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1.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

Existen varios factores de riesgo que hacen al paciente más susceptible a 

nefropatía inducida por contraste (CIN), la enfermedad renal crónica es la 

principal condición relacionada a CIN. En el servicio de emergencia, es 

necesario el apoyo del estudio tomográfico con contraste, este procedimiento 

se realiza a través de la vía intra arterial, así como, la vía endovenosa. La 

administración de agentes de contraste en casos de necesidad diagnóstica, 

requiere la inyección de sustancias que incrementa el riesgo de CIN. Las 

observaciones sobre CIN y la dosis empleada se han propuesto como factor 

de riesgo para esta condición; la cantidad de contraste yodado empleado 

varía entre 2ml/kg y 200 ml/kg. Al parecer CIN es menos evidente con dosis 

de contraste menores a 100ml; pero el riesgo se incrementaría conforme se 

incrementa la necesidad de mayor volumen de contraste; esta situación es 

más evidente en el contexto de enfermedades renales crónicas asociadas. 

De lo expuesto se plantea la siguiente pregunta:  

¿Cuáles son las modificaciones de la creatinina sérica después de la 

aplicación de medios de contraste yodado en estudios de tomografía en 

pacientes del Servicio de Radiología del Hospital de Emergencias 

Casimiro Ulloa, periodo 2021? 
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2.-INTRODUCCIÓN 

 

El uso de contrastes yodados refuerza los estudios de tomografía computarizada 

o angiografías y son realizados frecuentemente en la medicina actual, haciendo 

del medio de contraste yodado uno de los agentes prescritos en forma inevitable 

en el diagnóstico de las enfermedades. La sustancia de contraste es necesario 

en el estudio por imágenes; por cuanto esto permite determinar el contraste de 

las estructuras anatómicas y diferenciarla de las patológicas; no obstante, 

existen condiciones, especialmente el compromiso renal, que condiciona la 

lesión renal aguda asociada al empleo del contraste, que es conocida como 

nefropatía inducida por contraste (CIN). No existe consenso respecto de la 

definición y el tratamiento de CIN. Se define CIN como el daño de las funciónes 

renales, mostrada a un aumento de 25% en la creatinina sérica a partir de una 

base de 0.5 mg/dl (44 umol/L), este incremento del valor de la creatinina sérica 

dentro de las 48 a 72 horas después de la administración de contraste 

endovenoso. En recientes estudios el incremento de la creatinina sérica en un 

valor absoluto de 0.3m/dl hasta 0.5 mg/dl o incremento de un 25 a 50% del valor 

basal ha sido criterio para nefropatía asociado a contraste. La Academia 

Americana de Radiología ha recomendado que la definición de falla renal aguda 

sea usada para definir CIN; aunque, los criterios no son diseñados para este tipo 

de falla renal, basados en que la falla renal se presenta cuando al menos uno de 

los escenarios existe: Una elevación absoluta de 0.3ng/dl en una altura de 
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creatinina sérica, elevación del 50% en la altura de creatinina sérica del valor 

basal, y disminución del flujo urinario. 

El presente estudio describe el cambio de los niveles de creatinina sérica de los 

pacientes sometidos a la administración de sustancias de contraste yodado para 

el estudio tomográfico, en un hospital de emergencias durante el año 2021.  

2.1.  Antecedentes 

Caixeta y col (1)  el año 2010, en Estados Unidos en pacientes con cardiopatía 

realizan un estudio retrospectivo en pacientes con muy alto riesgo de CIN, 

sometidos a angiografía coronaria, según la base de datos de (5571), entre sus 

hallazgos tenemos que el riesgo de nefropatía fue de 4.4% luego de angiografía 

coronaria, cuando se empleó 14 +/- 4 ml de agente de contraste , mientras esto 

podría alcanzar 29.8% en casos sea administrado 61 +/- 12 ml de agente de 

contraste; el estudio concluye que la cantidad de agente de contraste es un factor 

clave en prevenir la disfunción renal en pacientes susceptibles, considerar dosis 

máxima de 300 ml. 

Liu Y col (2) el año 2012 en China, realiza un estudio prospectivo en 277 

pacientes con infarto con ST elevado sometidos a intervención coronaria 

percutánea, para evaluar el riesgo de CIN, en el estudio  usa la proporción del 

volumen del medio de contraste para estimar la tasa de filtración glomerular 

(V/eGFR) entre 48 y 72 horas, como un predictor de CIN en pacientes diabéticos, 

después de la intervención percutánea en pacientes que han sufrido de un 

ataque cardiaco. Los resultados 25 pacientes (9%) desarrollaron CIN. Los 

valores de media basal y mediana de  (V/eGFR) fueron mayores entre pacientes 

con CIN (media 3.22 +/-1.53, mediana 2.97) que aquellos sin CIN (media 1.8 +/-

1.00, mediana 1.52). p<0.001. El estudio concluye que una razón de (V/eGFR) 
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2.39 fue un predictor significante e independiente de CIN después de uso 

primario de intervención coronaria percutánea en pacientes con infarto de 

miocardio ST elevado 

Albaradin y col (3) el año 2010 en Estados Unidos realiza un meta análisis en 36 

ensayos randomizados y controlados (7166 pacientes) evalúa el efecto de 

ioxadol en CIN. Donde se evidencia que el iodixanol no produce disminución 

significativa de la incidencia de CIN (p=0,11); sin embargo, el análisis de 

pacientes por sub grupos que hay una ventaja de iodixanol cuando se compara 

con iohexol solo (OR 0.25 IC 95% 0.11-0.55 p <0,001), pero no comparado con 

los agentes de baja osmolaridad diferentes al iohexol o con otros dímeros 

iónicos. El estudio concluye que los ensayos aleatorizados de de ioxadol versus 

otros medios de contraste de baja osmolaridad para procedimientos 

heterogéneos y definiciones de CIN muestra una reducción asociada a iodinaxol 

que es sugerente; pero no significativo estadísticamente respecto de otros 

medios de contraste con baja osmolaridad. 

Laskey y col (4) el año 2009 en Alemania, ejecutan un estudio analítico 

multicéntrico, donde comparan la implicancia renal de iodixanol versus 

iopaminol, reclutando 526 pacientes. Los resultados mostraron que la tasa global 

CIN en pacientes con enfermedad renal crónica y diabetes mellitus en quienes 

se realizó el procedimiento de angiografía coronaria fue de 10.5%, no hubo 

diferencia entre el iodixanol y el iopamidol en la presentación de CIN. El estudio 

concluye que la tasa de CIN en personas enfermas crónicas renales y diabetes 

mellitus que se sometieron a angiografía coronaria fue de 10.5% 
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Bienholz y col (5) en pacientes con riesgo de CIN realizan una revisión del 

síndrome de falla renal aguda, donde refiere que la última definición de CIN fue 

el año 2012, donde se definía en tres criterios, elevación de Cr en suero en al 

menos 0.3 mg/dl durante dos días, incremento de Cr en al menos 1.5 veces el 

valor basal, desarrollado en siete días previos o vlúmen urinario <0.5ml/Kg 

durante 6 horas; además, se adiciona criterios de severidad en función de la 

creatinina sérica y flujo urinario. El estudio concluye que CIN se presenta en 18% 

de pacientes hospitalizados y hasta 50% en pacientes de la Unidad de cuidados 

intensivos., que estaría en razón del envejecimiento de la población hospitalaria 

e incremento de la morbi mortalidad. 

