UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

CARRERA: LABORATORIO CLINICO E
HISTOPATOLOGICO

TESINA DE GRADO PREVIO A LA OBTENCION DEL
TiTULO DE LICENCIADA EN LABORATORIO CLINICO E
HISTOPATOLOGICO

TITULO:

“UTILIZACION DEL METODO DE
ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA PARA LA
DOSIFICACION DEL PEPTIDO C EN PACIENTES
DIABETICOS QUE ACUDEN AL HOSPITAL IESS
RIOBAMBA, DURANTE EL PERIODO FEBRERO A JULIO
2015 “

AUTORES:
LESLY MARCELA GUANANGA VASQUEZ
ROSA ABIGAIL YUQUILEMA HUEBLA

TUTORA:
LIC. GISNELLA CEDENO

Riobamba — Ecuador
2016



CERTIFICACION DEL TRIBUNAL

Los miembros del Tribunal de Aprobacién del proyecto de investigacion titulado:
“UTILIZACION DEL METODO DE ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA PARA
LA DOSIFICACION DEL PEPTIDO C EN PACIENTES DIABETICOS QUE
ACUDEN AL HOSPITAL IESS RIOBAMBA, DURANTE EL PERIODO FEBRERO
AJULIO 2015 %

Presentado por la Srta.

Lesly Marcela Guananga Vésquez, asesorado por: Lic. Gisnella Cedefio

Una vez escuchada la sustentacion oral y revisada el proyecto de investigacion con fines
de graduacién, informa que se ha constatado el cumplimiento de las observaciones
realizadas, motivo por el cual se aprueba el proyecto de investigacion por lo tanto esta
apta para la Defensa Publica.

Para constancia de lo expuesto firman:

Riobamba, 15 de Marzo 2016

Lic. Dario Diaz b/l //’/
_[ /w.t ,’{’
Presidente del Tribunal FIRMA
fd(/
Miembro del Tribunal 2 %

Lic. Gisnella Cedefio

Miembro del Tribunal




CERTIFICACION DEL TRIBUNAL

Los miembros del Tribunal de Aprobacion del proyecto de investigacion titulado:
“UTILIZACION DEL METODO DE ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA PARA
LA DOSIFICACION DEL PEPTIDO C EN PACIENTES DIABETICOS QUE
ACUDEN AL HOSPITAL IESS RIOBAMBA, DURANTE EL PERIODO FEBRERO
A JULIO 2015«

Presentado por la Srta.

Rosa Abigail Yuquilema Huebla, asesorado por: Lic, Gisnella Cedefio

Una vez escuchada la sustentacion oral y revisada el proyecto de investigacién con fines
de graduacion, informa que se ha constatado ¢l cumplimiento de las observaciones
realizadas, motivo por el cual se aprueba el proyecto de investigacion por lo tanto esta
apta para la Defensa Publica.

Para constancia de lo expuesto firman:

Riobamba, 15 de Marzo 2016

Lic. Dario Diaz ( ;7/“///‘

2 FIRMA

Presidente del Tribunal
N
Msc. Mery Alvear 7P,
—
Miembro del Tribunal "IRMA

Lic. Gisnella Cedefio

Miembro del Tribunal




ACEPTACION DEL TUTOR

Por la presente, hago contar que he leido el protocolo del Proyecto de Grado Presentado
por las sefloritas Lesly Marcela Guananga y Rosa Abigail Yuquilema Huebla para optar al
titulo de Licenciadas en Laboratorio Clinico ¢ Histopatoldgico, y que acepto asesoria a
las estudiantes en calidad de tutor, durante la etapa del desarrollo del trabajo hasta su
presentacion y evaluacion.

Riobamba, Febrero del 2015




DERECHO DE AUTORIA

Nosotros: Lesly Marcela Guananga
Visquez y Rosa Abigail Yuquilema
Huebla, somos responsables de todos
los criterios, opiniones, afirmaciones,
andlisis, interpretaciones, conclusiones,
recomendaciones y todos los demads
aspectos vertidos en el presente trabajo
son de absoluta responsabilidad de sus
autores. Los derechos de autoria
pertenccen a la Universidad Nacional de
Chimborazo.

A

LESLY GUANANGA VASQUEZ
CL. 060411223-5

ABIGAIL YUQUILEMA HUEBLA
C1. 060446303-4



DEDICATORIA

Este trabajo va dedicado a mis padres por el esfuerzo
que realizan cada dia por darnos lo mejor y por el apoyo
brindado para alcanzar mis metas, por sus consejos y por
confiar en mi. A mi hijo Rommell por el amor que me
brinda cada dia, por ser mi inspiracion y fortaleza
necesaria para seguir adelante y superarme.

Lesly Marcela Guananga Vasquez

DEDICATORIA

Dedico este proyecto de tesina a Dios y a mis padres.
A Dios porque ha estado conmigo a cada paso que
doy, bendiciéndome y dandome fuerzas para seguir
adelante, a mis Padres, quienes a lo largo de mi vida
han velado por mi bienestar y educacion siendo mi
apoyo en todo momento, depositando su entera
confianza en cada reto que me he propuesto sin dudar
ni un solo momento de mi inteligencia y capacidad.

Es por ellos que soy lo que soy actualmente.

Rosa Abigail Yuquilema Huebla

Vi



AGRADECIMIENTO

A Dios en primer lugar, por darme la vida, brindarme
salud y por bendecirme cada dia para seguir cumpliendo
mis metas.

A mis padres Segundo y Cecilia, a mis hermanos Alex,
Jenny y Angel por ser un apoyo incondicional y un gran
ejemplo a seguir. Por todos los valores inculcados durante
mi vida.

A mis profesores quienes compartieron sus conocimientos
y tuvieron la paciencia necesaria para ensefiar.

Y a todas las personas que de una u otra manera ayudaron

a realizar este proyecto.

Lesly Marcela Guananga Vasquez

AGRADECIMIENTO

En primer lugar agradezco a Dios por haberme guiado por
el camino correcto hasta hoy; en segundo lugar a cada uno
de los que son parte de mi familia, a mi Padre Tomas
Yuquilema, mi Madre Rosa Maria Huebla, a mi Esposo
David Guacho, a mis hermanos Miriam, Anita, Viole,
Robert; por siempre haberme dado su fuerza y su apoyo
incondicional para llegar a cumplir esta mi meta, y
agradezco también a mis profesores quienes nos prepararon
para un futuro competitivo y nos formaron como personas
de bien. jDios les page a todos!

Rosa Abigail Yuquilema Huebla

Vil



RESUMEN

La presente investigacion tiene como tema “UTILIZACION DEL METODO DE
ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA PARA DOSIFICAR EL PEPTIDO C EN
PACIENTES DIABETICOS QUE ACUDEN AL HOSPITAL IESS RIOBAMBA,
DURANTE EL PERIODO FEBRERO A JULIO  2015”, nuestra formulacion del
problema fue: ¢ElI método de electroquimioluminiscencia ayuda en la dosificacion del
péptido C en pacientes diabéticos?, en el que planteamos como objetivo utilizar el
método de electroquimioluminiscencia en la dosificacion del péptido C para ayudar en
el diagnostico y control de los pacientes diabéticos, donde especificamos a los pacientes
con Diabetes Tipo Il que son insulinodependientes mediante le determinacion de
péptido C, como hipdtesis “la utilizacion del método de electroquimioluminiscencia
ayudo en la dosificacion del péptido C en pacientes diabéticos”, para ello consideramos
el estado de su anatomia, caracteristicas, efectos , metabolismos, secrecion dentro del
organismo en el paciente con diabetes para un posterior andlisis de péptido C,
basdndose en una técnica adecuada para que exista un control apropiado para poder
prevenir enfermedades que pueden causar efecto de alto riesgo en pacientes que estén
hospitalizados o después de haberles dado de alta, en la presente investigacion se aplicd
el método, deductivo e inductivo, analitico, la investigacion es cuasi experimental y
descriptiva, bibliografica-documental. Finalmente se realizd un andlisis estadistico con
los datos obtenidos de las muestras de sangre que ingresaron al laboratorio del Hospital
del IESS Riobamba, en base a este estudio comparativo se detallo conclusiones y
recomendaciones, teniendo como resultado final de nuestro estudio que la
determinacion del péptido C ayuda a diagnosticar a los pacientes insulinodependientes,
los resultados muestran que el 20% de los pacientes diabéticos tipo 2 son
insulinodependientes y 80% no lo son.
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ABSTRACT

This research has as theme " THE ELECTROCHEMILUMINESCENCE METHOD
USED TO DISPENSE C Peptide IN DIABETIC PATIENTS AT HOSPITAL IESS
RIOBAMBA DURING THE PERIOD FEBRUARY TO JULY 2015," our problem
formulation was: Does the electrochemiluminescence method helps in C-peptide dose in
diabetic paticnts ?, in which we aim to use the electrochemiluminescence method
‘dosing C-peptide to help in the diagnosis and management of diabetic patients, we
specify patients with diabetes Type II that are insulin dependent by C-peptide
determination, as hypothesis " the use of electrochemiluminescence method helped in
the dosage of C-peptide in diabetic patients”, we consider the state of their anatomy,
characteristics. effects. metabolism, secretion within the body in the patient with
diabetes for further C-peptide analysis based on a suitable technique so there will be an
appropriate control to prevent diseases that may cause effect in high-risk patients who
are hospitalized or after having discharged, in this investigation the, deductive,
inductive and analytical method was applied. The research is quasi-experimental and
descriptive, bibliographical-documentary. Finally, a statistical analysis with data
obtained from blood samples that entering to the Riobamba IESS Hospital laboratory
was made, based on this comparative study conclusions and recommendations were
detailed, getting as the final result of our study that the determination of C-peptide helps
to diagnose insulin-dependent patients, the results show that 20% of type 2 diabetic
patients are insulin dependent and 80% are not.
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INTRODUCCION

Los célculos oficiales de la Organizacion Mundial de la Salud dan a la diabetes
mellitus una prevalencia de mas de 340 millones de personas en el mundo, la presente
investigacion nos permitira conocer la utilidad del péptido C en el diagndstico y control
de la Diabetes tipo Il.

La diabetes es una enfermedad crénica que aparece debido a que el pancreas no
fabrica la cantidad de insulina que el cuerpo humano necesita, o bien la fabrica de una
calidad inferior. La Hormona poli peptidica secretada por las células b -pancreaticas, en
respuesta a la ingestion de glucosa u otros nutrientes. Junto con la insulina nativa, se
secretan a la sangre cantidades equimolares de péptido C .En ayunas, la secrecion de

insulina es minima.

Para esto se tomara muestra de pacientes atendidos en area de consulta externa
que son atendidos en el Hospital IESS Riobamba y con los resultados se podra
determinar el porcentaje de pacientes insulinodependientes y no insulinodependientes.

La insulina, a través de la hipoglucemia, lleva a un aumento de prolactina. Las
acciones mas importantes de la insulina son la estimulacién de la transferencia de
glucosa y calcio (desde la sangre hacia los tejidos insulino-dependientes) para su
almacenamiento macromolecular y la inhibicion de procesos metabolicos como la

glucogendlisis, protedlisis y lipolisis.

La determinacion del péptido C junto con la de insulina es util para diferenciar las
hipoglucemias causadas por insulina exdgena, de las causadas por insulinas, es por eso
que se realizara la presente investigacion para determinar los pacientes que son

insulinodependientes y no insulinodependientes.

La presente investigacion consta de 4 capitulos, en el primer capitulo se detalla, el
planteamiento, formulacion del problema, los objetivos y la justificacion de la
realizacion de nuestra investigacion, el capitulo 2 se detalla el marco tedrico aqui se
encuentra informacion del lugar en donde se realizd la presente investigacion, la

enfermedad y prueba en estudio, el capitulo 3 detalla la metodologia utilizada para



nuestro estudio y los andlisis estadisticos, finalmente el capitulo 4 detalla las

conclusiones, recomendaciones, bibliografia y anexos.



CAPITULO |
1. PROBLEMATIZACION
1.1.PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Hoy en dia las mujeres como hombres al abandonar los buenos habitos como una
alimentacion saludable, la falta de ejercicio fisico , el estrés, la obesidad, consumo de
sustancias toxicas como alcohol y el tabaco, conlleva a que exista una gran cantidad de
personas que presentan tendencia a adquirir Diabetes inicial, y posteriormente Diabetes
tipo Il 'y con ello el uso de insulina, por tal razon la necesidad para realizar la
determinacion del péptido C por el método de electroquimioluminiscencia como
indicador de reserva pancreatica para poder diagnosticar a un paciente diabético como
insulinodependiente, este concepto ayuda a entender y reconocer los cambios que
ocurren en resultados de laboratorio en un sujeto a lo largo del tiempo sin que existan
modificaciones patoldgicas y en consecuencia, poder conocer cuales cambios son

significativos.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que en el mundo hay mas de 346
millones de personas con diabetes. En la actualidad en Latinoamérica, hay 15 millones
de personas con diabetes y, en 10 afios, seran 5 millones mas, un aumento mayor del
esperado de acuerdo al crecimiento poblacional. Se prevé que las muertes por diabetes
se multipliquen por dos entre 2005 y 2030. El Dia Mundial de la Diabetes se
conmemora el 14 de noviembre. (PERez, wilfrido, 2011. Diabetesy EN Ecuador hay
aproximadamente 700.000 personas con diabetes, de los que apenas 100 000 estan en
tratamiento, que equivalen al 5% de la poblacion y segun las estadisticas del Instituto
Nacional de Estadistica y Censos (INEC) 2009, es la primera causa de muerte. El
numero de diabéticos tipo 1 es de 0.7 por mil habitantes, menor al 2 por mil, en cambio
la prevalencia de diabéticos tipo 2 se acerca al 6 por ciento, segin proyecciones de la

OMS, la diabetes sera la séptima causa de mortalidad en 2030. (MENDOZA, Nicandro. 2008.

