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Resumen

Titulo: Nefropatia inducida por contraste endovenoso posterior a tomografia contrastada en
pacientes hospitalizados en un centro de alta complejidad en Bucaramanga *

Autora: Noelia Alejandra Nifio Caro

Palabras clave: Nefropatia inducida por contraste, lesion renal aguda, enfermedad renal cronica,
sepsis, mortalidad, tomografia contrastada.

Objetivo

Determinar la incidencia de nefropatia inducida por contraste (NIC) en pacientes hospitalizados
sometidos a tomografia contrastada, identificar los factores de riesgo asociados y describir los
desenlaces clinicos relacionados, incluyendo mortalidad intrahospitalaria y requerimiento de
terapia de reemplazo renal.

Materiales y métodos

Se realiz6 un estudio observacional, analitico, retrospectivo tipo cohorte en el Hospital
Universitario de Santander durante 2022—-2023. Se incluyeron 1.120 pacientes expuestos a medio
de contraste endovenoso, excluyendo aquellos con lesion renal aguda previa o sin seguimiento de
creatinina sérica. La NIC se definié como un aumento absoluto >0,5 mg/dL de creatinina dentro
de los siete dias posteriores a la exposicion. Se efectuaron anélisis descriptivos y bivariados para
evaluar asociaciones entre variables clinicas, comorbilidades y desarrollo de NIC.

Resultados

La incidencia de NIC fue del 2,05% (n=23). La edad promedio fue de 58 afios, con predominio
masculino (60,9%). Las comorbilidades mas asociadas fueron enfermedad renal cronica (OR
9,03; 1C95% 2,86-28,48; p<0,001), sepsis (OR 6,12; 1C95% 2,65-14,12; p<0,001) y falla
cardiaca (OR 4,41; 1C95% 1,59-12,26; p=0,002). El 13% de los casos con NIC requiri6 terapia
de reemplazo renal. La mortalidad intrahospitalaria fue mayor en el grupo con NIC (39,1% vs.
12,6%; OR 4,47; p<0,001).

Conclusiones

La NIC fue infrecuente en esta cohorte hospitalaria. El riesgo se concentrd en pacientes con
enfermedad renal cronica y condiciones criticas como la sepsis. Los hallazgos sugieren que la
NIC actia mas como marcador de vulnerabilidad clinica que como toxicidad directa del
contraste. En concordancia con la literatura reciente, la incidencia asociada al contraste
intravenoso es baja, por lo que su administracion no deberia retrasarse cuando es necesaria para
un diagndstico oportuno y preciso.

* Trabajo de Grado
** Facultad de Medicina. Escuela de Medicina Interna. Director: Juan Carlos Urrego Rubio. Nefrélogo. Codirector:
Claudia Lucia Figueroa Pineda. Internista. Alexander Reyes Lobo. Radiélogo.
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Abstract

Title: Contrast-Induced Nephropathy Following Contrast-Enhanced Computed Tomography in
Hospitalized Patients at a High-Complexity Hospital in Bucaramanga *

Author: Noelia Alejandra Nino Caro **

Keywords: Contrast-induced nephropathy, acute kidney injury, chronic kidney disease, sepsis,
mortality, contrast-enhanced computed tomography.

Objective

To determine the incidence of contrast-induced nephropathy (CIN) in hospitalized patients
undergoing contrast-enhanced computed tomography, to identify associated risk factors, and to
describe related clinical outcomes, including in-hospital mortality and the need for renal
replacement therapy.

Materials and Methods

An observational, analytical, retrospective cohort study was conducted at Hospital Universitario
de Santander between 2022 and 2023. A total of 1,120 patients exposed to intravenous contrast
media were included, excluding those with prior acute kidney injury or without serum creatinine
follow-up. CIN was defined as an absolute increase >0.5 mg/dL in serum creatinine within seven
days after contrast exposure. Descriptive and bivariate analyses were performed to evaluate
associations between clinical variables, comorbidities, and the development of CIN.

Results

The incidence of CIN was 2.05% (n=23). The mean age was 58 years, with a predominance of
males (60.9%). The most strongly associated comorbidities were chronic kidney disease (OR
9.03; 95% CI 2.86-28.48; p<0.001), sepsis (OR 6.12; 95% CI 2.65-14.12; p<0.001), and heart
failure (OR 4.41; 95% CI 1.59-12.26; p=0.002). Thirteen percent of patients with CIN required
renal replacement therapy. In-hospital mortality was higher in the CIN group (39.1% vs. 12.6%;
OR 4.47; p<0.001).

Conclusions

CIN was infrequent in this hospital cohort. The risk was concentrated in patients with chronic
kidney disease and critical conditions such as sepsis. These findings suggest that CIN may act
more as a marker of clinical vulnerability rather than direct contrast toxicity. Consistent with
recent literature, the incidence associated with intravenous contrast is low; therefore, its
administration should not be delayed when necessary for timely and accurate diagnosis.

* Graduate Thesis.
** Faculty of Medicine. Department of Internal Medicine. Director: Juan Carlos Urrego Rubio, MD. Nephrologist.
Co-Director: Claudia Lucia Figueroa Pineda, MD. Internist. Alexander Reyes Lobo, MD. Radiologist.
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Introduccion

La disponibilidad de las tomografias con contraste endovenoso en procedimientos
diagnésticos ha llevado a que maés pacientes, especialmente los adultos mayores con multiples
problemas de salud sean sometidos a estos estudios. Aunque las tomografias con contraste
endovenoso son valiosas para el diagndstico y la orientacion de procedimientos, pueden estar
relacionadas con el desarrollo de nefropatia inducida por contraste (NIC), caracterizada por el
deterioro repentino de la funcion renal en los dias posteriores a la administracion del contraste.
La NIC se ha convertido en la tercera causa mas comun de lesion renal aguda (LRA) en el
entorno hospitalario a nivel mundial (1).

La angiografia coronaria y los procedimientos de intervencidon coronaria percutanea en
los cuales se administra contraste por via arterial son los procedimientos que presentan una
mayor incidencia de NIC entre aquellos que utilizan medios de contraste. Segiin Mehran et al.
(2006) la incidencia de NIC en intervencion coronaria percutdnea de caracter urgente por un
sindrome coronario agudo es del siguiente orden: 12% en pacientes hospitalizados, 38% en
pacientes con comorbilidad y alto riesgo, y entre 14,8 y 55% en pacientes con enfermedad renal
cronica (ERC) (2).

Se han realizado varios estudios para investigar la relacion entre la administracion de
contraste intravenoso y el riesgo de LRA. Algunos estudios sugieren que el riesgo de LRA no
estd necesariamente relacionado con la exposicion al contraste, y que otros factores como la
funcion renal previa, juegan un papel importante. Estos hallazgos se basan en estudios
observacionales y se ha destacado la necesidad de estudios mas grandes que permitan determinar

estadisticamente la asociacion. En un estudio nacional se encontrd una incidencia variable de
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NIC, concordante con investigaciones previas que informan prevalencias entre 3.4% y 14.5% (9,
10, 11, 23).

Es importante destacar que la NIC leve puede pasar desapercibida, especialmente en
pacientes ambulatorios, ya que no se suele medir sistematicamente la creatinina sérica después
de la administracion del contraste. Sin embargo, la NIC puede aumentar el riesgo de
complicaciones no relacionadas con la enfermedad renal y prolongar la estancia hospitalaria. La

prevencion de la lesion renal es fundamental para reducir la morbilidad y la mortalidad.

1. Justificacion

La mayoria de los protocolos de nefroproteccion se encuentran estandarizados con base
en estudios de intervencion coronaria percutanea donde la incidencia de nefropatia por contraste
es mas elevada que en la utilizacion de medio de contraste endovenoso.

La mayor parte de los estudios sobre NIC se han centrado en pacientes que recibieron
contraste de forma intraarterial (IA), especialmente en el contexto de procedimientos cardiacos.
Se ha dado por hecho que los riesgos eran similares después de la administracion de contraste
intravenoso (IV), especialmente en procedimientos de tomografia computarizada (TC). Sin
embargo, varias investigaciones recientes han planteado dudas sobre esta suposicion (7, 16).

Por lo tanto, parece que el riesgo de NIC, y en particular, el riesgo de consecuencias
graves, después del uso de contraste IV, es notablemente menor en comparacion con la

administracion de contraste [A.
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La realizacion del presente estudio tiene como finalidad determinar la incidencia de la
nefropatia por contraste endovenoso en el Hospital Universitario de Santander, identificar
factores de riesgo asociados, analizar los resultados clinicos de los pacientes que desarrollen NIC
y con base en estos resultados generar un protocolo de intervencion para la prevencion de
nefropatia por contraste. De igual manera, se espera obtener beneficios relacionados con salud
publica, como por ejemplo posibles ahorros de recursos al sistema de salud y una mejor
oportunidad de atencidn y de prestacion de servicios, ya que, con frecuencia, se priva al paciente
que necesita una imagen contrastada endovenosa por temor a que el medio de contraste pueda

resultar en dafo permanente de la funcion renal.

2. Marco teorico

2.1. Definicion
Desde la década de los 80, la creciente utilizacion de la tomografia con contraste en los
procedimientos diagnosticos ha llevado a que mas pacientes, en especial los adultos mayores con
multiples comorbilidades sean sometidos a este tipo de estudios. Aunque la TC con contraste es
valiosa en el diagndstico y guia de procedimientos, puede estar relacionada con el desarrollo de
NIC, caracterizada por un repentino deterioro de la funcion renal en los dias siguientes a la
administracion del contraste, con un aumento progresivo en el nimero de casos a medida que

pasa el tiempo (1, 3).
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Esta afeccion se ha convertido en la tercera causa mas comin de LRA en el entorno
hospitalario a nivel mundial, siendo responsable del 11% de los casos, después de la disminucion
de la perfusion renal (39%) y la nefrotoxicidad causada por medicamentos (16%) (1).

Entre los procedimientos que utilizan medios de contraste, la angiografia coronaria y los
procedimientos de intervencion coronaria percutanea son los que presentan una mayor incidencia
de NIC (2).

La gravedad de la NIC puede ser variable, pero generalmente se resuelve en semanas,
aunque puede aumentar el riesgo de complicaciones y prolongar la estancia hospitalaria (3).