Zeng y col (6) el año 2014 en Estados Unidos, realiza un estudio de cohorte 

retrospectivo en 31 970 pacientes hospitalizados, se seleccionaron los pacientes 

según los criterios del 2012. La incidencia de CIN en pacientes hospitalizados 

fue de 18.3%. La tasa ajustada de mortalidad 5.2 IC 95% (4.1 a 6.6). El estudio 

concluye que CIN está presente, se asocia a altas tasas de mortalidad. Se 

requiere uniformizar los criterios diagnósticos, según el Grupo de Trabajo de 

Mejora de Resultados para la Enfermedad Renal  

Bashir y col (7) el año 2018 en Sudáfrica realiza un estudio observacional 

prospectivo de injuria renal aguda en 755 pacientes que necesitaban contraste 

endovenoso iodado, en pacientes atendidos por trauma por arma blanca. En el 

periodo de cinco meses de estudio, se administró contraste endovenoso a los 

pacientes; 173 mujeres (22.9%) y 582 varones (77.1%). Del grupo total 143 

(18.9%) pasaron a UCI y 58 (7.7%) murieron. Se pudo obtener electrolitos en 

312 pacientes, de estos 46 (14.7%) desarrollaron CIN. Cuando se comparó el 

grupo de CIN versus el grupo no CIN, en los parámetros de injuria renal pre 
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tomografía y alteraciones electrolíticas, no hubo diferencias significativas. Los 

pacientes que desarrollaron CIN, tuvieron mayor riesgo de decesos, incremento 

en la terapia de reemplazo renal e ingreso a UCI. En las conclusiones del estudio, 

se tuvo que CIN es real en pacientes con trauma sometidos a tomografía con 

realce de contraste. 

Cs y col (8) el año 2018 en Estados Unidos realiza un estudio en 611 hospitales 

realiza un estudio de pacientes con cáncer sometidos a uso de contraste 

endovenoso iodado para evaluar los eventos renales adversos agudos (CIN) en 

comparación a pacientes hospitalizados sin cáncer, la población evaluada fue de 

29 850 475 pacientes. Durante el periodo 2010 a 2015, se evidenciaron injuria 

renal aguda, injuria renal aguda con necesidad de diálisis, CIN. De la población 

evaluada 7.4% tuvo un estudio de tomografía (CT). Las enfermedades crónicas 

prevalentes fueron falla renal crónica 5.9%, 3.4% cáncer. El riesgo de CIN e 

pacientes sin CT, enfermedad renal crónica o cáncer fue 0.5%; mientras en el 

grupo de CT con contraste fue de 0.8%, con enfermedad renal crónica fue hasta 

9.7% según etapa de enfermedad renal crónica terminal y en pacientes con 

cáncer hasta 2.3%. El estudio concluye que para pacientes hospitalizados existe 

una alta probabilidad de desarrollar CIN, luego del estudio de tomografía con 

contraste iodado en pacientes con cáncer comparado a aquellos pacientes sin 

cáncer. 

Benito y col (9), el año 2018 en España evalúa la incidencia de nefropatía 

inducida por contraste en una cohorte de pacientes que fueron sometidos a CT 

con contraste endovenoso iodado en 202 pacientes. Se estudia el efecto de N-

acetilcisteina en la prevención de nefropatía inducida por contraste (CIN). El 

autor plantea un estudio descriptivo longitudinal prospectivo. Se seleccionaron 
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los primeros cinco pacientes programados para CT, quienes aceptaron participar 

en el estudio. Se evaluaron los niveles de urea y creatinina pre y post TC, se 

evaluó la tasa de filtración glomerular (MDRD).La media de edad fue de 63.9 

años (22-87), 57.4% varones, 21.8% diabéticos, 39.6% hipertensos, en 87.1% la 

tasa promedio de filtración glomerular fue de 89.5 ml/min/1.73 m2 (62.3-134), en 

12.9% la tasa promedio de filtración glomerular fue de 45.4 ml/min/1.73 m2 (9.16-

58.9). La principal solicitud de tomografía con contraste fue la oncológica 

(81.2%), siendo el iopamidol, el principal agente empleado, la dosis media 

empleada fue de  107.8 ml (70-140). El tiempo promedio de evaluación después 

del contraste fue 4.06 días. Sólo 13 pacientes recibieron N-acetilcisteina, 9 de 

estos tuvieron tasa de filtración menor de 60ml/min/1.73m2 y 4 tasa de filtración 

mayor de 60ml/min/1.73m2(p = 0.001).El estudio concluye que la incidencia de 

CIN no fue significativa en pacientes con tasa de filtración glomerular mayor a 

30ml/min/1.73m2   

Abideen y col (10) evaluó la frecuencia de CIN en pacientes con cirrosis hepática, 

es un estudio retrospectivo en 470 pacientes con cirrosis hepática. La frecuencia 

de CIN fue de 5.1%, una enfermedad hepática avanzada según la escala MELD 

y Child Pugh fueron asociados significativamente con el desarrollo de CIN 

(p<0.05). Pacientes con CIN tuvieron un INR mayor, mayores niveles de 

bilirrubina, con menores niveles de bicarbonato y de sodio sérico (p<0.05). El 

estudio concluye que los pacientes con enfermedad hepática deteriorada y pobre 

función de síntesis tienen susceptibilidad incrementada a CIN. 

McDonald y col (11) el año 2013 en Estados Unidos realiza un meta análisis que 

examinan la incidencia de AKI en pacientes expuestos medio de contraste 

endovenoso para estudio por imágenes en 1489 estudios, con 13 estudios no 
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randomizados, representando 25 950 pacientes. El grupo que recibió medio de 

contraste, el riesgo de AKI, mortalidad, y diálisis no fueron significativos (p>0.05) 

y fue similar, comparado al riesgo de AKI de los que no usaron el medio de 

contraste. El estudio concluye que la incidencia de nefropatía asociada a 

contraste es similar a AKI, así como diálisis y muerte entre los grupos con uso y 

sin uso de contraste. 