Farmacologia médica. DF. Médica Panamericana)



Frente a esta situacion, el Ministerio de Salud Publica realiza un seguimiento y
evaluacion de pacientes diabéticos, a través de la implementacion de clubs de
diabéticos, que cuentan con médicos, enfermeras y nutricionistas que brindan atencion

integral.

La Diabetes Mellitus Tipo 1, corresponde al 5% de todos los casos de diabetes, la causa
es la destruccion autoinmune de las células B del pancreas y es mas frecuente en nifios o
adolescentes. La Diabetes Mellitus Tipo 2, representa el 90% de los casos mundiales,
producida cuando hay resistencia a la insulina y déficit en su secrecion por parte del
pancreas y aparece en la edad adulta. EI 27% de las personas con Diabetes Mellitus

Tipo 2 requiere insulinoterapia.

El péptido C se mide para establecer la diferencia entre la insulina producida por el
cuerpo Yy la insulina inyectada en el organismo. Cuando el pancreas produce insulina,

comienza como una molécula grande que se divide en dos partes: insulina y péptido C.

(CALLISAYA, Gloria. 2010).

Asimismo, se puede medir en casos de hipoglucemia para ver si el cuerpo de la persona
esta produciendo demasiada insulina y junto a los niveles de glucosa e insulina puede

ayudar al diagnostico de sus diferentes causas.

El péptido C se puede usar para ayudar a establecer cuanta insulina produce todavia el
pancreas del paciente y si esta insulina se usa de forma efectiva. La insulina que el
cuerpo produce, se reflejard en los niveles de péptido C. Por lo tanto, la prueba de
péptido C puede usarse para monitorizar la actividad y capacidad de las células a lo
largo del tiempo y ayudar a su médico a establecer cuando debe empezar el tratamiento

con insulina.

No existe una cura para la diabetes. Por lo tanto, el método de cuidar la salud para
personas afectadas por este desorden, es controlarlo: mantener los niveles de glucosa en
la sangre lo mas cercanos posibles a los normales. Un buen control puede ayudar
enormemente a la prevencion de complicaciones de la diabetes relacionadas al corazon,

0jos, rifiones y nervios.



Por todas estas situaciones se realizé el estudio a los pacientes diabéticos que acuden al
hospital, para efectuar un seguimiento que controle sus trastornos metabolicos causados
por la diabetes mellitus y no permitir su avance ni el deterioro de tejidos vitales,
teniendo en cuenta su informacion clinica y las recomendaciones dadas para de esta
manera obtener resultados confiables que garantice al paciente ser diagnosticado

correctamente.

Las pruebas de laboratorio son una herramienta indispensable para la toma de
decisiones en el diagnostico de sus patologias y es un ejercicio multidisciplinario en el

que el clinico sospecha y los laboratorios confirman o descartan.
1.2.FORMULACION DEL PROBLEMA

¢La dosificacion del péptido C por el método de electroquimioluminiscencia ayuda a
pacientes diabéticos que acuden al Hospital del IESS Riobamba, durante el periodo
Febrero - Julio del 2015?

1.3.0BJETIVOS
1.3.1. Objetivo General

Utilizar el método de electroquimioluminiscencia para la dosificacion del péptido C
en pacientes diabéticos que acuden al Hospital del IESS Riobamba en el periodo
Febrero a Julio del 2015.

1.3.2. Objetivos Especificos

« ldentificar a los pacientes insulinodependientes mediante la dosificacion del péptido
C tomando en cuenta los examenes previos a su diabetes.

o Demostrar que el péptido C es una prueba que permite la decision del tratamiento
insulinico en diabéticos tomando en cuenta su historia clinica.

o Analizar estadisticamente los resultados de las pruebas obtenidas en nuestro periodo

de estudio para controlar su estilo de vida.



1.4.JUSTIFICACION E IMPORTANCIA

Consideramos este tema, a causa de que existen pacientes diabéticos cerca del 60 % en
el Ecuador en la poblacién adulta, es por ello que esta enfermedad esta cada dia siendo
sometida a nuevos y mayores desafios cientificos, tratando de explicar y aplicar los
miles de descubrimientos que surgen en la etiopatogenia y en las alteraciones
estructurales y funcionales que se dan, su relacion con agentes biologicos y ambientales,
ademas nos motivé identificar la importancia de determinar el péptido C en pacientes
diabéticos por el método de Electroquimioluminiscencia, ya que juega un papel muy
importante en el organismo, porque sirve como indicador de reserva pancreatica en

pacientes diabéticos.

La diabetes presenta muchos signos y sintomas, las consultas en el hospital se ven
abarrotadas, en su mayoria de usuarias que presentan sintomatologias que pueden
confundir a los médicos, los examenes de laboratorio son un medio de apoyo, viéndose
entonces beneficiadas la poblacion a la que se le realiza estas pruebas hormonales que

pueden ayudar a confirmar el diagnostico.

Ademas de profundizar acerca de los aspectos tedricos de la diabetes, sobre factores de
riesgo e incidencia en grupos especificos; los resultados de nuestra investigacion
beneficié al personal de salud que labora en la unidad, a las usuarias y usuarios que
asisten a la institucion y a nosotras como investigadoras, ya que las deducciones

pudieron aportar datos especificos y relevantes en esta patologia hormonal.

En el Hospital IESS Riobamba no se han realizado estudios sobre el péptido C, por lo
que se considerd importante realizar la presente investigacion que permita identificar a
los pacientes diabéticos insulinodependientes y en base a los resultados, los médicos

determinaran la dosis indicada de insulina en cada uno de los pacientes.



CAPITULO 11

2. MARCO TEORICO
2.1.POSICIONAMIENTO TEORICO PERSONAL

Luego de las indagaciones pertinentes hemos podido comprobar que existen
investigaciones de este tipo tanto a nivel mundial como nacional, en revistas, en
publicaciones, libros como ALPIZAR SM. La diabetes Mellitus en el adulto mayor;
Revista médica del Instituto Mexicano del Seguro Social; Interpretacion del Laboratorio
en Internet, sin embargo en el lugar donde vamos a realizar nuestra investigacion no

existe una igual.

La presente investigacion estara fundamentada en una teoria de pragmatismo basada en
la obra de Karl Popper y Jean Piaget quien afirma que el criterio que debe existir para
poder establecer el estatus cientifico de una teoria es su refutabilidad, es decir, que toda
teoria debe ofrecer la posibilidad de someter a prueba o contrastar el contenido de la
misma y utilizarla, para ello, todos los procedimientos asequibles a su enfoque critico.
Una teoria siempre esta expuesta a su futura refutacion con base en mas datos,
observaciones y experimentos, lo que le permite afirmar que aquellas teorias que sean

refutadas son falsas pero que aquellas que no son refutadas pueden ser verdaderas.
2.2. FUNDAMENTACION TEORICA
2.2.1. IESS

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, es una institucion que viene prestando sus
servicios en el campo de la salud a la ciudadania tales como, ginecologia, pediatria,
cirugia, servicios de rayos X, laboratorio clinico, bacterioldgico e Histopatoldgico. El
hospital prioriza sus acciones hacia el usuario, buscando siempre el mejoramiento
continuo, tratando de crear estilos de vida saludables, eliminando toda desigualdad en

materia de acceso a la salud. (archivos Hospital IESS Riobamba 2013)



2.2.1.1. Historia del IESS

A partir de octubre de 1923 se hicieron los descuentos del 5% de los sueldos y
pensiones al personal de educacion publica y a los jubilados de esa rama para
consignarlos en el banco de préstamos, se fue designado por el ejecutivo con el caracter
de depositario. Como a fines del afio 1927 se habia acumulado ya la suma de 500.000
sucres y el ejecutivo se hallaba en el caso de fundar el banco de crédito previsto en una
ley anterior, el gobierno presidiario por el Dr. Isidro Ayora, estudio el problema y
considero oportuno el momento para abordar la creacion de un sistema de pensiones

para todo el personal de la administracion publica.

GRAFICO 1. HOSPITAL IESS RIOBAMBA

Fuente: Hospital IESS Riobamba
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

En el afio de 1928 se marca la fecha de la fundacion de caja de pensiones, encargada
principalmente de conceder los beneficios de jubilacién, montepio civil y fondo
mortuorio a los empleados publicos, civiles, militares, beneficios que se hicieron
extensivos, en octubre del mismo afio de 1928, a los empleados bancarios, mediante
decreto expedido el 6 de octubre de 1928 y publicado en el registro oficial N° 763 de 7
del mismo mes, el 8 de Octubre de 1935, se cred el seguro general obligatorio y se
establecio el instituto nacional de prevencion, 6rgano superior del seguro social que

comenzo a desarrollar sus actividades a partir del 1° de mayo de 1936. (archivos Hospital IESS

Riobamba 2013)



Desde el 25 de Julio de 1942, fecha de promulgacion de la ley del seguro social
obligatorio, la institucion cobro rigor en su estructura técnica y afianzo el contenido de
su funcion social. Por fin reformas a la ley del seguro social obligatorio del 16 de Julio
de 1958, imprimieron equilibrio financiero obligatorio y dicha caja y la ubicacion en

nivel de igual con la caja de pensiones.

El 10 de octubre de 1966 se introdujeron numerosas reformas a la ley del seguro social
obligatorio siendo las mas principales, la inscripcion de los trabajadores en el seguro
social desde el primer dia de labor, la garantia de estabilidad en el trabajo por dos afios,
los periodos subsidiados por el seguro; el establecimiento de modalidades para evitar la
norma patronal, el sucesor en los derechos y obligaciones en una empresa es

solidariamente responsable con su antecesor, entre otras.

El 29 de Julio de 1970 se suprimio el Instituto Nacional de Prevencion, el 10 de Julio de
1970 se transform0 la caja Nacional del seguro social en Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social.

El 20 de Noviembre de 1981 se establecio el régimen Especial del Seguro Social
Campesino con caracteristicas propias. El 13 de Mayo de 1986 se introdujeron
trascendentales reformas a las leyes del seguro social obligatorio con el objeto de
extender el régimen de proteccidon a nuevos grupos de poblacion en el pais. Con el
propdsito de asegurar al trabajador agricola, el seguro voluntario en el favor de las
personas mayores de edad. Finalmente conviene destacar el texto constitucional en
materia de seguridad social al respecto el art. 29 de la constitucion politica del estado

dice: “Todos los Ecuatorianos tienen derecho a la prevencion social que comprende: 1.

Es Seguro Social que tiene como propdsito proteger al asegurado y a su familia en los

casos de enfermedad, maternidad, desocupacion, invalides, vejes y muerte. (Archivos del

Hospital IESS Riobamba)

2.2.2. El Pancreas

El pancreas es un 6rgano en forma de hoja, se localiza detras del estbmago y se apoya o

termina en la primera parte del intestino delgado llamada duodeno.



El pancreas tiene como funcién producir enzimas y hormonas, entre las que esté la
insulina, sustancia que ayuda a convertir y asimilar la glucosa y cuando est4 saludable
su funcion es muy eficiente, porque produce la cantidad exacta de insulina y en el

momento en que se necesita.
2.2.2.1. Fisiologia del Pancreas Endocrino

El pancreas humano es un 6rgano impar, constituido por dos tipos de células secretoras,
ambas relacionadas con el manejo de los nutrientes. EI 98% del péancreas esta
constituido por el pancreas exocrino, formado por numerosos conductos y acinos
lobulares conectados por tejido conjuntivo y recubiertos por una delicada capsula, cuya
funcion es sintetizar, almacenar y secretar al duodeno, las enzimas necesarias para la

digestion de los alimentos.

El pancreas endocrino representa el 2% restante. Estad constituido por los islotes de
Langerhans en los que las diferentes células se organizan en una estructura
tridimensional que permite la regulacion paracrina de sus secreciones, con una enorme
vascularizacion que facilita el intercambio rapido de metabolitos y hormonas entre el
espacio intracelular y la sangre. Todo ello tiene como accién fundamental la

homeostasis de la glucosa.
2.2.2.2. Estructura

La unidad anatomo funcional del pancreas endocrino son los islotes de Langerhans,
cuya masa corresponde a 1% del peso total del érgano. Los islotes de Langerhans,
contienen cinco tipos principales y dos secundarios de células que se distinguen por las
caracteristicas ultra estructurales de sus granulos y por su contenido hormonal.

Los cinco tipos principales son:

e Células a o A: Secretan glucagon que produce hiperglucemia por su actividad
glucogenolitica en el higado.

e Células p o B: Producen insulina, Unica hormona hipoglucemiante.
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e Células 6 o D: Contienen somatostatina que suprime la liberacion de insulina y
de glucagon.

e Células PP o F: Contienen un polipéptido pancreatico exclusivo con diversas
acciones digestivas como estimular la secreciébn de enzimas gastricas e
intestinales e inhibir la motilidad intestinal.

e Células € o E: Secretan gh relina.
Los dos tipos celulares secundarios son:

e Células D1: Sintetizan polipéptido intestinal vaso activo (VIP), una hormona
que produce glucogendlisis e hiperglucemia, aunque también estimula la
secrecion de fluidos digestivos.

e Células enterocromafines: Sintetizan serotonina. (GAL, Beatriz. 2007).
2.2.2.3. Secrecion de Insulina

Cada una de las hormonas insulares es capaz de influir en la secrecion de las restantes.

