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Resumen

Introduccion En la actualidad el COVID-19 ha sido una de las enfermedades de mayor estudio
debido a su rapida propagacion y afeccion multiorganica, en el 2020 se han estimado 295,476
muertes de las cuales corresponden al municipio de los cabos 931; en el caso de la poblacion con
terapia de sustitucion renal ha tenido un aumento significativo de caso positivos a COVID-19 en
México por lo cual es de suma importancia asociar factores que contribuyan a su posible
complicacion. La albumina a sido un factor determinate de riesgo de mortalidad en otras
enfermedades infecciosas, por lo cual en el base a la literatura y a la necesidad actual se desea
determinar si los niveles séricos bajos influyen en el riesgo de mortalidad en le presente grupo de

estudio.

Objetivo general: Determinar asociacion entre hipoalbuminemiay la defuncion en pacientes con

tratamiento sustitutivo y COVID-19 del Hospital General Sub Zona 38, durante el 2020 -2021.

Material y métodos: Tipo de estudio: trasversal y analitico; se reviso el expediente clinico de 92
pacientes del servicio de nefrologia que se encuentren en tratamiento sustitutivo renal y que
padecieron COVID-19, se registraron los niveles séricos de albumina y posteriormente los
fallecimientos asociados infeccién en el HGSZ N°38. Se realiza el analisis de las variables para

posteriormente determinar la asociacion estadistica y valorar si existe correlacion entre las mismas.

Resultados: Se analizaron los datos obtenidos del expediente electrénico de 92 pacientes con
tratamiento sustitutivo renal del HGSZ 38, de los cuales un total de 52.2% de los pacientes son del
sexo masculino (n=48), y un 47.8% de sexo femenino (n=44). De acuerdo con el grupo de edad la

media de la edad de los pacientes es de 53.2 afios, con una mediana de 54, desviacién estandar de



9.75, con un rango de 44 (edad minima de 31, méxima de 75 afios). El 32.6% de los pacientes
recibe hemodialisis (n=30), el resto de ellos recibe dialisis peritoneal (67.4%, n=62). , En cuanto a
los niveles de albumina en suero encontrados en los pacientes tuvieron una media de 3.13, con una
mediana de 3.2, una desviacién estandar de 0.73, con un rango de 3.5 (minimo de 1.1, maximo de
4.6). Ultilizando la definicion de hipoalbuminemia (considerando un nivel de albimina en suero
menor o igual a 3.5 g/dL), se encontrd un total de 67.4% (n=62) de pacientes con hipoalbuminemia.
Con respecto a la mortalidad se registraron 10 paciente se registraron que fallecieron a
consecuencia de COVID -19 , dentro de los cuales 9 pacientes presentaban hipoalbuminemia. En
el analisis estadistico se obtuvo un OR de 4.92 con un intervalo de confianza de 0.59 a 40.82. El

resultado de prueba de Chi-Cuadrada dio como resultado una p de 0.106

Conclusion: Se pudo concluir que los niveles séricos de albumina si tiene asociacion con el riesgo
de muerte en los pacientes con tratamiento sustitutivo renal, sin embrago ante un intervalo de
confianza tan amplio en el estudio podria tener muchos sesgos a la hora de valorar otro tipo de

variables, por lo cual se tomo como valida la hipdtesis nula de investigacion.

Palabras clave: Mortalidad, Albumina, COVID -19, Tratamiento sustitutivo, enfermedad renal

cronica.
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Summary

Introduction Currently, COVID-19 has been one of the most studied diseases due to its rapid
spread and multi-organ affection. In 2020, 295,476 deaths have been estimated, of which 931
correspond to the municipality of Los Cabos; In the case of the population with renal replacement
therapy, there has been a significant increase in positive cases of COVID-19 in Mexico, which is
why it is of utmost importance to associate factors that contribute to its possible complication.
Albumin has been a determining risk factor for mortality in other infectious diseases, so based on
the literature and current need, we wish to determine if low serum levels influence the risk of

mortality in this study group.

General objective: Determine the association between hypoalbuminemia and death in patients
with substitution treatment and COVID-19 at the General Hospital Sub Zone 38, during 2020 -

2021.

Material and methods: Type of study: transversal and analytical; The clinical records of 92
patients from the nephrology service who are on renal replacement therapy and who suffered from
COVID-19 were reviewed, serum albumin levels were recorded and subsequently the deaths
associated with infection in HGSZ No. 38. The analysis of the variables is carried out to
subsequently determine the statistical association and assess whether there is a correlation between

them.