La NIC se define como un aumento absoluto (> 0,5mg/dl) o incremento de la creatinina
sérica en mas del 25% con respecto a su valor basal, y generalmente se manifiesta de 48 a 72
horas después de la exposicion al contraste (4, 5). El criterio diagnostico de NIC utilizado en este
estudio fue un aumento absoluto de creatinina sérica > 0,5 mg/dL posterior a la exposicion a
medio de contraste. No se utilizo el criterio de incremento de la creatinina > 25% porque, segiin
estudios de variacion bioldgica, cambios porcentuales de esta magnitud pueden encontrarse
dentro del rango de fluctuacion fisioldgica y analitica de la creatinina. Yeh et al., describen que
la variacion diaria fisioldgica de la creatinina oscila entre 10% y puede alcanzar hasta 30% sin
asociarse necesariamente a mayor mortalidad (13).

En este contexto, un criterio relativo de > 25% podria solaparse con la variabilidad
habitual (10-30%) y conducir a una clasificacion erronea del desenlace; por ello, se prefirié un
punto de corte absoluto > 0,5 mg/dL, que excede claramente la variacion esperable y aumenta la

probabilidad de capturar cambios reales en la funcion renal.



NEFROPATIA POR CONTRASTE POSTERIOR A TOMOGRAFIA 15

La elevacion maxima de la creatinina suele ocurrir entre el tercer y quinto dia después de
la exposicion, y la recuperacion gradual a los niveles basales se produce en un periodo de una a
tres semanas (2).

La gravedad de la NIC puede variar desde una forma asintomatica y temporal que no
afecta la produccion de orina, hasta el desarrollo de una LRA que requiere inicio de terapia de
remplazo renal.

Afortunadamente, la mayoria de los episodios de NIC son autolimitados y tienden a
resolverse en un periodo de una a dos semanas, siendo infrecuente el dafio renal parmente (3).

Es importante destacar que la NIC leve puede pasar desapercibida en la practica clinica,
especialmente en pacientes ambulatorios, ya que no suele medirse de manera sistematica la
creatinina sérica después de la administracion del contraste (3).

No obstante, la NIC puede aumentar el riesgo de complicaciones no relacionadas con la
enfermedad renal y prolongar la estancia hospitalaria. Segin un estudio de Levy et al. (1996), la
tasa de mortalidad en pacientes hospitalizados con LRA fue del 34%, en comparacion con el 7%
en el grupo de control que no la experiment6 (6). Por lo tanto, es fundamental la prevencion de la
lesion renal para reducir morbilidad y mortalidad (3).

2.2, Fisiopatologia

Los medios de contraste pueden afectar la funcion renal al aumentar la resistencia
vascular renal, disminuir la tasa de filtracion glomerular (TFG), inducir la eliminacion de sodio y
tener efectos toxicos en las células tubulares. La reduccion en la produccion de vasodilatadores
naturales, como el 6xido nitrico y las prostaglandinas, aumenta la toxicidad renal de los medios

de contraste. Asimismo, los medios de contraste pueden causar dafios estructurales en el rifion,
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como la vacuolizacion de las células tubulares proximales y la apoptosis y necrosis de las células
en las ramas ascendentes medulares de las asas de Henle (3).

La fisiopatologia de la NIC implica una interaccion compleja de varios mecanismos. Un
componente central en esta fisiopatologia es la ERC, definida como TFG estimada basal de
menos de 60 ml/min/1,73 m? La disminucion significativa de las nefronas funcionales
proporciona el contexto en el cual los medios de contraste (MC) ejercen sus efectos toxicos.
Después de una fase inicial de vasodilatacion transitoria, los medios de contraste provocan una
vasoconstriccion intensa mediada por endotelina, suprimen la vasodilatacion mediada por 6xido
nitrico, afectan los niveles de calcio intracelular en las células musculares lisas y provocan una
prolongada vasoconstriccion renal mediada por adenosina. Esta disminucion sostenida en el flujo
sanguineo renal contribuye a la lesion renal de diferentes maneras:

e Liberacion de especies reactivas de oxigeno

e Efectos toxicos directos de los medios de contraste en las cé€lulas tubulares que causan
"nefrosis osmotica" o vacuolizacion, lo que puede llevar a la necrosis tubular aguda

e Isquemia en las regiones externas de la médula, lo que agrava ain mas la lesion de las

células tubulares (8).

La via de administracion es importante para determinar el riesgo de NIC ya que es mas
nefrotoxico cuando se administra por via intraarterial en comparacion con la via endovenosa. El
riesgo de NIC por la administracion intraarterial parece ser al menos el doble (7).

Es importante destacar que otros factores pueden complicar la relacion entre la
exposicion a los medios de contraste y el desarrollo de LRA, como la hipotension, la micro
embolizacion o las complicaciones hemorragicas, que pueden llevar a una necrosis tubular aguda

isquémica (8).
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2.3. Factores de riesgo

El uso de medios de contraste intravenoso en imagenes diagnosticas, particularmente en
la TC, es una practica comun para mejorar la precision del diagnodstico. Sin embargo, han surgido
preocupaciones sobre la posibilidad de que la administracion de contraste precipite la LRA y
otros resultados clinicos adversos. Varios estudios han investigado la relacion entre la
administracion de contraste intravenoso y el riesgo de LRA.

En cuanto a los factores de riesgo para el desarrollo de nefropatia por contraste
endovenoso, se exponen a continuacion los relacionados con la administracion intraarterial, ya
que la mayoria de evidencia obtenida proviene de estudios con administracion de contraste en
intervencion coronaria percutanea.

Los individuos con mayor riesgo de desarrollar NIC son aquellos que ya tienen la funcion
renal comprometida, especialmente cuando esta disminucion en la funcion renal esté relacionada
con la diabetes mellitus (CrCl) inferior a 60 ml/min/1,73 m?. En gran medida, la gravedad de la
NIC depende del grado de ERC que exista antes de la administracion del agente de contraste. El
CrCl de 30 ml/min/1,73 m? o menos aumenta significativamente la probabilidad y gravedad de la
NIC. La importancia de la diabetes mellitus como factor de riesgo independiente para la NIC atn
no se ha aclarado completamente, aunque algunos estudios han identificado la diabetes mellitus
como factor de riesgo independiente para esta complicacion (11).

Se debe tener precaucion en pacientes diabéticos debido a que pueden experimentar
disfuncion endotelial, lo que predispone al paciente a desarrollar NIC a través de cambios en la
produccion de mediadores vasoactivos en el rifion, en particular, el 6xido nitrico (14).

Las tasas reportadas de LRA en pacientes sometidos a intervenciones percutaneas

coronarias (IPC) varian significativamente, oscilando desde menos del 3% en pacientes con
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funcidn renal normal hasta un 40% en aquellos con ERC. El uso de agentes de contraste yodados
de baja osmolaridad, en su mayoria no i6nicos, ha llevado a la disminuciéon de la LRA en
comparacion con los contrastes idnicos de alta osmolaridad de generaciones anteriores. Los
agentes mas recientes se asocian con tasas reducidas de LRA y menor riesgo de otros efectos
adversos (15).

Se ha demostrado que el volumen de contraste administrado también influye en el riesgo
de LRA. Los volumenes elevados de MC (>350 ml o >4 ml/kg) o la administracion previa de
MC dentro de las 72 horas aumentan significativamente el riesgo de LRA. Sin embargo, incluso
volumenes de MC mas bajos (<100 ml) pueden representar un riesgo para pacientes vulnerables
(15).

El riesgo asociado con el uso de medio de contraste se ve influenciado por otros factores,
los cuales se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1.
Factores de riego para el desarrollo de NIC

Factores de riesgo para el desarrollo de NIC

Factores no modificables Factores modificables
Edad avanzada Volumen de medio de contraste
Diabetes mellitus Hipotension
Preexistencia de falla renal Anemia, hemorragia
Falla cardiaca avanzada Deshidratacion
FEVI disminuida Hipoalbuminemia menor a 3.5 gr/dl
Infarto agudo de miocardio Uso de IECA
Choque cardiogénico Diuréticos
Trasplante renal AINES

Antibioticos nefrotoxicos

AINES: antinflamatorios no esteroideos; IECA: inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina;
FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo

Nota. Adaptado de Mehran R. (2)
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Se ha demostrado que los contrastes de alta osmolaridad son menos seguros en términos
de desarrollar NIC en comparacion con los contrastes de baja osmolaridad y, por lo tanto, ya no
se emplean comunmente en la practica clinica (19).

En lo que respecta al uso de medios de contraste en diversos estudios, se han identificado
diferencias en los resultados de NIC en relacion con el volumen del medio de contraste y su
osmolaridad. Segin un metaanalisis realizado por Heinrich et al. (2009), se concluyo que el
yodixanol (un medio de contraste isoosmolar) no se asocia con una reduccion significativa en el
riesgo de NIC en comparacion con otros medios de contraste no i6nicos de baja osmolaridad. No
obstante, en pacientes con enfermedad renal que requieren administracion intraarterial, el
yodixanol se asocia con un menor riesgo de NIC en comparacion con el iohexol (un medio de
contraste hipoosmolar) (20).

El volumen de administracion del agente de contraste también es importante y sugiere un
menor riesgo de NIC con dosis mas bajas. Ademads, se ha encontrado una relacion entre el
volumen de contraste (en mililitros) y el aclaramiento de creatinina. Un cociente V/CrCl
(volumen de contraste recibido dividido por el aclaramiento de creatinina) mayor a 4 se asocia
con un mayor riesgo de NIC (21, 22).

