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1.3 Sinopsis
	ID estudio
	01-AnIt-19

	Título del ensayo
	Estudio Observacional para evaluar la Epidemiología del fallo renal agudo inducido post quirúrgico

	Acrónimo
	EPIS-AKI

	Institución Responsable
	Departamento de Anestesiología, Cuidados críticos y Terapia del dolor
Albert-Schweitzer-Campus 1, A1
48149 Muenster

	Condición médica
	Complicaciones después de cirugía

	Investigador Principal
	Univ.-Prof. Dr. med. Alexander Zarbock
Departamento de Anestesiología, Cuidados críticos y Terapia del dolor
University Hospital of Muenster;
Albert-Schweitzer-Campus 1, A1; 48149 Muenster;
Teléfono: +49 251/83-47252; Fax: +49 251/83-40501;
Email: zarbock@uni-muenster.de

	Gestión de proyecto médico
	Priv.-Doz. Dr. med. Melanie Meersch
Departamento de Anestesiología, Cuidados críticos y Terapia del dolor
University Hospital of Muenster;
Albert-Schweitzer-Campus 1, A1; 48149 Muenster;
Teléfono: +49 251/83-47282; Fax: +49 251/83-40501;
Email: meersch@uni-muenster.de

	Coordinador del estudio
	Dr. oec. troph. Carola Wempe
Departamento de Anestesiología, Cuidados críticos y Terapia del dolor
University Hospital of Muenster;
Albert-Schweitzer-Campus 1, A1; 48149 Muenster;
Teléfono: +49 251/83-47267; Fax: +49 251/83-40501;
Email: wempe-c@anit.uni-muenster.de

	Tipo de ensayo
	Estudio Internacional, prospectivo, observacional, multicéntrico de cohorte transversal

	Centros participantes
	El presente ensayo clínico será conducido como un ensayo observacional multicéntrico internacional de corte transversal en Europa y USA. Si fuera necesario, más sitios calificados para el ensayo pueden ser reclutados. El listado de sitios participantes, investigadores principales, sub -investigadores, staff adicional, se actualizará el listado continuamente. La versión final de la lista será adjunta en el reporte final.

	Biometría
(evaluación biométrica)
	Laura Kerschke
Insituto de Bioestadística e Investigación clínica de la Universidad de Muenster
Schmeddingstr. 56
48149 Muenster
Teléfono: +49 251/83-53607
Email: laura.kerschke@ukmuenster.de

	Financiación
	Beca de investigación de Baxter

	Objetivos
	El Fallo Renal agudo (AKI) es una complicación clínica severa con una incidencia creciente y asociada con resultados adversos a corto y largo plazo, resultando en una importante carga al sistema de salud mundial. La introducción del consenso de sistemas de clasificación ha mejorado la conciencia sobre el AKI.
La evaluación de una tasa precisa de ocurrencia de AKI es de gran importancia para la adopción de políticas de salud, iniciativas de calidad, así como el diseño de ensayos clínicos. Sin embargo, analizar AKI desde bases de datos pre- existentes es limitado debido a la falta de datos de ciertos elementos, especialmente la inclusión de criterios de diuresis, datos faltantes y el uso de diferentes definiciones antes del consenso de clasificación son las razones de las grandes variaciones en reporte de incidencia de AKI inducido post cirugía.
El objetivo principal es evaluar prospectivamente la incidencia de AKI dentro de las 72h posteriores a procedimientos quirúrgicos extensos que requieran admisión a la unidad de observación, utilizando el último consenso de definición de AKI (KDIGO), un instrumento para colecta de datos estandarizado y para evaluar la dependencia de AKI y factores pre e intraoperatorios.
Los objetivos secundarios:
Determinar los efectos de factores pre e intraoperatorios en la incidencia de AKI
Determinar el impacto de AKI en los resultados postoperatorios, incluyendo el uso de terapia de reemplazo renal, mortalidad (ICU y hospitalaria) así como la duración de estancia (UCI y hospitalaria) y una combinación de endpoints resumidos como MAKE90 (eventos adversos renales mayores en el día 90)

	Criterios de inclusión y exclusión

	Criterios de Inclusión
1. Edad 18 años a más
2. Cirugía mayor con duración de mínimo 2h
3. Admisión planeada o no en Reanimación, URPA post cirugía
4. Consentimiento informado escrito
Criterios de Exclusión
1. Fallo renal agudo pre-existente
2. Fallo renal agudo en los último 3m
3. Enfermedad renal terminal con dependencia diálisis
4. Trasplante renal previo


	Objetivo principal del estudio
	El objetivo principal del estudio EPIS-AKI es evaluar prospectivamente la incidencia de AKI dentro de las 72h post procedimientos quirúrgicos extensos en hospitales, utilizando las definiciones de AKI del último consenso de acuerdo con los criterios de KDIGO.

