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D) ANTECEDENTES Y FUNDAMENTOS DE LA INVESTIGACION: 
 
Las enfermedades glomerulares (EG) son un grupo heterogéneo de patologías renales, 
caracterizadas por la afectación de la estructura y función glomerular. Estas pueden ser primarias, 
secundarias o hereditarias, y suelen manifestarse con proteinuria en rango variable, hematuria, 
reducción de la velocidad de filtración glomerular e hipertensión arterial secundaria.  Las EG en su 
totalidad, constituyen una de las principales causas de enfermedad renal crónica (ERC) y de 
requerimiento de terapia renal sustitutiva [1], lo que representa una carga de recursos 
especialmente grande en los países de ingresos bajos y medios [2]. Para el estudio de las EG, la 
biopsia renal tiene un rol fundamental, proporcionando un diagnóstico confirmativo de la EG 
específica, y aportando información adicional como grado de actividad, cronicidad, pronóstico y con 
todo ello, orientaciones terapéuticas. Si bien se han realizado esfuerzos por desarrollar 
biomarcadores que permitan el diagnóstico no invasivo de las enfermedades glomerulares, la 
mayoría de ellos presenta una sensibilidad y especificidad limitadas, carecen de una validación 
adecuada y tienen baja disponibilidad en la práctica clínica habitual. En consecuencia, su utilidad 
clínica es restringida, y solo un número reducido cuenta actualmente con el respaldo de las guías 
KDIGO vigentes. [3,4]. 
 
La frecuencia de las distintas glomerulopatías varía según el criterio de indicación de biopsia renal, 
características demográficas, área geográfica y condiciones socioeconómicas [5]. En Chile, 
recientemente efectuamos un estudio retrospectivo multicéntrico que reunió más de cuatro mil 
pacientes sometidos a biopsia renal, determinándose las enfermedades glomerulares primarias y 
secundarias más prevalentes en nuestro país, y sus características clínicas principales [6]. En dicho 
estudio, pudo demostrarse que la glomerulopatía primaria más frecuente en estudios histológicos 
es la nefropatía por IgA, seguida de la nefropatía membranosa; mientras que las glomerulopatías 
secundarias más frecuentes fueron la nefropatía lúpica y la glomerulonefritis pauci-inmune [6]. 
 
Debido a la baja incidencia de algunas EG, a los largos períodos de seguimiento requeridos, y a los 
desafíos en el reclutamiento de pacientes, estudiar las enfermedades glomerulares es complejo, 
siendo escasas las experiencias prospectivas con un número elevado de pacientes. El propósito de 
este estudio, es evaluar prospectivamente el impacto de variables clínico-patológicas y terapéuticas 
en desenlaces a mediano y largo plazo de las diferentes enfermedades glomerulares. 
 
 
 
E) OBJETIVOS: 
 
General:  

- Evaluar factores predictivos de desenlaces clínicos favorables o adversos en la evolución de 
las diferentes enfermedades glomerulares. 

 
Específicos:  

- Evaluar predictores clínicos, histológicos y terapéuticos en desenlaces como proteinuria, 
falla renal, requerimiento renal sustitutivo y mortalidad. 

- Describir las características clínicas y modos de presentación de las diferentes 
glomerulopatías. 

- Evaluar incidencia y prevalencia de las diferentes glomerulopatías en Chile. 
 



 
F) METODOLOGÍA: 
 
Estudio observacional, prospectivo y multicéntrico. Se analizarán los pacientes sometidos a biopsia 
renal percutánea de riñón nativo desde el 01 de enero del año 2025 al 01 de enero del año 2037, y 
se registrarán datos demográficos basales (edad, género, etnia y fecha de biopsia), comorbilidades, 
indicación de biopsia renal por síndrome clínico, exámenes de laboratorio y diagnóstico anátomo-
patológico de la afectación renal e información histológica desde los informes/resultados de biopsia 
(Ver ANEXO “Variables a registrar.pdf”). Posteriormente se realizará un seguimiento de 
tratamientos recibidos, y desenlaces anuales como grado de proteinuria, creatinina y velocidad de 
filtración glomerular estimada, falla renal, requerimiento sustitutivo renal (diálisis o trasplante), y 
muerte. 
Las glomerulopatías se clasificarán en primarias, secundarias y genéticas; y por diagnóstico 
específico. 
Los datos de cada centro serán recolectados por los investigadores respectivos en cada centro 
participante, y almacenados a través de una plataforma web con base de datos Redcap® 
administrada por la Universidad de Chile. De forma automática, los datos se almacenarán de forma 
anonimizada por el software, generando un código para cada paciente. 
Se estima un seguimiento a 10 años de los pacientes, susceptible de ser extendido. 
Se utilizará estadística descriptiva simple como promedios o medianas para las variables continuas, 
y números absolutos y porcentajes para las variables categóricas. Se evaluarán factores predictivos 
con análisis univariado y modelos de análisis multivariado; y se realizará análisis de supervivencia 
con Kaplan Meier y log-rank. Para el análisis estadístico se utilizará el programa estadístico SPSS. 
 