Results: The data obtained from the electronic record of 92 patients with renal replacement
therapy from HGSZ 38 were analyzed, of which a total of 52.2% of the patients were male (n=48),

and 47.8% were female ( n=44). According to the age group, the mean age of the patients is 53.2

11



years, with a median of 54, standard deviation of 9.75, with a range of 44 (minimum age of 31,
maximum of 75 years). 32.6% of patients receive hemodialysis (n=30), the rest of them receive
peritoneal dialysis (67.4%, n=62). Regarding the serum albumin levels found in the patients, they
had a mean of 3.13, with a median of 3.2, a standard deviation of 0.73, with a range of 3.5
(minimum of 1.1, maximum of 4.6). Using the definition of hypoalbuminemia (considering a serum
albumin level less than or equal to 3.5 g/dL), a total of 67.4% (n=62) of patients with
hypoalbuminemia were found. Regarding mortality, 10 patients were recorded as dying as a result
of COVID-19, among which 9 patients had hypoalbuminemia. In the statistical analysis, an OR of
4.92 was obtained with a confidence interval of 0.59 to 40.82. The Chi-Square test result resulted

inap of 0.106

Conclusion: It was possible to conclude that serum albumin levels do have an association with the
risk of death in patients with renal replacement therapy, however, given such a wide confidence
interval in the study, there could be many biases when evaluating another type. of variables, for

which the null research hypothesis was taken as valid.

Keywords: Mortality, Albumin, COVID -19, Substitution treatment, chronic kidney disease.
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Antecedentes

La enfermedad renal crénica define un conjunto de enfermedades heterogéneas que afectan la
estructuray la funcién renal. No fue hasta el 2002 que en la guia sobre el diagnéstico y clasificacion
de esta enfermedad, publicada por la Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (K/DOQI), se
define la mencionada afeccion como una situacion en la que, o bien se sufre dafio renal (objetivado
por proteinuria 0 anomalias anatémicas) o0 se presenta una tasa de filtracion glomerular menor de
60 mL/min/1,73 m? durante 3 meses o la presencia de lesion renal (definida por anormalidades
estructurales o funcionales del rifion que provoque descenso del filtrado glomerular al menos por
este tiempo. Se proponen ademas 5 categorias o grados en su clasificacion, determinados por el

nivel de funcion renal basado en los valores del filtrado glomerular (1)

La enfermedad renal cronica terminal: pérdida irreversible de la funcion renal, documentado con
una tasa de filtrado glomerular < 15 ml/min. Es propiamente la etapa KDOQI 5, donde se requiere
empleo de alguna terapia sustitutiva de la funcion renal. Terapia sustitutiva renal: recurso
terapéutico de soporte renal en cualquiera de las modalidades: didlisis peritoneal, hemodialisis o

trasplante renal. (2)

Las guias de practica de la Iniciativa de Calidad de Resultados de Dialisis de la Fundacion Nacional

del Rindn recomiendan albumina sérica >4.0 g/ dl para adultos que estan en hemodialisis. (3)

La albimina de suero humano es un reactante de fase aguda con propiedades antioxidantes. En
condiciones de estrés oxidativo, la HSA puede sufrir una oxidacién irreversible, lo que deteriora la

propiedad antioxidante y eventualmente provoca dafio celular y tisular. En entornos clinicos
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asociados con estrés oxidativo y niveles reducidos de albdmina, se ha detectado un mayor riesgo

de mortalidad. (4)

La prevalencia de ERC en México (de acuerdo a informacion del estado de Jalisco del 2012) es de
1,409 pacientes por cada 1,000,000 de habitantes (14%). Del 2006 al 2012 la prevalencia reportada
aumento un 45.7%, de los cuales el 88.3% requirié de didlisis. Por lo que en México la ERC es una
de las principales causas de hospitalizacion y atencién de urgencia.A finales de el afio del 2019 se
identifico en China una nueva subespecie de coronavirus al que denominaron SARS- CoV-2,
responsable de la enfermedad posterior a la que la OMS llam6 COVID-19. La enfermedad se ha

propagado rapidamente provocando una pandemia. (5)

En la actualidad se desconoce mucho del SARS-CoV-2, pero las primeras investigaciones
respaldan la hipotesis de que la gravedad de la COVID-19 viene condicionada por la respuesta
hiperinflamatoria que se produce en nuestro organismo al contacto con el SARS-CoV-2. La
gravedad del cuadro se relaciona con la insuficiencia respiratoria que provoca, no obstante, existen

estudios que no limitan la afectacion pulmonar. (6)

En los casos de COVID-19, estas manifestaciones y otros hallazgos clinicos relacionados con el
aumento de interleucinas, factor estimulante de colonias de granulocitos y proteinas inflamatorias,

son predictores de gravedad.(7)

En la actualidad en México se lleva un registro de 3,940,170 casos positivos de COVID, de los
cuales el 50.09% corresponden a mujeres y el 49.91 hombres, el 15 % de estos pacientes han

requerido una estancia hospitalaria,(8) de este porcentaje se estiman defunciones de 295, 476
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personas, de las cuales corresponden a Baja California sur 2,418, tan solo en el municipio de los

cabos se han reportado 931 defunciones.(9)

Existen distintos estudios, como el de Ramos 2020 en un estudio observacional, retrospectivo, en
3,723 pacientes en hemodialisis crdnica. Se incluyeron a aquellos diagnosticados con COVID-19
se identificaron 373 sucesos dudosos (10%) en hemodialisis.. En el estudio en relacion al curso
clinico de los pacientes, de los 160 contagios verificados se recuperaron 87 (55%) y fallecieron 73
(45%). Para una tasa de letalidad de 45%, la cual es un poco elevada, comparada con otros informes

publicados, que van desde 20-35%.(10)

