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.  RESUMEN

Titulo: Uso del indice BUN/creatinina como predictivo en el diagndstico de hemorragia de
tubo digestivo alto y bajo en el Hospital General Subzona 7 La Piedad.

Antecedentes: La hemorragia gastrointestinal alta (HGA) se define como pérdida sanguinea
proximal al ligamento de Treitz.

La HTDB se define como toda perdida sanguinea distal al ligamento de Treitz.

Objetivo: Conocer la utilidad del indice BUN creatinina para el diagndstico diferencial entre
hemorragias de tubo digestivo alto y bajo en los pacientes del Hospital General de Subzona
7 La Piedad

Material y métodos: Observacional de acuerdo con la intervencion del investigador,
retrospectivo disefiado para medir los valores de BUN creatinina en pacientes con
diagnosticos de hemorragia de tubo digestivo alto y bajo. Se evaluaréa al paciente del Hospital
General de Subzona 7 La Piedad a los cuales se les diagnostico con hemorragia de tubo

digestivo alto y bajo

Resultados: Se encontrd que valores superiores a 33.63 mg/dl pueden predecir el origen del
sangrado gastrointestinal en comparacion con aquellos con hemorragia gastrointestinal baja
ademas de encontrar una diferencia entre BUN, BUN/Cr y urea entre el HTDA y HTDB,

siendo significativamente altas en sangrado de tubo digestivo alto.

Conclusiones: En los casos en que el origen del sangrado no se puede determinar utilizando
métodos no invasivos o invasivos, encontramos que es util el uso del indice BUN/Creatinina
para el diagndstico de hemorragia de tubo digestivo alto y bajo en el Hospital General de

Subzona 7 La Piedad, Michoacén con un punto de corte de 33.63 mg/dl.

PALABRAS CLAVE:

Perdida sanguinea, Diagndstico, Intervencién, Gastrointestinal, Tubo digestivo Alto



1. ABSTRACT

Title: Use of the BUN/creatinine index as a predictor in the diagnosis of upper and lower

digestive tract hemorrhage at the General Hospital Subzone 7 La Piedad.

Background: Upper gastrointestinal bleeding (UGH) is defined as blood loss proximal to
the Treitz ligament.

HTDB is defined as all blood loss distal to the Treitz ligament.

Objective: To know the usefulness of the BUN creatinine index for the differential diagnosis
between upper and lower digestive tract bleeding in patients at the General Hospital of
Subzone 7 La Piedad

Material and methods: Observational according to the investigator's intervention,
retrospective designed to measure BUN creatinine values in patients with diagnoses of upper
and lower gastrointestinal bleeding. The patient of the General Hospital of Subzone 7 La

Piedad who was diagnosed with upper and lower digestive tract bleeding will be evaluated

Results: It was found that values higher than 33.63 mg/dl can predict the origin of
gastrointestinal bleeding compared to those with lower gastrointestinal bleeding, in addition
to finding a difference between BUN, BUN/Cr and urea between HTDA and HTDB, being

significantly high in upper gastrointestinal bleeding.

Conclusions: In cases in which the origin of the bleeding cannot be determined using non-
invasive or invasive methods, we found that the use of the BUN/Creatinine index is useful
for the diagnosis of upper and lower gastrointestinal bleeding in the General Hospital of
Subzone. 7 La Piedad, Michoacan with a cut-off point of 33.63 mg/dl.



I.  ABREVIATURAS

ATLS: Apoyo vital avanzado en trauma
BUN: nitrogeno ureico en la sangre

Cr: Creatinina

Gl: Creatinina

Hb: Hemoglobina

HGA: Hemorragia gastrointestinal alta.
HGB: Hemorragia gastrointestinal baja.
HGSZ: Hospital general de sub zona.
HTDA: Hemorragia de tubo digestivo alto.
HTDB: Hemorragia de tubo digestivo najo.
IMSS: Instituto mexicano del seguro social.
IBP: Inhibidores de la bomba de protones.

PAS: Presion arterial sistélica.



Il. GLOSARIO

Colonoscopia: Una exploracién que permite la visualizacion directa de todo el intestino
grueso y también, si es necesario, la parte final del intestino delgado.

Choque hipovolémico: Es un sindrome complejo que se desarrolla cuando el volumen
sanguineo circulante baja a tal punto que el corazén se vuelve incapaz de bombear suficiente

sangre al cuerpo.

Endoscopia: Es una técnica o procedimiento diagndstico, de la rama de la medicina, que
consiste en la introduccion de una cdmara o lente dentro de un tubo o endoscopio a través de
un orificio natural, una incision quirdrgica o una lesion para la visualizacion de un 6rgano

hueco o cavidad corporal.

Escala AIMG65: Es una escala que permite predecir la mortalidad en pacientes con

hemorragia digestiva alta no varicosa en el hospital.

Escala Blatchford: Es una escala que permite predecir con seguridad la actitud a tomar en
el servicio de urgencias y emergencias frente a los enfermos que se presentan con

hemorragias digestivas altas.

Escala Forrest: Es una escala que permite clasificar el caracter y gravedad del sangrado de

las ulceras pépticas.

Hematoquecia: Es la eliminacion de sangre visible por el recto y suele indicar una
hemorragia digestiva baja, pero puede deberse a una hemorragia digestiva alta profusa con
transito rapido de la sangre por el intestino.

indice BUN/Creatinina: Relacion entre el nitrégeno ureico en sangre y la creatinina.

Melena: Es la sangre en evacuaciones intestinales, pueden ser negras o alquitranosas y tener

olor fétido.
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IV.  MARCO TEORICO
HEMORRAGIA GASTROINTESTINAL ALTA

La hemorragia gastrointestinal alta (HGA) es una condicion médica comdn con varias
etiologias y presentaciones. La cual se define como pérdida sanguinea originaria proximal al
ligamento de Treitz, en el eséfago, estbmago o duodeno. La manifestacion mas comdn en la
HGA alta es la melena o hematemesis, sin embargo, se deberia de sospechar de inestabilidad

hemodinamica en pacientes que presentan hematoquecia. !

La severidad de HGA se define por el estado hemodindmico del paciente y el requerimiento
de trasfusion de paquetes globulares. Aunque pacientes que Se mantienen
hemodinamicamente estables puede ser manejado apropiadamente ambulatoriamente, la
HGA severa requiere un seguimiento estrecho en la unidad de cuidados intensivos con

primeros auxilios endoscopia. *

EPIDEMIOLOGIA

Atreves de las ultimas dos décadas varios estudios basados en la poblacién han demostrado
la disminucion de la incidencia de HGA. En Espafia la incidencia de complicaciones por
HGA descendieron de 87/100,000 a 47/100,000 entre 1996 y 2005. Tendencias similares se

han visto en estudios de Estados Unidos de América y Europa. 2

Esta tendencia es atribuida a la erradicacion de helicobacter pylori, el incremento del uso de
inhibidores de la bomba de protones, incremento en el acceso de endoscopia, con estas

tendencias las hospitalizaciones se han mantenido constantes.?




