e IPC en este grupo y se obtuvo un p <0.01 para cada una de las pruebas

(estadisticamente significativo).

Tabla 4 Asociacion de variables independientes de proteinuria de 24 horas (mg/dia) e indice de proteinas/creatinina
de los pacientes del Servicio de Nefrologia del HPBO, enero a junio 2019.

VARIABLE INDICADOR MEDIANA RANGO P valor MEDIANA RANGO P valor
PROT 24 INTER * IP/C INTER *
HORAS CUARTIL (MG/MG) CUARTIL
(MG/DIA)
EDAD 4-9 afios 1715 1512.7 0.59 0.3 3.5 0.59
) 10-15 afios 248.6 1563.4 0.3 2.3
GENERO Femenino 252.8 1557.3 0.21 0.3 2.3 0.31
Masculino 169.4 1505.7 0.3 3.1
PATOLOGIA Con dafio 293.3 2538.7 0.00 0.5 5.3 0.02
ASOCIADA
glomerular
Sin dafio 1385 607.2 0.2 0.9
glomerular
DEPURACION Mayor a 90 217.2 1489.4 0.02 0.3 2.7 0.007
DE
CREATININA Entre 60-89 140 712.7 0.3 15
EN 24 HORAS
Entre 30-59 134 311.7 0.2 0.6
ml/m2/min
Entre 15-29 1866.6 6214 2.9 17.3
Menor a 15 1201.9 979.8 2.3 6.9

*p valor calculado segun test no paramétricos.
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5.3 REGRESION LINEAL

Se calcula una regresion lineal bivariada con la proteinuria en 24 horas como variable dependiente
(y), y el cociente proteinas/creatinina de pacientes incluidos como variable independiente (x) y la

ecuacion de regresion: y= a + bx.

Se obtienen los datos como se observa en el gréafico 8, concluyendo que por cada unidad de IPC
gue se aumenta, la proteinuria de 24 horas se incremente en media en 351.1 mg/dia, con valores
estadisticamente significativos (p < 0.01). Ademas, nos arroja el valor de R2 lineal (0.729), el cual

nos indica que el modelo de regresion explica el 73% de la varianza.

Ademas, se calcula el coeficiente de correlacion de Spearman para datos no paramétricos,
obteniendo un r de 0.857, lo que significa que existe una fuerte correlacion positiva entre la
proteinuria en orina de 24 horas y el indice proteinas/creatinina, siendo ésta, estadisticamente

significativa (p <0.01).

REGRESION LINEAL SIMPLE CON DISPERSION DE PROTEINURIA E 24 HORAS E INDICE
PROTEINASICREATININA.
y= 356 + 351.1x
{30000 r2 lineal= 0.729
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Gréfico 8 Regresion lineal y dispersién entre proteinuria de 24 horas e IPC en pacientes
del Servicio de Nefrologia, enero a junio 2019.
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6 CAPITULO VI

6.1 DISCUSION

Una vez obtenidos los resultados del estudio, procedemos a compararlos con estudios indexados

con similares objetivos.

6.1.1 ANALISIS UNIVARIADO

EDAD Y GENERO
En nuestro estudio se incluyeron solo pacientes pediatricos de 4 a 15 afos, sin embargo, en el
estudio de Patil et al. y Farias et al, en el 2015 se evallan pacientes mayores de 18 afios y se los

revisa ya gue no poseemos base de datos en una poblacién similar.

Adicionalmente se obtiene informacién sobre el género, en nuestro estudio no hay diferencia en
cuanto al género ( femenino = 50.5% y n=287), en el estudio de Farias et al., en poblacién de
Carabobo predominan mujeres con un 77.7% (n=120), sin embargo, en el estudio de Patil et al.,
en la India predomina poblacién masculina con un 63.9% (n=208) y reportes similares en el estudio
de Montero et al.,, en el afio 2012 con un n de 159 donde los hombres representan el 58.4%,
haciendo injerencia a que no hay un patron de presentacion en cuanto a género ya que varia segun

el estudio.