Amaral en el 2008, en el su estudio en Estados Unidos realizo en el cual los pacientes incluidos
se clasificaron en dos grupos basados en la albumina sérica en momento de la presentacion: el
grupo de albumina sérica normal con un valor > 3,5 g/dl, y el grupo de albiimina sérica baja < 3,5
g/dl. El grupo de albumina baja se subagrup6 ademas como grupo de albumina baja leve con un
valor de 2,5 - 3,4 g/dl y un grupo de albumina muy baja con un valor de < 2,5 g/dL para el analisis
de subgrupos. En el cual durante una media de seguimiento de 19 dias 64 de los pacientes con
albumina baja fallecieron, mientras que los sobrevivientes tuvieron un incremento en la
prevalencia de ingreso a la unidad de cuidados intensivos, niveles elevados de dimero D, proteina

C reactiva y troponinas(11)

Acharya 2021 estudio la albumina sérica baja predice resultados graves en la infeccion por
COVID-19, en el grupo de albumina normal frente al grupo de albumina baja, notaron unarelacién

inversa entre la albimina sérica en la presentacion y los resultados graves. El grupo de albimina
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baja tuvo un resultado compuesto més alto (93,88% frente a 6,12%, P <0,05) y una mayor
mortalidad (13,87% frente a 2,38%, P <0,05) en comparacion con el grupo de albimina normal.
(12)

Lépez en el 2020 en su estudio en pacientes con COVID-19 y sepsis valoraba el riesgo de
mortalidad de acuerdo a los valores de albumina, determinando que estadisticamente fue
significativa la hipoalbuminemia y mortalidad , sin embrago no se describieron las variables de
comorbilidades asociadas al la misma, lo que determino es que los pacientes con hipoalbuminemia
tuvieron 3 veces mas riesgo de fallecer en comparacion con los que presentaban niveles séricos
normales. En comparacion con el presente estudio se esperaria que incrementara la probabilidad
por tener la comorbilidad de ser enfermos renales y estar en tratamiento sustitutivo. (13)

Sin embargo en la actualidad no existe un estudio que compare los niveles de albdmina en pacientes
en terapia sustitutiva y que hayan padecido SARS COVID, ya que simplemente la albumina en
pacientes en hemodialisis es un factor predictivo de mortalidad, traspolarlo en paciente que
presenten SARS COVID apoyaria estadisticamente en la valoracion de dichos
pacientes. Realizaremos este estudio para explorar esta relacion mas a fondo con la hipotesis de
que la albdmina sérica baja puede predecir resultados graves en la infeccion por COVID- en los

pacientes en el servicio de nefrologia
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Justificacion

En el servicio de nefrologia del Hospital General de Subzona No0.38 en el afio del 2021 se
observado un incremento de casos positivos a COVID-19, ademas de una alta tase de mortalidad
asociada a la infeccion, de los cuales los pacientes con comorbilidades asociadas como los que se
encuentran en tratamiento sustitutivo han sido uno de los grupos con mayor riesgo de
complicacién, actualmente el servicio de nefrologia cuneta con una poblacion variable de
aproximadamente 100 pacientes, de los cuales el 30 % se encuentran en hemodialisis y el 70 % en
dialisis peritoneal. El presente estudio busca asociar factores que contribuirian a la probabilidad de
incrementar el riesgo de muerte en este grupo poblacional, ante la recoleccion de antecedentes
teoricos se observo que la albumina es una factor prondstico para la muerte en otras enfermedades
infecciosas, por lo cual se desea buscar la asociacion entre la hipoalbuminemia y el riesgo de

mortalidad.

Planteamiento del problema

Ante la observacion clinica en pacientes que se diagnosticaban con COVID- 19, se observo una
alta tasa de mortalidad; afectando en gran medida a pacientes con comorbilidades, dentro de los
cuales los pacientes con enfermedad renal crénica y tratamiento sustitutivo (dialisis, hemodialisis)
son uno de los principales grupos vulnerables. En el caso del hospital general de subzona 38 en el
servicio de nefrologia, la incidencia de enfermos por COVID-19 se presentd de manera
considerable en el periodo del 2021 , sobre todo dentro de los pacientes con tratamiento sustitutivo,
presentando algunos mayores complicaciones que otros llevando incluso a la muerte, de esta
manera se busca asociar la hipoalbuminemia como factor de mortalidad, por lo cual nos surge la

siguiente pregunta de investigacion.
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Pregunta de investigacion:

¢Cual es la asociacion de la hipoalbuminemia con la mortalidad en pacientes con tratamiento

sustitutivo que padecieron COVID-19 en el servicio de nefrologia del HGSZ 38 ?