ETIOLOGIA

Etiologia de Sangrado gastrointestinal no variceal

Ulcera péptica 26-59%
Desgarro de Mallory Weiss 7-12%
Duodenitis/Gastritis erosiva 7-28%
Esofagitis 4-12%
Malignidad 4-6%
Angiodisplasia 2-8%
Otros 2-11%

ESTRATIFICACION Y TRATAMIENTO.

Después de la estratificacion de HGA, Es necesario un tratamiento médico urgente,
especialmente para aquellas personas que tienen un alto riesgo de descompensacion. Si se
espera hemorragia no variceal, consta de dos grandes vias periféricas intravenosas,
inhibidores de la bomba de protones intravenosos, con agentes antiplaquetarios /
anticoagulantes, datos de laboratorio, y la posibilidad de intubacién en el escenario de

hematemesis grave e incapacidad para mantener una via aérea.*

Se realizd una comparacion de la estratificacion de riesgo para predecir mortalidad
hospitalaria en pacientes con hemorragia gastrointestinal alta donde se compara tres de las
mas usadas clasificaciones de prediccion de mortalidad, dado que por recomendacion del
Colegio Americano de Gastroenterologia se debe siempre estratificar el riesgo durante el
tratamiento temprano de la patologia, se utilizaron entonces la clasificacion de Rockall, la
escala de Glasgow-Blatchford y AIM65, donde se encontro que la clasificacion AIM65 es la
puntuacion mas adecuada para predecir la mortalidad hospitalaria y puede ser mejor en

hemorragia gastrointestinal alta no variceal. °



GLASGOW-BLATCHFORD SCORE

FACTOR PUNTUACION
BUN mg/dl

>18.2a<22.4 2
>22.4a<28.0 3
>28.0a<70.0 4
>70 6
Hemoglobina, hombres g/dL

>12.0a<13.0 1
>10.0a<12.0 3
<10.0 6
Hemoglobina, mujeres g/dL

>10.0a<12.0 1
<10.0 6
PAS, mmHg

100-109 1
90-99 2
<90 3
Otros marcadores

Pulso >100 Ipm 1
Melena 1
Sincope 2
Enfermedad hepatica 2
Falla cardiaca 2
Puntuacion maxima 23
ESCALA ROCKALL

Factores Puntuacion

Edad




<60 0
60-79 1
>80 2
Choque

Sin choque 0
Pulso >100 Ipm, PAS >100 mmHg 1
PAS <100 mmHg 2
Comorbilidades

No mayor 0
CCF, IHD o mayor comorbilidad 2
Falla renal, falla hepética, cancer |3
metastasico

Diagnostico

Desgarro de Mallory-Weiss o no lesionosin | 0
estigma

Todos los otros diagndsticos 1
Malignidad Gl 2
Evidencia de sangrado

Sin estigma o puntos negros en ulcera 0
Sangre in tracto gastrointestinal alto, | 2
coagulo, vaso visible o chorreante

Puntuacion maxima 11
ESCALA AIM65

Factores Puntuacion
Albumina <3.0 mg/DlI 1
INR >1.5 1
Alteracion en el estado mental 1
PAS <90 mmHg 1




Edad >65 afos

Puntuacion maxima

Aparte de estas clasificaciones es necesario la utilizacion de otras clasificaciones como las

escala de ATLS para choque hipovolémico, porgque entre todos nuestros pacientes muchos

van a ser pacientes con grandes pérdidas sanguineas y necesitan ser clasificados de manera

adecuada para su tratamiento inicial.®

productos

sanguineos

PARAMETRO | GRADO I GRADO Il | GRADO I11 | GRADO v
(LEVE) (MODERADO) | (SEVERO)

Perdida <15% 15-30% 31-40% >40%

sanguinea

aproximada

Frecuencia © </ T VA

cardiaca

Presion arterial | <> < </ N2

Presion de | & N N2 N

pulso

Frecuencia & & xal T

respiratoria

Gasto urinario | <> & N2 NN

Escala de coma | <> & N2 N2

de Glasgow

Déficit de base | 0 a-2 mEq/L -2a—6mEg/L |-6a-10mEg/L |-10 mEg/L o
mas

Necesidad de | Monitorear Posible Si Protocolo  de

transfusion

masiva
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En el tratamiento del paciente con hemorragia gastrointestinal alta requiere un enfoque
sistémico iniciando con A, B, C, D, E.’

Iniciando como via aérea y respiracion como prioridad inicial, circulacién siendo este uno de
los principales en el tratamiento por sus pérdidas sanguineas, y al final buscando la causa

aparente y tratando esta.’

TRATAMIENTO CON IBP

Varios ensayos de administracion repetida de bolo han demostrado demostr6 que una dosis
de carga inicial de 80 mg de omeprazol o pantoprazol es preferible a 40 mg para lograr
resultados rapidos y sostenidos en aumentos en el pH intragastrico, sin influencia adicional
si se utiliza una dosis de carga mayor. 8

La administracién intravenosa previa a la endoscopia parecia legitima ya que el objetivo de
la terapia supresora de acido en hemorragia digestiva alta es aumentar rapidamente el pH
intragastrico por encima de 6.0 y las personas a menudo estdn en ayunas esperando
endoscopia superior. A pesar de su alta biodisponibilidad, la via IV de los IBP debe preferirse
entonces, cuando la indicacién antes de la endoscopia es

apropiado. Las pautas de ACG de 2012 y las pautas de ESG de 2015 para NVUGIB
recomendar la via iv de administracion de IBP con Bolo de 80 mg seguido de una perfusion
continua (8 mg / h) mientras esperando una endoscopia temprana, basada en la mejor

evidencia.®

La sociedad europea gastrointestinal de endoscopia en pacientes con ulcera péptica investigar
la presencia de H. pylori e iniciar la terapia antibidtica apropiada, ademéas de recomendar en
ciertos pacientes con clinica severa o sangrado activo el uso de procinéticos como

eritromicina intravenosa.®

En otros estudios se demostrd con resultados proporcionan evidencia de calidad moderada
de que los IBP son la estrategia profilactica mas eficaz para SUP, con una reduccion absoluta
del riesgo de CIB en relacion con ninguna profilaxis de 1,6%. Sin embargo, el beneficio de

los IBP debe ser sopesado contra el riesgo de neumonia, y posiblemente de Infeccidn por

11



Clostridium difficile. Evidencia de calidad moderada proporciona una mejor estimacion del

aumento de neumonia con IBP en relacion con ninguna profilaxis superior al 3%.°-

Posterior a realizar la endoscopia esta se clasifica segun los hallazgos encontrados con la

escala Forrest la cual la clasifica en riesgos de resangrado:

Grupo Hallazgos endoscopicos Riesgo de resangrado
la Hemorragia en chorro 80-90%

Ib Hemorragia babeante 10-30%

lla Vaso visible no sangrante 50-60%

I1b Coagulo adherente 25-35%

llc Manchas pigmentada 0-8%

Il No estigma 0-12%

HEMORRAGIA GASTROINTESTINAL BAJA
DEFINICION

Hematoquecia o melena son impetu clinico frecuente para que los pacientes busquen
evaluacion. Pero no es definitivo para la localizacion, la ausencia de hematemesis aumenta
la sospecha de hemorragia gastrointestinal baja, definido como hemorragia gastrointestinal
de origen distal al ligamento de Treitz, HGB es asociada a origen colénico, como
diverticulitis o angiodisplasia, pero también pueden incluir origen del intestino delgado. En
la HGB los resultados son mas favorables que los de HGA y el 80% se resuelve
espontaneamente. Intervenciones eficaces menos invasivas probablemente contribuyo a la

disminucién de la mortalidad y la morbilidad durante el periodo anterior de 20 afios.*?

12



EPIDEMIOLOGIA
Hemorragia gastrointestinal baja continta siendo una de las mas comunes causas de

morbilidad en pacientes hospitalizados, especialmente los de mayor edad, La incidencia de
hemorragia gastrointestinal baja van de unos rangos de 20-30 por cada 100,00. Esta
incidencia sigue aumentando y se estipula que es mayor de lo informado, ya que gran

proporcion de pacientes no buscan atencion médica.*3

ETIOLOGIA

Las causas mas comunes en HGB en adultos son:

Diverticulitis 30-65%

Colitis isquémica 5-20%

Hemorroides 5-20%

Pdlipos Colorectal o neoplasias 2-15%
Angioectasias 5-10%

Sangrado Postpolipectomia 2-7%
Enfermedad inflamatoria del intestinal 3-5%

Colitis infeccién 2-5%

© © N o gk~ w DN

Ulceracién Estercoral 0-5%
10. Varices colorectales 0-3%
11. Proctopatia por radiacion 0-2%

12. Colopatia por antiinflamatorios no esteroideos 0-2% 4

ESTRATIFICACION:

Se realiza con la tabla Ilamada Escala Oakland la cual se especifica en clasificar paciente con
bajo y alto riesgo de complicaciones y para su ingreso hospitalario, revisando edad, genero,

sangrado previo, hallazgos, frecuencia cardiaca, presion sistdlica y hemoglobina.

13



Escala Oakland para sangrado de tubo digestivo bajo

Predictor Puntuacion
Edad

<40 0
40-69 1
>70 2
Genero

Femenino 0
Masculino 1
Admision previa de HGB

NO 0
Si 1
DRE: HALLAZGOS

SIN SANGRE 0
CON SANGRE 1
FRECUENCIA CARDIACA

<70 0
70-89 1
90-109 2
>160 3
PRESION ARTERIAL SISTOLICA

50-89 5
90-119 4
120-129 3
130-150 2
>160 0

HEMOGLOBINA

14



<70 22
70-89 17
90-109 13
110-129

130-159 4
>160

TRATAMIENTO

Se deberia iniciar con resucitaron intravenosa de fluidos con cristaloides, particularmente en
pacientes con inestabilidad hemodinamica, en una revision de administracion de fluidos en
pacientes sangrantes, la mejor estrategia de resucitacion de fluidos no esta determinada en la
base del tiempo, volumen y tipo del fluido. Otra revision en pacientes criticamente enfermos
indicaba que los coloides no mejoran el indice de mortalidad y son mas caros en comparacion

con los cristalodies.®

Posterior a la reanimacion inicial y a su estratificacion se debe de valorar al paciente con la
escala de riesgo Oakland la cual nos dividira al paciente en alto o bajo riesgo de sangrado, y

posterior a esto se valora que el paciente y si se encuentra inestable se deberad enviar a
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colonoscopia de manera urgente, Yy si el paciente se encuentra en riesgo bajo y estable se
debera ingresar a hospital donde se valorara su sangrado y dara de alta con su mejoria de

sintomas, dado a que el HGB se puede resolver de manera espontanea.’

Ademaés, la asociacion britanica de gastroenterologia menciona varias recomendaciones
como que ningun paciente continde a laparotomia de emergencia a menos que todos los
esfuerzos se hayan hecho para localizar el sangrado por radiologia y/o modalidades

endoscopicas, excepto en circunstancias excepcionales.

Recomiendan que en pacientes que estan clinicamente estable, pero puede necesitar globulos
rojos (RBC) transfusidn, umbrales restrictivos de glébulos rojos (Hb descenso de 70 g/L y
un objetivo de concentracion de Hb de 70 a 90 g/L después de la transfusion), a menos que
el paciente tenga antecedentes de enfermedades cardiovasculares enfermedad, en cuyo caso

un desencadenante de 80 g/L y se debe utilizar un objetivo de 100 g/L. 8

PREPARACION DEL COLON

Es de suma importancia lograr una adecuada preparacion del colon cuando se realiza una
colonoscopia para HGB, porque las lesiones de base mucosa pueden ser facilmente perdibles
en un colon mal preparad y el riesgo de perforacion es probablemente menor en un colon
preparado. En general los estudios de colonoscopia urgente en HGB aguda han utilizado
preparaciones a base de polietilenglicol (PEG) de gran volumen (4-61) administradas en un

periodo de tiempo de 3 a 4 horas y se les conoce clinicamente como “una purga rapida”.*®

INDICE BUN/CREATININA

La diferenciacion de HGA y HGB es muy importante para escoger de manera apropiada la
modalidad de tratamiento. Por ese propdsito, varias herramientas como historia clinica,
exploracién clinica, y parametros de laboratorio (como hemoglobina, plaquetas, proteina C
reactiva) al igual que diagnostico invasivo los métodos como endoscopia y colonoscopia

estan disponibles. 2
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Encontrar de manera accesible un método no invasivo para diferenciar varios tipos de
sangrado gastrointestinales alto antes de realizar endoscopia y colonoscopia es de gran
interés. Entre los parametros de laboratorio que pueden ser usados para diferenciar entre
Hemorragia gastrointestinal alta y baja es el nitrogeno ureico en sangre (BUN) uno de los

que se puede sefalar. %

La disminucion del flujo sanguineo al rifién, secundario a la perdida sanguinea por la
hemorragia y también la digestion de sangre en el sistema digestivo y la metabolizacion de
proteinas resultantes a BUN en ciclo de la urea se introducen como las razones para el
aumento en el nivel de este biomarcador. Si la causa de azotemia es la degradacion de sangre
en el sistema digestivo, se espera que un mayor BUN los niveles se correlacionan mas
fuertemente con los de hemorragia gastrointestinal alta. Algunos estudios han utilizado la
proporcion BUN a creatinina (Cr) como indice para diferenciar hemorragias
gastrointestinales superiores e inferiores y tener demostrado que una mayor proporcion de
BUN a Cr se asocia con una mayor probabilidad de hemorragia gastrointestinal alta. Por otra
parte, otros estudios han demostrado que los niveles de relacion BUN y BUN/Cr carecen de
la precision requerida en la diferenciacion de superior y hemorragia digestiva baja, aun asi,

hay mas estudios para corroborar esto.?