El estudio de Hinson et al. (2016) pretendi6 determinar si la administracion de contraste
intravenoso para la TC se asociaba de forma independiente con un mayor riesgo de LRA y
resultados clinicos adversos. El andlisis de cohorte retrospectivo incluyd 17.934 visitas al
departamento de urgencias (DE) durante un periodo de cinco afios. El estudio encontré que la
administracién de contraste no se asocid con una mayor incidencia de LRA, enfermedad renal

conica, didlisis o trasplante renal a los seis meses de seguimiento (9).
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En otro estudio, McDonald et al. (2014) hicieron un analisis de cohorte retrospectivo a
gran escala, con un total de 12.508 pacientes en el servicio de urgencias de un unico centro
médico académico. La incidencia de LRA aumento significativamente con la disminucion de la
TFG basal; sin embargo, esta incidencia no fue significativamente diferente entre los grupos de
TC con contraste y TC sin contraste, llegando a la conclusion que la disminucion de la TFG se
asocia con un mayor riesgo de LRA, pero el riesgo de LRA es independiente de la exposicion al
medio de contraste, incluso en pacientes con TFG menor a 30 ml/min/1,73 m?, lo que sugiere
que la aversion a la LRA inducida por contraste puede ser desproporcionada con respecto al
riesgo real (10).

El estudio de Puchol et al. (2019) de cohorte retrospectivo con 46.637 pacientes, encontrod
que la administracion de medio de contraste endovenoso en la tomografia no se asocia a una
mayor probabilidad de desarrollar nefropatia [OR]: 0,90 intervalo de confianza [IC]: 0,83-0,99.
Asi, en pacientes con TFG inferior a 30 ml/min /1,73 m? que fueron expuestos a tomografia con
contraste endovenoso y donde no es claro el uso de medidas de nefroproteccion, no se asocio con
incremento en el riesgo de LRA (OR: 0,66, IC: 0,47-0,91) (12).

Estos estudios utilizaron anélisis de puntuacion de propension para controlar los sesgos
asociados con la asignacion del tratamiento y compararon poblaciones no aleatorias. Las
limitaciones de los estudios anteriores incluyen el uso de datos de un solo centro, que pueden no
ser representativos de la poblacion general del servicio de urgencias, ademas del disefio
observacional retrospectivo, lo cual limita el examen de comorbilidades y resultados. Ademas, se
ha cuestionado la suposicion de causalidad entre la administracion de medios de contraste y la

LRA, enfatizando la necesidad de estudios observacionales estandarizados, donde se puedan
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analizar suficientemente categorias segun la presencia o no de variables independientes
relevantes para confirmar los hallazgos.

En la poblacion con céncer se ha observado mayor incidencia de LRA durante la
hospitalizacion. El estudio Salahudeen et al. (2013) en pacientes hospitalizados con cancer
encontr6 que la incidencia de LRA se encuentra asociada al uso de medio de contraste
intravenoso (OR, 4,55; IC del 95%, 3,51-5,89), e hiponatremia (OR, 1,97; IC del 95%, 1,57-
2,47) (18).

En América del Sur, un estudio de Selistre et al. (2014) realizado en Brasil reportd la
incidencia de LRA por medio de contraste endovenoso entre 4 y 13% de la poblacion objetivo,
pero factores de riesgo relacionados incrementaron el riesgo de aparicion de NIC, diabetes
mellitus OR 3,5 5 [95% CI: 1,92-6,36], p < 0,01 ¢ insuficiencia cardiaca OR 2,6 [95% CI: 1,14-
6,03%], p < 0,05 (17).

En el ambito local, Tirado et al. (2018) publicaron un estudio de casos y controles
realizado en Neiva, el cual incluyd 108 pacientes con exposicion a medio de contraste
endovenoso, y encontraron incidencia de NIC posterior a la realizacion de TC con medio de
contraste del 5,5%, resultado consistente con estudios de NIC reportados por otros autores donde

la incidencia varia entre 3,4 y 14,5% (2) (11).

3. Generalidades del proyecto y responsables
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3.1. Nombre del proyecto
Nefropatia por contraste endovenoso: estudio observacional analitico retrospectivo en
pacientes hospitalizados en un centro de alta complejidad
3.2. Investigadores
Noelia Alejandra Nifo Caro (Residente, Investigador Principal)
Juan Carlos Urrego Rubio (Médico Internista, Nefrologo. Director del proyecto)
Claudia Lucia Figueroa Pineda (Médica Internista, Epidemidloga. Co-directora del
proyecto)
Alexéander Reyes Lobo (Médico Radidlogo, Neuro Radidlogo. Co-director del proyecto)
3.3. Colaboradores
Auxiliares en investigacion:
Angie Steffany Duarte Duran, médica general Hospital Universitario de Santander, CC
1098776769
Sttefany Silva Balaguera, médica general Hospital Universitario de Santander, CC
1098673200
Johan Sebastian Eslava Roa, médico general Hospital Universitario de Santander, CC
1096956102
Maria Kamila Benavides Diaz, médica Interna Universidad industrial de Santander, CC
1004563982
34. Grupo de investigacion
El Grupo GERMINA (Grupo para la Renovacion Educativa de la Medicina Interna) es
una entidad de investigacion compuesta por docentes, residentes y estudiantes del Departamento

de Medicina Interna de la Universidad Industrial de Santander. Su principal proposito es evaluar
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y renovar las estrategias educativas tradicionales y formular, implementar, desarrollar, investigar
y aplicar nuevas estrategias de ensefianza, aprendizaje y evaluacioén en el campo de medicina
interna. Este grupo cuenta con el respaldo del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion

(Minciencias).

4. Pregunta de investigacion

(Cual es la incidencia de la nefropatia por contraste en los pacientes hospitalizados a los
que se les realizd tomografia con contraste endovenoso, en el periodo comprendido entre el afio

2022 y 2023 en una institucion de alto nivel de complejidad en Bucaramanga?

5. Hipotesis de trabajo

5.1. Hipotesis nula
La incidencia de lesion renal aguda en pacientes hospitalizados en el HUS, a quienes se
les realiza tomografia con medio de contraste endovenoso, es mas frecuente que lo reportado en

la literatura cientifica.
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5.2. Hipdtesis alterna
La incidencia de lesion renal aguda en pacientes hospitalizados en el HUS, a quienes se
les realiza tomografia con medio de contraste endovenoso, es menos frecuente que lo reportado

en la literatura cientifica.
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6. Objetivos

6.1. Objetivo general
Analizar el comportamiento de la nefropatia por contraste en los pacientes hospitalizados
a los que se les realizé tomografia con contraste endovenoso, en el periodo comprendido entre el
afio 2022 y 2023 en una institucion de alto nivel de complejidad en Bucaramanga.
6.2. Objetivos especificos
e Describir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los pacientes que
desarrollaron lesion renal aguda por uso de medio de contraste endovenoso
e Enumerar los factores de riesgo presentes en los pacientes que desarrollaron
nefropatia por contraste posterior a tomografia contrastada endovenosa
e Medir el requerimiento de terapia de remplazo renal en pacientes que desarrollaron
nefropatia por medio de contraste endovenoso
e Explorar posibles asociaciones entre los factores de riesgo presentes y la nefropatia

por contraste endovenosa

7. Metodologia

7.1. Tipo de estudio
Se realiz6 un estudio observacional analitico longitudinal de cohorte retrospectivo que

permite analizar la incidencia de nefropatia por contraste en pacientes hospitalizados a los que se
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les realizo tomografia con contraste endovenoso en el Hospital Universitario de Santander en el
periodo comprendido entre el afio 2022 y 2023

7.2. Tipo de muestreo

Del universo disponible estimado, se hicieron 4.723 tomografias con contraste

endovenoso en los afios 2022 — 2023 segun la base de datos del servicio de imagenes
diagnosticas radiologicas del HUS. Se realiz6 un muestreo aleatorio simple, sin reposicion, con
el fin de garantizar una muestra representativa e igualdad en la oportunidad de seleccion, y evitar
duplicacion de selecciones.

e Se generaron nimeros aleatorios mediante un software

e Se realizo la asignacion de los numeros aleatorios a cada paciente

7.3. Poblacion objetivo
Pacientes hospitalizados en el HUS que requirieron la realizacién de una tomografia con
contraste endovenoso en el periodo comprendido entre el afio 2022 y 2023.
7.4. Poblacion a estudio
Pacientes mayores de 18 afios hospitalizados, a quienes se les realizd tomografia con
contraste endovenoso de cabeza, cuello, torax, abdomen o pelvis entre el periodo comprendido

entre el afio 2022 y 2023 en el Hospital Universitario de Santander.

8. Tamaiio de muestra

El tamafio de la muestra se estim6 con base en resultados exploratorios obtenidos en

investigaciones previas sobre NIC endovenoso posterior a la realizacion de una tomografia
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contrastada. En la literatura investigada con referencia a nuestra poblacion Latinoamérica y
nacional no se encontr6 un estudio clinico que reporte exclusivamente el contraste como variable
independiente de riesgo de NIC; sin embargo, si existe evidencia suficiente de que esta
exposicion acompanada de otras caracteristicas clinicas como la presencia de comorbilidades
(diabetes e insuficiencia cardiaca), género y servicio de procedencia aumenta la probabilidad de
nefropatia por medio de contraste con OR estimados desde 2.0 hasta mas de 5.0 en modelos
multivariados como el de Silva et al. (2014) realizado en Brasil y Tirado et al. (2018) realizado
en Colombia (17, 23).

Para la realizacion del presente estudio se escogieron los menos frecuentes (OR bajos o
prevalencias bajas como insuficiencia cardiaca, edad avanzada) para generar un tamafo de
muestra mas amplio y de esta manera poder detectar la incidencia de NIC y los factores de riesgo
en mayor relacion. Por lo tanto, el tamafio de muestra fue calculado con base en OR de 2 (factor

de riesgo relacionado con NIC en insuficiencia cardiaca congestiva) (23).
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Figura 1.

Tamano de muestra

Tamaifo de la muestra: ensayos clinicos por cesidrea, cohorte y aleatorizados

Nivel de significacion bilateral (1-alfa): 95
Potencia (1-beta, % de probabilidad de deteccion): 80
Relacidn del tamaifio de la muestra, No expuesto/Expuesto: 1
Porcentaje de no expuestos con resultado: 5
Porcentaje de expuestos con resultado: 9.5
Odds Ratio: 2
Relacion riesgo/prevalencia: 1.9
Diferencia riesgo/prevalencia: 4.5

Kelsey Fleiss Fleiss con CC

Tamafo de la muestra - Expuesto 517 516 559

Tamafio de la muestra: no expuesto 517 516 559

Tamafio total de la muestra: 1034 1032 1118
Referencias

Kelsey et al., Methods in Observational Epidemiology 2nd Edition, Table 12-15
Fleiss, Métodos estadisticos para tasas y proporciones, formulas 3.18 y 3.19

CC = correccion de continuidad

Los resultados se redondean al entero mas cercano.

