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2. RESUMEN

Las infecciones urinarias (ITU) constituyen la patologia infecciosa mas frecuente en
pacientes sometidos a trasplante renal, sobre todo durante los primeros seis meses
posteriores al procedimiento. En este periodo, la inmunosupresion intensa y el uso de
dispositivos invasivos incrementan la susceptibilidad a infeccién, pudiendo

comprometer la funcion del injerto y aumentar la morbimortalidad.

En el Pert, existe escasa informacion que caracterice de manera especifica el perfil
clinico y microbioldgico de estas infecciones en receptores de trasplante renal. El
presente estudio tiene como objetivo describir la incidencia, las caracteristicas clinicas,
el perfil microbiologico y los factores de riesgo para el desarrollo de ITU durante los
primeros seis meses post-trasplante en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati

Martins (HNERM).

El estudio tendrd un disefio de cohorte retrospectiva, con enfoque descriptivo y
observacional, que incluird a todos los pacientes mayores de 18 afios trasplantados
entre enero de 2022 y diciembre de 2024. La informacion serd obtenida de la historia
clinica electronica y registros institucionales. El andlisis estadistico incluird pruebas
bivariadas (chi-cuadrado, t de Student o U de Mann—Whitney) y regresion logistica
multivariada para identificar factores de riesgo, reportando odds ratios con intervalos

de confianza al 95 %.



Los resultados permitiran generar evidencia local que contribuya a optimizar la terapia
empirica, fortalecer la vigilancia microbioldgica y mejorar los desenlaces clinicos en

esta poblacion vulnerable.

Palabras clave (MeSH): Trasplante renal; Infecciones urinarias; Factores de riesgo.

3. INTRODUCCION

La enfermedad renal cronica (ERC) representa un importante problema de salud publica
a nivel mundial debido a su creciente prevalencia, alto costo sanitario y elevada carga
de morbilidad. En los estadios avanzados de la enfermedad, el trasplante renal
constituye la alternativa terapéutica de eleccion, pues ofrece una mejor calidad de vida

y mayor supervivencia en comparacion con la dialisis (1).

Sin embargo, este beneficio puede verse limitado por la aparicion de infecciones,
especialmente en los primeros meses posteriores al trasplante, cuando la
inmunosupresion es mas intensa y los pacientes requieren dispositivos invasivos para

el manejo postoperatorio. (2,3).

Entre las infecciones que afectan a esta poblacion, las del tracto urinario (ITU) tienen
la mayor frecuencia y pueden presentarse desde formas leves hasta cuadros graves
asociados a bacteriemia, disfuncion del injerto o incluso pérdida de este. Se ha estimado
que entre el 40 % y 60 % de los receptores experimentard al menos un episodio de ITU
durante los primeros seis meses posteriores al trasplante (4—6). Entre los factores
predisponentes se incluyen la disfuncion inicial del injerto, el uso prolongado de sonda

vesical o catéter ureteral, la colonizacidn bacteriana previa al trasplante y la exposicion



repetida a antimicrobianos. (7). Asimismo, se han descrito otros factores
predisponentes, como la presencia de catéter ureteral tipo “doble J” y alteraciones

estructurales del tracto urinario (8).

Las ITU en esta poblacion no solo generan sintomas locales, sino que se asocian a
consecuencias graves como rechazo agudo, disfunciéon del injerto, bacteriemia e
incluso mortalidad. El aumento de microorganismos multirresistentes, incluyendo
cepas que producen de betalactamasas de espectro extendido, representa un desafio
adicional que puede condicionar el fracaso terapéutico y mayores tasas de reingreso
hospitalario. (9-11). En el contexto peruano, la informacién sobre el comportamiento
clinico y microbioldgico de las ITU en receptores de trasplante renal es escasa. En este
escenario, el HNERM, como centro de referencia en trasplante renal, constituye un

entorno idoneo para generar evidencia local.

Por ello, surge la siguiente pregunta de investigacion: ;Cudles son los factores de riesgo
asociados a infecciones urinarias en pacientes dentro de los primeros 6 meses de
trasplante renal atendidos en el HNERM desde el 2022 al 2024? La respuesta a esta
interrogante permitira fortalecer el conocimiento local sobre esta complicacion, apoyar
la toma de decisiones terapéuticas y orientar estrategias de prevencion orientadas a

mejorar la conservacion del injerto renal.



4. OBJETIVOS

Objetivo general:

Identificar los factores de riesgo asociados al desarrollo de infecciones del tracto
urinario durante los primeros seis meses posteriores al trasplante renal en pacientes

atendidos en el HNERM entre enero de 2022 y diciembre de 2024.

Objetivos especificos:

- Cuantificar la incidencia de infecciones urinarias en receptores de trasplante renal

durante los primeros seis meses posteriores a la cirugia.