Lakhal y col (12) el año 2011 en Paris realiza un estudio retrospectivo, en 

pacientes en UCI, sometidos a tomografía con contraste endovenoso, en 398 

tomografías realizadas en 299 pacientes. La incidencia de CIN fue 14%, varía de 

8% (48hrs), a 23% (96hrs). El estudio concluye que la incidencia de CIN en UCI 

es frecuente. 

Yao y col (13) el año 2012 en China evalua CIN en personas enfermos renales 

crónicos, en quienes es necesario angiografía coronaria, en quienes a veces es 

necesario la terapia de reemplazo renal. En estos pacientes se evidencia mayor 

estancia hospitalaria, eventos cardiacos y mortalidad. No hay una terapia 

efectiva una vez que la injuria se ha producido; por tanto, es importante la 

prevención de CIN, para evitar eventos adversos. 

Kaya y col (14) el año 2018 en Turquia, evalua CIN en 963 pacientes sometidos 

a trombolisis por infarto de miocardio, con la finalidad de diseñar un índice de 

riesgo de infarto (TRI). CIN fue observado en 13%. TRI fue mayor en el grupo 

CIN (n=128). La cantidad de contraste TRI fueron factores predictores 

independiente de CIN. El estudio concluye que CIN es un predictor 

independiente y puede ser un parámetro confiable de sin la necesidad de 

parámetros de laboratorio   
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Hongo y col (15) el año 2018 en Japón se evaluó 314 pacientes con riesgo de 

CIN con la finalidad de determinar si la corteza renal es un factor de riesgo, 

estudio retrospectivo observacional. La incidencia de CIN fue 9.9%, luego del 

análisis de regresión multivariado, CIN estuvo asociado con el grosor renal 

(OR=0.65 IC 95% 0.5-0.8), no se requirió ingreso de los pacientes a hemodiálisis.  

El estudio concluye que el grosor renal es un factor predictivo de CIN en 

pacientes sometidos a tomografía con contraste en el departamento de 

emergencia. 

Zhang et al (16), realiza un meta análisis sobre de cómo prevenir la nefropatía 

inducida por contraste, a través del empleo de alprostil, un análogo de 

prostaglandina E1. Se reclutaron 19 ensayos clínicos, que comprendían 2267 

individuos. Comparado al grupo control, el riesgo de CIN disminuyó 

significativamente en el grupo alprostadil (p<0.00001, OR=0.29, 95% IC 0.21-

0.39). en el sub grupo de pacientes con angiografía coronaria, Alprostadil, 

también disminuyó el riesgo de CIN (p<0.00001, OR=0.27, 95% IC 0.19-0.39). 

El estudio concluye que Alprostadil podría estar asociado con reducciones que 

significan incidencias CIN. 

Sekiguchi et al (17) realiza un estudio de cohortes acerca de la nefropatía 

incitado por contraste en personas enfermas puestos a cirugía coronaria 

percutánea. Se evalúa los efectos del oxígeno peri procedimental en la 

nefropatía incitada por oposición en personas enfermas con disfunciones renales 

pre existente. Se reclutaron 200 pacientes con insuficiencia renal (tasa estimada 

de filtración glomerular<60ml/min por 1.73m2), sometidos a angiografía 

cardiovascular, se asignó un grupo oxigeno (n=100) y otro grupo no oxigeno 

(n=100). La presión parcial de oxígeno fue 135+/-25 mmHg vs 84+/-10 mmHg, 
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p<0,001 para el grupo con oxígeno (grupo1) y sin oxígeno (grupo 2) 

respectivamente. La incidencia de CIN fue 1% versus 8% para el grupo con 

oxígeno (grupo1) y sin oxígeno (grupo 2) respectivamente, siendo el OR=0.12 IC 

95% 0.01-0.95, p=0.02. Los niveles de presión parcial de CO2, lactato sérico, fue 

similar en ambos grupos. Luego del análisis de regresión univariado, niveles 

alterados de oxigenación y anemia (OR=9.18 IC 95% 1.1-74.8) y (OR=9.18 IC 

95% 1.1-74.8) respectivamente, estuvieron asociados a riesgo de CIN. El estudio 

concluye que la oxigenación simple, como estrategia no farmacológica, puede 

beneficiar a pacientes con falla renal para evitar la nefropatía inducida por 

contraste, cuando se realiza la cateterización de emergencia.  

Padhy et al (18), realiza un estudio para determinar si los niveles de la molécula 

lipocalina gelatinasa de neutrófilo (NGAL), en pacientes con intervención 

coronaria percutánea; se conoce que se incrementan después de la 

administración de contraste iodado, cuando se desarrolla NIC; a su vez también 

es empleado para predecir eventos cardiovasculares potenciales y mortalidad 

global. Se reclutan 30 pacientes con injuria renal y 30 sin injuria renal, se 

evidenció que se incrementó a las 4 hrs de administración de contraste y 

permaneció alto por 48 horas en pacientes NIC. El punto de corte para NGAL 

fue 155.2 ng /ml a las 4 hrs y 89.5ng/ml a las 24horas de angiografía. El riesgo 

para AKI fue de 3.57 95% IC 1.2-11.1 p=0.03. El estudio concluye que NGAL 

sérico es un marcador de injuria renal inducida por contraste en intervención 

coronaria percutánea.  

Wang y col, desarrollan un meta análisis, para evaluar la relación entre los 

bloqueadores del sistema renina angiotensina aldosterona y el desarrollo de CIN, 

en pacientes sometidos a intervención coronaria. Se reclutaron 14 ensayos, 
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siendo 4864 pacientes (2484 tratados con bloqueadores de SRAA y otro grupo 

control). La incidencia de NIC en el grupo con bloqueo RAA fue de 10.43%, el 

grupo control 6.81%. El riesgo relativo de NIC para el grupo de bloqueo fue de 

1.22 (IC 95% IC 0-81-1.84). Se evidenció riesgo incrementado de NIC en 

personas ancianas, no asiáticos, enfermedad crónica y estudios con tamaños 

grandes de muestra, el riesgo relativo fueron 2.02 (1.21-3.36), 2.3 (1.41-3.76), 

1.69 (1.1-2.59) y 1.83 (1.28-2.63) respectivamente. El estudio concluye que el 

empleo de bloqueadores de SRAA se asocia con riesgo incrementado de 

nefropatía incitada por oposición, en ancianos enfermos, enfermedades 

crónicas, estudios con muestras grandes. 