Nota. Tomado de: Dean AG, Sullivan KM, Soe MM. OpenEpi: open source epidemiologic statistics for

public health [Internet]. Version 3.01; 2013 Apr 6 [cited 2023 Sep 30]. Available from: http://www.OpenEpi.com

9. Metodologia estadistica

Analisis univariado
» Segun las caracteristicas (continuas o nominales) y el comportamiento de las variables

(distribucién normal), se establecieron medidas de frecuencia y dispersion, media,


http://www.openepi.com/
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mediana o porcentajes, con desviacion estandar, rangos intercuartilicos e intervalos de

confianza, respectivamente.

Analisis bivariado
* Evaluar la relacién entre el desenlace clinico y la exposicion a contraste endovenoso.
Estimar la relacion con las demds variables independientes de interés cualitativas o

numéricas, Asumiendo como significancia estadistica p menor a 0,05.

Asociacion

» Explorar la asociacion entre el desenlace clinico dicotdomico, nefropatia (si o no) y la
exposicion a contraste endovenoso. Se hara a través de regresion logistica (OR), con sus

respectivos IC del 95% y nivel de significancia.

* Estimar la posible asociaciéon de las demas variables independientes de interés
cualitativas o numéricas, con el desenlace clinico dicotdmico, nefropatia (si 0 no) con

regresion logistica.

10. Seleccion de los pacientes

10.1. Criterios de inclusion
e Pacientes mayores de 18 afios hospitalizados en el HUS a los que se realizd tomografia de

cabeza, cuello, torax, abdomen o pelvis con medio de contraste endovenoso
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e Primera exposicion a tomografia con contraste endovenoso en dicha hospitalizacion en
los ultimos 3 meses
e Pacientes que tengan medicion de creatinina entre las 48 — 96 horas posteriores a la

exposicion a medio de contraste endovenoso

10.2. Criterios de exclusion

e Lesion renal aguda documentada previo a la exposicion a medio de contraste

e Trasplante renal

e Enfermedad renal cronica en terapia de remplazo renal

e Pacientes que no tengan medicion de creatinina una semana previa a la exposicion a
medio de contraste endovenoso

e Pacientes que recibieron medio de contraste los 3 meses previos

11. Debilidades y sesgos del estudio

Al tratarse de un estudio retrospectivo, existen varias limitaciones que deben tenerse en
cuenta al interpretar los resultados:

e Los participantes del estudio pueden no ser representativos de la poblacion general, por

tratarse de un estudio realizado en un Unico centro, lo que puede afectar la generalizacion

de los resultados. Se controlaran los sesgos de seleccion al realizar la inclusion al estudio

de manera aleatoria.
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e La recopilacion retrospectiva de datos puede estar sujeta a errores o sesgos en la
recopilacion de informacién, lo que puede afectar la precision de los resultados. Puede
haber falta de datos o datos incompletos, lo que puede afectar el andlisis y la

interpretacion de los resultados.

e Aunque no es un estudio de causalidad, puede haber factores de confusion no controlados
que influyan en la relacion entre la exposicion y el resultado. Por esta razon, se realizaran
los analisis estratificados exploratorios, con las variables que la literatura ha descrito

como relevantes.

12. Consideraciones éticas

Se trata de un estudio observacional retrospectivo del cual se tomaran datos de la unidad
de estadistica del servicio de iméagenes diagndsticas radioldgicas del Hospital Universitario de
Santander segin los procesos establecidos previamente por la institucion. El protocolo de
investigacion clinica se ajustard, tanto en su disefio como en su implementacion, a las
regulaciones nacionales e internacionales vigentes en el campo de la investigacion biomédica. Se
seguiran las pautas de Buenas Practicas Clinicas establecidas por el Comité Internacional de
Armonizacion. Se mantendrd la reglamentacion ética vigente para la realizacion de
investigaciones biomédicas en seres humanos a nivel internacional (Declaracion de Helsinki,
Reporte Belmont, Pautas Eticas Internacionales), manteniendo los principios de justicia,

beneficencia y no maleficencia, conservando en anonimato la identificacion de los usuarios.
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De acuerdo con los criterios definidos en el articulo 11 de la resolucion 8430 de 1993, se
considera que este protocolo de investigacion se clasifica como un estudio «sin riesgoy», ya que
se trata de un estudio retrospectivo y no se realizan intervenciones ni modificaciones deliberadas
en las variables bioldgicas, fisioldgicas, sicologicas o sociales de los individuos. Por lo tanto, de
acuerdo con el parrafo primero del articulo 16 de la misma resolucion 8430 de 1993, se dispensa

al investigador de obtener el consentimiento informado.

En relaciéon con los principios éticos de la investigacion y en conformidad con las
directrices establecidas por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) en 1991, es importante
destacar lo siguiente: Dado que no se realizan intervenciones en los pacientes ni se modifica su
atencion clinica, no existe riesgo para los participantes, lo que respeta los principios de

beneficencia y no maleficencia al no exponer a los pacientes a riesgos.

El principio de justicia se encuentra representado en este estudio ya que los participantes
se seleccionardn de manera justa y equitativa con respecto a los criterios de seleccion y

exclusion, con las mismas oportunidades de participar en la investigacion.

Se garantizara la confidencialidad, la privacidad y el respeto de los participantes, segun el
principio de autonomia, ya que no se recopila informacion sensible que pueda estigmatizar a los
pacientes, y la base de datos no incluye ninglin identificador personal como nombres, direcciones

o numeros de teléfono, que permita identificar a los sujetos.

Este protocolo se llevara a cabo en estricto cumplimiento de la Ley 1581 del 2012 y del
Decreto 1377 del 2013 de la Republica de Colombia, que regulan la gestiéon de informacion
personal de los pacientes, manteniendo un control estricto y de privacidad del tratamiento de

datos personales, ya que permanecera bajo custodia del investigador principal.
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En la seleccion de datos solo se utilizaran los numeros de identificacion de cada paciente,
que posteriormente se excluirdn de la base de datos y de ninguna manera seran expuestos a la

comunidad cientifica.

La finalidad de esta investigacion es identificar factores de riesgo y resultados clinicos de
los pacientes que desarrollen NIC y con base en estos resultados generar un protocolo de
intervencion para la prevencion de nefropatia por contraste. De igual manera, se espera obtener
beneficios relacionados con salud publica, como por ejemplo posibles ahorros de recursos al
sistema de salud y una mejor oportunidad de atenciéon y de prestacion de servicios. Los
resultados de esta investigacion estaran disponibles para toda la sociedad sin restriccion mediante

publicaciones cientificas.

13. Operacionalizacion de las variables

En la siguiente tabla se describen las variables tenidas en cuenta en la realizacion del

estudio, respaldadas teéricamente en el disefio del presente estudio.

Tabla 2.
Operacionalizacion de las variables

Nombre Definicion Tipo Escala Codificacion

Residencia Lugar de residencia  Cualitativa Nominal Area rural (0)

(urbano o rural) .
Area urbana (1)
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Nivel

socioeconoémico

Escolaridad

Edad

Género

Régimen de
afiliacion en

seguridad social

Hipertension

Falla cardiaca

Enfermedad

hepatica

Nivel de

clasificacion de la

poblaciéon con

caracteristicas

similares en cuanto a

grado de riqueza y

calidad de vida

Nivel educativo con

respecto al ultimo

ano certificado

Edad en afios del
paciente
Conjunto de seres
que tienen uno o
varios caracteres
comunes

Afiliacion en

seguridad social del

paciente

Diagnostico en
historia clinica de
HTA*
Diagnostico en
historia clinica de
falla cardiaca*®
Diagnostico en
historia clinica de
enfermedad

hepatica*

Cuantitativa

Cualitativa

nominal

Cuantitativa
continua
Cualitativa

nominal

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Discreta

Ordinal

Razon

Dicotomica

Nominal

Nominal

dicotomica

Nominal

dicotomica

Nominal

dicotomica

1(1)
2(2)
303)
4(4)
505
6 (6)

0 analfabeta

1 primaria

2 bachillerato
3 técnico

4 universitario
5 postgrado

Numero de afos

1 masculino

2 femenino

1 contributivo
2 subsidiado

3 especial

4 particular

5 sin afiliacion
1 si

0 no

1si

0 no

1 si

0 no

34
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Sepsis

Enfermedad

renal cronica

Anemia

Hipotension

Lesion renal

aguda

Volumen de
contraste

Medidas de

nefroproteccion

Diagnostico en
historia clinica de
sepsis*®

Diagnostico en
historia clinica de
enfermedad renal
cronica*
Diagnostico en
historia clinica de
anemia*

TAM <70 mmHg
documentadas en
historia clinica el dia
de la realizacion de
la tomografia
Diagnostico en
historia clinica de
LRA o elevacion de
Crl1.5a1.9vecesla
linea de base, o
aumento de la
creatinina sérica en
>0.3mg/dL, o
reduccién en la
produccién de orina
a<0.5 ml/ kg / hora
por 6 a 12 horas
Cantidad en ml de

contraste

Aplicacion de alguna

medida de
nefroproteccion:
hidratacion

endovenosa SSN

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa

continua

Cualitativa

Nominal

dicotomica

Nominal

dicotomica

Nominal

dicotomica

Nominal

dicotomica

Nominal

dicotémica

Razon

Nominal
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1 si

0 no

1 si

0 no

1si

0 no

1 si

0 no

1 si

0 No

ml

1 SSN 0,9%
2 Bicarbonato
3 N acetil cisteina

4 Ninguna
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Creatinina

Hemoglobina

Albumina

Servicio de

ubicacion

Requerimiento

de TRR**

Estado vital

Diagnostico de

cancer

Sodio

0,9%, n acetil
cisteina, bicarbonato
Valor de Creatinina
sérica

Valor de
Hemoglobina sérica
Valor de Albiimina
sérica

Area hospitalaria en
la que se encuentra
ubicado

Necesidad de
realizacion de
hemodialisis

Estado vital al final
del seguimiento
Diagnostico en
historia clinica de
cancer*

Valor de Sodio

sérico

Cuantitativa
continua
Cuantitativa
continua
Cuantitativa
continua

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa

continua

Razon

Razén

Razon

Nominal

Nominal

dicotomica

Nominal

dicotémica

Nominal

dicotomica

Razén
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mg/dL

g/dl

g/dl

1 hospitalizacion
2 urgencias

3 UCI

1si

0 no

1 vivo
0 muerto
1 si

0 no

Meq/L

Nota. * Datos tomados de historia clinica, diagnéstico por especialistas, medicamentos que toma,

signos vitales, paraclinicos.