- Identificar los microorganismos causales y describir sus patrones de resistencia
antimicrobiana.
- Caracterizar las manifestaciones clinicas y el manejo terapéutico de los episodios de

infeccidn urinaria en esta poblacion.

- Determinar los factores de riesgo que se asocian con la aparicion de ITU durante los

primeros seis meses posteriores a un trasplante renal.

5. MATERIAL Y METODO:

a) Disefio del estudio: Estudio analitico observacional, de tipo cohorte retrospectivo.

b) Poblacion: El grupo poblacional de interés para este estudio se compone de todos
los individuos adultos que han sido sometidos a un trasplante de rifion en el periodo
previamente definido. La investigacion se llevara a cabo en la Unidad de Trasplante

Renal del HNERM, Lima, Peru.



Criterios de inclusion:

Pacientes mayores de edad (>18 afios).

e Trasplantados renales en el HNERM entre enero de 2022 y diciembre de 2024.

e Seguimiento clinico documentado durante al menos seis meses posteriores al

procedimiento

e Registro completo en la historia clinica electronica y en el banco de informacion

de la unidad de trasplante renal.

Criterios de exclusion:

e Trasplantes combinados con otros 6rganos.

e Pacientes con infeccion urinaria activa no resuelta al momento del trasplante.

e Pérdida del injerto o fallecimiento en las primeras 72 horas postoperatorias.

¢) Muestra: El tamafio muestral se calculara en funcion del disefio de cohorte analitica
retrospectiva, empleando la comparacion de dos proporciones para detectar factores de

riesgo asociados a infeccion urinaria.

Para el célculo se consideraran los siguientes parametros:

e Nivel de confianza: 95 % (Zo/2 = 1.96)

e Potencia: 80 % (Zp = 0.84)

e Proporcién esperada de ITU en no expuestos (p0): 35 % (segun literatura)



e Proporcién esperada en expuestos (pl): 70 %

Con estos valores, el tamafio minimo requerido es de 62 pacientes (31 por grupo).

Para asegurar potencia adecuada frente a pérdidas o datos incompletos, se incrementara

en 10 %, obteniendo un tamafio final de aproximadamente 68 pacientes.

Tipo de muestreo: Se utilizard muestreo aleatorio simple, tomando como marco
muestral la lista completa de pacientes trasplantados renales del HNERM entre 2022 y

2024 que cumplan criterios de inclusion.

Procedimiento: A cada paciente elegible se le asignard un nimero correlativo, y la
seleccion final se realizard mediante un generador electronico de numeros aleatorios.
Los pacientes seleccionados seran incluidos hasta completar el tamafio muestral

calculado.

d) Definicion operacional de variables: Se incluirdn variables clinicas (edad, sexo,
comorbilidades, tipo de donante, esquema inmunosupresor, uso de sonda vesical,
catéter ureteral, etc.), microbioldgicas (germen aislado, patron de resistencia, presencia
de BLEE, etc.), y terapéuticas (tipo de antibidtico, duracién del tratamiento,

rehospitalizacion, elevacion de creatinina, etc.).

Estas variables se definiran operativamente en una matriz de operacionalizacién

incluida como anexo.

e) Procedimientos y técnicas: La identificacion de la poblacion se realizard a partir

del banco de datos de la Unidad de Trasplante Renal, que incluye nombre, nlimero de



historia clinica, DNI, fecha del trasplante, tipo de donante, entre otros. Con estos datos
se accederd a la historia clinica electrénica (ESSI) para revisar la evolucion clinica

durante los primeros seis meses post-trasplante.

Se recolectaran variables clinicas, microbiologicas y terapéuticas utilizando una ficha
de recoleccion de datos disefiada ad hoc. Los resultados de urocultivos y hemocultivos

seran obtenidos del sistema de laboratorio institucional.

Todos los datos seran anonimizados y consignados en un registro de datos electronico

con acceso restringido. Se asignara un codigo unico a cada paciente.
f) Aspectos éticos:

e Para resguardar la confidencialidad, cada participante serd identificado
unicamente mediante un codigo alfanumérico generado a partir de sus iniciales
y un nimero correlativo (por ejemplo: ABCD-023). No se registraran nombres
completos ni DNI en la base de analisis.

e La base de datos analitica sera almacenada en una carpeta electronica segura
con acceso restringido por usuario/contrasena (cuentas habilitadas solo para el
equipo de investigacion: investigador principal y analista). Se mantendra un
registro de accesos.

e Solo se transferirdn datos anonimizados fuera del HNERM para andlisis, en
caso necesario.

e Por tratarse de un estudio retrospectivo se solicitara exoneracion de

consentimiento al Comité de Etica, justificando que no existe intervencion



directa sobre participantes y que se protegerd la confidencialidad segun lo
descrito.
e Se seguird la normativa local e institucional sobre proteccion de datos y la

Declaracion de Helsinki.

g) Plan de analisis:

Se efectuard un analisis descriptivo de las variables clinicas, microbiologicas y
terapéuticas. Las variables categoricas se presentaran como frecuencias absolutas y
porcentajes; las variables cuantitativas como medias y desviacion estandar o medianas

y rangos intercuartilicos, seglin su distribucion.