2.2 Marco teórico 

Con el desarrollo de la radiografía y la terapia de intervenciones, se ha visto 

incrementada los problemas asociados al uso del contraste, especialmente a 

nivel renal, que constituye una de las causas de injuria renal adquirida en el 

hospital (20). Inicialmente se propuso como definición de CIN como incremento 

en la cretinina sérica en más de 25% o 44umol/L (0.5mg/dL) de sus niveles 

basales, dentro de las 72 horas del procedimiento (21); sin embargo, la 

patogénesis no es clara. Se cree que hay una toxicidad celular directa del agente 

de contraste a los túbulos renales, resultando en efectos combinados del flujo 

dinámico, hay una obstrucción tubular inducida por proteína y daño por radicales 

libres de oxigeno (22). La prostaglandina E1es una molécula de circulación 

sanguínea, que produce vasodilatación de los vasos sanguíneos renales, frena 

la agregación plaquetaria y la trombosis (23), recientemente se está evaluando 

moléculas similares a la prostaglandina E1, a fin de prevenir CIN. Los agentes 

de contraste son clasificados según su osmolalidad en alto, bajo o isoosmolar 
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(siendo los puntos de corte 1500-1800, 900-500 y 290 mOsm/Kg 

respectívamente). Actualmente se prefiere la solución isoosmolar; también se 

clasifican según su solubilidad en liposolubles e hidrosolubles, los primeros  son 

productos no reabsorbibles o poco reabsorbibles (18,19) Los medios de 

contraste iodados hidrosolubles son reabsorbibles, al tener un mayo concentrado 

brinda una opacidad excelente, se eliminan del organismo directamente con el 

líquido con este se mezcla dando el ejemplo la orina, o son reabsorbidos y 

quitados estrictamente mediante depuración hepática a través de vías biliares y 

los riñones, de elección se emplea contraste hidrosoluble iónico, con baja 

osmolaridad, por su buena solubilidad. El iopamidol es un medio de contraste 

hidrosoluble iodado. Contiene 300mg de yodo, presenta osmolalidad baja. La 

farmacocinética del Iopamidol correspondiente a una forma farmacocinética 

clara de formas de comportarse con quitar la primera colocación. La distribución 

de la sustancia de contraste es preferencialmente a través de vía renal, luego de 

las primeras dos horas de la administración. Entre las precauciones se debe 

preguntar historia de reacciones alérgicas a medios de contraste iodados, podría 

indicarse la premedicación (corticosteroides y anti histamínicos). Una vez 

presentada la eventualidad debe suspenderse la administración de la sustancia 

de contraste (20). Los pacientes con uso de beta bloqueadores pueden simular 

una reacción vaso vagal. La hidratación previa es importante, por cuanto en 

pacientes con riesgo de nefropatía asociada a contraste puede ser un factor 

precipitante, a personas enfermas con hipertensión o insuficiencias cardiacas 

graves, desarrollan formas hemodinámicas y presentar alteraciones de 

conducción cardiaca, compromiso cerebral aguda (24). La definición del CIN, no 

existe consenso respecto de la definición y el tratamiento de CIN. Se define CIN 
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como el daño de la función renal, definida por Parfrey y Barret (25) como 

incremento de 25% en la creatinina sérica a partir de una base de 0.5 mg/dl (44 

umol/L), este incremento del valor de la creatinina sérica dentro de las 48 a 72 

horas después de la administración de contraste endovenoso. En recientes 

estudios incremento de la creatinina sérica en un valor absoluto de 0.3mg/dl 

hasta 0.5 mg/dl o elevación de 25 a 50% del valor basal ha sido considerado CIN 

(11). La Academia Americana de Radiología ha recomendado que la definición 

de falla renal aguda sea usada para definir CIN; aunque, los criterios no son 

diseñados para este tipo de falla renal (26) basados en que la falla renal se 

presenta cuando al menos uno de los escenarios existe (12). Una elevación 

absoluta de 0.3ng/dl un alto de creatinina sérica, elevación del 50% un alto de 

creatinina sérica del valor basal, y disminución del flujo urinario. 

Actualmente no existe certeza de la fisiopatología del CIN. Al menos 25% del 

gasto cardiaco llega a los riñones, principalmente a la corteza, la circulación 

sanguínea en la médula es limitada; por tanto también el aporte sanguíneo. La 

fracción más dispuesta de la médula a la hipoxia es la médula externa profunda, 

incluyendo, metabólicamente, al asa gruesa ascendente del asa de Henle. El 

incremento de la viscosidad, lleva al incremento de la presión tubular intersticial, 

con efecto en la disminución de la circulación medular (22), una vez que ingresa 

el contraste al torrente sanguíneo, tiene un efecto diurético, con incremento del 

flujo plasmático renal, gasto urinario, tasa de filtración glomerular (23), como 

efecto compensador se produce endotelina, con mayor reabsorción de sodio, lo 

que incrementa el consumo de oxigeno (22). Luego del incremento transitorio del 

flujo plasmático, disminuye el flujo plasmático renal de 10% a 25% durante un 

largo periodo de tiempo, esta conducta está determinada por la interacción de 
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factores vaso constrictores y vasos dilatadores (20). Estos agentes actúan como 

citotóxicos para las células renales tubulares, estos efectos incluyen apoptosis, 

disposición de las proteínas de membrana, disminución de calcio extracelular, 

fragmentación del ADN, pérdida de conexiones intercelulares, disfunción 

mitocondrial, se incrementa la producción de sustancias reactivas de oxígeno, 

debido a flujo sanguíneo disminuido e incrementado consumo de oxígeno en la 

médula (26). Hasta el momento se han identificado tres vías, a través de los 

cuales los agentes de contraste actúan sobre el organismo, el efecto osmótico, 

que causa alteración hemodinámica, producción de especies reactivas de 

oxigeno, como consecuencia de la hipoxia, efectos locales de vasoconstricción 

y vaso dilatación de los vasos sanguíneos renales; habiéndose demostrado que 

los factores de riesgo para CIN, juegan un papel preponderante para el desarrollo 

de la injuria renal (24). El factor de riesgo más importante y más común para 

CIN, es la enfermedad renal crónica (27). El empleo en procedimientos se realiza 

a través de la vía intra arterial, como en el caso de arteriografía coronaria, el cual 

incrementa el riesgo respecto de la vía endovenosa. La administración de 

agentes de contraste en casos de emergencia e inyección para medidas 

terapéuticas incrementa el riesgo (13, 28) La cantidad de agente de contraste 

empleado ha sido estudiado como factor de riesgo para CIN en varios estudios 

(29) (La cantidad de contraste empleado varía entre 2ml/kg y 200 ml/kg. Se ha 

manifestado que el peligro del desarrollo nefropatía es bajo en quienes reciben 

menos de 100 ml de agente de contraste, y el riesgo de disfunción renal se 

incrementa con el incremento de volumen de consumo (1,30)  

En la práctica clínica al identificar pacientes con factores de riesgo para CIN, se 

han propuesto estrategias farmacológicas; por cuanto el estudio por imágenes 



 
 