Asi, la somatostatina (SS) suprime la secrecion de las otras tres.

La insulina suprime la secrecion de glucagon. El glucagén estimula la secrecion de
insulina y SS y, cada una de ellas, es capaz de suprimir su propia secrecion (accion
autocrina). La actividad celular se controla y regula por la acciéon de nutrientes, otros
péptidos y sefales paracrinas, igualmente una inervacion simpatica y parasimpatica

también ejerce acciones sobre el islote.
2.2.2.3.1. Biosintesis, Acciones y Mecanismos

La insulina es una proteina formada por dos cadenas peptidicas A y B de 21 y 30
aminoéacidos (aa) unidas, mediante enlaces covalentes, por dos puentes disulfuro, y un

puente intracatenario, y es segregada por las células 3 del islote pancreatico.

Su importancia viene determinada por el papel determinante de esta hormona en la
homeostasis de la glucemia y su relacién con la diabetes mellitus (DM).

Se sintetiza como una sola cadena polipeptidica en el reticulo endoplasmico rugoso: el
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pre proinsulina. Esta proteina se encierra en microvesiculas en las cisternas del reticulo
endoplasmico, donde sufre algunas modificaciones en su estructura, con el plegamiento
de la cadena y la formacion de puentes disulfuro. Se forma asi la molécula de
proinsulina que se transporta al aparato de Golgi, donde se empaqueta en granulos de

secrecion.

Durante la maduracion de estos granulos, la proinsulina es atacada por enzimas
proteoliticas que liberan la molécula de insulina y el péptido C. Estos granulos que
contienen cantidades equimolares de insulina y péptido C, ademas de una pequefia
proporcién de proinsulina sin modificar, son expulsados por un complejo sistema de
microtibulos y microfilamentos hacia la periferia de las células 3. Cuando se fusiona la
membrana del granulo con la membrana celular se disuelven ambas en el punto de

contacto y se produce la exocitosis del contenido del granulo.

Las células B de los islotes pancreaticos funcionan como un sensor energético en
general y de la glucemia en particular, lo que les permite integrar simultdneamente

sefiales de nutrientes y moduladores.(TEBAR, F.; ESCOBAR, F. 2009. La diabetes mellitus en la practica

clinica. Barcelona.)

La llegada del alimento al tubo digestivo y su posterior absorcién se acompafia de
numerosas sefiales que son: aumento de los niveles de glucosa y de otros metabolitos en
plasma, secrecién de algunas hormonas gastrointestinales, activacion de nervios

parasimpaticos, etc. Todas estas sefiales controlan la secrecion de insulina.
2.2.2.3.2. Accion de la Insulina en el Metabolismo

La insulina acta a nivel celular, uniéndose a su receptor de membrana, una multi
subunidad transmembrana de tipo glicoproteina que contiene actividad de tirosina

cinasa estimulada por la insulina.

El contenido de receptores de insulina es variable, su nimero aumenta en células de

respuesta al metabolismo energético: musculo, higado y tejido adiposo.
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2.2.2.3.3. Accion de la Insulina en el Metabolismo de la Glucosa

Los principales blancos de accion de la Insulina en el metabolismo de la glucosa se

encuentran en:

Higado
e Estimula la utilizacion de glucosa promoviendo la glucogeénesis.
e Estimula el deposito de glucdgeno.
e Reduce o inhibe la produccion hepatica de glucosa (Glucogenolisis).
e Reduce o inhibe la formacion de glucosa a partir de amino 4&cido

(Gluconeogénesis).

Musculo Esquelético
e Mejora la disponibilidad, almacenaje y oxidacion de la glucosa.
e Estimula la traslocacion del transportador GLUT-4 del citoplasma a la

membrana celular muscular.

Adipocito
e Disminuye la lipdlisis en el adipocito y con ello la disponibilidad de glicerol

para la gluconeogénesis.

Normalmente la glicemia se mantiene dentro de limites estrechos por el balance entre la
entrada de glucosa a la sangre desde el higado y como consecuencia de la absorcién
intestinal después de las comidas y la captacion de glucosa por los tejidos periféricos

como el masculo.

La insulina es secretada a un nivel basal bajo entre comidas y a un nivel estimulado mas
elevado durante las mismas. Asi mismo, existe un perfil insulinico variable en las 24
horas del dia; en las mafianas y en la primera parte de la tarde existe mayor sensibilidad
insulinica, y por lo tanto menor necesidad basal de insulina, en la segunda parte de la

tarde hay menor sensibilidad insulinica lo que indica mayor necesidad basal de insulina.
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En la primera parte de la noche la sensibilidad vuelve a aumentar, disminuyendo la
necesidad basal de insulina y en la segunda parte de la noche se invierte la situacion.
Estos aspectos son importantes para graduar la dosis y el tipo de insulina a utilizar y son
los responsables de la variabilidad de los niveles de glucosa durante las 24 horas y de la

posible hiperglicemia o hipoglicemia que se pueda presentar.

La molécula de insulina madura y el péptido C se almacenan juntos y se segregan
simultaneamente desde los granulos secretores de las células beta. Como el péptido C es
menos sensible a la degradacidn hepatica que la insulina, constituye un marcador util de
la secrecion de la insulina y permite diferenciar la insulina de origen endogeno y

exogeno en el estudio de la hipoglucemia.

2.2.2.3.4. Cantidad de Insulina

El pancreas secreta cantidades equimolares de insulina y péptido C. La concentracion de
insulina determinada por RIA en ayunas, es de 5 a 15 uU/ml y de 30 a 75 uU/ml en el
periodo postprandial y el péptido C tiene niveles en ayunas de 2 a 4 ng/ml y

postprandial de 4 a 6 ng/ml.

La medicién de las concentraciones de péptido C en ayunas o post estimulo de
glucagon, es una buena expresion de la sintesis y secrecion de insulina, lo que se puede
medir aln en los pacientes que reciben insulina exdgena, ya que esta Ultima no tiene

reaccién cruzada con el péptido C.

El tiempo de vida media de la insulina es de 4,8 y su degradacién se realiza en higado y
algo en el rifdn y la del péptido C y proinsulina a nivel renal. La insulina en un alto

porcentaje es captada en su primer paso por el higado, no asi el péptido C.

El catabolismo se inicia con la ruptura de los puentes disulfuros por la accion de la
glutationinsulintransferasa, para luego iniciarse la protedlisis, liberando péptidos
inactivos. La actividad biolégica de la proinsulina es del 10% de la insulina y el péptido

C es totalmente inactivo. (nttp:escuela.med.puc.cl/paginas/cursos/tercero/.../nutricion/nutricion1.html)
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2.2.2.3.5. Receptores de Insulina

La accion biologica de la insulina se realiza a través de su interaccion con receptores
especificos. Se componen de 2 unidades alfa, responsables del reconocimiento de la de
insulina y de 2 unidades beta, de ubicacion al interior de la membrana, con la funcion de

transmitir el mensaje a los efectores intracelulares.

Los receptores son degradados y resintetizados continuamente. EI nimero de receptores
estd contrarregulados en forma negativa por la concentracion de la insulina (Down
regulation) y su afinidad se reduce por la accién de otras hormonas, entre las que
destacan las catecolaminas, glucagon, hormona de crecimiento, corticoides, estrogenos,
progesterona y lactdgeno placentario. Se ha podido establecer que el bioefecto maximo

de la insulina se puede mantener ain con una concentracion del 10% de receptores.

2.2.2.4. Carbohidratos

Los carbohidratos son la mas importante fuente de energia en el mundo. Representan el
40-80% del total de la energia ingerida, dependiendo, claro estd, del pais, la cultura y el
nivel socioeconémico. Los carbohidratos son compuestos organicos compuestos por
carbono, hidrégeno y oxigeno en una relacion 1:2:1 respectivamente. Su férmula
quimica es (CH20)n, donde la n indica el nimero de veces que se repite la relacion para
formar una molécula de hidrato de carbono mas o menos compleja. Aunque todos ellos
comparten la misma estructura basica, existen diferentes tipos de hidratos de carbono

que se clasifican en funcion de la complejidad de su estructura quimica.

2.2.2.4.1. Monosacaridos

Son los carbohidratos de estructura mas simple. Destacan:

e Glucosa: Se encuentra en las frutas o en la miel. Es el principal productow final del
metabolismo de otros carbohidratos mas complejos. En condiciones normales es la
fuente exclusiva de energia del sistema nervioso, se almacena en el higado y en el

masculo en forma de glucégeno.
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Fructosa: Se encuentra en la fruta y la miel. Es el mas dulce de los azUcares.
Después de ser absorbida en el intestino, pasa al higado donde es rapidamente
metabolizada a glucosa.

Galactosa: No se encuentra libre en la naturaleza, es producida por la hidrolisis de
la lactosa 0 azUcar de la leche.

2.2.2.4.2. Disacaridos

Son la union de dos monosacéaridos, uno de los cuales es la glucosa.

Sacarosa (glucosa + fructosa): Es el azticar comun, obtenido de la remolacha y del
azlcar de cafia. Maltosa (glucosa + glucosa): Raramente se encuentra libre en la
naturaleza.

Lactosa (glucosa + galactosa): Es el azucar de la leche. Al conjunto de

monosacaridos y disacaridos se les Ilaman azUcares.

2.2.2.4.3. Polisacaridos

La mayoria de los polisacaridos son el resultado de la union de unidades de

monosacaridos (principalmente glucosa). Algunos tienen més de 3.000 unidades. Son

menos solubles que los azlcares simples y su digestion es mas compleja.

Almidon: Es la reserva energética de los vegetales, estd presente en los cereales,
tubérculos y legumbres. El almidon en su estado original es hidrolizado en el
aparato digestivo con gran dificultad, es necesario someterlo, previamente, a la
accion del calor. El calor hidroliza la cadena de almidén produciendo cadenas mas
pequefias. A medida que disminuye su tamafio aumenta su solubilidad y su dulzor,
siendo mas facilmente digeridas por las enzimas digestivas.

Glucdgeno: Es la principal reserva de carbohidratos en el organismo. Se almacena
en el higado y el musculo, en una cantidad que puede alcanzar los 300 — 400

gramos.
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El glucdgeno del higado se utiliza principalmente para mantener los niveles de
glucosa sanguinea, mientras que el segundo es indispensable como fuente de energia
para la contraccion muscular durante el ejercicio, en especial cuando este es intenso

Yy mantenido. (Http: es.wikipedia.org/wiki/Polisacarido)
2.2.2.4.4. Alteraciones en el Metabolismo de los Carbohidratos

El principal trastorno de este grupo es la diabetes mellitus, es decir, insuficiencia de
insulina, enfermedad de etiologia compleja (probable interaccion de factores genéticos y
ambientales). La diabetes mellitus (DM) es una alteracion metabolica caracterizada por
la presencia de hiperglucemia cronica que se acompafia, en mayor o menor medida, de
alteraciones en el metabolismo de los hidratos de carbono, de las proteinas y de los

lipidos.
2.2.3. Diabetes

La diabetes es una enfermedad croénica en la cual el cuerpo no puede regular la cantidad

de azucar en la sangre.
2.2.3.1. Causas

La insulina es una hormona producida por el pancreas para controlar el azucar en la
sangre. La diabetes puede ser causada por muy poca produccion de insulina, resistencia
a ésta 0 ambas. Para comprender la diabetes, es importante entender primero el proceso
normal por medio del cual el alimento se descompone y es empleado por el cuerpo para

obtener energia.

Suceden varias cosas cuando se digiere el alimento: Un azdcar llamado glucosa, que es
fuente de energia para el cuerpo, entra en el torrente sanguineo. Un 6rgano llamado
pancreas produce la insulina, cuyo papel es transportar la glucosa del torrente sanguineo
hasta los musculos, la grasa y las células hepaticas, donde puede almacenarse o

utilizarse como energia.
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GRAFICO N°2. DIABETES
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Las personas con diabetes presentan hiperglucemia, debido a que su cuerpo no puede
movilizar el azucar desde la sangre hasta los adipocitos y células musculares para
quemarla o almacenarla como energia, y dado que el higado produce demasiada glucosa
y la secreta en la sangre. Esto se debe a que:

e El pancreas no produce suficiente insulina.
e Las células no responden de manera normal a la insulina.

e Ambas razones anteriores.

GRAFICO N° 3. ALIMENTACION
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2.2.3.2. Diabetes Mellitus

La Diabetes Mellitus (DM) pertenece a un grupo de enfermedades metabdlicas
caracterizadas por la presencia de hiperglucemia cronica, resultante de un defecto en la

secrecion, accion o en ambas (secrecion-accion) de insulina.

La diabetes es la enfermedad mas comun del grupo patologias relacionas con el
metabolismo de los hidratos de carbono, se conoce que afecta a 16 millones de personas

solamente en los Estados Unidos.

Una persona con Diabetes es incapaz de transportar la glucosa hacia las células adiposas
y musculares, lo que determina que las células corporales carezcan de una fuente de

combustible esencial y recurran a una mayor degradacion de lipidos y proteinas.

El trastorno de la regulacion metabdlica que acompafia a la Diabetes mellitus provoca
alteraciones fisiopatoldgicas en muchos sistemas organicos y supone una pesada carga
para el individuo enfermo, tanto asi que se la considera como una de las primeras causa
de nefropatia terminal, de amputaciones no traumaticas de extremidades inferiores y de
la ceguera en los adultos. Aunque aun no hay una cura para la Diabetes, ésta puede ser

controlada.