Se calculara la incidencia acumulada de ITU. Se compararan las caracteristicas de los
pacientes con y sin ITU mediante pruebas chi-cuadrado o exacta de Fisher en el caso
de variables cualitativas, y t de Student o U de Mann—Whitney para variables

cuantitativas, seglin la distribucion de los datos.

Para determinar factores que contribuyen al desarrollo de ITU, se empleara un analisis
multivariado mediante regresion logistica binaria. Se reportaran odds ratios (OR) junto
con sus respectivos intervalos de confianza del 95 %. Se definird la significancia
estadistica mediante un valor de p inferior a 0.05. Todos los analisis se llevaran a cabo

con el software SPSS v25 o Stata v16.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto: Este proyecto es autofinanciado por el investigador principal (residente).

A continuacion, se detallan los gastos estimados:

Recurso / Actividad Costo estimado (PEN)

Impresion y encuadernado del informe final =~ 80.00

Acceso y uso de software estadistico 0.00 (licencia UPCH)

(SPSS)

Transporte y conectividad para revision 120.00

HCE

Papeleria y utiles 50.00

Total, estimado 250.00

Actividad Nov Dic Ene Feb Mar Abr

2025 2025 | 2026 2026 2026 2026

Revision bibliografica X
Elaboracion del protocolo | X X
Aprobacion Comité de X
Etica

11



Recoleccion de datos X X

(HCE, laboratorio)

Depuracion y X

codificacion de la base

Analisis estadistico X
Redaccidn del informe X
final

Presentacion y revision

del manuscrito

8. ANEXOS

- Anexo 1: Ficha de recoleccion de datos.
- Anexo 2: Matriz de operacionalizacion de variables.

- Anexo 3: Declaracion de conflicto de interés.
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ANEXO 1

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Codigo paciente:
Datos demograficos

e Edad (afos):

e Sexo: L1 Masculino [ Femenino

e Comorbilidades: [1 DM2 [0 HTA O Otra:
Datos del trasplante

e Fechade trasplante: / /
e Tipo de donante: L1 Vivo [ Cadavérico
e Uso de catéter ureteral doble J: L1 Si L1 No
e Uso de sonda vesical postoperatoria: [1 Si [1 No
Episodios de ITU
e Fechadel episodio: / /
e Sintomas: [ Fiebre [ Disuria [ Polaquiuria [ Otros:
e Tipo: O ITU complicada [J ITU no complicada [ Bacteriuria asintomatica
Microbiologia
e Germen aislado:
e Resistencia: L1 BLEE [ Carbapenemasa [1 MRSA [ Ninguna
e Hemocultivo positivo: [ Si [1 No
Tratamiento
e Antibidtico:
e Via:[Oral EV
e Duracion (dias):

e Respuesta clinica: [ Si [ No

13



Evolucion
e Rechospitalizacion: LI Si L1 No
e Elevacion de creatinina: L1 Si [ No (Valor basal:  ; Valor pico: )

e Pérdida de injerto: [J Si L1 No

14



ANEXO 2

MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Tipo Definicion Escala de | Forma de
operacional medicion | registro
Edad Cuantitativa | Edad en afos De razén En afos
cumplidos al
momento del
trasplante
Sexo Cualitativa | Sexo bioldgico Nominal 0: Hombre
M/F .
(M/EF) 1: Mujer
Donante Cualitativa | Tipo de donante Nominal 0: Vivo
(vivo o cadavérico) L
Cadavérico
Uso de catéter Cualitativa | Presencia de catéter | Nominal 0: Si
teral doble J post-
uretera oble J pos 1: No
trasplante
Episodio de ITU | Cualitativa | ITU definida por Nominal 0: Si
Itivo >10"5
urocultivo > 1 No

UFC/mL +
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sintomas clinicos
dentro de los
primeros 6 meses

post trasplante

renal.
Microorganismo | Cualitativa | Bacteria Nominal . Si
aislado identificada en
: No
urocultivo
Resistencia BLEE | Cualitativa | Germen productor | Nominal : Si
de BLEE segin
8 : No
antibiograma
Rehospitalizacion | Cualitativa | Reingreso Nominal . Si
hospitalario por
P P : No
ITU en 6 meses
Disfuncion del Cualitativa | Elevacion de Nominal : Si
injerto creatinina >25% de
: No

la basal
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ANEXO 3

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Declaro no tener conflictos de interés relacionados con la realizacion del presente

proyecto de investigacion.

Diego Armando Solar Benites

Residente de la especialidad de Medicina de Enfermedades Infecciosas y Tropicales
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