 
Criterios inclusión: 

- Pacientes sometidos a biopsia renal percutánea de riñón nativo. 
 
Criterios de exclusión: 

- Muestra histológica insuficiente para diagnóstico. 
 
Centros participantes iniciales: Hospital del Salvador, Hospital Barros Luco Trudeau, Hospital San 
Borja Arriarán, Hospital Clínico de la Universidad Católica, Hospital Higueras de Talcahuano, Hospital 
San José, Clínica Dávila, Hospital Clínico Universidad de Chile, Hospital DIPRECA, Hospital San Juan 
de Dios, Hospital Regional de Concepción, Hospital del Carmen, Hospital de Antofagasta, Hospital 
Santiago Oriente, Hospital Dr. Ernesto Torres Galdames, Hospital Base de Valdivia, Hospital Dr. Juan 
Noé Crevani, Hospital Luis Calvo Mackenna, Hospital Sótero del Río, Hospital San José de Victoria, 
Hospital Carlos Van Buren, Hospital Dr. Exequiel González Cortés, Hospital Roberto del Río y Hospital 
Padre Hurtado. 
 
Otros centros participantes: Es factible que se incluyan otros centros participantes en la 
investigación, que deben cumplir con las debidas aprobaciones del protocolo por las instituciones y 
Comités de Ética respectivos. 
 
Financiamiento: No. 
 
Conflictos de interés: No. 
 



Consideraciones éticas: Este estudio clínico no incluye manipulación de tejidos, evaluaciones 
diagnósticas específicas ni intervenciones terapéuticas a los participantes. Sólo se extraerán datos 
clínicos, diagnósticos y terapéuticos de los registros clínicos disponibles, todo realizado según las 
prácticas clínicas y a criterio de cada centro participante o médico tratante. Los datos se registrarán 
por los investigadores de cada centro participante sólo tras obtener la aprobación por la Institución 
y/o Comité de Ética respectivo de las mismas, siguiendo los protocolos de aprobación dispuestos en 
cada institución. Toda información o dato del paciente, sólo será obtenido y registrado después de 
haberse obtenido la autorización del Consentimiento Informado por el participante o su tutor legal. 
En el caso de pacientes menores de 18 años (para centros pediátricos), el consentimiento deberá 
ser otorgado por su padre, madre o tutor legal. 
Se estima la inclusión de aproximadamente 5000 participantes en el periodo de estudio, en conjunto 
con los diferentes centros. 
Los datos serán manipulados manteniendo la debida privacidad de la información, y almacenados 
vía web utilizando el software de captura de datos Redcap (Research Electronic Data Capture), 
gestionado por la Subdirección de Innovación de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile 
(7). Dicha plataforma de captura electrónica de datos de investigación REDCap, cuenta con todas las 
herramientas necesarias para asegurar la confidencialidad de los datos de investigación, 
permitiendo el acceso a los datos de cada centro sólo a sus investigadores respectivos, y 
permitiendo anonimizar los datos identificatorios al momento de extraer y exportar la información 
para su análisis [8]. 
 
 
 
G) DOCUMENTOS ADJUNTOS. 
 
- Se adjunta anexo 1 “Consentimiento Informado”. 
- Se adjunta anexo 2 “Variables a registrar”. 
 
 
 
H) PLAN DE TRABAJO (Se incluye Carta Gantt) 

 
 



 
 
 
 
 

I) SERVICIO CLINICO O UNIDAD DE DESARROLLO DE LA INVESTIGACION 
 
Servicio Clínico: Medicina Interna. 
 
 
 

J) FECHA DE INICIO Y TERMINO DE LA INVESTIGACION 
 
Duración del estudio: 15 años 
Fecha de Inicio estimado: 01-enero-2025 
Fecha de término: Diciembre-2039 
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