Medellin, Abril 5 de 2025

Doctor

AMADOR VARGAS GUERRA

Presidente Comité Institucional de Etica en Investigacion
Facultad de Medicna Humana

Universidad San Martin de Porres

Estimado Dr. Mendoza y miembros del Comité de Etica,

Por medio de la presente, solicitamos su amable revision del protocolo de investigacion titulado:
""Deteccidon del riesgo de padecer enfermedad renal cronica (ERC) en pacientes
asintomaticos utilizando modelos predictivos de Inteligancia Artificial (Al) a partir de
datos clinicos de rutina' para su evaluacion y posible aprobacion.

A continuacion le brindamos un enfoque general de la investigacion, explicando brevemente
cada aspecto del proyecto:

Tipo de Estudio: El estudio es de tipo observacional, transversal y retrospectivo, utilizando datos
secundarios de bases de datos clinicos anonimizados.

Objetivos del estudio:

o Generales: Desarrollar un modelo predictivo basado en inteligencia artificial (Al) para
identificar pacientes en riesgo de enfermedad renal crénica (ERC) utilizando datos
clinicos de rutina.

o Especificos:

1. Caracterizar las variables clinicas y demograficas de los pacientes incluidos.

2. Entrenar un modelo predictivo de Al con 7 variables clinicas.

3. Evaluar el desempefio del modelo predictivo utilizando datos desconocidos para
el modelo de Al.

Justificacion: La ERC, con una prevalencia global del 10% y una tendencia creciente, representa
un problema critico para los sistemas de salud debido a su progresion silenciosa y los altos costos
asociados. Este estudio propone una solucion tecnolégica accesible y equitativa para la deteccion
temprana, basada en variables rutinarias, beneficiando a los sistemas de salud y la poblacién de
Colombia y Peru, con proyeccion a nivel global.

Descripcion operacional (ver anexo 1): El modelo se entrenard utilizando registros clinicos
anonimizados provenientes de tres instituciones de salud: Somedyt y Medisini en Colombia, y
PulsoSalud en Peru. Las variables incluidas son:

1. Duracién de la diabetes.

2. Diagnostico de diabetes (si/no).
3. Presién arterial sistélica.

4. Presion arterial diastolica.



5. Diagnéstico de hipertension (si/no).
6. Indice de masa corporal.
7. Sexo.

La tasa de filtracion glomerular estimada (TFGe) es el desenlace principal, y sera calculada de
forma estandarizada y sistematica usando la ecuacion CKD EPI, en su ultima version del afio
2021. En la investigacion se definié un valor inferior a 60 ml/min/1,73 m2 como indicativo de
riesgo/diagndstico de ERC, lo que dentro del flujo de trabajo clinico de dichas instituciones se
traduce como la necesidad de pruebas adicionales, como una segunda muestra de creatinina
sérica.

Lugar y tiempo de duracidn: La investigacion utilizara datos recolectados entre 2019 y 2024 por
las instituciones mencionadas. El analisis de la informacion y el entrenamiento del modelo inicio
en el afo 2024 y tenemos proyectado finalizar la investigacion en el segundo semestre de 2015,
dependiendo del resultado de la evaluacion del comité.

NUmero de registros y recoleccion de datos: El estudio analizara un total de 645,412 registros
iniciales, de los cuales se seleccionaron 203,067 registros elegibles tras aplicar los criterios de
inclusion y exclusién. Los datos han sido anonimizados previamente por las instituciones de
salud que los suministraron, cumpliendo con estandares internacionales de seguridad (1SO
27001) y con los principios eticos de autonomina, benefiencia, justicia y no maleficencia.

Agradecemos de antemano su atencién y consideracion del proyecto para su aprobacion o
sugerencias de mejora. Quedamos atentos a sus observaciones. Nuestro equipo investigador tiene
como prioridad el poder garantizar el cumplimiento de los estandares éticos y cientificos
necesarios para la difusion cientificade investigacion.

Atentamente,

AM/ /VWW LW&’M/ Natalia Castafio Villegas (09-Apr-2025 09:53 éf)T)
Ana I\/_Iarl’a LIere_na_ Natalia Castafo Villegas

Investigadora principal Medica Epidemidloga

Asesora General Lider de Evidencia Medica en Proyectos
Pulso Salud con IA

Arkangel Al
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Anexo 1. Matriz Operacional

OBJETIVO ACTIVIDAD RESPONSABLE RECURSOS INDICADORDE TIEMPO
NECESARIOS CUMPLIMIENTO ESTIMADO
DESARROLLAR | - Recepciony Equipo de Infraestructura Base de datos 1 mes (enero
EL MODELO validacion de bases  Machine tecnoldgica validada y unificada. ~ 2025)
PREDICTIVO de datos Learning (servidores,
EIAEDIIEN o anonimizadas. (Arkangel Al) AWS).
- Entrenamiento del  Ingenieros de Algoritmos de Modelos entrenados 2 meses
modelo utilizando Machine Al, SHAP, y categorizados (febrero-
algoritmos de Al. Learning herramientas de  segun métricas. marzo 2025)
analisis
estadistico.
EVALUAR EL - Testeo del modelo  Equipo de Software de Informe de resultados 0,5 meses
DESEMPENO con datos no investigacion analisis de testeo. (marzo 2025)
DEL MODELO incluidos en el clinica (Python).
entrenamiento.
ANALIZARLOS | - Comparacion de Equipo Herramientas Matrices de Primer
RESULTADOS predicciones del multidisciplinari  estadisticas y de  confusion, curvas trimestre 2024
OBTENIDOS modelo con valores o (nefrologfa, visualizacion de  ROC generadas.
clinicos. ML, datos.
epidemiologia).
DIFUNDIR LOS - Escritura 'y Investigadores Recursos Publicacion del Segundo
RESULTADOS sometimiento a principales editoriales y estudio. trimestre

revista indexada.

Anexo 2. Lista de documentos anexos
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Formato CEl

Protocolo de Investigacion
Hojas de vida equipo investigador

bibliograficos.

Constancia de buenas practicas clinicas de investigador principal

semestre 2025
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