PROTEINURIA

Con esta variable, Patil en el 2015 estudia a 208 pacientes con patologias como Diabetes Mellitus,
hipertension arterial y sindrome nefrético, de los cuales el 51.4% tienen proteinuria en 24 horas

con rango normal (<150 mg/dia), el resto en rango patolégico, en comparacion con nuestro estudio
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la proteinuria significativa (30-300 mg/dia) corresponde al 53.1% y el rango nefrético 43.6%, por lo
que los valores son similares en los dos estudios. Por otro lado, en el estudio de Montero, los
rangos de proteinuria significativa corresponden a un 37.7% (n=99) y al 62.3% en rango de 300 a
3500 mg/dia (nefrético), sin similitud a nuestro estudio y podria deberse al porcentaje de patologias

con dafo glomerular.

DEPURACION DE CREATININA

Tomando en cuenta que el aclaramiento de creatinina es parte fundamental de pruebas
diagnosticas para alteracion y falla renal, en este estudio tenemos 5 estadios, teniendo como rango
> 90 ml/m2/hora como funcién normal (79,1%) y <15 ml/m2/hora (3.8%) como valor para falla renal
(ver grafico 7). Analizando la misma variable, tenemos el estudio de Kosmadaskis et al., en 2010,
estudia 45 pacientes griegos con diferentes patologias de compromiso renal y clasifica su funcién
renal segun aclaramiento o depuraciéon de creatinina en >70 mL/min (17.7%), 10—-69 mL/min
(35.5%), and <10 mL/min (48.8%) y si comparamos los dos estudios vemos que en nuestro estudio
el porcentaje es menor en pacientes con falla renal, ya que la oligoanuria era un criterio de

exclusion.

PATOLOGIAS ASOCIADAS

En el estudio de Patil en la India en el afio 2015, se incluyen pacientes con patologias como
diabetes mellitus, hipertension arterial y sindrome nefrético, representando 86.3% (n=241). En
Barcelona, Montero et al., los pacientes con patologias con dafio glomerular (glomerulonefritis,
nefroangioesclerosis) representan el 59.8% (n=159) y la diferencia representa a patologias sin
dafio glomerular (embarazo, nefropatias tubulointersticiales) con lo que podemos comparar con
nuestro estudio, evidenciando que, los pacientes pediatricos con dafio glomerular es 62.7%

(n=287), concluyendo que, para estudios de proteinuria, el dafio del glomérulo es frecuente.
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6.1.2 ANALISIS BIVARIADO

En este estudio se comparan las medianas de los valores de proteinuria tanto en 24 horas como
en IPC en orina aleatoria encontrando que la edad y el género no representan una diferencia
estadisticamente significativa (p>0.05 - ver tabla 3), datos que son similares al estudio de Patil et

al. en el 2015 (p valor 0.185).

La comparacion de medianas con relacion a las variables de patologia asociada y depuracion de
creatinina son estadisticamente significativas (p <0.01), por lo que dichos valores si ponemos en
discusion. En el estudio de Patil compara medias de proteinuria en 24 horas e IP/C con un valor p
de 0.01 en el grupo de pacientes que poseen patologia con riesgo de alteracion renal; en el estudio
de Montero et al., no se compara las medias de proteinuria, sin embargo, la tendencia es que la

proteinuria es mayor conforme aumenta la media de creatinina sérica.

6.1.3 REGRESION LINEAL

Si tomamos en cuenta la ecuacién de regresion, en este estudio se obtiene y= 356 + 351.1x, con
un incremento de proteinuria de 24 horas por cada unidad de IP/C de 351.1 mg/dia. En contraste
con el estudio de Patil, 2015, encontramos una ecuacion de y = 1.005x + 0.078 donde y es la
proteinuria en 24 horas y la constante es 0.078 y el coeficiente B1 es 1.005. En el estudio de Farias
en poblacién de Carabobo, y = 0,909 x + 81,526, con similares caracteristicas bajo la curva de

dispersién que nuestro estudio.