15 
 

es necesario en el apoyo diagnóstico, la principal indicación es la evidencia de 

niveles de filtración glomerular < 50 ml/min/1.73m2; hasta el momento se han 

planteado fármacos vaso constrictores de la circulación renal, como el nifedipino, 

los inhibidores del sistema renina angiotensina aldosterona; pero, sólo la 

hidratación es la más empleada. El compromiso renal por CIN puede llevar a 

falla renal no oligúrica, hasta una falla que requiera hemodiálisis (33) o falla renal 

aguda y mortalidad (31). Una vez desencadenado CIN en los pacientes, se 

evidencian las siguientes complicaciones como alteración hidro electrolítica 

(87%), sepsis (62%), falla respiratoria (58%) y sangrado (61%). Entre las 

estrategias que han demostrado disminuir la nefropatía asociada a contraste 

están 1) verificar valores previos de creatinina sérica 2) interrogar al paciente 

acerca de medicación con potencial nefrotóxico, como los AINES, metformina, 

furosemida, dopamina, manitol y co morbilidades del sistema cardiovascular, 

edad avanzada o nefropatía por diabetes mellitus 3) medir la tasa de filtración 

glomerular, en especial si es <60 ml/min/1.73 m2 o si los niveles séricos de 

creatinina son mayores a 1.5 mg/dl 4) Identificar a los pacientes con alto riesgo 

de CIN, en lo posible no usarlo 5) si se evidencia elevación de la Cr, esperar su 

nivelación y post poner estudios no urgentes, control por médico nefrólogo 6) 

Realizar hidratación 12horas antes de la administración del contraste y continuar 

por 12 horas seguidas 7) En caso el estudio diagnóstico sea muy necesario a 

pesar de niveles elevados de Cr, se plantea el protocolo de bicarbonato 150 meq, 

una hora antes del procedimiento, continuar por 6 horas y prolongar al menos 

24horas 8) Alternativa, el protocolo de Acetil cisteína 1200mg via oral cada 8 

horas, 24horas antes y 24 horas después del procedimiento 9) De preferencia 
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se debe emplear medios de contraste no ionicos con baja osmolaridad u 

osmolaridad estándar. 

 

 

3.- JUSTIFICACIÓN 

El presente estudio evalúa la variabilidad de los niveles de creatinina sérica en 

las personas enfermas sometidos a estudio de tomografía computarizada con 

contraste yodado; cabe destacar que una vez realizado el estudio de creatinina 

sérica, los pacientes son sometidos a la administración de contraste; 

posteriormente no está normado realizar un estudio de nivel de creatinina sérica; 

por tanto, el presente estudio nos permitirá evaluar las características de la 

función renal de los pacientes con indicación de estudio tomográfico y sometidos 

a la administración de sustancia de contraste, poniendo énfasis en aquellos con 

alteración de los niveles de creatinina y que cumple con los criterios de falla renal 

aguda: una elevación absoluta de 0.3ng/dl en alto de creatinina sérica, elevación 

del 50% en el nivel de creatinina sérica del valor basal, y disminución del flujo 

urinario. El Servicio de radiología del hospital Emergencias Casimiro Ulloa, es un 

centro de referencia para atención de pacientes de emergencia; por tanto, el flujo 

de pacientes es alto y nos permitirá evaluar la presencia de falla renal inducida 

por contraste. 

 

 

 

 



 
 

17 
 

4.- OBJETIVOS Y/O HIPÓTESIS 

4.1 Objetivos 

a.-Objetivo General 

Describir las modificaciones de la creatinina sérica después de la 

aplicación de medios de contraste yodado en estudios de tomografía en 

pacientes del Servicio de Radiología del Hospital de Emergencias José 

Casimiro Ulloa, durante el periodo 2021. 

 

b.- Objetivos específicos 

- Describir la prevalencia de nefropatía inducida por contraste después de 

la aplicación de medios de contraste yodado en estudios de tomografía 

en pacientes del Servicio de Radiología del Hospital de Emergencias José 

Casimiro Ulloa, durante el periodo 2021 

-Describir la modificación de la tasa de filtración glomerular después de la 

aplicación de medios de contraste yodado en estudios de tomografía en 

pacientes del Servicio de Radiología del Hospital de Emergencias José 

Casimiro Ulloa, durante el periodo 2021. 

- Describir la prevalencia de nefropatía inducida por contraste después de 

la aplicación de medios de contraste yodado, en estudios de tomografía 

por trauma, en pacientes del Servicio de Radiología del Hospital de 

Emergencias José Casimiro Ulloa, durante el periodo 2021. 

- Describir la prevalencia de nefropatía inducida por contraste después de 

la aplicación de medios de contraste yodado, según volumen de 

contraste, en estudios de tomografía en pacientes del Servicio de 
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Radiología del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa, durante el 

periodo 2021 

-Describir la mortalidad en pacientes hospitalizados con injuria renal 

aguda después de la aplicación de medios de contraste en estudios de 

tomografía en pacientes, del Servicio de Radiología del Hospital de 

Emergencias José Casimiro Ulloa, 2021 

 

 

4.2 Hipótesis 

 No aplica por ser un estudio descriptivo 
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5.- MATERIALES Y MÉTODOS 

 

5.1.- Diseño General del Estudio 

Trata de una investigación de tipo descriptivo, prospectivo, 

observacional 

5.2.- Población y Criterios de Elegibilidad 

a.- Población y Muestra 

La población serán todos los pacientes sometidos a tomografía espiral 

multiforme en la prestación de radiología del Hospital de Emergencias 

José Casimiro Ulloa. Teniendo presente que la prevalencia de CIN es 

18%. La muestra es calculada en base a la siguiente fórmula:  

n= Z2 p.q/ E2 

 donde  

 Z=1.96, p=0.18 q=0.82, E=0.05 

 n= 227 ± 2.3 personas 

b.- Criterios de inclusión y exclusión 

Criterios de inclusión 

• Personas enfermas sometidas a administración de contraste 

endovenoso para realización de tomografía axial multiforme. 

• Paciente con historia clínica completa. 

• Paciente mayor de 18 años. 

• Paciente que acepte participar del estudio 

Criterios de exclusión 

• Paciente con historia clínica incompleta. 

• Paciente menor de 18 años. 
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• Paciente no acepta participar del estudio. 

5.3.- Muestreo y Unidad de Análisis 

 

a.- Unidad de análisis 

La unidad de análisis corresponderá al paciente sometido a 

administración de contraste yodado para la realización de tomografía axial 

computarizada en el área de radiología del hospital Casimiro Ulloa, 

periodo 2021  

 

b.-  Muestreo 

El muestreo será por conveniencia; por cuanto, teniendo presente que los 

pacientes ingresaran al estudio sólo si han aceptado participar del mismo, 

hasta completar el número requerido según fórmula.  