La meta principal en el tratamiento es mantener los niveles de azlcar en la sangre
(glicemia) lo mas cerca del rango normal como sea posible (70 a 110 mg. /dl) durante la

mayor cantidad de tiempo.

Sabiendo que la incidencia de la Diabetes estd aumentando en todo el mundo seguira
formando parte de las principales causas de morbilidad y mortalidad en el futuro

préximo.
2.2.3.2.1. Clasificacién

La diabetes Mellitus se clasifica con base en el proceso patégeno que culmina en

hiperglucemia, en contraste con criterios previos como edad de inicio o tipo de
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tratamiento. Las dos categorias amplias de la DM se designan Tipo 1 Tipo 2 Algunas

formas clinicas de la Diabetes son:

« Diabetes Mellitus Insulinodependiente (DMID) o tipo 1
« Diabetes Mellitus no Insulinodependiente (DMNID) o tipo 2

« Diabetes Gestacional (DG)(http:dtc.ucsf.edu/es/tipos-de-diabetes/tabIa-de-clasificacion-de-la—diabetes/)

La clasificacion méas utilizada para esta patologia, toma a las dos primeras formas

citadas anteriormente:

CUADRO Ne 1. Clasificacion de la diabetes mellitus y de los trastornos de la
regulacion de la glucosa

1. Diabetes fipo 1
-De causa inmuncldgica
-De causa idiopatica
Diabetes tipo 2

3. Oftros tipos especificos
-Defectos genéticos de la funcian B
-Defectos genéticos en la accidn de la insulina
-Enfermedades del pancreas exocring
-Endocrinopatias
-Inducidas por farmacos
-Infecciones
-Formas infrecuentes de origen inmune
-Otros sindromes geneticos

4.  Diabetes gestacional

TRASTORMNOS DE LA REGULACION DE LA GLUCOSA

5. Intolerancia a la glucosa
-Método: test tolerancia oral a la glucosa (75ar)
-Criterio: glucemia a las 2 horas = 140 e = 200 mg/dl
-Riesgo: diabetes mellitus v macroangiopatia

6. . Glucemia basal alterada
-Metodo: glucemia basal (plasma venoso)
-Criterio: glucemia = 110 e = 128mg/dl
-Riesgo: diabetes mellitus v macroangiopatia

Fuente: Tesis Universidad Complutense de Madrid
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

A. Diabetes Mellitus Tipo 1:

Caracterizada por un inicio brusco y antes de los 30 afios (adolescentes y jovenes), con

una mayor tendencia a la cetosis, y ausencia o presencia de obesidad.
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1. Componente genético: Hay una cierta asociacion familiar, al tener un familiar
diabético se tiene entre el5 al 10% de padecer diabetes. Un gemelo homocigoto posee el

30-50% influenciado también por factores exdgenos para su desarrollo.

2. Fendémenos de autoinmunidad: Entre ellos tenemos: Autoanticuerpos; son
anticuerpos contra las células del islote, las mismas que aparecen en el 75% de los
pacientes en el momento del dia del diagnostico y preceden afios a la aparicion de la
diabetes, anticuerpos antiinsulina en el 505 de los diabéticos, de igual forma se
encuentran otros anticuerpos relacionados. Evidenciando asi un mecanismo anti
inmune, sirviendo también como marcadores de riesgo para desarrollar diabetes en un
futuro. Insulitis; en diabéticos diagnosticados recientemente hay reaccion inflamatoria
alrededor de las células beta del pancreas. Un diabético de larga evolucion tiene

carencia casi absoluta de células betas de los islotes pancraticos.

3. Alteraciones de la Insulinosecrecién: Aparece insulinopenia severa que requiere de
tratamiento con insulina indispensable para el control de la glucemia y para evitar la

aparicioén de cetosis.

4. Agentes externos: Podrian ser estos los desencadenantes de la respuesta inmune, al
compartir estructuras con las células beta, entre ellos se ha sefialado el virus Coxakie B4

y la albumina sérica bovina.
B: Diabetes Mellitus Tipo 2

Suele iniciarse después de los 40 afios, de forma progresiva, no tiende a la cetosis y a
menudo cursa con sobrepeso u obesidad. Este tipo de diabetes se caracteriza por la
presencia de resistencia a la accion periférica de la insulina, secrecion de la insulina
defectuosa o ambas, durante su diagnostico lo caracteristico de este tipo es su

multifactorialidad con ausencia de destruccién de las células beta.

1. Alteraciones Genéticas: En lo gemelos homocigotos cuando uno es diabético, la
posibilidad de que el otro lo sea es del 90%. Hay alteraciones descritas como anomalias
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de la insulina y en ciertos cromosomas como el 7, 12 y 20. Probablemente se trate de
una herencia poligenica y multifactorial y el sedentarismo.

2. Insulinoresistencia: Se denomina si cuando hay una menor captacion de glucosa
por los tejidos periféricos mediada por la insulina. También la estimulacién para la
secrecion de la insulina es menor. Asi mismo tras la ingesta aumenta excesivamente la

produccion hepatica de glucosa debido a la insulinopenia relativa que lo desbloquea.

3. Efecto de la Insulinosecrecion: Se ha observado un déficit en la fase inicial de la
secrecion de insulina asi como en su pulsatilidad. Hay un defecto cualitativo en las

células beta.

4. Factores exogenos: Cada vez es mas claro que los elementos vitales pueden
favorecer el desarrollo de la diabetes, sobre todo el exceso de peso, la dieta inadecuada
y el sedentarismo. También el embarazo pueda dar lugar a que se desencadene este tipo
de diabetes debido a esto, aproximadamente el 50% de estos pacientes, ignoran su
situacion. Puede controlarse con dieta o plan alimentario adecuado e hipoglucemiantes
orales. Sin embargo, siempre requiere un cambio en el estilo de vida de la persona que

la padece, el cual incluye la iniciacién y mantenimiento de actividad fisica adecuada.

C. Diabetes Gestacional

En la diabetes gestacional la resistencia a la a la insulina esta aumentada y agravada por
la asociacion de la disminucion de la reserva de las células beta pancreatica de forma
que la resistencia a la insulina no se compensa con suficiente aumento de la secrecion
de insulina y se deteriora la tolerancia a la glucosa. Se ha considerado que al diabetes
gestacional estaria inducida por el embarazo posiblemente como resultado de cambios
fisioldgicos excesivos del metabolismo de la glucosa, de igual forma se ha sugerido que

en realidad podria ser un tipo de diabetes tipo 2 ignorada y detectada en el embarazo.

2.2.3.2.2. Sintomatologia

La Diabetes Mellitus puede ser de instalacion rapida o insidiosa, en la Diabetes Tipo 1

los signos y sintomas aparecen de forma brusca, Mientras que en la Diabetes Tipo 2 se
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instala en forma més insidiosa y a menudo es detectada durante un examen médico.
Entre los sintomas mas frecuentes de la diabetes mellitus también se conocen como las

tres poli:

1. Poliuria: Es la excrecion excesiva de orina, Al sobrepasar la glucosa la capacidad de
reabsorcion del rifién y debido a la presion osmética que ejerce, el organismo extrae
agua de los tejidos para diluirla y eliminarla; de ahi el aumento de la diuresis. Es el
primer sintoma que es apreciado por el paciente.

2. Polidipsia: Sed en exceso, Ante la gran pérdida de agua que sufre el organismo
debido a la poliuria, hay un mecanismo de reaccion para evitar la deshidratacion,
apareciendo la polidipsia.

3. Polifagia: Hambre en exceso. Debido a la falta de insulina, la glucosa no se absorbe
debidamente y el organismo para compensar la falta de energia, aumenta la necesidad
de ingerir alimentos. Aparece asi la sensacion de apetito desmesurado.

4. Pérdida de peso espontaneamente

5. Presencia de llagas que tardan en sanar

6. Piel seca y picazon

7. Pérdida de la sensacion u hormigueo en los pies

8. Vista borrosa

2.2.3.2.3. Complicaciones Fundamentales de la Diabetes Mellitus

GRAFICO N°4 COMPLICACIONES DIABETICAS

Complicaciones Diabéticas
(> 50% al momento del Dx)

A

Retinopatia A 1
Diabética ECVy Enf.
Cardiovascular

Nefropatia
Diabética

Fuente. http://es.slideshare.net/amiDiostodoledebo/enfoque-teraputico-actual-de-la-diabetes-mellitus-tipo2
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema
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Las complicaciones microvasculares cronicas de la diabetes son tres: retinopatia,
nefropatia y neuropatia. El estudio DCCT (Diabetes Control and Complications Trial)
mostré que, en gran parte, la fisiopatologia de las tres complicaciones cronicas de la
Diabetes tiene un punto en comun para el origen de la retinopatia, la nefropatia y la
neuropatia: la hiperglicemia.

Es la sumatoria de las elevaciones de la glicemia la que, a través de los afos, va
desencadenando procesos bioquimicos y fisico-quimicos en los tejidos, los que
finalmente se manifiestan como los sintomas y signos clasicos de las complicaciones. El
estudio DCCT también demostr6 los enormes beneficios del buen control de la
glicemia: reduccion en la aparicién de neuropatia (en 76%), nefropatia (en 56%) y
neuropatia (en 60%). Se demostré también que, mientras mas cercana a lo normal se
mantiene la glicemia y la hemoglobina glicosilada, mayor es el beneficio en la
reduccion de complicaciones. Las complicaciones agudas de la diabetes se refieren a la
hipoglucemia y a la hiperglucemia severa.

e Hipoglucemia: La hipoglucemia severa en la persona con DM2 es méas frecuente
cuando se busca un control estricto de la glucemia, sobre todo en los que reciben
sulfonilureas o se aplican insulina. EI aumento en la frecuencia de hipoglucemias puede
indicar el comienzo o empeoramiento de una falla renal que tiende a prolongar la vida
media de la insulina circulante. Hay situaciones que aumentan el riesgo de

hipoglucemia en la persona con Diabetes Mellitus.

Retrasar u omitir una comida Beber alcohol en exceso o sin ingerir alimentos
simultaneamente Hacer ejercicio intenso sin haber ingerido una colacion apropiada

Equivocarse en la dosis del hipoglucemiante.http:/mmww.amdiabetes.org/que_es_la_diabetes.php. 26/10/2011

e Hiperglucemia severa: Las dos formas de presentacion de la descompensacion
hiperglucémica severa son el estado hiperosmolarhiperglucémico no cetosico (EHHNC)
y la cetoacidosis diabetica (CAD). Las dos comparten caracteristicas comunes y su

manejo es muy similar.

Si el nivel de glucosa en sangre se mantiene dentro de unas cifras normales, se reduce

considerablemente el riesgo de desarrollar.

24



e Riesgo cardiovascular: La incidencia de muerte por estos problemas en pacientes
diabéticos, sin antecedentes previos, es muy superior a la incidencia de pacientes no
diabéticos incluso aunque estos hayan sufrido infartos previos. De hecho la
supervivencia tras un infarto de miocardio es dos veces superior en pacientes no
diabéticos. Las causas no estan muy claras, son varios los factores de riesgo
relacionados con los problemas cardiovasculares que sin duda hay que tratar de forma
mas exhaustiva en los pacientes diabéticos: hiperglucemia, dislipemias, sobrepeso y

obesidad, hipertension arterial, estrés oxidativo y problemas de coagulacién.

e Retinopatia diabética: La prevalencia de esta enfermedad estd directamente
relacionada con los afios de evolucion de la diabetes. Asi tras 20 afios de enfermedad,
casi todos los diabéticos tipo 1 y aproximadamente el 60% de los tipo 2 tienen algun
grado de retinopatia. Se caracteriza principalmente por vision borrosa (catarata o edema
macular), cuerpos flotantes o luces brillantes en el campo visual (hemorragia en el
vitreo o desprendimiento de retina), dolor ocular (glaucoma) o vision doble

(mononeuropatia).

La diabetes es la segunda causa de ceguera en el mundo. Todas las estructuras del globo
ocular pueden verse afectadas incluso algunas alteraciones visuales pueden tener origen
en estructuras extraoculares, como es el caso de las neuropatias de los oculomotores, las

neuritis del trigémino o del segundo par craneano.

El control 6ptimo de la glucemia y de la presion arterial han demostrado ser de mayor
utilidad en la prevencién primaria y secundaria de la retinopatia El habito tabaquico, la
hipertension arterial y las dislipemias son patologias asociadas frecuentes y que
incrementan el riesgo de morbilidad ocular. Hasta el presente, ningun tratamiento
farmacologico ha demostrado ser efectivo para prevenir o tratar la retinopatia diabética

en humanos.

o Nefropatia diabética: La diabetes se ha convertido en la principal causa de
enfermedad renal terminal. Aproximadamente un 20-30% de los diabéticos presentan
evidencias de nefropatia. Un intensivo control de la glucemia reduce significativamente

la aparicion de microalbuminuria y por tanto el desarrollo de nefropatia en los pacientes
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diabéticos. Aunque existen cambios precoces relacionados con la hiperglucemia como
la hiperfiltracion glomerular, el riesgo de desarrollar una IR solamente se hace
significativo cuando se empieza a detectar en la orina la presencia constante de
albumina en cantidades significativas. Un 20-40% de los pacientes con
microalbuminuria progresa a nefropatia clinica y de éstos un 20% llega a IR terminal al
cabo de 20 afios.

e Neuropatia diabética: Se produce por un deterioro del sistema neuroldgico a
consecuencia de la exposicion prolongada a valores altos de glucemia. Se manifiesta por
sintomas tales como dolor, quemazén, hormigueos o calambres. Otros sintomas de
enfermedad vascular periférica como son la claudicacion intermitente, el dolor en
reposo (no mejora con la marcha y empeora con la elevacion del pie, el calor o el
ejercicio), o la frialdad en los pies. Cuando afecta a la zona de los pies se manifiesta
como el denominado pie del diabético caracterizado por hiperqueratosis, callos, ojos de

gallo, deformidades, fisuras, grietas y muy especialmente, Glceras.