Adicionalmente, en el estudio actual se muestra una fuerte correlacién positiva entre proteinuria
en orina de 24 horas e IP/C en orina aleatoria con un coeficiente de Spearman (datos no

paramétricos) de 0.857 y un p valor < 0.01, lo que conlleva a una relacién proporcional
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estadisticamente significativa. Se compara con otros estudios donde se observa una correlaciéon

similar, Patil et al., usa las mismas variables y obtiene un r de 0.89 (p valor < 0.05) y sin dejar de

lado al estudio de Farias y colaboradores, obtienen datos similares (r= 0.855, p < 0.01), por tanto,

se puede concluir que estos dos estudios de laboratorio pueden ser utilizados para diagnéstico de

proteinuria, segun el andlisis actual.

6.2 CONCLUSIONES

El estudio realizado demuestra que la ProtU24h se correlaciona positiva y estadisticamente
significativa con el cociente P/C en orina esporadica por tanto lo podemos usar como
método diagnostico de proteinuria, ademas podemos inferir el valor de incremento de la
proteinuria de 24 horas segun este estudio y la ecuacién de regresion lineal en los pacientes
del Servicio de Nefrologia del HPBO.

La proteinuria significativa es la que predomina en los pacientes pediatricos del Servicio de
Nefrologia del HPBO.

Las variaciones de medianas de los métodos diagnésticos de proteinuria no son
significativas segun edad y sexo, se requieren estudios pediatricos para comparar valores
obtenidos.

La variacién de medianas de métodos diagnésticos de proteinuria en pacientes pediatricos
segun su funcién renal y la patologia asociada es estadisticamente significativa, por tanto,
pacientes con patologias asociadas a dafio glomerular presentan mayor valor de
proteinuria incluso en rangos nefréticos tanto en orina de 24 horas y cociente
proteinas/creatinina, al igual que los que poseen valores de aclaramiento de creatinina mas

bajos.
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Se requieren mas estudios en poblaciéon pediatrica que comparen los dos métodos de
estudio.

Los reactivos de laboratorio para cuantificar proteinas y creatinina tanto en orina de 24
horas y muestra aleatoria son de suma importancia, por tanto, se deben estandarizar y
tener valores de referencia propios al ser un hospital de especialidades y de referencia

nacional a nivel pediatrico.

6.3 LIMITACIONES

La recoleccion de orina de 24 horas es tediosa, pese a capacitar en la toma de la muestra,
se obtienen volumenes incorrectos, incompleto vaciamiento de vejiga, recoleccion en
tiempos inadecuados.

No se excluyé ningun valor de proteinuria dentro del rango nefrético.

No tener estudios similares sobre comparacidon de proteinuria en 24 horas y cociente

proteinas/creatinina en poblacion pediatrica.

6.4 RECOMENDACIONES

Usar una referencia inicial con proteinuria en muestra de orina 24 horas y controles
subsecuentes solo con cociente P/C y asi, mejorar el rango prondstico y la reduccién del
gasto hospitalario.

Creacién de un protocolo de diagndstico y seguimiento de proteinuria para los pacientes
del Servicio de Nefrologia del Hospital pediatrico Baca Ortiz.

Estandarizacion de los métodos de cuantificacion de proteinas y creatinina en orina en el
servicio de laboratorio.

Incentivar a la realizacion de estudios posteriores en poblacion pediatrica del Servicio de

Nefrologia, con el fin de corroborar los resultados obtenidos en este trabajo.
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7 ANEXOS

7.1 Factibilidad técnica del estudio- aprobacion Hospital Pediatrico Baca Ortiz.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Coordinacion Zonal 9 — SALUD / Hospital Especializado Pediatrico Baca Ortiz
Gerencia Hospitalaria

Oficio Nro. MSP-HPBO-2020-0392-0
Quito, D.M., 14 de julio de 2020

Asunto: Factibilidad técnica aprobada del proyecto "Correlacion entre valor de protefnas
en muestra de orina de 24 horas y el cociente proteina/creatinina en muestra de orina
aleatoria como estimacién de proteinunia en pacientes del Servicio de Nefrologia del
Hospital Pediatrico Baca Ortiz desde enero a junio del 2019,