Hipotesis

Hi: Los pacientes en tratamiento sustitutivo renal que presentaron COVID-19 con
hipoalbuminemia presentan un mayor riesgo de muerte

Ho Los pacientes en tratamiento sustitutivo renal que presentaron COVID-19 con

hipoalbuminemia no presentan un mayor riesgo de muerte

Objetivo General

Identificar si la hipoalbuminemia influye en la mortalidad en pacientes con tratamiento sustitutivo

que padecieron COVID-19 en el servicio de nefrologia del HGSZ 38

Objetivos Especificos

e Describir las caracteristicas clinicas y sociodemogréaficas de los pacientes con tratamiento
sustitutivo y COVID-19 del Hospital General Sub Zona 38, durante el 2021.

e Identificar el nivel de hipoalbuminemia que presentan los pacientes con tratamiento
sustitutivo y COVID-19 del Hospital General Sub Zona 38, durante el 2021

e ldentificar la prevalencia de la diabetes en nuestro grupo de estudio

e ldentificar la prevalencia de la hipertension en nuestro grupo de estudio

e Conocer el rango de hipoalbuminemia en los pacientes que fallecieron en el grupo de

estudio.
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Tabla operacional de variables

Tabla 1. Tabla operacional de variables

Nombre De|Tipo naturalez | Definicion Definicion Técnica de | Unidad de
La Variable a conceptual operacional | medicion | medicion
Edad Independiente | Cuantitati | Tiempo en afios | Tiempo en Expedienté | Afios
va desde el afios desde el | clinico
] nacimiento nacimiento
Discreta | pasta el hasta el
momento actual | momento
actual,
registrado en
el expediente
electronico
Sexo independiente | Cualitativ | Condicion Condicion Expedienté | Masculino,
a organica que organica que | clinico femenino
distingue a los | distingue a los
hombres de las | hombres de las
mujeres mujeres,
constatada en
expediente
Dialisis Dependiente | Cualitativ | Tratamiento Tratamiento Expediente | SI/NO
peritoneal a para para clinico
] la insuficiencia | la insuficienci | electrénico
nominal renal que utiliza | a renal que
el revestimiento | utiliza el
del abdomen o | revestimiento
vientre del del abdomen o
paciente para vientre del
filtrar la sangre | paciente para
dentro del filtrar la
organismo. Los | sangre dentro
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https://www.niddk.nih.gov/health-information/informacion-de-la-salud/enfermedades-rinones/insuficiencia-renal/que-es
https://www.niddk.nih.gov/health-information/informacion-de-la-salud/enfermedades-rinones/insuficiencia-renal/que-es
https://www.niddk.nih.gov/health-information/informacion-de-la-salud/enfermedades-rinones/insuficiencia-renal/que-es
https://www.niddk.nih.gov/health-information/informacion-de-la-salud/enfermedades-rinones/insuficiencia-renal/que-es

proveedores de
atencion médica
[laman este
revestimiento el
peritoneo

del organismo.
Los
proveedores
de atencion
médica llaman
este
revestimiento
el peritoneo
registrado en
el expediente
clinico.

Hemodidlisis |dependiente | Cualitativ | Tratamiento un | Tratamiento u | expediente | SI/NO
a a maquina filtra | na maquina clinico o
) los desechos, filtra los electronico
Nominal sales y liquidos | desechos,
de tu sangre salesy
cuando los liquidos de tu
rifones ya no sangre cuando
son lo los rifiones ya
suficientemente | no son lo
saludables como | suficientement
para funcionar | e saludables
de manera como para
adecuada funcionar de
manera
adecuada
registrado en
el expediente
clinico
Diabetes Independiente | Cualitativ | Grupo de Criterios de | Expediente | Si/NO
a enfermedades la ADA. | ¢linico
nominal | caracterizados Glucosa
) mayor a 126,
por niveles
mayor a 200

en curva a las2
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elevados enla [hrsoen
sangre medicién
aislada,
registrado en
expediente
Hipertensién | Independiente | Cualitativ | Enfermedad Criterios Expediente | Si/No
arterial anominal | cronica en laque AHA2020, clinico
la presion TAS
ejercida contra | =140 mm Hg
las paredes de | Y/0 TAD =90
las arterias esta | MM Hg de
aumentada forma
repetida,
registrado en
expediente
Hipoalbumine | Dependiente | Cuantitati | Proteina Cantidad Plataforma | Normal:
mia va producida por el | referida por de >3.5
higado, ayuda a | laboratorio de |laboratorial |
mantener el albumina eso !—Ilpoglbum
liquido dentro | plasmaética registrados Inemia:
guineo sin ) expediente |34 g/di
que se filtre a determinate electronico )
otros tejidos. par valorar la -muy baja
mortalidad de <2.5g/dl

los pacientes,
en base a los

niveles séricos

referidos por
el laboratorio
0 registrados
en el
expediente
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COVID-19 Dependiente | Cualitativ | Respuesta Respuesta expediente | Si/ No
a hiperinflamatori | hiperinflamato | clinico
a que se ria que se
produce por la | produce por la
infeccion a infeccion a
consecuencia de | consecuencia
coronavirus. de
coronavirus,
registrado
como
diagnostico en
el expediente
clinico
Hospitalizacio | Independiente | Cualitativ | Corresponde a | Corresponde a | expediente | Si/ No
n a la permanencia | la clinico

de un paciente
enun
establecimiento
asistencial
publico o
privado
(Ilamese
hospital o
clinica), cuando
medie
indicacion
escrita, precisa
y especifica del
médico tratante
del paciente que
se trate, 0
cuando el
prestador
facture la
utilizacion de, a

permanencia
de un paciente
enun
establecimient
0 asistencial
publico o
privado
(Ilamese
hospital o
clinica),
cuando medie
indicacion
escrita, precisa
y especifica
del médico
tratante del
paciente que
se trate, 0
cuando el
prestador
facture la
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lo menos, un dia
cama.

