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D) ANTECEDENTES Y FUNDAMENTOS DE LA INVESTIGACION:

Las enfermedades glomerulares (EG) son un grupo heterogéneo de patologias renales,
caracterizadas por la afectacién de la estructura y funcién glomerular. Estas pueden ser primarias,
secundarias o hereditarias, y suelen manifestarse con proteinuria en rango variable, hematuria,
reduccion de la velocidad de filtracidn glomerular e hipertensién arterial secundaria. Las EG en su
totalidad, constituyen una de las principales causas de enfermedad renal crénica (ERC) y de
requerimiento de terapia renal sustitutiva [1], lo que representa una carga de recursos
especialmente grande en los paises de ingresos bajos y medios [2]. Para el estudio de las EG, la
biopsia renal tiene un rol fundamental, proporcionando un diagndstico confirmativo de la EG
especifica, y aportando informacidn adicional como grado de actividad, cronicidad, prondstico y con
todo ello, orientaciones terapéuticas. Si bien se han realizado esfuerzos por desarrollar
biomarcadores que permitan el diagndstico no invasivo de las enfermedades glomerulares, la
mayoria de ellos presenta una sensibilidad y especificidad limitadas, carecen de una validacion
adecuada y tienen baja disponibilidad en la practica clinica habitual. En consecuencia, su utilidad
clinica es restringida, y solo un nimero reducido cuenta actualmente con el respaldo de las guias
KDIGO vigentes. [3,4].

La frecuencia de las distintas glomerulopatias varia segun el criterio de indicacion de biopsia renal,
caracteristicas demogréficas, area geografica y condiciones socioeconémicas [5]. En Chile,
recientemente efectuamos un estudio retrospectivo multicéntrico que reunié mds de cuatro mil
pacientes sometidos a biopsia renal, determinandose las enfermedades glomerulares primarias y
secundarias mas prevalentes en nuestro pais, y sus caracteristicas clinicas principales [6]. En dicho
estudio, pudo demostrarse que la glomerulopatia primaria mas frecuente en estudios histoldgicos
es la nefropatia por IgA, seguida de la nefropatia membranosa; mientras que las glomerulopatias
secundarias mas frecuentes fueron la nefropatia lupica y la glomerulonefritis pauci-inmune [6].

Debido a la baja incidencia de algunas EG, a los largos periodos de seguimiento requeridos, y a los
desafios en el reclutamiento de pacientes, estudiar las enfermedades glomerulares es complejo,
siendo escasas las experiencias prospectivas con un nimero elevado de pacientes. El propdsito de
este estudio, es evaluar prospectivamente el impacto de variables clinico-patoldgicas y terapéuticas
en desenlaces a mediano y largo plazo de las diferentes enfermedades glomerulares.

E) OBIJETIVOS:

General:
- Evaluar factores predictivos de desenlaces clinicos favorables o adversos en la evolucion de
las diferentes enfermedades glomerulares.

Especificos:
- Evaluar predictores clinicos, histoldgicos y terapéuticos en desenlaces como proteinuria,

falla renal, requerimiento renal sustitutivo y mortalidad.

- Describir las caracteristicas clinicas y modos de presentacion de las diferentes
glomerulopatias.

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



F) METODOLOGIA:

Estudio observacional, prospectivo y multicéntrico. Se analizardn los pacientes sometidos a biopsia
renal percutanea de rifidn nativo desde el 01 de enero del aifio 2025 al 01 de enero del afio 2037,y
se registraran datos demograficos basales (edad, género, etnia y fecha de biopsia), comorbilidades,
indicacion de biopsia renal por sindrome clinico, exdmenes de laboratorio y diagndstico anatomo-
patoldgico de la afectacion renal e informacion histolégica desde los informes/resultados de biopsia
(Ver ANEXO “Variables a registrar.pdf”). Posteriormente se realizard un seguimiento de
tratamientos recibidos, y desenlaces anuales como grado de proteinuria, creatinina y velocidad de
filtracidon glomerular estimada, falla renal, requerimiento sustitutivo renal (dialisis o trasplante), y
muerte.