Su prevalencia es dificil de establecer debido a la ausencia de criterios diagndsticos
unificados, a la multiplicidad de métodos diagndsticos y a la heterogeneidad de las
formas clinicas. Su evolucién y gravedad se correlacionan con la duracion de la

enfermedad Yy el mal control metabdlico. (http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs312/es/index.html.)

e Pie diabético: Se denomina pie diabético al pie que tiene al menos una lesién con
pérdida de continuidad de la piel (Glcera). El pie diabético a su vez se constituye en el

principal factor de riesgo para la amputacion de la extremidad.
2.2.3.2.4. Diagnostico

La investigacion de una posible Diabetes debe ser considerada en todos los pacientes
mayores de 45 afios 0 mas y de manera especial en los pacientes jovenes que padecen
de obesidad, las personas que tienen una familiar de primer grado con diabetes mellitus,
pertenecen a un grupo de riesgo, presentan hipertension o hiperlipidemia, o cumplen

con los requisitos de prediabetes, es fundamental lo que se conoce con el nombre de
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Diagnostico de prediabetes. Esta categoria cobra relevancia, en tanto anticipa un mayor
riesgo de diabetes en el tiempo, y enfermedad cardiovascular. Los valores son:

e Glucemia en ayunas alterada: Glucemia en ayunas entre 100 a 125w mg/dL.
¢ Intolerancia oral a la glucosa: Glucemia post prueba de tolerancia oral aw la glucosa
140 a 199 mg/dL

CUADRO N° 2. CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE LA DIABETES MELLITUS

Sintomas de diabetes mas concentracion de glucesa sanguinea al azar = 11.1 mmol/L (200
mg/dly ®

0 bien
Glucosa plasmatica en ayunas = 7 mmollL (126mgdl)

0 bien

Glucosa plasmatica a las 2 horas = 11.1 mmol/L (200 mg/dl) durante una prueba de tolerancia a
la glucosa @

En ausencia de hiperglucemia inequivoca o de descomposicion metabolica aguda estos criterios
deben ser confirmados repitiendo la prueba en un dia diferente.

1@ g0 define como “al azar” el realizar la extraccion sin tener en cuenta el tiempo transcurrido
desde la Gltima toma de alimento.

b ; . . .
ol Se define como “ayunas™ la ausencia de ingestion calorica durante al menos 8 horas.

) Esta prueba debe realizarse con una carga de glucosa que contenga el equivalente a 75 g de
glucosa anhidra disuelta en agua: no se recomienda en la practica clinica sistematica.

Fuente: American Diabetes Association, 2010.
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

2.2.3.2.5. Diagnostico por el Laboratorio

En el laboratorio la glucosa debe investigarse con técnicas que puedan medir
Unicamente a la glucosa verdadera, evitando los sistemas que dosificaren otros
sacaroides. Hoy en dia son los procedimientos enzimaticos son los més recomendados.

Las pruebas diagndsticas comprenden la glucemia en ayunas, la glicemia postpandrial,

la glicemia en una muestra aleatoria y la prueba de tolerancia a la glucosa
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Glucosa Basal: La glucosa en ayunas es uno de los estudios preferencias debido a su
sencillez, la aceptacion por parte del paciente y por su bajo costo. Se lo realiza luego de
un periodo de ayuno de 8 horas aproximadamente.. Un valor menor a 100mg/dl se
considera como normal, pero los valores entre 100 y126 mg/dl se considera como
indicador de la existencia de anormalidad en la glucemia en ayunas, pero un valor de
126mg/dI obtenido dos veces en el laboratorio ya es considera indicador de diabetes.
Glucosa Post pandrial: La glicemia 2 horas postprandial es un examen de sangre.
Postprandial significa "después de haber comido™. La glucosa es un tipo de azlcar, y es
la fuente principal de energia en su cuerpo. Su médico puede ordenarle que tome una
solucidn especial con glucosa, en lugar de consumir una comida. La muestra de sangre
para éste examen es tomada 2 horas después de comer o de tomar la solucion con
glucosa. Una concentracion de Glucosa Postprandial superior a 200 mg/dl es un
indicador de Diabetes Mellitus.

Glicemia en una muestra aleatoria: Esta prueba se la realiza al tomar una muestra de
sangre sin importar el momento de la toma de muestra ni que tomo como ultima
comida, si el resultado obtenido es > 200mg/dl y el paciente presenta sintomas propios
de la diabetes y sin importar la edad es ya un hallazgo de diabetes.

Prueba de tolerancia a la glucosa: Es un tipo de prueba que mide la capacidad para
metabolizar a la glucosa. Se la puede hacer de dos maneras, la primera utilizando una
dosis Unica de glucosa y la otra empelando una dosis intravenosa de glucosa. Los
pacientes con niveles entre 140 y 199 mg/dl, dos horas después de haber bebido el
liquido de glucosa, indica una pre-diabetes llamada Intolerancia a la glucosa, lo que

significa que existe el riesgo de desarrollar diabetes tipo dos pero aun no se tiene.
2.2.4. Péptido C

El péptido C, también llamado péptido conector, es una cadena de aminoacidos que
conecta las cadenas A y B de la proinsulina y es metabolicamente inactivo. Durante la
conversion de proinsulina a insulina, el péptido C es dividido de las cadenas de la

proinsulina, formandose la molécula de insulina.
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El péptido C y la insulina son secretados a la circulacion portal en concentraciones
equimoleculares. En la circulacion periférica el nivel de péptido C es mayor que el nivel
de insulina debido a que su vida media es mas larga. Las concentraciones de péptido C
son un mejor indicador del funcionamiento de las células beta que la concentracion

pel’ifél’ica de inSUIina.(http:www.nlm.nih.gov » Pdagina Principal » Enciclopedia médica)

Ademas, las determinaciones de péptido C no miden insulina exdgena, razon por la cual
el péptido C se mide para diferenciar la insulina producida por el cuerpo de la insulina
inyectada en el organismo y no reacciona de manera cruzada con los anticuerpos anti-

insulina, los cuales interfieren con los inmunoensayos para determinar insulina.

Investigaciones recientes sugieren que el péptido C, que anteriormente era considerado
un producto de desecho, tiene propiedades terapéuticas ya que puede jugar un papel en
la en la prevencion o atenuacion de algunas de las complicaciones vasculares y

neuroldgicas de la diabetes.

La indicacién primaria para la determinacion de los niveles de péptido C es la
evaluacion de la hipoglicemia en ayunas, para determinar si el cuerpo del paciente esta
produciendo demasiada insulina. También, el nivel de péptido C se puede medir en un

paciente con diabetes tipo Il para comprobar si el cuerpo ain esta produciendo insulina.

En general, los niveles de péptido C se correlacionan muy bien con los niveles de

insulina en sangre, excepto en los tumores de células del islote y en pacientes obesos.

Algunos individuos con insulinomas, tumores de células beta que producen insulina,
particularmente si el hiperinsulinismo es intermitente, pueden mostrar aumentos en las
concentraciones de péptido C con concentraciones normales de insulina. En los
pacientes con un insulinoma secretor auténomo, los niveles de péptido C no son
suprimidos. Mas aun, el péptido C puede ser usado para monitorear los pacientes con
insulinoma que estan siendo tratados. Una elevacion en los niveles de péptido C indica

una recurrencia o progreso del insulinoma.
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La capacidad de las células beta del pancreas para secretar insulina puede ser evaluada

ya sea midiendo los niveles de insulina o los de péptido C. En algunas circunstancias la

determinacion directa de insulina no evalGa con exactitud la capacidad de una paciente

de producir insulina. Los niveles de péptido C reflejan con mas exactitud las funciones

celulares del islote en las situaciones siguientes:

Pacientes con diabetes que estan siendo tratados con insulina y que poseen
anticuerpos anti-insulina. Estos anticuerpos aumentan falsamente los niveles de
insulina.

Pacientes que se auto administran insulina secretamente (hipoglicemiafacticia).
Los niveles de insulina estaran elevados. Las determinaciones directas de
insulina en estos pacientes tienden a ser elevadas debido a que la insulina
medida es insulina exdgena autoadministrada. En cambio los niveles de péptido
C en la misma muestra serdn bajos debido a que la insulina exdgena
administrada suprime la produccion de insulina enddgena (y de péptido C).
Estas diferencias ocurren debido a que el péptido C no se encuentra en las
preparaciones comerciales de insulina.

Pacientes diabéticos que estdn usando insulina. La insulina administrada de
manera exdgena suprime la producciéon enddgena de insulina. Los niveles de
insulina solo miden la insulina administrada de manera exdgena y no reflejan
con exactitud el funcionamiento real de las células del islote. El péptido C seria
una prueba mas exacta del funcionamiento de las células de los islotes. Esta se
realiza para ver si la diabetes esta en remision y si es posible que el paciente no

necesite insulina exdgena.

En plasma, las concentraciones de insulina y de peptido C son equimolares o idénticas.

El péptido C se produce equimolarmente (es decir, en exactamente la misma cantidad)

que la insulina enddgena producida, porque la insulina y el péptido C constituyen las 2

partes de la proinsulina (= prohormona), que es la insulina (= hormona) antes de que

ésta salga del pancreas. Cuando se segrega la insulina, el péptido C se separa

irreversiblemente de la insulina.
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La vida media de la insulina endégena en la sangre es de 5.2 minutos (+ 6 - .7 minutos),
mientras que la vida media del péptido C es de 20 - 30 minutos. La insulina est&
metabolizada por el higado, mientras que el peéptido C no estda metabolizado

hepaticamente, sino que esta metabolizado y eliminado por los rifiones.

Es practicamente imposible medir la cantidad de insulina segregada, porque desaparece
tan rapido de la sangre. En cambio, por esa diferencia de duracién de vida media y ruta
de metabolismo, se puede medir el péptido C con mas facilidad porque queda presente
durante un tiempo mas largo y porque la cantidad de péptido C es idéntica a la de la

insulina que ya desaparecié minutos antes.

Se sabe que cuando se presenta la DML clinicamente, ya se ha destruido
aproximadamente el 80% de las células beta pancredticas. PERO, el 20% todavia
producen insulina y por lo tanto péptido C. Eso quiere decir que légicamente se puede
medir algin nivel de péptido C aun en el momento del diagnostico (por los sintomas

presentes) de la DM1
2.2.5. Métodos de Analisis

e EIl método elegido para el andlisis deberd ser adecuado al fin para el que se
requieren los resultados.

e Cuando se apliqgue un método de analisis a materiales de ensayo, deberan
conocerse sus caracteristicas de rendimiento en el laboratorio.

e Todo método de anélisis aplicado a materiales de ensayo debera vigilarse de
modo constante y llevar asociados procedimientos de control de calidad.

e El analista que aplique un método de analisis a materiales de ensayo debera
haber demostrado su competencia al respecto.

e Debera haber pruebas documentales de que todos estos principios se respetan.
2.2.5.1. Enzimoinmunoanalisis

La técnica de ELISA (EnzymeLinkedInmunoSorbentAssay) es un procedimiento de

ensayo inmunoenzimatico. Se basa en la deteccion antigeno(Ag) o anticuerpo (Ac),
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inmovilizado sobre una fase solida y mediante anticuerpos que directa o indirectamente
producen una reaccion, la prueba recurre al empleo de inmundgenos, haptenos o
anticuerpos marcados con una enzima cuyo producto colorido, puede ser medido

espectrofotométricamente.

Se usa en muchos laboratorios para determinar si un anticuerpo particular esta presente
en la muestra de sangre de un paciente. Aunque el procedimiento es rutinario y sencillo,
involucra a un gran nimero de variables, tales como seleccion de reactivo, temperatura,
medicién de volumen y tiempo, que si no se ajustan correctamente puede afectar a los

pasos sucesivos y al resultado de la prueba.

La interaccion antigeno-anticuerpo en el laboratorio puede ser utilizada para determinar
si un paciente tiene una infeccion o una enfermedad autoinmune. Pero como prueba

diagnostica, posee diversas limitaciones que conviene conocer:

e En primer lugar, un resultado positivo que confirma la presencia de anticuerpos
no significa necesariamente que el paciente esté enfermo. El cuerpo de una
persona que ha estado enferma y que ya se ha recuperado, puede seguir
produciendo anticuerpos. Esto originaria un falso positivo.

e En segundo lugar, hay personas que producen una baja cantidad de anticuerpos,
por lo que éstos pueden pasar desapercibidos y no ser medidos, dando lugar a un
falso negativo. Seria el caso, por ejemplo, de personas que padezcan una
inmunodeficiencia, o que se encuentren en el periodo ventana de la infeccion en
el momento de realizar la prueba, o que estén infectadas por una cepa extrafia.

e En tercer lugar, pueden aparecer falsos positivos cuando se da inespecificidad

entre antigeno-anticuerpo.

En estos casos de diagndstico de enfermedad es recomendable la eliminacién (mediante
centrifugacion) de células de la sangre que puedan interferir con el ensayo y pueda

ocasionar un resultado falso positivo, careciendo aquél de especificidad.

También, debemos tener en cuenta que cuando se trata de diagnosticar una enfermedad
que posee un valor predictivo positivo bajo en una determinada poblacion, es decir, que
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esa enfermedad tiene muy baja incidencia en dicha poblacion, es necesario volver a

confirmar el resultado positivo mediante otro método de diagnéstico independiente.