utilizacion de,
a lo menos, un
dia cama.
Registrado en
el expediente

clinico.
Mortalidad Independiente | Cualitativ | Informacion Informacién | Base de Si/No
anominal | sobre el sobre el datos de
volumen de las | volumen de defuncion
defunciones las

registradas en el
pais, asi como
algunas
caracteristicas
por edad y sexo
de los fallecidos
y las principales
causas que
originan los
decesos.

defunciones
registradas en
el pais, asi
como algunas
caracteristicas
por edad y
sexo de los
fallecidos y las
principales
causas que
originan los
decesos. que
hayan
fallecido por
alguna
complicacion
de covid
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Disefio

Material y métodos

Tipo de estudio: Transversal y analitico

Universo: Los pacientes nefropatas atendidos en hospital general de subzona 38 son de 2975 en
el 2021. .

Poblacion : Pacientes en tratamiento sustitutivo 100, (39 en hemodidlisis y 61 en dialisis

peritoneal).

Muestra: 92

N><Za2 X pX(
d*x(N-1)+Z xpxq

n =

100 x 1.962x 0.45 x 0.55
= 0.03%x (100 — 1) + 1.96%x 0.45 x 0.55
384 x 0.247
"0.089 + 0.95

_ 948

" 1.03

n =92

n

Donde:
N: es el total de la poblacién

Z x?:es 1.962 si la seguridad deseada es del 95%
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p: es proporcion esperada de casos (en este caso 45% o 0.45)
g: 1-p (1-0.45=0.55)
d: precision (en este caso se desea un 3% o 0.03)

Descripcion general del estudio

Procesamiento de datos

Previo a autorizacion de Comité Local de Investigacion en Salud, CLIES No. 301, y evaluacion de
aspectos éticos por el Comité Local de Etica en Investigacion, CLEI No. 3018, se realizara un
estudio transversal y analitico ,en el cual se revisara el expediente clinico de 92 pacientes que tiene
tratamiento sustitutivo renal en el servicio de nefrologia del HGSZ 38 SJC, BCS del periodo de
enero 2021 a diciembre del 2021, clasificandolos en los que estén bajo tratamiento de dialisis y
hemodialisis y que hayan cursado con COVID-19, identificaremos los niveles séricos de albumina
en el periodo de infeccién por y relacionaremos la hipoalbuminemia con la mortalidad por
COVID-19 en dichos pacientes, se revisaran ademas variables demogréaficas, hospitalizacion,
comorbilidades, mortalidad etc.. Toda la informacion se registrara en hojas de calculo de Excel,

para posteriormente ser procesado en paquete estadistico, SPSS v21, para su analisis.

Andlisis estadistico

Estudio trasversal y analitico, se realizo la revision de 92 expedientes electronicos de pacientes
en tratamiento sustitutivo renal, adscritos a la HGSZ38 de San José del Cabo, se identificaran
variables demograficas, los niveles séricos de aloumina y las muertes asociadas a infeccion por

COVID-1. Se realizara estadistica descriptiva y medidas de asociacion.

Estadistica descriptiva: Para el analisis de variable cualitativas, se utilizaran frecuencias, razones,

proporciones y porcentajes.
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Estadistica inferencial: Para analisis de variables cualitativas, se utilizara la x2 de Pearson ademas
de calcular el OR para correlacionar la asociacion entre la variable de hipoalbuminemia y las

muertes por COVID-19.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion
1. Pacientes derechohabientes de cualquier edad y sexo, con diagndstico de Enfermedad
Renal Cronica
2. Paciente en tratamiento con dialisis peritoneal y que hayan padecido COVID-19
3. Paciente en tratamiento con hemodialisis y que hayan padecido COVID-19

4. Paciente que presenten aloumina en el periodo presentado COVID-19

Criterios de exclusién

1. Pacientes que no se encuentren en terapia de remplazo renal

2. Pacientes que no padecieran COVID-19

Criterios de eliminacién

1. Pacientes que murieron por alguna otra complicacion no asociado a COVID-19

2. Pacientes que no cuenten con albumina en el periodo que presentaron COVID-19
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Recursos

Humanos: Investigador Principal Jorge Luis Rendon Bautista ; Investigador asociado Alejandro
Edgar Mufioz Simén e investigador tesista Marco Antonio Hernandez Martinez. Financieros:

Equipo de computo, USB, impresora multifuncional, hojas blancas, plumas, lapices, internet.