 

5.4.- Procedimientos del estudio 

a.- Preparación e implementación 

 

Se diseñará una cédula para recolectar información y datos, previo a ello 

los evaluadores serán capacitados por el investigador principal, para ello 

se entrenará al personal que participará en el estudio, así como el 

personal de apoyo del servicio de radiología, se coordinará con el servicio 

de patología clínica para la toma de creatinina sérica, y tasa de filtración 

glomerular, se capacitará personal entrenado en la monitorización del flujo 

urinario, los costos de la creatinina sérica serán asumidos por el 

investigador principal. 

 

b.- Recolección de datos 

Luego de la aceptación de participar en el estudio, se les asignará un 

código de identificación único (PTID), se diseñará una base de datos, 

según las variables descritas en la ficha de recolección de datos, los datos 

a recolectar serán los datos demográficos, el tipo de contraste empleado 

en el paciente de estudio, datos relevantes en cuanto al tipo de 

comorbilidades y la fecha del último control y datos de mortalidad, para 
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establecer la variabilidad de la creatinina se evaluará los niveles séricos 

de creatinina pre y post administración de contraste, antes de la 

administración de contraste, así como 48 horas después de la 

administración de contraste, este procedimiento será realizado por un 

tecnólogo médico, los pacientes serán citados para acudir a toma de 

muestra; por tanto los datos de los valores de creatinina a las 48horas, 

serán recolectados de la historia clínica. Las muestras serán extraidas en 

los tubos destinados a la recolección de compuestos bioquímicos (tubo 

rojo),luego serán llevados al área de procesamiento, que previa 

identificación, serán recolectados en la ficha de recolección de datos; las 

máquinas empleadas para el análisis bioquímico son las máquinas de la 

marca (Stat sensor), disponibles en el hospital, esta ficha será aplicada 

tanto a los pacientes normales, así como los que tengan comorbilidades. 

Se solicitará la firma del consentimiento informado. 

 

Creatinina basal, pre 

contraste 

Hora de administración de 

contraste 

Nivel de creatinina 

48horas post 

contraste 

   

 

c.- Supervisión y monitoreo de actividades 

El monitoreo y supervisión de la actividad estará en manos del 

investigador primordial y el asesor de tesis, quienes realizarán estas 

actividades basados en el cronograma de actividades diseñados para 

este propósito. 
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5.5.- Variables de estudio 

MATRIZ DE OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLES 

 

 

 

 

 

5.6.- Procesamiento y análisis estadístico 

  

Para analizarlo estadísticamente elaboraremos una base de datos, en el 

programa SPSS 18.0, los datos simplificados, serán resumidos en el 

programa Microsoft Excel. 

 

Procesamiento: Se realizará el llenado de la base de datos, según la 

ficha de recolección de datos, los registros no lógicos y que no cuenten 

con variables de interés serán removidos. 

 

Análisis estadístico: El análisis del estudio descriptivo se realizará a través 

de las medidas de tendencia central y de razones y proporciones 

 

 

 

VARIABLE DEFINICIÓN 
CONCEPTUAL 

TIPO DIMENSIÓN INDICADOR CRITERIOS DE 
MEDICIÓN 

ESCALA INSTRUMENTO 

Creatina sérica Niveles de 
creatinina  

Cuantitativa Niveles de 
creatinina sérica 
pre y post 
sustancia de 
contraste 

Creatinina Creatinina pre 
contraste y 48 
horas post 
contraste 

Intervalo Ficha de recolección de 
datos 

Nefropatía 
inducida por  
C contraste 

Daño renal agudo 
debido a la 
administración de 
contraste 

Cuantitativa Variación de los 
niveles de 
creatinina en 0.3 
ng/ml o 0.5 
ng/ml 

CIN (nefropatía 
inducida por 
contraste) 

0=No 
1=si 

Intervalo Ficha de recolección de 
datos 

Tasa de 
filtración 
glomerular 

Medida de la 
función renal por 
minuto por 
superficie de metro 
cuadrado 

Cualitativa El calculo de la 
TFG, se realiza 
a través del 
aclaramiento de 
la creatinina 

Ml/min/1.73 m 2 
 

>60  Ml/min/1.73 
m 2 
 
<60  Ml/min/1.73 
m 2 

Intervalo Ficha de recolección de 
datos 

Volumen de 
contraste 
administrado 

Volumen de 
contraste 
administrado por 
ml/kg de peso 

Cuantitativa Volumen de 
contraste 
administrado 
durante la 
prueba de 
tomografía 

ml/kg Volumen por 
kilogramo de 
peso 

Continua Ficha de recolección de 
datos 

Mortalidad Mortalidad 
asociada a CIN 

Cualitativa Fallecimiento 
secundario a 
CIN 

Mortalidad No=0 
Si=1 

Nominal Ficha de recolección de 
datos 
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5.7.- Tamaño de la muestra:  

El tamaño de la muestra es de 227 personas, según fórmula empleada 

para este tipo de estudios, estos serán adquiridos de la base de datos del 

servicio de Radiología del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa. 

 

5.8.- Aspectos éticos 

La presente investigación, someteremos al comité de bioética de la 

Universidad Científica del Sur y la jefatura institucional del hospital de 

emergencias Casimiro Ulloa 

 

 

a.- Confidencialidad 

El investigador principal y los investigadores secundarios, así como los 

colaboradores, deberán guardar completa reserva de los datos 

recolectados y contemplará medidas de protección para los participantes 

en el estudio. 

 

6.- LIMITACIONES DEL ESTUDIO   

El presente estudio al ser un estudio descriptivo, no podremos determinar 

si la administración de contraste causó efectivamente la nefropatía 

causada por contraste; por cuanto no todas las variables están siendo 

controladas. Los resultados serán sólo extrapolados a la población de 

estudio, debido a que la limitación del número de participantes, está sujeto 

al número de personas que acepten participar del estudio.  
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7.- CRONOGRAMA DE TRABAJO   

 

Cronograma de estudio “Cuáles son las modificaciones de la creatinina sérica después de 
la aplicación de medios de contraste en estudios de tomografía en el Hospital Casimiro 
Ulloa 2021” 

Año 2021 

Mes Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio 

Diseño de protocolo X       

Sometimiento de 
protocolo al Comité de 
Ética 

X       

Revisión y aprobación del 
Comité de Ética 

 X      

Recolección de datos  X X     

Análisis de los datos 
recolectados 

   X    

Elaboración del informe 
final 

    X X  

Publicación de resultados       X 
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8.- PRESUPUESTO DE TRABAJO  

La elaboración y ejecución del presente estudio de investigación será 

autofinanciado.  