** Terapia de remplazo renal.

14. Cronograma
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La siguiente figura muestra la planeacion y duracion del presente estudio en el Hospital

Universitario de Santander

Figura 2.
Cronograma
Actividades | Responsable Tiempo eslimado
2023 2024 2025

EFMAMJJAS ONDEFMAMIJJASONDEFMAMJJAS OND

Disefioy Noelia Nifio, Dr.

planeacion Juan C. Urrego,
Dra. Claudia
Figueroa

Elaboraciondel ~ Noelia Nifo
protocolo

Presentacional ~ Noelia Nifo
Comitéde Etica

del HUSy dela

uis

Recoleccion de Noelia Nifio
informacion de

historias clinicas
Elaboracionde Noelia Nifio
base de datos

Analisis de datos ~ Noelia Nifio, Dr.
Juan C. Urrego,
Dra. Claudia
Figueroa

Presentacionde ~ Noelia Nifio
ponencias y/o

articulos de

resultados

preliminares

Informefinal Noelia Nifo
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15. Presupuesto

38

Parte de los costos mencionados a continuaciéon se financiaron internamente por el

investigador principal. Se tuvieron en cuenta los recursos proporcionados por la Universidad

Industrial de Santander a través de los docentes que hacen parte del proyecto. La siguiente tabla

proporciona una estimacion aproximada de estos costos, que pueden variar en el desarrollo del

proyecto.
Tabla 3.

Presupuesto

Rubro
Investigador principal 10 horas
semanales, 18 meses)

Director (2 horas semanales, 18 meses,
hora 290.000)
Coodirectores (2 horas semanales, 18
meses, hora 290.000)

Personal de registro de datos 6 meses

Software (STATA 16.0)

Participacion en eventos académicos
poster o presentacion oral de resultados

Publicacion en revistas

Otros

Total, aproximado

Valor

24.000.000

41.760.000

83.520.000

$3.000.000

$ 1.000.000

$ 6.000.000

$ 3.000.000

$3.000.000

$ 165.280.000
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16. Resultados esperados y potenciales beneficiarios

e Generar protocolo de intervencion con base en resultados para la prevencion de

nefropatia por contraste
e Impacto en salud publica y ahorro de recursos
e Mejoria en la oportunidad de atencion

e Mejoria en la oportunidad de servicios

17. Resultados

17.1. Caracteristicas generales de la poblacion

Durante el periodo de estudio se identificaron 3.502 pacientes hospitalizados que
recibieron medio de contraste endovenoso. De este total, 1.120 pacientes (31,98%) cumplieron
los criterios de inclusion establecidos, conformando la poblacién final del estudio.

Por otro lado, 2.382 pacientes (68,01%) fueron excluidos por no cumplir con los criterios
de elegibilidad, debido principalmente a falta de seguimiento de la creatinina sérica posterior al
procedimiento (82,19%), uso previo de contraste endovenoso en los siete dias anteriores
(6,67%), presencia de LRA al momento de la exposicion (9,31%), o TRR en curso (1,80%).

Entre los pacientes incluidos, 23 (2,05%) desarrollaron NIC, mientras que 1.097

(97,94%) no presentaron esta complicacion.
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Estos resultados se resumen en la Figura 2, que muestra el flujo de participantes desde la
evaluacion inicial hasta la conformacion de la cohorte analizada.
Figura 3.

Diagrama de flujo de seleccion de participantes del estudio.

3.502
participantes de
mvestigacion

—
| |
1.120 (31.98%) 2382 (68.01%)

Cumple criterios cumplen criterios
de mclusion de exclusion

V:|1| [ | | I

. 159 (6.67%)
23 (2.05%) 1,097 (97.94%) 1.958 (82.19%) 150 brevio de 222 (931%) 43 (1.80%)
sm Seglullllento b

NIC No NIC contraste LRA TRR
de Cr
endovenoso

17.2. Caracteristicas generales de la poblacion

Durante el periodo de estudio se analizaron 1.120 pacientes hospitalizados que recibieron
medio de contraste endovenoso y cumplieron con los criterios de inclusion establecidos. La edad
promedio de la poblacion fue de 53 afios en el grupo sin NIC y de 58 afios en los pacientes que
desarrollaron esta complicacion.

En cuanto al sexo, se observd un predominio masculino en ambos grupos, con 603
pacientes (54,961%) en el grupo sin NIC y 14 pacientes (60,87%) en el grupo con NIC. La
mayoria de los participantes residia en zonas urbanas, representando el 74,2% de los pacientes
sin NIC y el 91,3% de los que desarrollaron NIC.

Respecto al régimen de afiliacion al sistema de seguridad social, se evidencid que el
65,36% de los pacientes sin NIC y el 52,17% de los pacientes con NIC pertenecian al régimen
subsidiado.La afiliacion al régimen particular represent6 el 18,86% en el grupo sin NIC y el

34,78% en el grupo con NIC. Los regimenes contributivo y especial también estuvieron
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presentes, con 7,56% y 5,37% en los pacientes sin NIC, frente a 0% y 13,04% respectivamente
en el grupo con NIC.

En relacion con el servicio hospitalario en el cual se encontraban al momento de la
administracién del contraste, la mayoria provenia del servicio de urgencias (NIC: 56,5%; no
NIC: 65,5%), seguido de los pacientes ubicados en unidades de cuidados intensivos (NIC:
26,1%; no NIC: 16,7%) y en hospitalizacion general (NIC: 17,4%; no NIC: 17,9%).

En cuanto al tipo de estudio tomografico realizado, la tomografia contrastada de abdomen
fue la mas frecuente en ambos grupos (NIC: 78,3%; no NIC: 76,1%), seguida por los estudios de
torax (8,7% y 7,9%) y créneo (13,0% y 15,2%), mientras que no se reportaron estudios de cuello
en el grupo con NIC. Estos resultados pueden apreciarse en la tabla 5.

Tabla 4.

Caracteristicas sociodemogrdficas y clinicas de los pacientes segun presencia o ausencia de

NIC.
Variable Categoria de la NIC No NIC
variable n 23 n 1.097
Edad afios X 58 53
Género Masculino 14 (60,87%) 603
(54.96 %)
Femenino 9 (39,13%) 494 (45.03%)
Residencia Urbana 21 (91,3%) 814 (74,2%)
Rural 2 (8,7%) 283 (25,79%)
Seguridad social Subsidiado 12 (52,17%) 717 (65.36%)
Particular 8 (34,78%) 207 (18,86%)
Contributivo 0 83 (7,56%)
especial 3(13,04) 59 (5,37%)

Sin afiliacion 0 38 (3.46%)
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SOAT 0 13 ( 1,18%)
Servicio de ubicacion Urgencias 13 (56,52%) 718 (65,45%)
UCI 6(26,09%) 183 (16,68%)
Hospitalizacion 4 (17,39%) 196 (17,87%)
Tipo de tomografia contrastada Cerebral 3 (13.04%) 167 (15.22%)
Cuello 0 (0.00%) 8 (0.73%)
Torax 2 (8.70%) 87 (7.93%)
Abdomen 18 (78.26%) 835(76.11%)
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En relacién con los diagndsticos clinicos al momento de la exposicion al contraste

evidenciados en la tabla 6, los mas frecuentes en la poblacion no NICfueron neoplasias (23,9%),

politraumatismo (12,2%), accidente cerebrovascular (5,6%) y sepsis (4,4%). Sin embargo, al
analizar especificamente el grupo que desarrolld NIC, se observd una mayor proporcion de
pacientes con sepsis (21,7%), seguida de politraumatismo (17,4%), ACV (13%), neoplasia
(8,7%), COVID (8,7%)y choque séptico (8,7%). En contraste, entre los pacientes sin NIC
predominé el diagndstico de neoplasia (23,9%) y politraumatismo (12,2%), mientras que los
casos de sepsis fueron menos frecuentes (4,0%).

En conjunto, estos hallazgos sugieren que los pacientes con condiciones inflamatorias
graves o infecciosas sistémicas (como sepsis o choque séptico) presentaron una mayor
probabilidad de desarrollar LRA inducida por contraste, en comparacion con aquellos con

patologias oncologicas o traumatoldgicas.
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Tabla 5.

Principales diagnosticos clinicos al momento del estudio con contraste en pacientes con y sin

NIC
Diagnostico NIC NO NIC
COVID 2 (8,7%) 3 (0,3%)
Politraumatismo 4 (17,4%) 134 (12,2%)
Cirrosis 1 (4,3%) 17 (1,5%)
TVP 1 (4,3%) 6 (0,5%)
Neoplasia 2 (8,7%) 262 (23,9%)
Choque séptico 2 (8,7%) 22 (2,0%)
Sepsis 5(21,7%) 44 (4,0%)
Absceso/coleccion abdominal 1 (4,3%) 32 (2,9%)
ACV 3 (13,0%) 61 (5,6%)
HPAF / HPAC 1 (4,3%) 27 (2,5%)

Nota. TVP: trombosis venosa profunda; ACV: accidente cerebrovascular; HPAF: herida
por arma de fuego; HPAC: herida por arma cortopunzante.
17.3. Comorbilidades segin presencia de NIC
Al caracterizar las comorbilidades presentes en la cohorte, documentadas en las figuras 3
y 4, se evidencio un mayor peso de condiciones cardiovasculares, metabolicas e infecciosas en el
grupo que desarrolld6 NIC. En estos pacientes, la hipertension arterial y la sepsis fueron las

comorbilidades mas prevalentes, cada una presente en 47,83% de los casos. Otras condiciones
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frecuentes fueron diabetes mellitus (26,09%), falla cardiaca (21,74%), obesidad y enfermedad
renal cronica (ambas 17,39%), seguidas de enfermedad cardiovascular, cancer, enfermedad
pulmonar obstructiva cronica (EPOC)/enfermedad pulmonar intersticial (EPID)/asma y accidente
cerebrovascular (ambas con 13,04%), enfermedad hepatica (8,70%) y VIH/SIDA (4,35%).