Tabla 2. Recursos, financiamiento y factibilidad

&

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS EN SALUD

DESGLOSE PRESUPUESTAL PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN
SALUD

TITULO DEL PROTOCOLO

Niveles sericos de albimina como factor de mortalidad en pacientes con tratamiento
sustitutivo que padecieron COVID-19

NOMBRE DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE

Mufioz Simon Alejandro Edgar

APELLIDO PATERNO MATERNO NOMBRE
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PRESUPUESTO POR TIPO DE GASTO

GASTO DE INVERSION

1. Laptop 0

2. Tinta de impresora 400

SUBTOTAL DE GASTO DE INVERSION | 400

GASTO CORRIENTE

1. Internet 400 pesos
2. Hojas blancas 1500 hojas 200 pesos
3. Copias 1500 copias 750 pesos
4. Plumas 50 pesos
5. Internet 400 pesos
SUBTOTAL DE GASTO DE INVERSION | 1400
TOTAL | 1800

CLAVE: 2810009020
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Aspectos Eticos

En presente protocolo se realizard conforme a apego y respeto a los, principios de Belmont,
beneficencia, respeto y justicia, ademas en relacion con la Declaracién de Helsinki, revision 2013,

Fortaleza, Brazil, Declaracion de Taipei, Taiwan, 2016, parrafo 17,23, 24,25,26,27.

17. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una cuidadosa
comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos que participan en la
investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles para ellos y para otras personas o

grupos afectados por la enfermedad que se investiga.

23. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo y

aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar el estudio.

24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona que
participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacién personal.25. La participacion
de personas capaces de dar su consentimiento informado en la investigacion médica debe ser

voluntaria.

26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento informado,
cada participante potencial debe recibir informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos,
fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del
investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del

experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente de la investigacion. El
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participante potencial debe ser informado del derecho de participar o no en la investigacion y de

retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion, el médico debe
poner especial cuidado cuando el participante potencial esta vinculado con él por una relacion de

dependencia o si consiente bajo presion.

Este protocolo se apega al Articulo 96, fraccion Il1, y Articulo 100, fraccion I, 11, IV de la Ley,

general de salud del 2018:

Articulo 96.- La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan:

I11. A la prevencion y control de los problemas de salud que se consideren prioritarios para la

poblacion.

Articulo 100.- La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las siguientes bases:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion médica,
especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucion de problemas de salud y

al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

I1. Podra realizarse s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse por

otro método idéneo;

I11. Podré efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a riesgos ni

dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;
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De acuerdo con el reglamento general de salud (Articulo 17), este protocolo se considera Categoria

.- Investigacion sin riesgo.

Este protocolo se sometera para evaluacion y registro al Comité Local de Investigacion en Salud
nimero301 (CLIS No.301) y al Comité Local de Etica en Investigacion No. 3018 (CLEI No. 3018),

con sede en el Hospital General de. Zona Num. 1.
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Cronograma de actividades
Tabla 3. Cronograma de actividades

CRONOGRAMA 2021 2022 2023
ACTIVIDAD  Abnl May Jun  Jul Agos Sept Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Agoz Sept Oct Nov Dic Ene Feb Mar  Abril  May

Redaccién X X X
de protocolo

Autorizacion X X
de protocolo

Seleccion de X X X X X X X
participantes

Recoleccion X X X X X
Anilisis X X

Redaceidn X X X
escrita

Envioa
publicacién

Informe
técnico
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Resultados

Con respecto a las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes encontramos los siguientes
resultados; en cuanto al sexo de los participantes en el estudio, un total de 52.2% de los pacientes
son del sexo masculino (n=48), y un 47.8% de sexo femenino (n=44). La media de la edad de los
pacientes es de 53.2 afios, con una mediana de 54, desviacion estdndar de 9.75, con un rango de 44

(edad minima de 31, maxima de 75 afios).

Grafica 1 .-Porcentaje sociodemografico por sexo
Caracteristicas

Sociodemograficas

47.8% 52.2%

Hombres Mujeres

En cuanto a las caracteristicas clinicas de los pacientes, encontramos que el 32.6% de los pacientes
recibe hemodidlisis (n=30), el resto de ellos recibe dialisis peritoneal (67.4%, n=62). El 95.7%
(n=88) de los pacientes cuentan con diagnostico de hipertension arterial sistémica y diabetes
mellitus tipo 2. Tan solo el 9.8% de los pacientes (n=9) se encontraban hospitalizados, el resto tenia

un manejo ambulatorio. Diez de los pacientes (10.9%) fallecieron.
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Grafica 2 .- Caracteristicas clinicas

CARACTERISTICAS CLINICAS

B Hemodialisi M Dialisis Peritoneal

Ahora bien, los niveles de albumina en suero encontrados en los pacientes tuvieron una media de
3.13, con una mediana de 3.2, una desviacion estandar de 0.73, con un rango de 3.5 (minimo de
1.1, maximo de 4.6). Utilizando la definicion de hipoalbuminemia (considerando un nivel de
albimina en sueron menor o igual a 3.5 g/dL), se encontrd un total de 67.4% (n=62) de pacientes

con hipoalbuminemia.
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2.- Grafica distribucion de albumina en pacientes con tratamiento sustitutivo y COVID19