Normalmente, se lleva a cabo un western blot donde se detecta la presencia de varios
anticuerpos, simultaneamente, frente a la misma infeccion en una muestra. El resultado
del western se considera positivo cuando aparecen al menos 5 bandas, que indica que 5
anticuerpos diferentes estan presentes en el sujeto frente a esa infeccion. Entonces es

cuando se diagnostica como positivo a dicho paciente.
2.2.5.2. Electroquimioluminiscencia

Se basa en que la quimiluminiscencia emitida es producida por un salto electrénico en
la cAmara de reaccion, es un proceso muy sensible en el que se generan especies
reactivas en la superficie de un electrodo a partir de precursores estables (en nuestro
caso, el Rutenio), volviendo luego al estado basal mediante una reaccion
quimioluminiscente. ElI marcador activado es el rutenio (Il)-tres (bipiridil) N-

hidroxisuccinimidaester.

El proceso de Electroquimioluminiscencia consta de una inmunoreaccién convencional
(competitiva o sandwich) donde el Ag o Ac biotinilado es incubado con la muestra y el
marcador de rutenio unido a Ag o Ac. El inmunocomplejo formado es capturado por
particulas de poliestireno magnéticas, recubiertas con estreptavidina que fijan las
moléculas biotiniladas, Luego de una incubacion, las particulas son arrastradas a una

celda de flujo.

Alli el proceso continua del siguiente modo:
e Se separa la fraccion unida de la libre mediante un magneto ubicado debajo del
electrodo. El inmunocomplejo queda retenido en la superficie del electrodo.

e Posteriormente a un lavado, se genera la sefial de ECL al aplicar un voltaje al

electrodo.

El rutenio pasa a un estado excitado, inestable y luego decae a su estado basal emitiendo

un fotén a 620 nm. Una sola molécula de rutenio puede generar muchos fotones por
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reciclado del proceso de excitacion, lograndose la amplificacion de la sefial con limites
bajos de deteccion (fmoles). Las mayores ventajas de la Electroquimioluminiscencia se
basan en la gran capacidad de amplificacion de la sefial a partir de una molécula
marcadora que puede ser excitada repetidas veces; lo cual permite obtener limites de
deteccion muy bajos y amplios intervalos de medicion en répidos procesos con cortos

tiempos de reaccion

2.2.5.2.1. Fundamento

La QL se define como la emisién de radiacion electromagnética (normalmente en la
region del visible o del infrarrojo cercano) producida por una reaccion quimica. Cuando
esta emision proviene de organismos vivos o sistemas derivados de ellos, se denomina
bioluminiscencia. Ambos fendmenos son procesos luminiscentes que se han
identificado tradicionalmente mediante un prefijo que identifica la fuente de energia
responsable del inicio de la emision de radiacion electromagnética. Actualmente, los

procesos de luminiscencia se han incluido en la lista de fendmenos luminiscentes.

Como la intensidad de emision es funcion de la concentracion de las especies quimicas
implicadas en la reaccion QL, las medidas de la intensidad de emisién pueden
emplearse con fines analiticos. Una ventaja de las técnicas QL es que permiten emplear
una instrumentacion bésica bastante sencilla, ya que el sistema dptico no requiere fuente
externa de excitacion. La QL se describe a menudo como una técnica de “campo
oscuro”: la ausencia de niveles altos de luz de fondo, que si ocurren en
espectrofotometria y fluorimetria, reduce el ruido y permite mejorar los limites de
deteccion. La instrumentacion para medidas de QL varia desde sistemas muy simples
hasta instrumentacion mas compleja, pudiéndose usar un fluorimetro simplemente con

la fuente de excitacidn apagada.

No obstante deben considerarse algunas limitaciones en el andlisis por QL, como la
dependencia de la emision quimioluminiscente de varios factores ambientales que
deben ser controlados, la falta de selectividad, ya que un reactivo quimioluminiscente
no se limita a un Unico analito, y finalmente, como ocurre en otros sistemas de

deteccidn en flujo, la emisidén quimioluminiscente no es constante sino que varia con el
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tiempo (el flash de luz estd compuesto de una sefial que se produce tras la mezcla de los
reactivos, alcanza un maximo y después cae hasta la linea de base), y este perfil de
emision frente al tiempo puede variar ampliamente en diferentes sistemas
quimioluminiscentes, por lo que hay que extremar el cuidado para detectar la sefial en
sistemas en flujo, midiendo en periodos de tiempo bien

defi nidOS.(http://farmacia.ugr.es/ars/pdf/217.pdf)

2.2.5.2.2. Tecnologia de Electroquimioluminiscencia

Se sabe que ocurren procesos de electroquimioluminiscencia (ECL) con numerosas

moléculas, incluidos compuestos de rutenio, osmio, renio y otros elementos.

La ECL es un proceso donde se generan especies muy reactivas a partir de precursores
estables en la superficie de un electrodo. Estas especies sumamente reactivas reaccionan
entre si, produciendo luz. El desarrollo de los inmunoensayos se basa en el uso de un
complejo de tris (bipiridil)-rutenio (I1I) [Ru (bpy)]2+ y Tripropilamina (TPA). El

producto quimioluminiscente final se forma durante el paso de deteccion.

Las reacciones quimioluminiscentes que conducen a la emision de luz desde el
complejo de rutenio se inician por un proceso eléctrico en lugar de quimico. Esto se
consigue aplicando un voltaje a los complejos inmunoldgicos (incluido el complejo de
rutenio) gque estan unidos a micro particulas recubiertas de estreptavidina. La ventaja de
la iniciacion eléctrica de la reaccion quimioluminiscente es que se puede controlar de

forma precisa toda la reaccion.

2.2.5.2.3. Uso del complejo de rutenio

La tecnologia ECL utiliza como complejo para la emision de luz un quelato de rutenio.
Las sales de tris (bipiridil)-rutenio son compuestos estables y solubles en agua. Los
ligandosBipiridilo se pueden modificar facilmente con grupos reactivos para formar
compuestos activados quimioluminiscentes. Para el desarrollo de los inmunoensayos
ECL, se utiliza un éster N-hidroxisuccinimida (NHS) de un complejo Ru (bpy)3

modificado porque se puede acoplar facilmente con- los grupos aminos de proteinas,
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aptenos y &cidos nucleicos. Esto permite aplicar la tecnologia de deteccion a una gran

variedad de analitos.
GRAFICO N°5 EL COMPLEJO DE RUTENIO

Fuente: http://hdl.handle.net/10481/2160
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

En las reacciones que conducen a la emision de luz participan dos sustancias
electroquimicamente activas: el complejo de rutenio y la Tripropilamina (TPA). Ambas
sustancias permanecen estables mientras no se aplique un voltaje. La reaccion ECL del
tris (bipiridil)-rutenio2+ y la TPA tiene lugar en la superficie del electrodo de platino.

GRAFICO N° 6. DETECCION DE UN COMPLEJO INMUNE MARCADO CON
RUTENIO

Fuente: http://hdl.handle.net/10481/2160
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema
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El voltaje aplicado crea un campo eléctrico que provoca que reaccionen todos los

materiales presentes en el mismo.

La TPA se oxida en el electrodo, libera un electron y forma un radical-cation de TPA
intermedio que a su vez reacciona liberando un protén (H+) para formar un radical de
TPA (TPAO). A su vez, el complejo de rutenio también libera un electréon en la
superficie del electrodo, oxidandose asi para formar el cation Ru (bpy) 3+. Este cation
de rutenio es el segundo componente, junto con el radical de TPA, de la reaccion

qguimioluminiscente siguiente. (http://hdl.handle.net/10481/2160)

GRAFICO N° 7. RADICAL DE TPA (TPAO0)
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(620 nm)

Fuente: http://es.scribd.com/doc/60086132/electroquimioluminiscencia#scribd
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

El radical (TPAO0) y el cation Ru (bpy)3+ reaccionan entre si, con lo que el Ru(bpy) 3+
se reduce a Ru(bpy) 2+ pasando al mismo tiempo a un estado excitado mediante la
transferencia de energia. Este estado excitado es inestable y decae con la emision de un
foton de 620 nm hasta el estado original. El ciclo de reaccion comienza entonces otra
vez. El radical de Tripropilamina se reduce a subproductos que no interfieren en el
proceso quimioluminiscente. La TPA se consume en el proceso y, por lo tanto, debe

estar presente en exceso.

La reaccion esta controlada por la difusion de la TPA y la cantidad de complejo de
rutenio presente. Puesto que la TPA presente en el campo eléctrico se agota, la
intensidad de la sefial (luz) disminuye lentamente tras alcanzarse el maximo. Si bien la
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TPA se consume durante la medicion, el complejo de rutenio en estado fundamental se
regenera continuamente. Eso significa que el complejo de rutenio puede participar en
muchos ciclos generadores de luz durante el proceso de medicion, lo cual tiene un
efecto amplificador inherente que contribuye a la sensibilidad de la tecnologia. A partir

de un complejo antigeno-anticuerpo, se pueden crear muchos fotones.

2.2.5.2.4. Generacion de la sefial de Electroquimioluminiscencia

El siguiente grafico ilustra la generacion tipica de la sefial de ECL. Desde una
perspectiva eléctrica, la reaccion se puede explicar de la siguiente forma: Cuando se
aplica un voltaje al electrodo de la célula de medicion, se produce un breve pico de
emision de luz que se puede detectar como la sefial de ECL resultante. Se mide entonces

un area definida bajo la curva en torno al maximo de intensidad.

GRAFICO N° 8 GENERACION DE LA SENAL ECL
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Fuente: http://es.scribd.com/doc/60592532/electroquimioluminiscencia-y-enzimoinmunoanalisis#scribd
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

La linea punteada indica el voltaje en el electrodo utilizado para generar la sefial de

ECL. La linea sélida es la emision de luz real medida por el detector fotomultiplicador.
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2.2.5.2.5. Principios

Competitivo

El Antigeno objeto de la medicion compite con un antigeno marcado por un anticuerpo.
Aplicacién: Analitos de bajo peso molecular: fT3, fT4, Cortisol, Testosterona,
Estradiol.

GRAFICO N° 9. PRINCIPIO COMPETITIVO
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Fuente: http://es.scribd.com/doc/60592532/electroquimioluminiscencia-y-enzimoinmunoanalisis#scribd
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

Sandwich
Ensayo de captura de antigeno y deteccion mediante inmunocomplejos
Aplicacién: Analitos de alto peso molecular: TSH, FSH, LH.

39



GRAFICO N° 10 PRINCIPIO D SANDWICH
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Fuente: http://documents.tips/documents/electroquimioluminiscencia-eclpptx.htm
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

Formacion de Puentes
Similar al principio de tipo sdéndwich, con la diferencia de que el ensayo esta disefiado

para detectar anticuerpos y no antigenos.
Aplicacién: Determinacion de IgA, 1gG e IgM.

(http://documents.tips/documents/electroquimioluminiscencia-eclpptx.htm)
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GRAFICO N° 11. PRINCIPIO DE FORMACION DE PUENTES
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Fuente: http://documents.tips/documents/electroquimioluminiscencia-eclpptx.htm
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

2.2.6. Laboratorio Clinico

Ante la sospecha de alguna enfermedad, el laboratorio clinico es una herramienta
primordial para el area médica. Sus resultados ayudan a diagnosticar posibles patologias
y permiten establecer el tipo de tratamiento que se debe administrar al paciente. Un

buen diagndstico médico depende muchas veces de analisis clinicos de calidad. (http://

www.revistadominical.com.ve/noticias/salud-y-belleza/multilab--un-nuevo-concepto-en-laboratorio-clinico.aspx)

La patologia y la medicina de laboratorio nos proporcionan mayor cantidad de datos
cientificos objetivos para su posterior utilizacion en la atencion médica del paciente, y

para completar asi su historial médico.(Henry, laboratorio en el diagnéstico clinico-2010).

En la medicina las enfermedades se manifiestan por medio de distintos signos y

sintomas que nos orientan hacia el diagnostico de la enfermedad.
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Este diagnostico puede apoyarse en examenes de laboratorio los cuales pueden ser
orientadores o confirmadores del diagnéstico, por esto es relevante conocer estas
técnicas y saber interpretarlas. La actualizacion de protocolos y procedimientos es una
actividad continua, como es continuo el avance del conocimiento y experiencias en
nuestra préctica habitual, la calidad de atencion del laboratorio juega un papel muy

importante en el momento de garantizar excelencia del laboratorio.

2.2.6.1. Bioseguridad del Laboratorio

Segun el manual de microbiologia medica de Jawets Ernest. Melnick Josphl. Todos los
establecimientos laborales, incluyendo los laboratorios de analisis, investigacion vy
demés, necesitan tener una serie de normas para llevar un desempefio seguro y

garantizar resultados exitosos.

La bioseguridad es el conjunto de técnicas y procedimientos que nos ayudan a prevenir
accidentes en el transcurso laboral. Son las medidas destinadas a establecer un
mecanismo de barrera que impida la transmision de infecciones en todas aquellas

actividades relacionadas con la salud.