Médico
Maria Belén Herrera Moncayo

Decano Facultad de Medicina

Francisco Javier Pérez Pazmifo

PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL ECUADOR
En su Despacho

De mi consideracion:

Por medio del presente remito a usted en documento adjunto la evaluacién de la
investigacion titulada: “Correlacion entre valor de proteinas en muestra de orina de
24 horas y el cociente proteina/creatinina en muestra de orina aleatoria como
estimacién de proteinuria en pacientes del Servicio de Nefrologia del Hospital
Pediatrico Baca Ortiz desde enero a junio del 2019™ que serd llevado a cabo por los
investigadores: Dra. Maria Belén Herrera Moncayo con CI: 1717480956, Médico
Posgradista de la Especialidad de Pediatria de la Pontificia Universidad Catélica Del
Ecuador y Dr. Junior Gahona Villegas, Médico tratante del Hospital Pedidtrico Baca
Ortiz.

De acuerdo con ¢l tipo de investigacion, para que un proyecto pueda ser ejecutado, deberd
ser remitido a uno de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos CEISH
(aprobados MSP), cumpliendo de esta manera con el marco regulatorio normativo en
investigaciones en salud. Una vez obtenida las aprobaciones que correspondan se solicita
el ingreso de la documentacion para apertura del expediente de la investigacion.

Con sentimicntos de distinguida consideracion.

Atentamente,



MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Coordinacion Zonal 9 - SALUD | Hospital Especializado Pediatrico Baca Ortiz
Gerencia Hospitalania

Oficio Nro. MSP-HPBO-2020-0392-0
Quito, DM, 14 de julio de 2020

Anexos:
- 1. Solicitud de Factibilidad
- 1 Carta Darector
- 3. Canta de Tutor
-4, Carta de Compromiso
- 5. Cana de Confidencialidad
- Protocolo de investigacion
- FT APROBADA

Copia:
Senora Especialista
Frances Johanna Fuenmayor Oramas
Directora Medica Asistencial

Sefior Especialista
Jumior Rafae) Gahona Vilke gas
Medico Especialista en Pediatria |

Sefior Magister
Danny Xavier Asimbaya Alvarado
Tecnologo Medico de Medicina Transfusional 1

Senorita Madico

Jenny Aracely Maza Chamba
Gestién de Docencia e Investigacion

JmaEza'tl



7.2 Aprobacion el subcomité de bioética de la Pontificia Universidad Catolica del Ecuador.

Pontificia Universidad

Catolica del Ecuador (—I;) PUCE

Facultad de Medicina

SUBCOMITE DE BIOETICA

Quito, 24 de agosto de 2020
SB-CEISH-POS-515

Doctora

Maria Belén Herrera Moncayo

Estudiante del Posgrado de Pediatria de |a Facultad de Medicina de la PUCE
Presente. -

De nuestra consideracién:

Por medio de la presente, el Subcomité de Bioética de la Facultad de Medicina
de [a Pontificia Universidad Catélica del Ecuador, resuelve Aprobar el proyecto
titulado: “CORRELACION ENTRE VALOR DE PROTEINAS EN MUESTRA DE ORINA
DE 24 HORAS Y EL COCIENTE PROTEINA/CREATININA EN MUESTRA DE ORINA
ALEATORIA COMO ESTIMACION DE PROTEINURIA EN PACIENTES DEL SERVICIO
DE NEFROLOGIA DEL HOSPITAL PEDIATRICO BACA ORTIZ DESDE ENERO A
JUNIO DEL 2019",

Por disposicién del Consejo de Facultad, usted tiene a partir de esta fecha (24
de agosto de 2020) 12 semanas (16 de noviembre de 2020) para presentar
borradores de la disertacion en la Secretaria de la Facultad de Medicina.

Atentamente,

VA

Dr: Y 0s Acurio Velasco
Subcomité de Bioética
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