45 ® o

2.5

15 © o o

0.5

hipoalbuminemia

0 20 40 60 80 10

o

El resultado del analisis de razon de momios (Odds Ratio) para determinar la hipoalbuminemia
como un factor asociado a la defuncion de pacientes fue de 4.92, con un intérvalo de confianza (IC
95%) de 0.59 — 40.82. El resultado de prueba de Chi-Cuadrada dio como reusltado una p de 0.106.
En la tabla se muestra la distribucion de los pacientes para la realizacion del analisis de pruebas

cruzadas. En la tabla 2 2se muestra el valor de OR calculado.
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1.-Tabla. Distribucién de pacientes Hipoalbuminemia — Defuncion

Defunsion
Si No Total
Nivel de albumina en Hipoalbuminemia 9 53 62
suero
No 1 29 30
Hipoalbuminemia
Total 10 82 92

Tabla 1. Distribucion de pacientes Hipoalbuminemia — Defuncion

Defunsion
Si No Total
Nivel de albumina en Hipoalbuminemia 9 53 62
suero
No 1 29 30
Hipoalbuminemia
Total 10 82 92
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Tabla 4. Estimacion de riesgo

Intervalo de confianza de
95 %

Valor Inferior Superior p

Odds Ratio 4.92 0.59 40.82 0.106
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Discusion

Ante la presente contingencia cuando se realizo el estudio, era necesaria la implementacion de
factores prondsticos en pacientes que padecieran COVID- 19, con el fin de asociar pruebas
complementarias para que dieran bases pronosticas y evitar el incremento de muertes. Tras la
investigacion tedrica nos percatamos que se presentaba una alta tasa de muertes en los grupos
con algun tipo comorbilidad , tal era caso de los pacientes con enfermedad renal cronica. Tras la

observacion clinica de nuestra poblacion , se determino que el grupo con mayor riesgo eran los

paciente con tratamiento sustitutivo.

En el presente estudio se buscaba la asociacion de hipoalbuminemia en relacion con la mortalidad
en los pacientes renales con tratamiento sustitutivo. Si bien la albumina en multiples estudios se a
determinado que influye como factor pronostico en otras enfermedades infecciosas, por lo cual en
el presente estudio se desea asociar como factor de mortalidad la hipoalbuminemia en pacientes
con tratamiento sustitutivo. Si bien en el COVID- 19 por si solo genera un estado pro inflamatorio
y alteraciones nutricionales, como consecuencia se presenta un aumento de liberacion de citoquinas

gue generan una alteracion en la produccion de la albumina a nivel hepatico.

Con base a lo anterior se tomo como punto de corte para hipoalbuminemia que se presentaran
niveles séricos <3.5g/dL, basandonos en el estudio realizada por Amaral en el 2008 que demuestra

una disminucion del riesgo de mortalidad y hospitalizacion con albtimina >3,5/3,2 g/dl.(11)

Nuestros resultados arrojaron que el 67.4%(n=62) de los pacientes de estudio independientemente

del tipo de tratamiento sustitutivo presentaban niveles de hipoalbuminemia, dentro de los cuales 9
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de los pacientes murieron asociado a COVID-19, que representaron el 14.5% de los pacientes con

hipoalbuminemia.

En cuanto al andlisis estadistico podemos observar que la OR para determinar si la
hipoalbuminemia se asocia como factor de muerte, la probabilidad de que los pacientes con con tal
variable fallecieran es alta, sin embargo, el intervalo de confianza tan amplio la posibilidad de un
sesgo es alta. Sin embargo se observo que en el grupo con hipoalbuminemia fue el grupo que
presentaba mayor numero muertes en comparacion con los que tenian niveles normales de
albumina, si lo comparamos con el estudio de Lépez en el 2020 se asocio que la mortalidad esta

altamente significativa entre los niveles séricos de albumina y mortalidad.(13)

La principal limitacion del estudio fue que la informacion fue obtenida en expediente electrénico,
en muchas de las ocasiones los pacientes que cumplian con definiciones operacionales para
COVID- 19y presentaron complicaciones asociadas no contaban con registro de albuminas, por lo
cual no se pudieron integrar al estudio, lo cual le hubiera dado mas peso estadistico a la presente

investigacion.

Otra de las limitaciones fue la falta de registro de variables como el diagnostico de COVID-19, asi
como la falta de asociacion de muertes con la misma. Una variable que no fue tomada en
consideracion fue la reposicion de albumina en los pacientes, la cual pudo haber influido en el

prondstico de los mismos.

El factor nutricional del paciente no fue tomado en consideracion debido a que el analisis tendria
que ser multivariado, esto implicaria un grado de complejidad mayor del analisis seria de interés

en futuras investigaciones.
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Conclusién

Se pudo concluir que el riesgo de muerte asociado a COVID-19 en los pacientes con tratamiento
sustitutivo renal tiene una mayor asociacion con la hipoalbuminemia, debido a que de la poblacion
de estudio el mayor nimero de pacientes que fallecieron presentaban niveles por debajo de 3.5g/dl.
Si bien el OR nos arroja una asociacion de variables moderadamente significativa el intervalo de
confianza nos limita, debido a que la posibilidad de que otras variables influyan de la misma manera

es alta, ademas de que en el calculo estadistico de Chi 2 nos arroja un resultado no significativo.