V. JUSTIFICACION

Trascendencia: Utilizar el indice BUN/ creatinina para el diagnostico principal y diferencial
en lahemorragia de tubo digestivo alto como bajo y su precoz envié a servicios de endoscopia

o0 colonoscopia.

En el diagndstico de hemorragia de tubo digestivo alto y bajo de manera definitiva se
deberian de utilizar estudios de imagen para dichas patologias y cada una de estas tienen sus
riesgos. En la hemorragia de tubo digestivo se utilizan varias escalas para prediccion de uso
de endoscopia ademas de riesgo de sangrado en cada paciente, ademas de ser la endoscopia

un estudio costoso para muchos pacientes y un servicio que no muchos hospitales tienen. 2
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La colonoscopia es otro estudio utilizado para la hemorragia de tubo digestivo bajo, al igual
que endoscopia se deben utilizar escalas de riesgo de sangrado ademas de que sigue siendo

un estudio costoso y donde pocos hospitales cuentan con é1.24

Magnitud: Atreves de las Ultimas dos décadas varios estudios basados en la poblacion han
demostrado la disminucién de la incidencia de HGA. En Espafia la incidencia de
complicaciones por HGA descendieron de 87/100,000 a 47/100,000 entre 1996 y 2005.

Tendencias similares se han visto en estudios de Estados Unidos de América y Europa.?

Factibilidad: EIl proyecto es factible ya que se dispone de los recursos tanto humanos como
materiales en la unidad necesarios, asi como la cooperacién de los diferentes servicios del
hospital donde se reciben paciente con diagndsticos de hemorragia de tubo digestivo alto y

bajo.

Vulnerabilidad: En estos factores se puede encontrar el rapido diagndstico diferencial entre
pacientes con hemorragia de tubo digestivo alto y bajo, ademés de su tratamiento precoz y
envid a endoscopia o colonoscopia dentro de la poblacién del HGSZ 7 La Piedad con el fin

de movilizar con mas velocidad los servicios y la disminucion de dias de hospitalizacion.

VI. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Frente a la problematica encontrada en el ambito hospitalario el cual ya se habia identificado
en lo largo del tiempo, con diversas problematicas en donde se retrasa el tratamiento del
paciente ademas del propio diagnostico por quiza falta de clinica o diagndésticos diferenciales
amplios, ademas de diferentes factores de riesgo y etiologias que hacen dificil diferenciar
entre ambas etiologias e iniciar de manera precoz el tratamiento y estraficar al paciente para
su envid oportuno a endoscopia para hemorragia de tubo digestivo alto y a colonoscopia en
hemorragia de tubo digestivo bajo, esto presentdndose cominmente en el Hospital General
de Subzona 7 de La Piedad.

Por lo que se buscara el uso de este indice BUN / creatinina para el precoz diagnostico
diferencial entre ambas patologias, el tratamiento y el envid oportuno del paciente a

endoscopia o colonoscopia.

18



Ademas, en un protocolo donde se estudid la mortalidad de pacientes a los 30 dias con el
indice BUNY/ creatinina, mencionan que el aumento de este indice >30 es mas comUn en
pacientes que presenten HGA a pacientes con HGB, debido a la mayor cantidad de sangrado
y aunqgue en el estudio se demostrd que el indice es un factor de riesgo independiente de

mortalidad puede ser Util para evaluaciones preendoscopicas. 2!
PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es util el indice BUN creatinina como herramienta para diagnéstico predictivo para el envio

oportuno de a endoscopia o Colonoscopia en paciente con HTDA y HTDB?

VIl. OBIJETIVOS
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Conocer la utilidad del indice BUN creatinina para el diagnostico diferencial entre
hemorragias de tubo digestivo alto y bajo en los pacientes del Hospital General de Subzona
7 La Piedad

ESPECIFICOS

Identificar la utilidad y confiabilidad del indice en cualquiera de estas dos patologias en el
Hospital General de Subzona 7 La Piedad.

Determinar la utilidad de este indice como predictor diagnostico para el envidé oportuno a
endoscopia o colonoscopia.

VIIl.  HIPOTESIS

El indice BUN creatinina dio un diagnostico predictivo entre la hemorragia de tubo digestivo
alto y bajo previo al uso de endoscopia en nuestros pacientes en el Hospital General de
Subzona 7 La Piedad.

19



IX.

MATERIAL Y METODOS

DISENO DE ESTUDIO

Observacional de acuerdo con la intervencion del investigador

Retrospectivo disefiado para medir los valores de BUN creatinina en pacientes con

diagndsticos de hemorragia de tubo digestivo alto y bajo.

UNIVERSO DE ESTUDIO:

Se evaluaron a los pacientes del Hospital General de Subzona 7 La Piedad a los cuales se les

diagnostico con hemorragia de tubo digestivo alto y bajo y se solicitaran los siguientes

laboratorios: BUN y creatinina.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

Pacientes de todas las edades con HGA y HGB

Laboratorio con BUN y creatinina

Pacientes con tratamiento para HGA y HGB

Pacientes con endoscopia y colonoscopia tanto previa como diagnostica durante el
internamiento

Ambos sexos

Ocupacion relacionada con patologia.

Clinica de HGA y HGB

Criterios de exclusion:

Pacientes que no cuenten con laboratorio de BUN y creatinina
Sin clinica de HGA y HGB

Pacientes con cirrosis hepatica
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e Pacientes con etiologia con sintomatologia parecida a HGA y HGB

Criterios de eliminacion:

e Pacientes que no acepten participar.

e Pacientes que no firmen consentimiento informado.

TAMANO DE MUESTRA

No probabilistico, se incluira a todos los pacientes con clinica de hemorragia gastrointestinal

alta y baja, ademas de laboratorios de BUN y creatinina durante el periodo de enero del 2021
hasta enero del 2022.

DEFINICION DE VARIABLES

Variable independiente: Es la variable que el investigador, mide, manipula o selecciona

para determinar su relacion con el fenébmeno o fendmenos observados. En este estudio se

toman como variables independientes: sexo, edad, peso, talla, comorbilidades, presion

arterial, creatinina, BUN, urea, ocupacion. Variable dependiente. Es el factor que el

investigador observa o mide para determinar el efecto de la variable independiente. En este

estudio la variable dependiente es el indice BUN/creatinina.