El Laboratorio debe contar con un conjunto de medidas preventivas, destinadas a
mantener la vigilancia para proteger la salud y la seguridad del personal, los usuarios y
el medio ambiente, frente a los riesgos procedentes de agentes bioldgicos fisicos o
quimicos. Es obligatorio que la eliminacién del material analizado y/o contaminante,
subproductos de fabricacion y desechos bioldgicos, sean descartados de tal manera que
no ofrezcan ningun peligro de contaminacion a la comunidad, medio ambiente o
personal que labora en la institucion; segun reglamentos vigentes con el Ministerio de

Salud Publica del ECU&dOf.(MSP,ecu. Normas de Bioseguridad, 2010)

2.2.6.2. Calidad de Laboratorio Clinico

En sus “Principios de gestion de la calidad”, la norma ISO 9000 establece que una

organizacion depende de sus clientes y por lo tanto, debe evaluar y satisfacer sus
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necesidades actuales y futuras, procurando siempre superar sus expectativas a través de

una evaluacion sistematica de los insumos y desempefios.

Planear la calidad significa establecer un sistema de gestion que permita mejorar en
forma continua el desempefio de la organizacion teniendo en consideracion a todos los

involucrados: gerentes, empleados, clientes, comunidad y proveedores.

La Norma ISO 9000 identifica 7 principios para la gestién de la calidad en pos de una

mejora continua del desempefio y constituyen la base de las Normas de Calidad:

1. Enfoque al cliente: La organizacion debe comprender las necesidades de los
clientes, satisfacerlas y si es posible exceder sus expectativas.

2. Liderazgo: Los lideres en la conduccién de la organizacion definen su orientacion y
deben lograr que el personal se involucre con los objetivos de la misma.

3. Participacion del personal: El personal es la columna vertebral de la organizacién
y se debe lograr su compromiso total para el beneficio mutuo y el de los clientes.

4. Enfoque basado en procesos: Todas las actividades y los recursos relacionados se
deben gestionar dentro de un proceso para su transformacién en un resultado final
que satisfaga al cliente.

5. Enfoque de sistema para la gestion: Entender los procesos de una organizacion
como un conjunto de elementos relacionados o que interactian, favorece la eficacia
y eficiencia de sus resultados.

6. Mejora continua: La mejora continua a través de la evaluacion del desempefio
global de la organizacion debe ser un objetivo permanente de ésta.

7. Enfoque basado en hechos para la toma de decision: El analisis detallado de los

datos y mediciones de un proceso facilita la toma de decisiones.
2.2.7. Automatizacion de Equipos

La automatizacion del laboratorio clinico en los dltimos treinta afios puede calificarse
de explosiva. Las nuevas aplicaciones de técnicas ya conocidas, y la incorporacion de la
informatica y la robotica, han invadido todos los campos diagndésticos que conforman el

actual laboratorio clinico multidisciplinario. Por citar solo un ejemplo, los
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autoanalizadores, en cualquiera de sus variantes y disefios, han llevado los valores de
precision y exactitud a limites que jamas habrian sido alcanzados si se trabajara sin este

desarrollo tecnoldgico.

A esto se une el aumento de la productividad y la disminucion, a corto y medio plazo,
de los costos. La automatizacion en el laboratorio clinico se refiere a los procesos
analiticos que son realizados por equipos, con la menor participacion posible del ser
humano. En el laboratorio del Hospital IESS Riobamba se cuenta con el 80% de
automatizacion en los andlisis de laboratorio siendo uno de ellos en equipo E 411,
equipo automatizado que funciona como apoyo tecnolégico de la casa comercial
ROCHE, en el cual se realiza analisis de inmunologia y exdmenes hormonales, en el

cual se realizo los examenes para la presente investigacion.

2.2.7.1. Equipo Cobas E 411

El analizador cobas E 411 Roche Diagnostics, es un sistema de acceso aleatorio
completamente automatizado y controlado mediante software para la realizacion de
analisis inmunoldégicos. Esta disponible en versiones de sistema de rotor y sistema de
rack. El analizador cobas e 411 ha sido disefiado para realizar determinaciones in vitro,
tanto cualitativas como cuantitativas, correspondientes a una amplia variedad de test.
Ambos sistemas, de rotor y rack, tienen un rendimiento de procesamiento aproximado
de 85 test a la hora, se puede colocar sobre una mesa o banco de trabajo, ahorrando

espacio en el laboratorio. (vanual roche E411 HIESSR)

El manejo del sistema es sumamente sencillo reduciendo al minimo la posibilidad de
errores manuales. Toda la informacion correspondiente a reactivo de ensayo,
calibradores y controles se introduce asmaticamente al software mediante codigo de
barras. El sistema consiste en el analizador, que realiza todas las funciones necesarias
para el procesamiento completamente automatico de muestras de ensayo, y una unidad
de control, que controla el analizador a través de la interfaz de usuario de software. Este

proceso completamente automatizado va del registro de las muestras de pacientes,
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siempre que estén colocadas en tubos con etiquetas de cddigo de barras, a la deteccion

de electroquimioluminiscente y la transmision de resultados. (vanual roche E411 HIESSR)

El software realiza automaticamente la transmision de datos hacia y desde el analizador,
la evaluacion de los resultados, la generacion de documentacion y la aplicacion de
procedimientos de control de calidad. Se encarga asimismo de la gestion de datos entre
el analizador cobas e 411 y un gestor de sistema preanaliticos (PSM) conectado. La
integracion con un PSM permite controlar de forma centralizada varios analizadores

cobas.(Manual roche E411 HIESSR)

El equipo nos presenta diferentes simbologias detalladas a continuacion:
CUADRO N° 3: SIMBOLOGIA COBA E 411

Simbolo Utllizaclén

- Paso de un procedimiento
. Elemento de una lista

&= Referencia cruzada

= Llamada de una pantalla

P MNota

-

Atencion

Adwvertencia

Radiacidn laser / seguridad optica

Peligro bioldgico

Informacion especifica del sistema de rotor

Informacion especifica del sistema de rack

Fuente: Manuales Hospital IESS Riobamba
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema
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GRAFICO N° 12 EQUIPOS E 411

Fuente: Manuales Hospital IESS Riobamba
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

Entre las ventajas del sistema, cabe destacar las siguientes:

Sencilla operacion a través de la pantalla tactil en color, requiriéndose muy
pocas entradas manuales.

Concepto de codigo de barras integrados para mayor comodidad y un mejor
flujo de trabajo.

Introduccidn automatica de la aplicacién de test.

Monitorizacién en el tiempo real del analizador, que permite el funcionamiento
sin supervision del sistema.

Acceso continlo a las muestras para evitar interrupciones del analisis de rutina
al tiempo que se asegura la disponibilidad de resultados a la mayor brevedad
posible.

Priorizacion de muestras de urgencias, que se procesan con la maxima prioridad
en cuanto se ha completado la operacion en curso.

Mantenimiento de una temperatura constante 20+ 3° C(Manual roche E411 HIESSR)

También muestra un sistema de indicador de alarma segun el error presentado como se

demuestra a continuacion.
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CUADRO N° 4: ALARMAS COBAS E 411

Indicador Alarma

>AB Nivel AB fuera de rango

>Curr La corriente de la célula de medicion estd fuera de rango
<SigL Nivel de senal bajo

>Test Limite del intervalo de medicién (superior)

<Test Limite del intervalo de medicion (inferior)

ABE Error de chequeo del nivel AB

ADC.E ADC andémala

Cal.E Resultado de calibracién anémalo

Calc.? Cilculo imposible

Fuente: Manuales Hospital IESS Riobamba
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

2.2.8. Procedimiento para el Examen

Es un examen de sangre que mide la cantidad de péptido C, un producto de degradacion

que se crea cuando se produce y se secreta la hormona insulina.

Pedido del Médico solicitando el tipo de Pruebas Hormonales a realizarse.

El Paciente debe dirigirse al Laboratorio Clinico a la ventanilla N° 1.

Entregar la solicitud en donde debe estar el nimero de la orden extendida por el
meédico.

Ingresamos el nimero de la orden en el Sistema del Laboratorio RIPS.
Verificamos que tipos de pruebas solicita el médico y verificamos que los
nombres y apellidos sean los correctos antes de entregar los adhesivos.
Entregamos los cddigos de barras con el nimero y codigo correspondiente en
este caso el codigo de Inmunologia.

Solicitamos al Paciente dirigirse a la ventanilla N° 3 para la entrega del tubo
correspondiente al pedido en este caso el Tubo debe ser del tapa roja, pegamos
el adhesivo.

En la fase pre-analitica le preparamos al paciente para la Extraccion de la sangre.
Una vez extraida la sangre dejamos 10 minutos a temperatura ambiente para que

se coagule la muestra, antes de su debido procesamiento.
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e Procesamiento de la muestra nos dirigimos al Area de Quimicos para centrifugar
el tubo de tapa roja a 3500 rpm a 10 minutos.

e Obtenemos el suero del paciente y procedemos a llevarlo al Area de Hormonas
colocando el suero del paciente en copas.

e Ingresamos todos los reactivos de las diferentes pruebas en el equipo.

e Colocamos el tubo en el rotor para su procesamiento de pruebas damos clic en la
pantalla del equipo en la opcién INICIO.

e Una vez ingresado la muestra estamos pendientes con las alarmas que vayan a
salir.

e Al final verificamos los resultados de las pruebas en el Sistema del Laboratorio
DATALAB y correlacionamos los resultados.

e Verificamos que los resultados estén dentro de los valores de referencia del

equipo.
2.2.8.1. Resultados Normales

Los rangos de los valores normales (1.10-40.0 mg/dl) pueden variar ligeramente entre
laboratorios. Algunos laboratorios usan diferentes medidas o pueden evaluar distintas
muestras. Hable con el médico acerca del significado de los resultados especificos de su

examen.

Las personas con resistencia a la insulina, obesidad y diabetes tipo 2 pueden tener un

alto nivel de péptido C que es normal para su grado de resistencia a la insulina.
2.2.11.4. Significados de los Resultados

Un nivel de péptido C se basa en el nivel de azucar en la sangre. El péptido C es una

sefial de que el cuerpo esta produciendo insulina.

Un bajo nivel (o la ausencia de péptido C de insulina) indica que el pancreas no esta

produciendo o esta produciendo poca insulina.
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2.3. DEFINICION DE TERMINOS BASICOS

AAI. Anticuerpos anti-insulina.

ALF. Antecedentes patoldgicos familiares

ALGIA. Dolor

AP. Antecedentes patoldgicos personales

ASE. Condicion socio economica

AT. Atencion Farmacéutica

AUTOINMUNIDAD. Inmunidad que posee un organismo contra sSus propios
constituyentes antigénicos

BIOSEGURIDAD. Conjunto de técnicas y procedimientos que nos ayudan a prevenir
accidentes en el transcurso laboral. Son las medidas destinadas a establecer un
mecanismo de barrera que impida la transmision de infecciones en todas aquellas
actividades relacionadas con la salud.

DIABETES. Alto nivel de azucar en la sangre

ECV. Enfermedad Cardiovascular

ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA. Proceso muy sensible en el que se generan
especies reactivas en la superficie de un electrodo a partir de precursores estables
EXOGENOS. Que se forman o nace en el exterior

F. Femenino

GENETICO. Que proviene de o se relaciona con genes

GLUCOGENOLISIS. Proceso por el cual el glucogeno presente en el higado se
transforma en glucosa que pasa por la sangre

HA. Hipertension arterial

HIPERGLUCEMIA. Aumento de la cantidad de azUcar presente en la sangre
HIPOGLUCEMIA. Disminucion de la cantidad de azUcar presente en la sangre

Id. Impresién diagnostica

IESS. Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social

IMP. Interacciones Medicamentosas Potenciales

INC. indice de masa corporal
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INSULINA. Hormona producida por el pancreas, que se encarga de regular la cantidad
de glucosa de la sangre.

INSULINOMA. Tumor del pancreas endocrino

M. Masculino

Mg/dl. Miligramo/ decilitro

MSP. Ministerio de Salud Publica

NEFROPATIA. Enfermedad del rifion

OMS. Organizacion Mundial de la Salud

POLIDIPSIA. Sed en exceso

POLIFAGIA. Hambre en exceso

POLIURIA. Es la excrecion excesiva de orina

SECRETOR. Se aplica a la Glandula u 6rgano que tiene funcion de elaborar y expulsar

una sustancia

2.4. HIPOTESIS Y VARIABLES
2.4.1. Hipotesis

La dosificacion del péptido C por el método de electroquimioluminiscencia ayuda en a

los pacientes diabéticos.
2.4.2. Variables

Variable independiente: Método de Electroquimioluminiscencia

Variable dependiente: Dosificacion de Péptido C
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2.5. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Concepto Categoria (Indicador Técnicae
_ instrumento
Indicador
Variable Proceso sensible en el que|Métodos |Electroquimi |Técnica
Independiente |se generan especies|de oluminiscenci|-Observacion
. reactivas en la superficie|laboratorio |a Instrumento
Método de _
__ |de un electrodo a partir de - Programa
Electroquimiol
o ) precursores estables, DATALAB
uminiscencia _ o
volviendo luego al estado - Anélisis
basal mediante una Estadisticos
reaccion
quimioluminiscente
Variable El péptido C es una cadena|Examenes [Péptido C Técnica
) de aminoécidos (péptido)|de -Observacion
Dependiente ~ |Valores
que forma parte de la|laboratorio Instrumento
Péptido C proinsulina. 1.1-4.4 ng/ml |-Inserto de la

prueba PEPTIDO
C

-Programa
DATALAB
Equipo COBAS
E 411

Historia Clinica
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CAPITULO 111

3. MARCO METODOLOGICO
3.1.METODO

Metodo deductivo: Este método nos ayudard a determinar las causas Yy

consecuencias que va a producir el problema de nuestra investigacion.