En cuanto a nuestra hipdtesis no se pudo comprobar con la estimacion estadistica, por lo cual se
toma como verdadera la hipdtesis nula, sin embargo en el estudio nos percatamos que se podria
replicar con mas variables que le dieran mas asociacion estadistica, ademas de limitar el grupo de
estudio a un solo tratamiento sustitutivo, ya que el mayor numero de muertes se presentaron en los
pacientes con dialisis peritoneal, por lo cual seria interesante replicar el estudio con un grupo mas

delimitado.

En cuanto a los niveles de albumina el punto de corte fue de 3.5g/dl sin embargo la mayoria de
los pacientes que fallecieron con hipoalbuminemia se presentaban por debajo de 1.75g/dl por lo
cual podemos concluir que el nivel de hipoalbuminemia si influye sobre el pronostico del a

enfermedad asociada a COVID-19.
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Anexos

Anexo |. Tabla de variables

v [sex0 [Albumina i idhemodialisi |dializis mritmnhDEFUNSION [FCSERAN covio [muerte

i m 156 muy baja no si 45 sl 51 5| si sl 1
H I 213 baja no si 56 sl 51 sl si sl 1
I 39 baja no si 48 sl ] NO no sl 0
a m 329 baja no si 57 sl 51 ND no sl 0 ) )
s m 3.08 baia no si 48 sl 5l NO no I 0 niveles de albumina
s M 354 normal no si 56 B 51 ND no sl 0 .
I 211 muy baja no si 58 ] 51 NO no 5l 0
8 F 2m baja no i 16 5) 51 NO o 51 0 &2
9 F 11 muy baja no si 43 sl sl NO si 3l 0 4

w0 F 34 baja no si 40 B 3] NO no sl 0 .

G 21 baja no si 56 sl 51 ND no sl 0 =

1] F 357 normal no si 58 sl 51 NO no sl 0 3

13 M 312 baja no si 57 sl 51 ND no sl 0

M 34 baia no si 41 sl 51 NO no sl 0 e

15 M 341 baja no si 15 B 51 ND no sl 0 2

6 F 35 normal no si 48 NO 51 NO no 5l 0 .

1w M 415 normal no si 15 ] ] NO no sl 0

1B M 1 nomal no si a7 sl 51 NO no 5l 0 1

It 288 baja no si 38 B 3] NO si sl 0 o

00 ™ 308 baja no si 35 sl 51 ND no sl 0

I 256 baja no si 32 sl 51 NO no sl 0 0

22 M 268 baja no si 33 5l 5 NO no gl 0 147101316192225283134374043404952555801p4677073767982858891

ul F 327 baia no si 46 ] 51 NO no 5l 0

u M 299 baja no si 47 NO 51 NO no sl 0

s F 333 baia no si 56 ] 51 NO no 5l 0

% F 35 normal no si 31 ] ] NO no sl 0

| w7 muy baja no si 26 sl 51 NO no 5l 0

8 M 4 normal no si 53 sl NO NO si sl 0

29 F 4.32 normal no si 54 sl Sl NO no sl o

0 M 354 normal no si 48 sl 51 NO no sl 0

1 M 305 normal no si 52 B 51 ND no sl 0

2 M 27 baia no si 53 ] 51 NO no 5l 0

3 M 253 baja no si 54 sl 51 NO no sl 0

4 W 38 normal no 5i 55 sl 51 NO no 5l 0

35 M 238 baja no si 57 NO 3] NO no sl 0

G 1 muy baja no si 58 sl 51 sl si sl 1

7 M 335 normal no si 56 ] ] NO no sl 0
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Anexo 2. Carta de no inconveniente

> B ORGANO DE OPERACION ADMINITRATIVA
&N MExIco | B peeedou e f
“‘,q‘ ‘; 7 - M E x I c 0 IMSS Notpﬁl‘ Gtmtf::.;ub:m No.38 [

San Jose del Cabo, Baja California Sur a 07 de Octubre del 2021

Comité Local de Investigacion en Baja California Sur No. 301.
PRESENTE.

Por medio de la presente comunico a usted que no existe inconveniente para que se
realice en Hospital General de Subzona N° 38 de San José del Cabo, el protocolo “Niveles
sericos de albimina como factor de mortalidad en pacientes con tratamiento
sustitutivo que padecieron COVID-19 en el servicio de nefrologias del HGSZ 38 °
. Bajo la responsabilidad en esta sede del Dr. Jorge Luis Rendon Bautista , matricula
99281368, especialidad en Nefrologia , en caso de ser aceptado por el Comité Local de
Investigacion, en apego a los lineamientos institucionales para realizar investigacién en
seres humanos, del Instituto Mexicano del seguro Social.

Sin mas por el momento, me despido, no sin antes enviarle un cordial saludo.

Atentamente. rai) GER
Dra. Tarin Eli Esperanza Cesefia A “‘ﬁ“«_r'.kum&
Directora del Hospital general de Subzona 38 de San Jow C%Q%m

7N 7
/ / 0%
Blvd, Tecnologica S/N, entre Jose Agunaez Coconay yicto Coecin Martinez, Col. Guaymitas, CR. 23407, San Jote del Cabo, B.C.S, Tel. 6241235809 WA
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