Variable Definicion Definicion Tipo de | Unidad de
conceptual operacional variable medida

Sexo Condicion Genero del | Cualitativa Hombre
organica, paciente
masculina 0 Mujer
femenina, de los
animales y las
plantas.

Edad Tiempo  vivido | Afios cumplidos | Cuantitativa | Expresada en
por una persona numérica afnos
expresado en continua
anos.

Peso Medida resultada | Peso  corporal | Cuantitativa | Expresada en
de la accién que | del paciente Kilogramos
ejerce la gravedad
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terrestre sobre un
objeto.

tomado
referencia.

como

Talla

Estatura o altura
de las personas

Estatura del
paciente.

Cuantitativa

Expresada en
metros

Comorbilidades

Coexistencia de
dos 0 mas
enfermedades en
un mismo
individuo,
generalmente
relacionadas.

Mas de
enfermedad
existente en el
paciente.

una

Cualitativa

Expresada en
enfermedades

Presién arterial

Fuerza que ejerce
contra la pared
arterial la sangre
que circula por las
arterias.

Son las cifras
obtenidas por el
baumandémetro

Cuantitativa
numérica
continua

Expresada en
(mmHg)

Creatinina

Producto final del
metabolismo de la
creatina que se
encuentra en el
tejido muscular y
en la sangre de los
vertebrados y que
se excreta por la
orina.

Hombres: 0.7-
1.3

mg/dl.

Mujeres: 0.6-1.1

mg/dl.

Cuantitativa
numérica
continua

Expresada en
(mg/DlI)

Urea

Sustancia
organica tdxica,
resultante de la
degradacion  de
sustancias
nitrogenadas en el
organismo de
muchas especies
de mamiferos,
que se expulsa a
través de la orina
y del sudor.

12-54 mg/dl

Cuantitativa
numérica
continua

Expresada en
(mg/dl)

BUN

Corresponde  a
nitrégeno ureico
en la sangre. El
nitrégeno ureico
es lo que se forma
cuando la

7 a 20 mg/dL

Cuantitativa
numérica
continua

Expresada en
(mg/dl)
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proteina se

descompone.
Ocupacion Actividad 0 | Trabajo del | Cualitativa Empleo
trabajo paciente
Colonoscopia Exploracion que | Estudio de | Cualitativo Segln
permite la | visualizacién diagnostico
visualizacion directa del tubo
directa de todo el | digestivo bajo.
intestino grueso y
también si  es
necesario, la parte
final del intestino
delgado
Endoscopia Exploracion 0 | Estudio de | Cualitativo Segln
examen visual de | visualizacién diagnostico
las cavidades o | directa del tubo
los conductos | digestivo alto.
internos del
cuerpo  humano
mediante un
endoscopio.
indice Prueba que ayuda | >30 Hemorragia | Cuantitativo | Resultado de
BUN/Creatinina | a discriminar el | gastrointestinal BUN/Creatini
origen del | alta na
sangrado <30 Hemorragia
gastrointestinal gastrointestinal
baja
HTDA Patologia Hemorragia que | Cualitativo Segln
gastrointestinal ocurre por arriba diagnostico
del angulo de
Treitz
HTDB Patologia Hemorragia que | Cualitativo Segln
gastrointestinal ocurre por diagnostico
debajo del

angulo de Treitz

DESCRIPCION OPERATIVA DEL ESTUDIO

Con autorizacion por parte del Comité de Investigacion y de Etica en Investigacion se
selecciond a los pacientes que acudieron o estén en los servicios de Urgencias, Medicina

Interna o Cirugia General y cumplan con los criterios de diagnosticos para hemorragia
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gastrointestinal alta y baja tanto por clinica como por laboratorios o en su caso se tomé de
expedientes clinico en archivo en el Hospital General de Subzona 7 La Piedad.

- Serealizo lo siguiente:

- Seevalué el paciente que cumple los criterios.

- Se tomaron los estudios necesarios como son urea, creatininay BUN durante toda su
estancia hospitalaria ademas de pedir al paciente estudios previos de endoscopia 0
colonoscopia segln sea su diagnostico, para proceder a realizar el estudio, cabe
mencionar que estos laboratorios son necesarios para el estudio.

- Serealizo el célculo para el indice BUN/creatinina

- Peso corporal (kg) por estadiémetro con bata clinica y sin zapatos

- Medicion de talla (metros) en posicion correcta de todo el cuerpo, sin zapatos u otro

objeto que dificulte su toma.
Todos los datos se recabaron en una base de datos en el paquete estadistico SPPS

ANALISIS ESTADISTICO DEL ESTUDIO

Los datos se presentaran mediante medidas de tendencia central y dispersion de acuerdo con
la variable, para la identificacion de su diagnostico de hemorragia gastrointestinal tanto baja
como alta de acuerdo con las variables. Las variables que resulten se someteran a un analisis

de regresion logistica por etapas para identificar las variables independientes.

Se empleara el estadistico de contraste t de student para muestras independientes a fin de
comparar las variables por grupo de estudio. Se presentan tablas y graficas de dispersion de
puntos. Las cifras estadisticamente significativas fueron las que asociaron a un p-valor <
0.05.

Ademas, se utilizé la curva de ROC para determinar la sensibilidad y especificidad del indice
BUNY/ Creatinina en hemorragia del tubo digestivo alto y bajo.

Los datos se analizaran en el programa computacional SPSS version 23.0 para Windows
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X. ASPECTOS ETICOS Y BIOETICOS

De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la
salud, vigente actualmente hasta la fecha y en nuestro pais, en el titulo segundo de los
aspectos ético de la investigacién en seres humanos, capitulo I, articulo 13° en toda
investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del
respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar. El Articulo 16° en las
investigaciones en seres humanos se protegerd la privacidad del individuo sujeto de
investigacion, identificandolo solo cuando los resultados lo requieran y este lo autorice.

El articulo 17° considera como riesgo de la investigacién a la probabilidad de que el sujeto
de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para
efectos de este reglamento, las investigaciones se deben de clasificar como sin riesgo, con

riesgo minimo y con riesgo mayor que el minimo.

El articulo 23° refiere que la comisidn de ética, por razon justificada, podré autorizar que el
consentimiento informado se obtenga sin formularse escrito, y tratandose de investigaciones

sin riesgo, podra dispensar al investigador la obtencion del consentimiento informado.

Respecto a la declaracion de Helsinki promulgada por La Asociacion Médica Mundial debe
velar por la salud del paciente y segin el Codigo Internacional de ética Médica donde el
médico debe considerar lo mejor para el paciente cuando presente atencion médica, y el
médico debe promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los pacientes, incluidos

los que participan en investigacion médica.

Aunque el objetivo principal de la investigacion media es generar nuevos conocimientos, este
objetivo nunca debe tener primicia sobre los derechos y los intereses de la persona que

participa en la investigacion.

ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

Los procesos realizados durante la investigacion son de acuerdo a las normas éticas del

Reglamento de la Ley General de Material de Investigacion para la Salud y con la declaracion
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de Helsinki, con los 7 siete requisitos éticos necesarios con concordantes con la Declaracién
Universal sobre ética y derechos humanos, ademas de coincidir con las normas éticas sobre
experimentacion en seres humanos del Codigo de Nuremberg publicado el 20 de Agosto de

1947 en donde se promueve la autonomia del paciente a investigar.

XI. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
Recursos humanos

Personal
- Residente de primer afio de Urgencias Medico Quirurgicas: Diego Ramirez Macias

- Dr. Victor Manuel Verduzco Sanchez. Médico de Urgencias. Asesor.

- Pacientes con las caracteristicas necesarias de los servicios de Urgencias, Medicina
Interna y Cirugia General en el Hospital General Subzona 7 La Piedad.

- Personal de enfermeria

- Personal de laboratorio
Recursos Fisicos

- Computadora portatil

- Papeleria (Hojas blancas, fotocopias, impresiones, lapiceros, lapices, borrador,
gomas, consentimiento informado, recoleccion de datos, office, redes inalambricas)

- Base de datos en sistemas de computo.

- Laboratorio del HGSZ 7 La Piedad para toma de muestras (Quimica sanguinea: Urea,
creatinina, BUN)

- Area de Urgencias médicas quirtrgicas, medicina interna y cirugia general.

- Calculadora  Medicalc  aplicacion  gratuita en su  pagina oficial:
http://www.scymed.com/es/smnxps/pspgh152.htm

Recursos financieros

Los gastos generados fueron financiados en su totalidad por el Instituto Mexicano del Seguro

Social en su apartado de becas y materiales para becarios.
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XIl.  CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

USO DEL INDICE BUN CREATININA COMO PREDICTIVO EN EL DIAGNOSTICO
DE HEMORRAGIA TUBO DIGESTIVO ALTO Y BAJO EN EL HOSPITAL GENERAL
SUBZONA 7 LA PIEDAD

MAYO- | MARZO- | ABRIL ABRIL MARZO-
JUNIO | ABRIL 2022- 2022 - MAYO 2023
2022 FEBRERO | FEBRERO
2023 2022

SELECCION,
ANALISIS Y
PLANTEAMIENTO
DEL PROYECTO
FORMULACION DE
OBJETIVOS
METODOLOGIA,
DISENO DE
INVESTIGACION,
VARIABLES,
MUESTRA,
MUESTREO
PRESENTACION Y
AUTORIZACION
ANTE EL COMITE
LOCAL DE
INVESTIGACION
CORRESPONDIENTE
A CADA UNIDAD
DE ATENCION
MEDICA
RECOLECCION DE
DATOS EN LA
UNIDAD

CAPTURA Y
ANALISIS DE
DATOS DE UNIDAD
REDACCION Y
ENVIO DE
MANUSCRITO A
PUBLICACION
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X, RESULTADOS

Se estudiaron 83 paciente del Hospital General de Subzona 7 de La Piedad, en el periodo de
enero del 2021 hasta enero del 2022.

A continuacion, se muestran los resultados de los pacientes que se incluyeron en el estudio.

Notese el predominio de pacientes masculinos en nuestra muestra. Ver tabla 1.

Tabla 1. Distribucién por Sexo
Variable n %
Femenino 26 31.3%
Masculino 57 68.7%
Total 83 100%

Se valoraron principalmente dos patologias la hemorragia de tubo digestivo alto y bajo en el
hospital.

Enseguida se muestran los resultados de nuestra muestra, observandose predominio en
hemorragia de tubo digestivo alto que en el bajo. Ver tabla 2.

Tabla 2. Diagnostico.

Valido n | %

Hemorragia de tubo digestivo alto | 69 | 83.1

Hemorragia de tubo digestivo bajo | 14 | 16.9
Toral 83 | 100.0
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De los 83 paciente que se estudiaron se dividieron en 5 grupos de edad en donde encontramos
que el grupo edad que presento hemorragia de tubo digestivo fue el grupo de edad 62-77,
encontrando como minimo de edad 29 y méaximo de 91.

A continuacion, se demuestran los resultados de los pacientes por grupo de edad. Ver Figura
1.

45.00%

40.00%

30.00%

25.00%

20.48%

T

15.00%
10.00%

0,
S00% 2.41%

18-29 30-45 46-61 62-77 78-93

0.00%

Figura 1. Frecuencia de hemorragia de tubo digestivo por grupos de edad.

Tabla 3. Caracteristicas guimicas de la poblacion
Variable Media+ DE Min-Max
CREATININA .88+ 1.14 0.-8.0
UREA 62.78+ 32.04 12-183
BUN/CR 42.79+ 19.13 7.45-98
BUN 29.294+ 14,95 5.60-85.40
BUN: nitrgeno ureico en la sangre
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significativamente altas en sangrado de tubo digestivo alto. Ver tabla 4.

Tabla 4. Contraste por grupo diagndstico

HTDA HTDB
VARIABLE N =69 N=14 t.
X+tEE X+tEE
BUN 31.43+1.38 18.76 £ 2.2 .003*
CREATININA 0.917+0.1 0.743+£0.1 .606
UREA 67.36 £ 3.9 40.21 +4.7 .003*
BUN/CR 46.44 + 2.2 2479+ 1.7 .000*
EDAD 64.12+1.38 59.79+45 295

* Cifra estadisticamente significativa (P<0.05);

X £ E.E = media + Error Estandar

Se encontro diferencia entre BUN, BUN/Cr y urea entre la HTDA y HTDB, siendo
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Por ultimo, se realiz6 una curva de ROC donde encontramos que el area bajo la curva de
BUN/Cr utilizado para predecir Hemorragia de tubo digestivo alto es 0.828 (IC 95% 0.705 y

0.952). En la figura 2 podemos observar que el area bajo la curva de 0.706 es el puntaje con

menor margen de error con 0.67 encontrando como el mejor punto de corte de BUN/Cr para

predecir el origen de sangrado estimado en 33.63 mg/dl.

Curva COR
1.0
” —
0.8 J‘____
=

g 0.6
-
k=
v
e
al
Wi 0.4

0.2

0.0 T T T T

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8

1 - Especificidad

Los segmentos de diagonal se generan mediante empates.