A continuación, se detallan los costos unitarios  

 

Recursos Humanos 

Investigador    1500.00 

Estadístico   1000.00 

Digitador    1500.00 

Tecnólogo médico  1500.00 

Sub Total   5500.00 

Recursos Materiales  

Vistas del Archivo   3000.00 

Kit de toma de muestra 2000.00 

Creatinina sérica  500.00 

Refrigerios   300.00 

Transporte   300.00 

Sub Total   6100.00 

Total    11 600.00 
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10.- ANEXOS Anexo N°1 Matriz de Consistencia 

 

 

PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLE INDICADORES METODOLOGIA 
TECNICAS E 
INSTRUMENTOS 

Cuáles son las 
modificaciones de 
la creatinina sérica 
después de la 
aplicación de 
medios de 
contraste en 
estudios de 
tomografía en 
pacientes del 
Servicio de 
Radiología del 
Hospital Casimiro 
Ulloa, durante el 
periodo 2021 

 

Objetivo 
General: 
 
Describir las 
variaciones de 
la creatinina 
sérica después 
de administrar 
medios de 

contraste 
iodados 
(DMCS) en 
estudios de 
tomografía en 
pacientes del 
Servicio de 
Radiología 
 
Objetivos 
Específicos: 
 
Describir la 
prevalencia 
de nefropatía 
inducida por 
contraste 
(CIN) 
 
Describir la 
variación de la 
tasa de 
filtración 
glomerular 
 
Determinar la 
prevalencia de 
CIN en 
pacientes con 
trauma e 
indicación de 
tomografía 
 
Determinar la 
prevalencia de 
CIN según 
volumen de 
DMCS en 
pacientes con 
tomografia 
 
Describir la 
mortalidad en 
pacientes 
hospitalizados 
con CIN 

 
 

No aplica 
 
 

 

Variable 
Independiente: 
 
Creatinina sérica 
pre y post 
administración 
de sustancias de 
contraste 
 
 
 
Variable 
Dependiente: 
 
Nefropatia 
inducida por 
ontraste  

 
 
Variación de los 
valores de 
creatinina sérica 
pre y post 
administración 
de 
contraste48horas 
 

 

Estudio 
Observacional 
descriptivo 
prospectivo 
observacional 
 
 La ficha de 
recolección 
será aplicada a 
los 
participantes 
que firmen el 
consentimiento 
informado 
 
Los datos serán 
procesados en 
el programa 
excel 2010, a 
través del 
análisis de 
medidas de 
tendencia 
central  
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Anexo N°2 Ficha de recolección de datos 

INSTRUMENTO DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

Fecha de recolección_____________ Ficha N°_________ 

a.- Identificación: 

Historia clínica_____________ Edad____ Sexo____ 

Antecedente: 

HTA___ DM____ Nefropatia________ Cirrocis hepática____________ 

Indicación de estudio tomográfico: 

Trauma____________ Neoplasia_________ Otra causa_________ 

Creatinina basal, 

pre contraste 

Hora de 

administración de 

contraste 

Nivel de 

creatinina 

48horas post 

contraste 

Depuración de 

creatinina pre 

contraste 

ml/min/1.73m2 

 Depuración 

de creatinina 

48horas post 

contraste 

ml/min/1.73m2 

   

 

Tipo de contraste empleado_____________________ 

Volumen de contraste administrado___________ 

(nefropatía inducida por contraste) CIN: No___ Si_____ 

Procedimiento realizado No__ Si__ Especifique_________________ 

 

Fecha de último control__________ 

Fallecimiento asociado a CIN Si___ No__ 
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TÍTULO DEL ESTUDIO: MODIFICACION DE LA CREATININA SÉRICA 

DESPUÉS DE LA APLICACIÓN DE MEDIOS DE CONTRASTE YODADO 

EN TOMOGRAFÍA DEL HOSPITAL DE EMERGENCIAS JOSE CASIMIRO 

ULLOA 

 

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA SER PARTICIPANTE EN LA 

RECOLECCIÓN DE DATOS  

INTRODUCCIÓN:  

Hola, mi nombre es Danny Bueno Mallma , soy alumno de la Especialidad de Radiología da la 

Carrera de Medicina Humana de la Facultad de Ciencias de la Salud. Estoy realizando una 

investigación acerca de la influencia del contraste y su relación con la función renal. A 

continuación, le vamos brindar información e invitarlo a ser parte de este estudio. Antes de que 

decida participar, puedes hablar con nosotros o cualquier otra persona con quien te sientas cómoda 

sobre esta investigación. 

PROPOSITO DEL ESTUDIO: 

La Nefropatía Inducida por Contraste, es un problema poco estudiado en nuestro país, siendo lo 

más común, explorar factores de riesgo que hacen al paciente más susceptible a nefropatía 

inducida por contraste (CIN), la enfermedad renal crónica es la principal condición relacionada a 

CIN; en la actualidad es necesario el apoyo del estudio tomográfico con contraste, este 

procedimiento se realiza a través de la vía intra arterial, así como, la vía endovenosa. La 

administración de agentes de contraste en casos de necesidad diagnóstica, requiere la inyección 

de sustancias que incrementa el riesgo de CIN. Al parecer CIN es menos evidente con dosis de 

contraste menores a 100ml; pero el riesgo se incrementaría conforme se incrementa la necesidad 

de mayor volumen de contraste; esta situación es más evidente en el contexto de enfermedades 

renales crónicas asociadas. La razón del presente estudio es evaluar la función renal, luego de la 

administración de contraste en pacientes de nuestro hospital. 

PROCEDIMIENTOS: 

Se diseñará una cédula para recolectar información y datos, previo a ello los participantes serán 

capacitados por el investigador principal, para ello se accederá a las historias clínicas de los casos 

seleccionados en el servicio de radiología, se coordinará con el servicio de patología clínica para 

la toma de creatinina sérica, y tasa de filtración glomerular, se capacitará personal entrenado en 

la monitorización del flujo urinario, los costos de la creatinina sérica serán asumidos por el 
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investigador principal. A las historias de los pacientes seleccionados luego del muestreo, se les 

asignará un código de identificación único (PTID), se diseñará una base de datos, según las 

variables descritas en la ficha de recolección de datos, los datos a describir según la ficha de 

recolección de datos serán los datos demográficos, el tipo de contraste empleado en el paciente 

de estudio, datos relevantes en cuanto al tipo de comorbilidades y la fecha del último control y 

datos de mortalidad, para establecer la variabilidad de la creatinina se evaluará los niveles séricos 

de creatinina pre y post administración de contraste, antes de la administración de contraste, así 

como 48 horas después de la administración de contraste, este procedimiento será realizado por 

un tecnólogo médico, los pacientes serán citados para acudir a toma de muestra; por tanto los 

datos de los valores de creatinina a las 48horas, serán recolectados de la historia clínica. Las 

muestras serán extraidas en los tubos destinados a la recolección de compuestos bioquímicos 

(tubo rojo),luego serán llevados al área de procesamiento, que previa identificación, serán 

recolectados en la ficha de recolección dedatos; las máquinas empleadas para el análisis 

bioquímico son las máquinas de la marca (Stat sensor), disponibles en el hospital, esta ficha será 

aplicada tanto a los pacientes normales, así como los que tengan comorbilidades. Se solicitará la 

firma del consentimiento informado. 