En contraste, entre los pacientes sin NIC la comorbilidad méas comun fue también la
hipertension arterial, aunque con una frecuencia notablemente menor (28,71%). Le siguieron
sepsis  (13,04%), diabetes mellitus (11,67%), EPOC/EPID/asma (8,75%), enfermedad
cardiovascular (7,75%), céncer y accidente cerebrovascular (ambos 6,65%), falla cardiaca
(5,93%), enfermedad hepatica (5,83%) y VIH/SIDA (4,92%). La enfermedad renal crénica fue
infrecuente en este grupo (2,28%).

En conjunto, estos patrones muestran que los pacientes con NIC concentraron una mayor
proporcion de comorbilidades de alto impacto hemodindmico e inflamatorio (sepsis, falla
cardiaca) y factores cardio-metabolicos (hipertension, diabetes, obesidad), lo que es consistente

con una mayor susceptibilidad al dafio renal agudo posterior al contraste.
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Figura 4.

Comorbilidades en poblacion con nefropatia inducida por contraste (NIC)

VIH/SIDA
Enfermedad hepatica
EPOC /EPID / ASMA
ACV

Cancer

Enfermedad cardiovascular
Obesidad
Hipertension arterial
Diabetes mellitus
Falla cardiaca

Sepsis

Enfermedad renal cronica

ENIC 0,00%

NIC

4,35%

8,70%

13,04%
13,04%
13,04%
13,04%
17,39%
47,83%
26,09%
21,74%

47,83%

17,39%

10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00%
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Nota. Enfermedad cardiovascular: infarto agudo de miocardio y sindrome coronario

agudo; ACV: accidente cerebrovascular; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica;

EPID: enfermedad pulmonar intersticial difusa.
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Figura 5.

Comorbilidades mas prevalentes en pacientes sin nefropatia inducida por contraste (NIC).

NO NIC

VIH/SIDA X
Enfermedad hepatica
EPOC /EPID / ASMA 8.75%

ACV XS4

L £
[= ] o
W [ %]

-] -]
N

Cancer 6.65%

Enfermedad cardiovascular 7.75%
Obesidad
Hipertension arterial
Diabetes mellitus
Falla cardiaca

Sepsis 13,04%
Enfermedad renal crénica [l 2.28%

maNONIC  0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00%

Nota. Enfermedad cardiovascular: infarto agudo de miocardio y sindrome coronario
agudo; ACV: accidente cerebrovascular; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica;
EPID: enfermedad pulmonar intersticial difusa.

17.4. Perfil clinico y bioquimico de la poblacion

En relacion con las variables analizadas en las tablas 7 y 8, el volumen promedio de

medio de contraste administrado fue similar entre grupos (67,04 mL en NIC vs 64,21 mL en no

NIC). La estrategia de nefroproteccion con solucion salina al 0,9% se document6 en 34,78% de
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los pacientes que desarrollaron NIC y en 23,61% de quienes no la presentaron, lo que sugiere
una mayor utilizacidén preventiva en casos percibidos como de mayor riesgo clinico.

Respecto a la funcidon renal, la creatinina basal promedio previo a la exposicion fue
comparable entre grupos (0,77 mg/dL en NIC vs 0,74 mg/dL en no NIC). Tras la exposicion, se
observo el incremento esperado en el grupo NIC (2,07 mg/dL) frente a la estabilidad en los
pacientes sin NIC (0,71 mg/dL), consistente con la definicion de nefropatia por contraste.

La anemia estuvo presente en 56,52% de los pacientes con NIC y en 67,73% de aquellos
sin NIC; en concordancia, la hemoglobina media fue ligeramente mayor en el grupo NIC (12,06
g/dL) respecto al grupo sin NIC (11,17 g/dL).

En el balance hidroelectrolitico, la hiponatremia mostrd frecuencias similares (NIC
21,74% vs. no NIC 22,97%), mientras que la hipernatremia fue mas frecuente en el grupo que
desarrolld NIC (13,8% vs 4,56%). El sodio sérico medio fue de 140 mEq/L en NIC y 137 mEq/L
en no NIC.

En cuanto al estado nutricional-proteico, la hipoalbuminemia se observd en 52,17% de
los pacientes con NIC, frente a 38,56% en el grupo sin NIC; acorde con ello, la albimina media
fue inferior en NIC (2,83 g/dL) respecto a no NIC (3,14 g/dL).

En el andlisis bivariado, ninguna de las variables evaluadas alcanzé significancia
estadistica convencional, aunque se identificaron tendencias clinicas de interés. La anemia
mostrd una asociacion no significativa con menor probabilidad de NIC (OR crudo 0,62; 1C95%
0,27-1,43; p = 0,256). La hiponatremia no se asocio con el desenlace (OR 0,93; IC95% 0,34—
2,53; p = 0,889). Por el contrario, la hipernatremia present6 una tendencia positiva hacia mayor

riesgo de NIC (OR 3,14; 1C95% 0,90-10,92; p = 0,058), cercana al umbral de significancia.
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Finalmente, la hipoalbuminemia mostré una elevacion de predominio en el grupo de NIC sin
significancia estadistica (OR 3,43; IC95% 0,76—15,46; p = 0,237).
Tabla 6.

Factores clinicos y bioquimicos segun presencia de nefropatia inducida por contraste (NIC).

Factores clinico y bioquimico NIC NO NIC
Medio contraste c.c. X 67,04 64,21
Nefroproteccion SSN 0.9% 8 (34,78%) 259 (23,61%)
Creatinina mg/dl X Previo exposicion 0,77 0,74
Post exposicion 2,07 0,71
Anemia 13 (56,52%) 743 (67,73%)

Hemoglobina g/dL x 12,06 11,17
Hiponatremia 5(21,74%) 252 (22,97%)
Hipernatremia 3(13,04%) 50 (4,56%)
Sodio mEq/L  x 140 137

Hipoalbuminemia

12 (52,17%)

429 (39,10%)

Albumina X

2,83

3,14

Tabla 7.
Asociacion entre alteraciones bioquimicas y desarrollo de nefropatia inducida por contraste.

VARIABLE OR CRUDO IC 95% P

Anemia 0,619 0,268 —1,426 0,256
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Hiponatremia 0,931 0,342 -2,533 0,889
Hipernatremia 3,141 0,903 -10,921 0,058
Hipoalbuminemia 3,43 0,762 —15,459 0,237

En relaciéon con las estrategias de nefroproteccion, se observd una baja utilizacion de
hidratacion profilactica endovenosa con solucion salina al 0,9% en la cohorte. Solo 8 de 23
pacientes con NIC (34,78%) recibieron dicha intervencion preventiva, proporcion similar a la
encontrada en el grupo sin NIC (259 de 1.097 pacientes; 23,61%). Por tanto, menos del 30% de
los pacientes, tanto aquellos que desarrollaron NIC como quienes no, recibieron nefroproteccion
previa a la administracion del contraste

17.5. Requerimiento de terapia de reemplazo renal (TRR)

El requerimiento de TRR se concentr6 exclusivamente en el subgrupo que desarrollo
NIC. Tres pacientes con NIC (13,04%) precisaron TRR durante la hospitalizacion, mientras que
no se registraron casos de TRR entre los pacientes sin NIC.

Al describir por comorbilidades dentro del grupo con NIC (figura 5), la sepsis fue la
condicién mas estrechamente vinculada al inicio de TRR: 3 de 11 pacientes con NIC y sepsis
requirieron TRR. Dentro de las otras comorbilidades descritas en los pacientes que requirieron
TRR se encuentran: diabetes mellitus, hipertension arterial, falla cardiaca, obesidad y
enfermedad renal crénica. Estos hallazgos sugieren que, dentro de los pacientes con NIC, la
presencia de un estado inflamatorio sistémico grave (sepsis) y la carga cardio-metabdlica (HTA,
DM2, falla cardiaca, obesidad) podrian actuar como desencadenantes del deterioro renal que

culmina en TRR.
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Figura 6.

Requerimiento de terapia de reemplazo renal (TRR) en pacientes con NIC segun comorbilidad.
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17.6. Mortalidad intrahospitalaria

La mortalidad intrahospitalaria fue mayor en el grupo que desarrolld NIC respecto de

quienes no presentaron esta complicacion (39,13% [9/23] vs. 12,58% [138/1.097]; figura 6). En

el analisis bivariado se observd una asociacion estadisticamente significativa entre la presencia

de NIC y la mortalidad hospitalaria (p < 0,001), con un odds ratio (OR) crudo de 4,47 (IC 95%:

1,90-10,52). Este resultado corresponde a una asociacion no ajustada, por lo que debe
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interpretarse con cautela, dado que no descarta el posible efecto de otras variables clinicas

asociadas a la mortalidad

Figura 7.
Mortalidad intrahospitalaria segun presencia de NIC.
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17.7. Factores de riesgo asociados a nefropatia inducida por contraste
En el analisis bivariado se identificaron asociaciones de magnitud clinicamente relevante
entre varias comorbilidades y el desarrollo de NIC (tabla 10). La enfermedad renal cronica
mostrd la asociaciéon mas fuerte: estuvo presente en 17,39% de los pacientes con NIC frente a
2,28% de los sin NIC, con un OR crudo = 9,03 (IC95%: 2,86-28,48; p < 0,001). De forma
similar, la sepsis se relacion6 significativamente con la aparicion de NIC (47,83% vs 13,04%),
con OR = 6,12 (IC95%: 2,65-14,12; p < 0,001). La falla cardiaca también se asocié de manera

significativa en el analisis bivariado (21,74% vs 5,93%), con OR = 4,41 (I1C95%: 1,59-12,26; p
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= 0,002). Finalmente, la diabetes mellitus presentd una asociacion positiva de menor magnitud
(26,09% vs 11,67%), con OR = 2,67 (IC95%: 1,03-6,90; p = 0,035).