Figura 2. Curva ROC BUN/CREATININA

Coordenadas de la curva
Variables de resultado de prueba: BUN/CR
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Positivo si es

mayor o igual 1-
que Sensibilidad | Especificidad

6.4539 1.000 1.000

7.7271 .985 1.000

8.8711 .985 933
12.4934 971 933
15.4976 .956 933
16.8199 941 933
18.6116 941 .867
19.5190 941 .800
19.7690 .926 .800
22.3617 .926 733
25.2785 .926 667
25.8132 .926 .600
26.0076 912 .600
26.3722 912 533
26.7611 .897 533
27.0841 .882 533
27.3757 .868 533
27.7091 .868 467
28.3341 .868 400
28.8526 .853 333
29.2971 .853 267
29.7119 824 267
30.6842 .809 133
31.5008 794 133
31.5769 179 133
31.6936 .765 133
31.9887 .750 133
32.4554 .735 133
33.6398 .706 .067
34.6769 691 .067
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XIV. DISCUSION

El indice BUN/Cr como predictor de sangrado de tubo digestivo, el cual se basa en la
disminucion del flujo sanguineo al rifion, secundario a la perdida sanguinea por la
hemorragia, la digestion de sangre en el sistema digestivo y la metabolizacion de proteinas
resultantes a nitrogeno ureico en sangre en el ciclo de la urea se introducen como las razones
para el aumento en el nivel de este biomarcador. Si la causa de azooemia es la degradacion
de sangre en el sistema digestivo, se espera que a un mayor valor de nitrdgeno ureico en
sangre se correlacionen mas fuertemente con los de hemorragia gastrointestinal alta, donde
estudios se basan en el indice BUN/Cr para diferenciar entre sangrado de tubo digestivo alto

y bajo, aunque otros articulos mencionan la carencia en su uso para diferenciarlos.

Basados en los resultados de nuestro estudio, en caso que no se pueda realizar el diagnostico
del origen del sangrado de tubo digestivo a través de otros métodos no invasivos como
endoscopia o colonoscopia, valores superiores a 33.63 mg/dl pueden predecir el origen del
sangrado gastrointestinal en comparacién con aquellos con hemorragia gastrointestinal baja
ademaés se encontro diferencia entre BUN, BUN/Cr y urea entre el HTDA y HTDB, siendo
significativamente altas en sangrado de tubo digestivo alto.

En un estudio realizado en 2019, que se realiz6 en 621 pacientes con hemorragia de tubo
digestivo alto y bajo, Seyyed Mahdi Zia Ziabari et al. Mostro que la medida BUN/Cr por si
sola puede diferencia entre hemorragia del tubo digestivo alto y bajo. En su estudio considero
BUN/Cr €35.13 mg/dl como punto de corte y expreso que BUN/Cr €35.13 mg/dl indica
hemorragia de tubo digestivo alto.?’ Un punto de corte muy similar al de nuestro estudio con
minima diferencia para el diagnostico y siendo relacionado por una curva de ROC. Ademas,
en el estudio de Urashima et al. en 85 nifios con sangrado Gl, la relacion BUN/Cr fue
significativamente diferente entre el sangrado Gl superior e inferior grupos La relacion
BUN/Cr de 30 mg/dl o mas tenia una especificidad del 98 % y 68,8% de sensibilidad en la
deteccion de hemorragia digestiva alta, nuevamente siendo un valor cercano a nuestro

resultado con alta especificidad y bajo rango de error.
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Seyyed Mahdi Zia Ziabari et al. en el 2019 en su poblacion encontr6 que su edad media era
de 59.49+17.94 con un predominio en el género masculino (60.5%), BUN media de
28.81£18.62, Cr con media de 1.25+1.15 e indice BUN/Cr 25.90£15.16, encontrando
relacion entre el estudio realizado y el presente con igual significancia entre los estudios de

laboratorios evaluados.

Como puede verse, diversos estudios han ido en la linea de nuestro estudio sobre la
importancia de la relacion BUN/Cr en la diferenciacion del origen del sangrado. Parece que
en los casos con hemorragia Gl aguda, si el diagndstico del origen del sangrado es ambiguo
en el examen clinico del paciente, y no contamos con estudio como endoscopia Yy
colonoscopia, la relacion BUN/Cr se puede aplicar como un indice para diferenciar el sitio
de sangrado en el sistema digestivo. Para este fin, utilizando un anélisis de sangre simple y
econdmico, si se calculara esta proporcion tener mas de 33.63 mg/dl se puede considerar el
origen del sangrado sistema digestivo superior con alta probabilidad y si la relacién fue
inferior a 33.63 mg/dl (considerando la baja sensibilidad y valor predictivo negativo) este
indice nos ayuda a diferenciar, ademas de apoyarnos de otros estudios de laboratorio como
BUN, creatinina, urea y BUN/creatinina gran relacion entre nuestro estudio y otros con

rangos similares a los nuestros.
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XV. CONCLUSIONES

Teniendo en cuenta los resultados en nuestra investigacion con el indice BUN/Cr, en los
casos en que el origen del sangrado no se puede determinar utilizando otros métodos no
invasivos o invasivos, encontramos que es Util el uso del indice BUN/Creatinina para el
diagndstico de hemorragia de tubo digestivo alto y bajo en el Hospital General de Subzona 7

La Piedad, Michoacan con un punto de corte de 33.63 mg/dl.

XVI. RECOMENDACIONES

El hacer el estudio ambiespectivo para realizar un estudio con mas poblacion y no solo
realizar la recoleccién de pacientes en solo un afio, tomar mas estudios de laboratorio de cada

paciente realizar una discusion mejor y comparar mejores estudios previos.

Dentro de las limitaciones una de las dificultades de nuestro estudio fue la poca poblacién de
estudio que se contaba en el hospital sobre todo del grupo de estudio de hemorragia de tubo
digestivo bajo, ademas de la dificultad para encontrar los expedientes de cada paciente, y por
ultimo la falta de realizacion de estudios como endoscopia u colonoscopia limitandonos en

saber en realidad el origen del sangrado por un estudio de visualizacion directa.
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XVIII.  ANEXOS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

g INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DELEGACION
’ REGIONAL EN MICHOACAN HOSPITAL GENERAL DE SUBZONA 7
IMSS CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Uso del indice BUN creatinina como predictivo en el diagndstico de hemorragia de

tubo digestivo alto y bajo en el Hospital General Subzona 7 La Piedad”

Morelia, Michoacén, a de del 202

La estamos invitando a participar en el estudio de investigacion titulado: “Uso del indice
BUN creatinina como predictivo en el diagnéstico de hemorragia de tubo digestivo alto

y bajo en el Hospital General Subzona 7 La Piedad”.

Registrado ante el Comité Local de investigacion y de Etica de Investigacion en Salud del

Instituto Mexicano del Seguro Social con el Numero:

El siguiente documento le proporciona informacion detallada sobre el mismo. Por favor léalo

atentamente.

JUSTIFICACION Y OBJETIVO: Utilizar el indice BUN/ creatinina (Herramienta para el

diagndstico de sangrado del tubo digestivo) para el diagnéstico principal y diferencial en el

sangrado de tubo digestivo alto como bajo y su precoz envid a un estudio de observacion

directa de lesiones del tubo digestivo tanto bajo como alto.