SELECCIÓN DE PARTICIPANTES: 

Están invitados a participar en el estudio todos los pacientes sometidos a tomografía del cuerpo 

humano con contraste, los cuales serán realizados en el servicio de tomografía del Hospital de 

Emergencias José Casimiro Ulloa. 

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA 

Su participación en esta investigación es totalmente voluntaria. Usted decide si participa o no. 

Tanto si decide participar como si no, todos los servicios que reciba en este establecimiento de 

salud continuarán y nada cambiará. Si decide no participar en este proyecto de investigación, se 

le ofrecerá el tratamiento que se ofrece habitualmente en esta clínica/hospital para la enfermedad 

por la cual está siendo atendida. Puede que cambies de opinión más tarde y dejes de participar, 

aunque hayas aceptado antes. 

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO: 

Se procederá a la realización de una encuesta y usted solo tendrá que responder las preguntas de 

la ficha de recolección de datos.  

Duración  

El proceso completo de esta encuesta demorará aproximadamente 20 minutos. La investigación 

se realiza durante 12horas en total. Durante ese tiempo, no será necesario que acuda a la 
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clínica/hospital/institución; en caso se encuentren alteraciones en su resultado de creatinina será 

derivado al servicio de nefrología. 

Efectos secundarios 

A los posibles participantes se les debe informar si hay algún efecto secundario conocido o 

previsto y lo que sucederá en caso de que se produzca un efecto secundario o un acontecimiento 

inesperado los cuales serán derivados al servicio de emergencia. 

Riesgos 

En pacientes con factores de riesgo para nefropatía inducida por contraste, es posible que se 

alteren los valores de creatinina; no obstante, con soporte adecuado se logra controlar los efectos 

derivados de los contrastes endovenosos en la función renal; aunque la posibilidad de que esto 

ocurra es muy baja, debe ser consciente de la posibilidad.   Trataremos de disminuir las 

posibilidades de que esto ocurra, pero si algo inesperado sucede, le proporcionaremos el teléfono 

del investigador principal. 

Beneficios  

Si usted participa en esta investigación, tendrá los siguientes beneficios: seguimiento de su 

función renal luego del uso de contraste endovenoso, coordinación inmediata con su médico 

tratante dependiendo de los resultados del estudio tomográfico. Puede que no haya ningún 

beneficio para la sociedad en esta etapa de la investigación, pero es probable que las generaciones 

futuras se beneficien. 

Reembolsos o compensaciones 

No existirá recargo o un cobro adicional, como consecuencia de la participación en el presente 

estudio, en caso se presenten los eventos adversos los costos serán cubiertos por el seguro integral 

de salud, en caso usted sea asegurado. 

Confidencialidad 

Este estudio su participación y datos no serán revelados a ninguna instancia durante el proceso de 

investigación. La información que recopilemos de este proyecto de investigación se mantendrá 

confidencial. La información sobre usted que será recogida durante la investigación será guardada 

y nadie más que los investigadores podrán verla. Cualquier información sobre usted tendrá un 

número en lugar de su nombre. Sólo los investigadores sabrán cuál es su número y guardaremos 

esa información con un candado y una llave.  
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Resultados 

Los conocimientos que se obtengan de la realización de esta investigación se compartirán con 

usted mediante correo. No se compartirá información confidencial. Habrá una reunión virtual tipo 

zoom mediante la cual se informarán los resultados. Después la reunión, publicaremos los 

resultados para que otras personas interesadas puedan aprender de nuestra investigación.  

Derecho a negarse o retirarse 

 No tiene que participar en esta investigación si no desea hacerlo y el hecho de negarse a participar 

no afectará en absoluto a su tratamiento en el Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa.  

Seguirá teniendo todos los beneficios que de otro modo tendría en este hospital. Puede dejar de 

participar en la investigación en cualquier momento que desee sin perder ninguno de sus derechos 

como paciente aquí.  

Persona(s) de contacto 

Si tiene alguna pregunta, puede hacerla ahora o más tarde, incluso después de que el estudio haya 

comenzado. Si desea hacer preguntas más tarde, puede ponerse en contacto con cualquiera de los 

siguientes: [Dr Danny Miguel Bueno Mallma. Teléfono 986204374] 

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por [EL COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN 

INVESTIGACIÓN DE LA UNIVERSIDAD CIENTÍFICA DEL SUR], que es un comité cuya 

tarea es asegurarse de que los participantes en la investigación estén protegidos de cualquier daño.  

Si desea obtener más información sobre el CIEI, póngase en contacto con [nombre, dirección, 

número de teléfono DEL PRESIDENTE DEL COMITÉ]).  

PARTE II: Certificado de consentimiento 

He leído la información anterior, o se me ha leído. He tenido la oportunidad de hacer preguntas 

sobre ella y las preguntas que he hecho han sido respondidas a mi satisfacción.  Doy mi 

consentimiento voluntario para participar en esta investigación. 

 

Colocar nombre del participante:  ________________________________ 

Firma del participante:  _________________________________ 

Fecha (Día/Mes/Año):   __________________________________ 
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Declaración del investigador/persona que toma el consentimiento 

He leído con precisión la hoja de información al posible participante y, en la medida de mis 

posibilidades, me he asegurado de que el participante entienda que se hará lo siguiente: 

1. 

2. 

3. 

Confirmo que se le dio al participante la oportunidad de hacer preguntas sobre el estudio, y todas 

las preguntas hechas por el participante han sido contestadas correctamente y lo mejor que puedo. 

Confirmo que el individuo no ha sido coaccionado para dar su consentimiento, y que el 

consentimiento ha sido dado libre y voluntariamente.  

Así mismo, se ha proporcionado una copia de este FORMATO DE CONSENTIMIENTO 

INFORMADO al participante 

 

Nombre del investigador/persona que ha tomado el consentimiento: __________________ 

Firma del investigador/persona que ha tomado el consentimiento:  __________________ 

Fecha (Día/Mes/Años):      __________________ 
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ANEXO N° 3  Constancia de Aprobación del Comité de Ética
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ANEXO N° 4  Resolución Directoral Académica 

 

 