La hipertension arterial fue mas frecuente entre quienes desarrollaron NIC (47,83% vs
28,71%), con OR = 2,28 (1C95%: 0,99-5,21; p = 0,046).

Otras comorbilidades no mostraron asociacion estadisticamente significativa: obesidad
(OR = 2,33; IC95%: 0,78-6,99; p = 0,121), enfermedad cardiovascular (OR = 1,79; 1C95%:
0,52-6,13; p = 0,350), accidente cerebrovascular (OR = 2,10; 1C95%: 0,61-7,25; p = 0,228),
EPOC/EPID/asma (OR = 1,56; 1C95%: 0,46-5,36; p = 0,473), enfermedad hepatica (OR = 1,54;
1C95%: 0,35-6,70; p = 0,564) y VIH/SIDA (OR = 0,88; 1C95%: 0,12—6,64; p = 0,900). Llama la
atencion una tendencia no significativa a menor NIC en cancer (OR = 0,58; 1C95%: 0,19-1,73; p
= 0,228), posiblemente explicable por diferencias en indicaciones/volumenes de contraste o
perfiles de riesgo basal.

En conjunto, los hallazgos refuerzan que ERC, sepsis, falla cardiaca, diabetes mellitus e
hipertension arterial son predictores relevantes de NIC en esta cohorte. Debe enfatizarse que el
nimero de eventos de NIC fue bajo (n = 23), lo que se refleja en intervalos de confianza amplios;
por ello, estas estimaciones deben considerarse exploratorias y sujetas a ajuste.

En el subgrupo de pacientes con enfermedad renal cronica (tabla 9), la NIC se presento
en 4 casos (13,8%). Al estratificar por estadio de TFG, la frecuencia de NIC fue de 50,0% en
estadio 1; 14,3% en estadio 2; 12,5% en estadio 3a; 12,5% en estadio 3b y 0% en estadio 4. No
se observo un incremento progresivo del riesgo de NIC con el deterioro de la funcion renal ni
acumulacion de casos en los estadios mas avanzados. El andlisis estadistico mediante chi-
cuadrado de Pearson no mostrd asociacion estadisticamente significativa entre el estadio de TFG

y la presencia de NIC (p = 0,580). Estos hallazgos sugieren que el estadio de ERC considerado
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de forma aislada no discrimin6 el riesgo de desarrollar NIC, lo cual debe interpretarse con
cautela debido al tamafo muestral reducido y a la baja frecuencia del desenlace en cada
categoria.
Tabla 8.

Distribucion de nefropatia inducida por contraste segun estadio de TFG en pacientes con ERC.

Estadio TFG Total de pacientes, n NIC, n (%) Sin NIC, n (%)
1 2 1 (50,0) 1 (50,0)
2 7 1(14,3) 6 (85,7)
3a 8 1(12,5) 7 (87,5)
3b 8 1(12,5) 7 (87,5)
4 4 0(0,0) 4 (100,0)
Total 29 4 (13,8) 25 (86,2)
Tabla 9.

Factores de riesgo asociados a NIC

Factores de riesgo asociados a nefropatia inducida por contraste

Comorbilidad NIC (%) No NIC (%)  p-valor  odds ratios IC 95%
n23 n 1097 (OR) LI
Enfermedad renal 17.39% 2.28% 0.0 9.03 2.86-28.48
crénica
Sepsis 47.83% 13.04% 0.0 6.12 2.65-14.12

Falla cardiaca 21.74% 5.93% 0.002 4.41 1.59-12.26
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Diabetes mellitus 26.09% 11.67% 0.035 2.67 1.03-6.90
Hipertension 47.83% 28.71% 0.046 2.28 0.99-5.21
arterial
Obesidad 17.39% 8.30% 0.121 2.33 0.78-6.99
Enfermedad 13.04% 7.75% 0.35 1.79 0.52-6.13
cardiovascular
Cancer 17.39% 26.53% 0.228 0.58 0.19-1.73
ACV 13.04% 6.65% 0.228 2.10 0.61-7.25
EPOC / EPID / 13.04% 8.75% 0.473 1.56 0.46-5.36
ASMA
Enfermedad 8.70% 5.83% 0.564 1.54 0.35-6.70
hepatica
VIH/SIDA 4.35% 4.92% 0.9 0.88 0.12-6.64

18. Discusion

El presente estudio, realizado en un hospital de alta complejidad en Bucaramanga,
caracteriza a la NIC como un evento que se manifiesta con mayor probabilidad en pacientes con
vulnerabilidad basal y enfermedad critica, mas que como una toxicidad intrinseca del medio de
contraste yodado. En nuestra cohorte, la NIC se concentrd en pacientes con acumulacion de
factores de riesgo como enfermedad renal crénica, sepsis e insuficiencia cardiaca, y se asocid
con peores desenlaces clinicos, incluidos mayor mortalidad intrahospitalaria y requerimiento de

TRR. Este comportamiento es concordante con la evidencia actual que destaca que el riesgo se
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incrementa en subgrupos especificos de alto riesgo como diabetes mellitus, falla cardiaca,
enfermedad renal cronica, edad avanzada (17).

Los pacientes expuestos al medio de contraste intravenoso en el periodo de estudio que
cumplieron con los criterios de inclusion establecidos (1.120 pacientes) presentan una incidencia
baja de nefropatia inducida por contraste del 2,05%, con un perfil demografico de mediana edad
(promedio 53-58 afios segtin presencia de NIC) y discreto predominio masculino, especialmente
entre quienes desarrollaron el evento (60,9%). En distintos estudios observacionales la
prevalencia de NIC varia entre 3.4% y 14.5% (9, 10, 11,23).

El criterio diagnostico de NIC en este estudio fue un aumento absoluto de creatinina
sérica > 0,5 mg/dL posterior a la exposicion. No se utiliz6 el criterio relativo de > 25% porque,
en la mayoria de los pacientes, ese cambio queda por debajo de la variabilidad biologica y
analitica habitual de la creatinina, lo que podria generar clasificacion erronea del desenlace.

En la misma linea, el estudio de Hinson et al. las tasas de LRA fueron comparables entre
las categorias de exposicion: 6,8% en TC con contraste, 8,9% en TC sin contraste y 8,1% en
quienes no recibieron TC. En el andlisis ajustado, la exposicion a contraste no se asocid
significativamente con un mayor riesgo de LRA (OR = 1,00; IC95 %: 0,87-1,16), lo que
respalda la ausencia de un efecto adverso atribuible al medio yodado sobre la incidencia de LRA
en esta cohorte.

Entre los pacientes con ERC, la administracion de contraste intravenoso se asocioé con un
aumento relativo del 60 % en LRA. Sin embargo, la mayor parte de los casos fueron leves y
autolimitados, sin impacto clinico. La baja frecuencia de didlisis y mortalidad respalda la
interpretacion de que este exceso de LRA representa, en su mayoria, alteraciones funcionales y

transitorias de creatinina, mas que injuria renal estructural sostenida.
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En el analisis descriptivo, la via de ingreso predominante fue el servicio de urgencias en
ambos grupos, con mayor frecuencia entre quienes no desarrollaron NIC. En contraste, la UCI
concentré aproximadamente una cuarta parte de los casos que desarrollaron NIC, hallazgo
coherente con la mayor severidad basal de los pacientes criticos que requieren estudios

contrastados y, por ende, presentan mayor propension a LRA.

En Colombia, la serie de Neiva (casos y controles hospitalarios expuestos a TAC) reportd
una incidencia de NIC del 5,5% y no evidenci6é diferencias significativas en caracteristicas
demograficas o clinicas, excepto por una mayor proporcion de hombres entre los casos. En
coherencia, en nuestra cohorte la NIC fue infrecuente y su presentacion se vinculd al curso

simultdneo de comorbilidades (23).

En el analisis bivariado, la ERC y la sepsis fueron las comorbilidades mas fuertemente
asociadas con NIC, destacandose un OR crudo elevado para ERC y una mayor frecuencia de
sepsis entre los casos. Este patron coincide con la literatura que describe a la disfuncion renal
basal y al estado inflamatorio sistémico como determinantes clave de vulnerabilidad al deterioro

funcional renal tras estimulos hemodindmicos o exposicion a contrastes y farmacos.

En el perfil clinico-bioquimico se documentd una mayor frecuencia de hipernatremia e
hipoalbuminemia entre los pacientes con NIC; sin embargo, las diferencias no alcanzaron
significancia estadistica. Solo la hipernatremia mostr6 una tendencia hacia mayor riesgo de NIC
(OR 3,14; p = 0,058). Estos resultados son coherentes con lo reportado por Hinson et al., en cuyo
analisis la hipoalbuminemia se asocié de forma independiente con mayor probabilidad de LRA
(OR 1,31; 1C95%: 1,15-1,48). Como es esperable por la definicion operativa, la creatinina sérica

posterior a la exposicion fue mas alta en el grupo con NIC (9).
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La anemia fue incluso mas prevalente entre los sujetos que no desarrollaron NIC, y la
hiponatremia no mostrdé asociacion relevante. En conjunto, estos hallazgos sugieren que las
alteraciones bioquimicas inespecificas, como los estados de deshidratacion/hipertonia o el
sindrome de desnutricién/inflamacion, acompanan el perfil clinico general de los pacientes que
desarrollaron NIC, mdas que constituir determinantes directos del evento. Contrario a lo
encontrado en diversas publicaciones como en Salahudeen et al. (2013) en donde la incidencia de

LRA se encuentra asociada con hiponatremia (OR, 1,97; IC del 95%, 1,57-2,47) (18).

La baja tasa de nefroproteccion registrada en la cohorte, con menos del 30% de los
pacientes recibiendo hidratacion endovenosa con solucidn salina al 0,9% antes de la exposicion
al medio de contraste, incluso dentro del grupo que posteriormente desarrollo NIC.

Este comportamiento podria reflejar la percepcion clinica de un riesgo bajo de NIC o el
desconocimiento de protocolos institucionales estandarizados para identificar tempranamente a
los pacientes con mayor susceptibilidad, como aquellos con sepsis, falla cardiaca o enfermedad
renal cronica.