En el diagnostico de sangrado de tubo digestivo alto y bajo de manera definitiva se deberian
de utilizar estudios de visualizacion directa para dichas patologias y cada una de estas tienen
sus riesgos. En el sangrado de tubo digestivo se utilizan varias escalas para predecir el uso o

requerimiento de un estudio de observacién directa de lesiones del tubo digestivo, ademas de
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riesgo de sangrado en cada paciente, agregando que este estudio es costoso para muchos

pacientes y un servicio que no muchos hospitales tienen.

El objetivo es: Conocer la utilidad del indice BUN creatinina (Herramienta para el
diagndstico de sangrado del tubo digestivo) para su diagnostico entre sangrado de tubo

digestivo alto y bajo en los pacientes del Hospital General de Subzona 7 La Piedad.

PROCEDIMIENTOS: Si usted acepta participar en el siguiente proceso de investigacion

se le explicara que en su participacion el Dr. Diego Ramirez Macias necesitara con previa
firma de este documento se realizara la toma de muestras de laboratorio con una jeringa de
10ml, ademas de realizar una exploracion fisica en busca de sintomas y signos de sangrado
a nivel de tubo digestivo tanto alto como bajo, toma de talla y peso, antecedentes de alguna
enfermedad u hospitalizacion, y después recabar en su expediente clinico en donde
buscaremos antecedentes previos de hospitalizaciones donde haya tenido datos de sangrado
del tubo digestivo tanto altos como bajos ademas de posibles estudios de imagen, siendo

estos endoscopia y colonoscopia.

RIESGOS Y MOLESTIAS: Los posibles riesgos y molestias derivados de la participacion

en el estudio: incomodidad de responder preguntas que el Dr. Diego Ramirez Macias le haga,
asi como el pesarlo y medirlo en el estadiometro. Dolor, y posible formacion de hematoma e
inflamacién de la vena que se puncione durante la toma de estudios de sangre, ademas de por

ser internado en un hospital siempre tendré el riesgo de infecciones y caidas.

BENEFICIOS: Sobre los beneficios tomados sobre esta investigacion serd mantenerse al

tanto del uso de sus datos ademas de los resultados sobre esta investigacion en cada paso que
se lleve, ademas de continuar con su tratamiento de manera adecuada, con la continua

vigilancia de su evolucion y mejoria de su estado actual.

INFORMACION DE RESULTADOS Y ALTERATIVAS DE TRATAMIENTO: El

paciente que este dentro del protocolo de investigacion siempre de estar informado de los

40



resultados y tratamientos oportunos que puedan suscitarse durante su evolucién ademas de

siempre tener la alternativa de tomar otro tratamiento.

PARTICIPACION O RETIRO: Su participacién en este estudio es completamente

voluntario, es decir, que, si usted no desea participar en el estudio, su decision, no afectara

su relacion con el IMSS ni su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que
ya recibe. Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinion, usted
puede abandonar el estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en el momento

que quiera no modificara ningun beneficio que usted tiene como derechohabiente del IMSS.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD: La informacion que proporcion y que pudiera

ser utilizada para identificarlo (como su nombre, teléfono y direccion) sera guardada de

manera confidencial y por separado al igual que sus respuestas a los cuestionarios y los
resultados de sus pruebas clinicas, para garantizar su privacidad. Nadie mas tendréa acceso a

la informacion que usted nos proporcione durante el estudio, al menos que usted asi lo desee.

PERSONAL EN CONTACTO EN CASO DE DUDAS O ALCARACIONES: En caso

de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse con el Dr. Diego Ramirez

Macias, investigador responsable al teléfono 443, con el Dr. Victor Manuel

Verduzco Sanchez al teléfono: 352 .

Dra. Anel Gomez Garcia presidenta del Comité de Etica en Investigacion en Salud 16028,
con sede en el Hospital General Regional No. 1, ubicado en Av. Bosque de los Olivos 101,
la Goleta, Michoacan, C.P. 61301, al teléfono 443 Ext 15, correo

anel.gomez@imss.gob.mx

Personal de contacto para dudas sobre sus derechos como participante en un estudio de
investigacion. Si Usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos como participante podra
dirigiré a: comision de Etica de investigacion de la comision Nacional de Investigacion
Cientifica del IMSS: Av. Cuauhtémoc 330 4° Piso bloqueo “B” de la Unidad de Congresos.
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Col. Doctores. México, D.F., CP 06720. Tel. (55) 56276900 Ext 21216 de 9 a 16:00hrs o si

asi lo prefiere correo electronico comité.etica.inv@imss.gob.mx

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADOQO: Se me ha explicado con

claridad en que consiste este estudio, ademés he leido (o alguien me ha leido) el contenido

de este formato de consentimiento. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas y todas
mis preguntas han sido contestadas a mi satisfaccion y se me ha dado una copia de este
formato. Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui

se describe.

Nombre y Firma del Participante
Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus

preguntas. Considero que comprendio la informacion descrita en este documento y
libremente da su consentimiento a participar de este estudio de investigacion, ademas de
aceptar la toma de aceptar la toma de sangre de mi

persona.

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmo este formato de consentimiento

informado en mi presencia de manera voluntaria.

Nombre, direccion y parentesco con el participante del testigo 1

Firma del testigo Fecha

Nombre, direccion y parentesco con el participante del testigo 2

Firma del testigo Fecha
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ANEXO 2. CARTA DE AUTORIZACION DE LA UNIDAD MEDICA
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ANEXO 3. DICTAMENTE DE AUTORIZACION DEL PROYECTO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

g DIRECCION DE PRESTACIONLES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comite Local de [nvestigacion en Salud 1602,
M GRAL REGIONAL NUM 1

Regiatio COFEPRIS 17 CT 16 022 019
Ragistro CONBIOETICA CONBIOETICA 16 CEI 002 2017033

FECHA Viernes, 02 de septiembra da 2022

Dr. Victor Manuel Verduzco Sanchez

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, gue el protocolo de investigacion con titulp USO DEL INDICE BUN CREATININA
COMO PREDICTIVO EN EL DIAGNOSTICO DE HEMORRAGIA DE TUBO DIGESTIVO ALTO Y BAJO EN EL
HOSPITAL GENERAL SUB ZONA #7 LA PIEDAD que sometio a consideracion para evaluacion de este Comite,
de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica y
los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamen es APROBADO:

Numere de Registra Institucional

R-2022-1602-022

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junie de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo, Este dictamen tiene vigencia de un afe, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprabacian del Comité de Etica en Investigacian, al términa de la vigencia del
misma.

ATENTAMENTE
)

Dra. Oljw id\Rodriguez
Praside | Con\ité Local de Investigacidn en Salud No., 1602
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INSTRUMENTQOS

INSTRUMENTO 1. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION

FICHA DE IDENTIFICACION

SEXO

H

M

UREA

CREATININA

BUN

INDICE BUN/CR

>30
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