Las glomerulopatias se clasificardn en primarias, secundarias y genéticas; y por diagndstico
especifico.

Los datos de cada centro serdn 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 automadtica, los datos se almacenardn de forma
anonimizada por el software, generando un cédigo para cada paciente.

Se estima un seguimiento a 10 afios de los pacientes, susceptible de ser extendido.

Se utilizara estadistica descriptiva simple como promedios o medianas para las variables continuas,
y numeros absolutos y porcentajes para las variables categodricas. Se evaluaran factores predictivos
con analisis univariado y modelos de andlisis multivariado; y se realizara analisis de supervivencia
con Kaplan Meier y log-rank. Para el analisis estadistico se utilizara el programa estadistico SPSS.

Criterios inclusion:
- Pacientes sometidos a biopsia renal percutanea de rifidn nativo.

Criterios de exclusidn:
- Muestra histoldgica insuficiente para diagnéstico.

Centros participantes iniciales: Hospital del Salvador, Hospital Barros Luco Trudeau, Hospital San
Borja Arriaran, Hospital Clinico de la Universidad Catdlica, Hospital Higueras de Talcahuano, Hospital
San José, Clinica Davila, Hospital Clinico Universidad de Chile, Hospital DIPRECA, Hospital San Juan
de Dios, Hospital Regional de Concepcidn, 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 Sétero del Rio, Hospital San José de Victoria,
Hospital Carlos Van Buren, Hospital Dr. Exequiel Gonzdlez Cortés, Hospital Roberto del Rio y Hospital
Padre Hurtado.

Otros centros participantes: Es factible que se incluyan otros centros participantes en la
investigacion, que deben cumplir con las debidas aprobaciones del protocolo por las instituciones y
Comités de Etica respectivos.

Financiamiento: No.

Conflictos de interés: No.



Consideraciones éticas: Este estudio clinico no incluye manipulacién de tejidos, evaluaciones
diagndsticas especificas ni intervenciones terapéuticas a los participantes. Sélo se extraeran datos
clinicos, diagndsticos y terapéuticos de los registros clinicos disponibles, todo realizado segun las
practicas clinicas y a criterio de cada centro participante o médico tratante. Los datos se registraran
por los investigadores de cada centro participante sélo tras obtener la aprobacidn por la Institucion
y/o Comité de Etica respectivo de las mismas, siguiendo los protocolos de aprobacién dispuestos en
cada instituciéon. Toda informacién o dato del paciente, sélo sera obtenido y registrado después de
haberse obtenido la autorizacién del Consentimiento Informado por el participante o su tutor legal.
En el caso de pacientes menores de 18 afos (para centros pediatricos), el consentimiento debera
ser otorgado por su padre, madre o tutor legal.

Se estima la inclusion de aproximadamente 5000 participantes en el periodo de estudio, en conjunto
con los diferentes centros.

Los datos serdn manipulados manteniendo la debida privacidad de la informacién, y almacenados
via web utilizando el software de captura de datos Redcap (Research Electronic Data Capture),
gestionado por la Subdireccién de Innovacién de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile
(7). Dicha plataforma de captura electrénica de datos de investigacion REDCap, cuenta con todas las
herramientas necesarias para asegurar la confidencialidad de los datos de investigacion,
permitiendo el acceso a los datos de cada centro sélo a sus investigadores respectivos, y
permitiendo anonimizar los datos identificatorios al momento de extraer y exportar la informacion
para su analisis [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)
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1) SERVICIO CLINICO O UNIDAD DE DESARROLLO DE LA INVESTIGACION

Servicio Clinico: Medicina Interna.

J) FECHA DE INICIO Y TERMINO DE LA INVESTIGACION

Duracidn del estudio: 15 afios
Fecha de Inicio estimado: 01-enero-2025
Fecha de término: Diciembre-2039
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