La baja utilizacion de medidas preventivas sugiere una oportunidad de mejora en la

practica médica, en concordancia con las recomendaciones de las guias internacionales

El requerimiento de TRR se observo exclusivamente en el grupo con NIC (13,0%),
evidenciando una clara relacion con sepsis. Esto es coherente con la naturaleza multifactorial de
la LRA en contextos criticos, donde el diagnostico de NIC suele corresponder mas a la
cronologia del aumento de creatinina que a un mecanismo aislado. En estudios poblacionales
como Hisamune et al., el contraste se asocia con un incremento modesto en la necesidad de TRR,
pero con menor mortalidad hospitalaria, probablemente por el beneficio clinico derivado de un

diagnostico imagenologico preciso en condiciones tiempo-dependientes (24).
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La mortalidad intrahospitalaria fue significativamente mayor entre los pacientes que
desarrollaron NIC (39,1 % vs. 12,6 %), con un OR crudo aproximado de 4,47. La asociacion
entre NIC y mortalidad intrahospitalaria encontrada en este estudio proviene de un analisis
bivariado, por lo que no permite establecer dependencia frente a otros factores de confusion

potencialmente relacionados con el desenlace.

Esta asociacion concuerda con la amplia evidencia que vincula la LRA con desenlaces
clinicos adversos; sin embargo, como destaca el estudio de Kene et al., no implica una relacion
causal directa con el uso de contraste. En multiples escenarios, la LRA refleja la gravedad
sistémica del paciente y funciona mas como un marcador prondstico que como una consecuencia

directa del medio de contraste yodado.

En estudios recientes sobre nefropatia inducida por contraste incluso se observd una
reduccion de la mortalidad entre los pacientes expuestos al contraste 24. El trabajo de Kane et al.
en sujetos con enfermedad renal cronica, que mostrd una tendencia a menor mortalidad a 30 dias

en los expuestos, refuerza esta interpretacion (25).

En conjunto, estos hallazgos sugieren que el contraste per se no incrementa el riesgo de
muerte una vez se ajusta por la severidad del cuadro clinico y la indicacion diagnostica. Por el
contrario, su utilizacion puede asociarse a mejores resultados clinicos al facilitar decisiones
diagnosticas y terapéuticas mas oportunas, dentro de un contexto de monitorizacion estrecha y

aplicacion sistematica de medidas preventivas como la hidratacion intravenosa adecuada.

Finalmente, los factores de riesgo asociados a la NIC en nuestra cohorte se agrupan en
dos ejes principales: la condicion renal basal —particularmente la presencia de enfermedad renal

cronica (ERC)— y el contexto clinico de inflamacion o hipoperfusion sistémica (sepsis), que
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fueron los que mostraron mayor significancia estadistica. Ambos factores son coherentes con la
literatura, que identifica el riesgo mas alto en los extremos de funcion renal reducida (eGFR <30
mL/min/1,73 m?) y en pacientes criticos, mas que en la exposicion aislada al medio de contraste

en sujetos hemodindmicamente estables.

Kane et al. destacaron que, en pacientes con ERC en estadios 3-5, el riesgo relativo de
LRA posterior a la administracion de contraste aumenta, aunque con bajo requerimiento de
terapia de reemplazo renal o mortalidad temprana (25). De manera complementaria, Hisamune et
al. observaron que, si bien el subgrupo con ERC concentra una mayor incidencia de LRA y
necesidad de TRR, el balance neto de mortalidad intrahospitalaria favorece el uso de contraste

(24).

Estos hallazgos respaldan la necesidad de una valoracion individualizada del riesgo—
beneficio en cada paciente, junto con la implementacion de medidas sencillas de proteccion
renal, tales como la hidratacién isotonica cuando sea posible, la evitacion de farmacos
nefrotoxicos y la monitorizacion de la funcidn renal pos-exposicion en pacientes que acumulan
factores de riesgo. En nuestra serie, la mayor utilizaciéon de medidas de nefroproteccion con
solucion salina al 0,9% entre los pacientes que desarrollaron NIC probablemente refleja un sesgo
de indicacion; es decir, una aplicacion preferente de la intervencion en sujetos percibidos como

de mayor riesgo, mas que una falta de eficacia de la misma.

En sintesis, los hallazgos de este estudio reafirman que la NIC es un fendémeno
infrecuente en la préctica clinica, cuyo riesgo se concentra en pacientes con enfermedad renal
cronica y condiciones criticas como la sepsis. Mas que un efecto toxico directo del medio
yodado, la NIC parece reflejar la vulnerabilidad basal y la complejidad clinica de los pacientes

expuestos. Estas observaciones respaldan la necesidad de una evaluacion individualizada del
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riesgo, la implementacion de medidas preventivas simples y el uso racional del contraste en
escenarios donde el beneficio diagndstico supera ampliamente el riesgo potencial de injuria

renal.

19. Limitaciones del estudio

Este estudio presenta diversas limitaciones que deben considerarse al interpretar los
resultados. En primer lugar, su disefio retrospectivo basado en la revision de historias clinicas
puede implicar sesgos de informacidn, derivados de registros incompletos, variables no
documentadas o inconsistencias en la recoleccion de datos. Esta caracteristica metodoldgica
también puede conllevar errores de medicion o falta de uniformidad en algunos pardmetros
clinicos y bioquimicos.

En segundo lugar, al tratarse de una cohorte tUnica proveniente de un hospital de alta
complejidad, los resultados podrian no ser completamente extrapolables a otros contextos
asistenciales, especialmente en instituciones de menor nivel o con caracteristicas demograficas
diferentes. Aunque se intentd controlar los sesgos de seleccion mediante una inclusion aleatoria
de pacientes que cumplian los criterios, la poblacion estudiada representa un grupo especifico de
pacientes hospitalizados con alta carga de comorbilidad.

Otra limitacion relevante corresponde al bajo numero absoluto de casos de nefropatia
inducida por contraste (n = 23), lo que restringe la potencia estadistica para detectar asociaciones

significativas y limita la posibilidad de aplicar modelos multivariados robustos para ajustar



NEFROPATIA POR CONTRASTE POSTERIOR A TOMOGRAFIA 61

variables de confusion. Esta baja incidencia también puede influir en la estabilidad de los
estimadores y la precision de los intervalos de confianza.

Asimismo, la ausencia de una medicion sistematica de creatinina sérica en todos los
pacientes expuestos al contraste podria haber ocasionado una subestimacion de la verdadera
incidencia de NIC, especialmente en casos leves o transitorios que no fueron captados dentro de
los tiempos establecidos para el seguimiento.

Finalmente, como ocurre con todos los estudios observacionales, no es posible establecer
relaciones causales entre la exposicion al medio de contraste y los desenlaces clinicos. Es
probable que el riesgo de lesion renal aguda observado refleje, en parte, la gravedad basal del
paciente y su contexto clinico (sepsis, hipoperfusion, falla cardiaca o ERC avanzada), més que

un efecto nefrotdxico directo del agente yodado.

20. Conclusiones

La nefropatia inducida por contraste endovenoso (NIC) fue un evento infrecuente en esta
cohorte de pacientes hospitalizados, con una incidencia del 2,05%, valor coherente con la
literatura reciente que cuestiona el impacto nefrotoxico directo del contraste yodado
administrado por via intravenosa. Los casos identificados se concentraron en pacientes con
mayor carga de comorbilidades, entre ellas enfermedad renal crénica, sepsis, falla cardiaca,
diabetes mellitus e hipertension arterial, lo que sugiere que la NIC actia mas como un marcador

de vulnerabilidad clinica que como una toxicidad propia del medio de contraste.
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En el analisis bivariado, varias de estas condiciones mostraron asociaciones significativas
con el desarrollo de NIC, siendo la enfermedad renal cronica y la sepsis las de mayor magnitud.
Sin embargo, el reducido numero de eventos (n = 23) limita la posibilidad de realizar un
modelamiento multivariado robusto y obliga a interpretar los hallazgos como exploratorios. El
incremento absoluto de creatinina utilizado como criterio diagnostico permitié reducir la
posibilidad de falsas clasificaciones, dadas las variaciones fisiologicas que pueden superar el

25% sin representar dafio renal verdadero.

La NIC se asoci6 con desenlaces clinicos adversos: mayor mortalidad intrahospitalaria
(39,1% vs. 12,6%) y requerimiento exclusivo de TRR en el grupo afectado. No obstante, estas
asociaciones no permiten inferir causalidad, pues es probable que reflejen la gravedad basal y la
complejidad clinica de los pacientes, mas que un efecto directo del contraste endovenoso. Esto
coincide con estudios contemporaneos que muestran que la presencia de comorbilidades criticas

explica la mayor parte del riesgo de LRA y mortalidad en estos escenarios.

Otro hallazgo relevante fue la baja implementacién de medidas de nefroproteccion, con
menos del 30% de los pacientes recibiendo hidratacion profilactica, incluso entre aquellos de
mayor riesgo. Este comportamiento revela una oportunidad de mejora institucional en la

identificacion y manejo preventivo de los pacientes vulnerables.

Con base en los hallazgos del presente estudio y en concordancia con publicaciones
recientes, el riesgo de NIC por contraste intravenoso es minimo; su uso no deberia retrasarse ni
contraindicarse en pacientes hospitalizados que lo requieran para una evaluacion diagndstica

precisa y oportuna.
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Asimismo, resaltan la necesidad de fortalecer protocolos de evaluacion del riesgo,
estandarizar medidas de nefroproteccion, mejorar el registro clinico y desarrollar estrategias

educativas dirigidas a los servicios que solicitan y administran estudios contrastados.

Finalmente, estos hallazgos justifican la realizacion de estudios prospectivos y
multicéntricos que permitan estimar con mayor precision la incidencia real de NIC, evaluar la
contribuciéon independiente de factores clinicos relevantes y determinar el impacto de
intervenciones preventivas sistematizadas. La socializacion de los resultados con los Servicios de
Radiologia, Medicina Interna, Urgencias y UCI permitird avanzar en la protocolizacion

institucional y optimizar la seguridad del paciente en el uso de medios de contraste yodado.
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