	Endpoints
	Principal:
Incidencia de AKI dentro de 72h post cirugía de acuerdo con criterios de KDIGO

Secundarios:
· Efecto de los factores de riesgos preoperatorios en la incidencia de AKI postoperatorio
· Efecto de determinados factores intraoperatorios predeterminados en la incidencia de AKI postoperatorio
· Biomarcadores de AKI (muestra de orina en algunos centros)
· Resultados
· Uso de Terapia de Reemplazo Renal
· Duración de estancia en UCI
· Duración de estancia hospitalaria
· Sobrevivencia
· Mortalidad en UCI
· Mortalidad hospitalaria
· MAKE90 (Eventos Adversos Mayores Renales al día 90): endpoint combinado consistente en:
· Mortalidad
· Terapia Reemplazo Renal
· Disfunción Renal persistente definida como Creatinina sérica ≥ 1.5 veces comparada con el valor basal.

	Muestra
	Para ser analizados en el ensayo n: 10 000

	Tiempo
	Primera visita de primer paciente (FPFV) 01/06/2020
Primera visita de último paciente (LPFV) 30/06/2022
Última visita de último paciente (LPLV) 30/09/2022
Reporte final del estudio 31/12/2022

	Análisis estadístico
	Los análisis estadísticos se realizarán de acuerdo con los principios de la guía ICH E9 “principios estadísticos para ensayos clínicos” utilizando software estadístico estándar.
Los datos se resumirán en medidas estadísticas descriptivas estándar.
Variables con distribución normal serán reportadas como medias y desviación estándar y las variables con distribución no normal como mediana y cuartil inferior y superior.
Variables categóricas serán expresada como proporción.
Para cuantificar la evidencia de las diferencias entre grupos por parámetros categóricos, como tipo de cirugía, las pruebas estadísticas como T- test, U de Mann-Whitney, Chi cuadrado o test exacto de Fisher serán utilizados apropiados a las características de distribución del endpoint.
En el análisis primario la incidencia de AKI será estimada en conjunto con un intervalo de confianza 95% de acuerdo a Clopper-Pearson.
Para detectar los factores que pueden correlacionarse con la incidencia de AKI (tipo/duración de cirugía, utilización de hemoderivados, morbilidades), se conducirán análisis de regresión logístico uni y multivariable.
Para resultados secundarios, se derivarán los intervalos de confianza del 95% correspondiente.
En análisis exploratorios adicionales, la asociación entre resultados secundarios y el tipo de cirugía se analizará utilizando métodos estadísticos apropiados.
Adicionalmente, se realizarán subgrupos de análisis basados en el tipo de cirugía para identificar variables que se correlacionen con la ocurrencia de AKI en cada grupo.
Un p-valor < 0.05 se considerará estadísticamente significativo.

	Cálculo de potencia
	El principal objetivo del estudio es estimar la incidencia de AKI post quirúrgico y obtener el intervalo de confianza 95% de acuerdo con Clopper-Pearson. 
Dependiendo del tipo de cirugía, la incidencia de AKI reportada en la literatura 1.8 – 39.3%.
Conforme aumenta la amplitud del intervalo de confianza, la incidencia observada de AKI post quirúrgico se iguala a 50%, se asume una tasa de 40%, como una aproximación conservadora. Utilizando esta presunción, la amplitud del intervalo de confianza basado en un tamaño muestral de n = 10 000 pacientes y un intervalo de confianza de 95% es dada por 0.019. Así, con n=10 000 pacientes, la incidencia de AKI postquirúrgico puede ser estimada cuando menos con esta precisión.
El estudio también apunta a detectar factores que pueden correlacionarse con la ocurrencia de AKI post quirúrgico, como ej el tipo de cirugía y factores preoperatorios predefinidos e intraoperatorios.
Por lo tanto, análisis exploratorios adicionales como análisis de regresión lgística uni y multivariables se conducirán.
Debido al relativo gran número de diferentes tipos de cirugías, una muestra de 10 000 pacientes es suficiente para investigar la influencia de estos parámetros en la ocurrencia de AKI post quirúrgico en contexto uni y multivariable.

	Registro del ensayo
	El ensayo es registrado en CLINICALTRIALS.GOV (ClinicalTrials.gov Id: NCT04165369)