Meétodo Inductivo: Este método nos ayudara a determinar causas Yy

consecuencias que originan el problema de nuestra investigacion.
3.2.TIPO DE INVESTIGACION

El disefio de investigacion es de carécter descriptivo, bibliografico, decampo
investigativo, documental. Se utilizaron las fichas bibliograficas. Toda vez que el nivel
exploratorio constituye el nivel inferior de la investigacion porque pone al investigador
en contacto con la realidad a auscultar sobre lo que se realiza una investigacién
sistematica y profunda, posteriormente se tomara contacto directamente con el objeto de
la investigacion que en nuestro caso es el usuario interno y externo del laboratorio
Clinico y Bacterioldgico del Hospital del IESS para proceder a realizar una observacion
participativa del fendbmeno que estamos estudiando. Misma que no sera sujeta a

manipulacion por parte de los investigadores
3.3. POBLACION Y MUESTRA
3.3.1. Poblacidn

La poblacion de nuestra investigacion la conforman 100 pacientes que son atendidos en

la especialidad de endocrinologia en el Hospital IESS Riobamba.

Extracto Numero

PACIENTES 100
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3.3.2. Muestra

En razon de que nuestra poblacion es de 100 usuarios, no se realizo la aplicacion de la

técnica de muestreo, razén por la cual, se trabajé con el total de investigados.

3.4.TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

3.4.1. Técnica: Observacion

3.4.2. Instrumento: Inserto de la prueba PEPTIDO C, Sistema de gestion documental
DATALAB, Historia Clinica

3.5.TECNICA PARA ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS.

El procesamiento, andlisis e interpretacion de los datos e informaciones obtenidas se lo

realizara por medio del empleo de cuadros y gréficos estadisticos.
3.5.1. Técnicas Estadisticas

Para el procesamiento de los datos de nuestra investigacion utilizaremos el paquete

Excel que nos permitira obtener frecuencias y porcentajes de nuestra investigacion
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3.5.2. Estadisticas

Es asi que podemos destacar en una forma general lo siguiente:

1.- Pacientes de género masculino y femenino con diagnostico de Diabetes, a los

cuales se les realizo la prueba del péptido C en el laboratorio del Hospital IESS
Riobamba.

CUADRO N°5
N° Personas GENERO PORCENTAJE DIAGNOSTICO DE
DIABETES
41 MASCULINO 41% DIABETES
59 FEMENINO 59% DIABETES
TOTAL 100 100%

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico HIESSR
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

GRAFICO N°13

PACIENTES MASCULINOS Y
FEMENINOS

MASCULINO FEMENINO

Fuente: Archivos DATALAB 2015 Lab-Clin.
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

ANALISIS E INTERPRETACION

De las 100 personas que se realizaron la prueba del Péptido C, 41 personas que
corresponden al 41% son género masculino, mientras que 59 personas que corresponden
al 59% son de género femenino, llegando a concluir que esta prueba es més solicitada
en pacientes de sexo femenino.
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2.-Pacientes en diferentes rangos de edades con diagnostico de Diabetes, a los
cuales se les realiz6 la prueba del péptido C en el laboratorio del Hospital 1ESS

Riobamba.
CUADRO N° 6
EDADES TOTAL | PORCENTAJE | PRUEBA REALIZADA
20-40 ANOS 17 17 % PEPTIDO C
41-60 ANOS 51 51 % PEPTIDO C
61 EN ADELANTE 32 32% PEPTIDO C
TOTAL 100 100%

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico HIESSR
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

GRAFICO N° 14

EXAMENES POR EDADES

® 20-40 ANOS
¥ 41-60 ANOS
w > 61 ANOS

Fuente: Archivos DATALAB 2015 Lab-Clin.
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

ANALISIS E INTERPRETACION

De las personas que se realizaron la prueba del Péptido C, 17 personas que
corresponden al 17% son pacientes que estan dentro de las edades comprendidas entre
20-40 afios,51 personas que corresponden al 51% son pacientes que estan dentro de las
edades comprendidas entre 41-60 afios, mientras que 31 personas que corresponden al
31% son pacientes adulto mayor, llegando a concluir que esta prueba es mas solicitada

en pacientes adultos que oscilan entre 41 y 60 afios .
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3.- Pacientes con valores de péptido C, dentro y fuera de los valores normales con
diagnostico de Diabetes.

Los pacientes que son insulinodependientes son aquellos que presentan resultados
inferiores 1.1 ng/dl

CUADRO N° 7
RESULTADO TOTAL PORCENTAJE PRUEBA
PATOLOGICO 20 20 % PEPTIDO C
NORMAL 80 80 % PEPTIDO C
TOTAL 100 100 %

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico HIESSR
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

GRAFICO N° 15

RESULTADOS NORMALES Y
PATOLOGICOS

B PATOLOGICO

NORMAL

sind

Fuente: Archivos DATALAB 2015 Lab-Clin.
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

ANALISIS E INTERPRETACION

De los 100 pacientes que se realizaron la prueba de Péptido C, 80 pruebas que
corresponden al 80% dieron resultados dentro de los valores normales, 20 pruebas que
corresponden al 20% resultado patoldgico dandonos a concluir que este porcentaje

podrian ser pacientes insulinodependientes.
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4.- Realizacion de péptido C, a pacientes del Hospital IESS Riobamba en el periodo
febrero — julio 2015, distribuidos en bimestres.

CUADRO N° 8
BIMESTRE TOTAL | PORCENTAJE | PRUEBA
ler. B: FEBRERO — MARZO 26 26 % PEPTIDO C
2do. B. ABRIL - MAYO 36 36% PEPTIDO C
3er. B. JUNIO —JULIO 38 38% PEPTIDO C
TOTAL 100 100 %

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico HIESSR
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

GRAFICO N° 16

REALIZACION DE PEPTIDO C
EN BIMESTRES

2 ® 1ER BIMESTRE

2DO BIMESTRE
ABR-MAY.
36%

, * 3ER BIMESTRE
JUN-JUL.

Fuente: Archivos DATALAB 2015 Lab-Clin.
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

ANALISIS E INTERPRETACION

De los 100 pacientes que se realizaron la prueba de Péptido C, 26 pacientes que
corresponden al 26% se realizaron los examenes en el primer bimestre de estudio de
nuestra tesis, 36 pacientes que corresponden al 36% se realizaron los exdmenes en el
segundo bimestre, 38 pacientes que corresponden al 38% se realizaron los examenes en
el tercer bimestre, dandonos a concluir que en el tercer bimestre se realizé el porcentaje

mas elevado de analisis de péptido C.
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5.- Realizacion de péptido C en el primer bimestre de estudio de tesis, dentro y

fuera de los valores normales con diagnostico de Diabetes.

CUADRO N°9
RESULTADO TOTAL PORCENTAJE | PRUEBA
PATOLOGICO 5 19% PEPTIDO C
NORMAL 21 81 % PEPTIDO C
TOTAL 26 100%

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico HIESSR
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

GRAFICO N° 17

RESULTADOS FEBRERO -
MARZO

NORMAL 81%

PATOLOGICO 19%

0 5 10 15 20

Fuente: Archivos DATALAB 2015 Lab-Clin.
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

ANALISIS E INTERPRETACION

De los 100 pacientes que se realizaron la prueba de Péptido C, 21 pruebas que

corresponden al 81% dieron resultados dentro de los valores normales, 5 pruebas que

corresponden al 19% resultado patol6gico dandonos a concluir que este porcentaje son

pacientes insulinodependientes en el primer bimestre de estudio de tesis.
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6.- Realizacion de péptido C en el segundo bimestre de estudio de tesis, dentro y

fuera de los valores normales con diagnostico de Diabetes.

CUADRO N° 10

RESULTADO TOTAL PORCENTAJE | PRUEBA
PATOLOGICO 7 19% PEPTIDO C
NORMAL 29 81 % PEPTIDO C
TOTAL 36 100%

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico HIESSR
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

GRAFICO N° 18

RESULTADOS  ABRIL - MAYO

B1%

-

NORMALES PATOLOGICOS

Fuente: Archivos DATALAB 2015 Lab-Clin.
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema
ANALISIS E INTERPRETACION
De los 100 pacientes que se realizaron la prueba de Péptido C, 29 pruebas que
corresponden al 81% dieron resultados dentro de los valores normales, 7 pruebas que
corresponden al 19% resultado patolégico dandonos a concluir que este porcentaje son

pacientes insulinodependientes en el segundo bimestre de estudio de tesis.
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7.- Realizacion de péptido C en el tercer bimestre de estudio de tesis, dentro y

fuera de los valores normales con diagnostico de Diabetes.

CUADRO N°11

RESULTADO TOTAL PORCENTAJE | PRUEBA
PATOLOGICO 8 21% PEPTIDO C
NORMAL 30 79% PEPTIDO C
TOTAL 38 100%

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico HIESSR
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

GRAFICO N° 19

RESULTADOS JUNIO -JULIO

® NORMALES
PATOLOGICOS

Fuente: Archivos DATALAB 2015 Lab-Clin.
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema
ANALISIS E INTERPRETACION
De los 100 pacientes que se realizaron la prueba de Péptido C, 30 pruebas que
corresponden al 79% dieron resultados dentro de los valores normales, 8 pruebas que
corresponden al 21% resultado patolégico dandonos a concluir que este porcentaje son
pacientes insulinodependientes en el tercer bimestre de estudio de tesis.
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3.6.COMPROBACION DE LA HIPOTESIS

Hi: Una vez analizada las pruebas de laboratorio en los pacientes Diabéticos que acuden

al Hospital IESS Riobamba, podemos demostrar que la hipétesis planteada es afirmativa

ya que la determinacion del péptido C por el método de electroquimioluminiscencia

ayuda al médico a diagnosticar a un paciente como insulinodependiente, como lo

demuestra en el siguiente cuadro.
MODELO ESTADISTICO:

A=VALOR TOTAL
B= VALOR CALCULAR

B x 100%
00 =
A
CUADRO N° 12 COMPROBACION DE HIPOTESIS
RESULTADO TOTAL | PORCENTAJE VALORES
INSULINODEPENDIENTES 20 20 % < 1.1 ng/ml
NO INSULINODEPENDIENTES 80 80 % 1.1 a 4.4 ng/ml
TOTAL 100 100 %

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico HIESSR
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema

COMPROBACION DE HIPOTESIS

GRAFICO N° 20

O P ] A e () e Y

EPATOLOGICO NORMAL OELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA

Fuente: Archivos DATALAB 2015 Lab-Clin.
Elaborado por: Srtas. Lesly Guananga, Abigail Yuquilema
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CAPITULO VI

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. CONCLUSIONES

Luego del anélisis de nuestro proyecto de tesis hemos concluido que:

La utilizacion del método de electroquimioluminiscencia fue muy util para la
dosificacion del péptido C, ya que se pudo determinar valores exactos y de una
forma muy rapida.

Con los valores obtenidos de péptido C menores 1.1 ng/ml y la revision de los
examenes previos a su diabetes, se presume un diagndstico del laboratorio
indicando la insulinodependencia del paciente.

Del total de pacientes en estudio a los cuales se les realizo el analisis de péptido
C, el 20% de la poblacion total seran diagnosticados como
insulinodependientes.

La diabetes es una patologia controlada siempre y cuando la persona que la

padece controle y mejore su estilo de vida para garantizar el bienestar del mismo

4.2. RECOMENDACIONES

Luego del analisis de nuestro proyecto de tesis se recomienda que:

Es necesario que los pacientes pidan ayuda profesional al presentar sintomas que
indiguen un cuadro patoldgico de diabetes.

Informar al(a) paciente respecto a su enfermedad de esta manera sera capaz de
comprender los cambios en su cuerpo, el proceso de estudio y tratamiento que
le indican.

Los futuros profesionales de salud, deben estar preparados especialmente en
procesos preventivos de estas y otras enfermedades, enfatizando en los

programas de promocion, proteccion y atencion primaria de salud.
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Cuando los pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2 ya no respondan a un
tratamiento con antidiabéticos orales se debe realizar la determinacion de
péptido C para conocer la produccion insulinica del pancreas y si necesitan ser
administrados insulina como tratamiento farmacologico.

Aprovechando que el grupo de pacientes diabéticos del Hospital IESS Riobamba
constituyen un club, se debe implementar programas de educacién a los
pacientes, lo que implica proporcionar conocimientos, habitos y motivaciones
porqgue esto contribuye a un control efectivo de su enfermedad.

Por dltimo es recomendable sugerir nuevas investigaciones de diferentes tipos

de diabetes como eje con las patologias que giran en su entorno.

63



BIBLIOGRAFIA

e ALFONSO R. Genaro: Farmacia Rémington; Tomo IlI; Editorial Medica
Panamericana; 192 Edicion; Impreso en Argentina; 2010
e ALPIZAR SM. La diabetes mellitus en el adulto mayor; Revista médica del

Instituto Mexicano del Seguro Social, Volumen 39: 2001

e ANGEL Gilberto; Interpretacion del Laboratorio; 6° Edicion Editorial
Panamericana; Colombia ; 2000; Pag. 255

e BALCELLES, A. La Clinica y el Laboratorio; 20® Edicion; 2006; Barcelona-
Espafia; pag 51

e BUSE JB, POLONSKY KS, BURANT CF. Type 2 diabetes mellitus. In: Melmed
S, Polonsky KS, Larsen PR, Kronenberg HM, eds. Williams Textbook of
Endocrinology. 12th ed. Philadelphia, PA: Elsevier Saunders; 2011

e CORDOVA, A.. Fisiologia dindmica. Barcelona. Masson. 2010

e DIAZ Jacobo; Aspectos Basicos de Bioquimica Clinica; Editorial Edigrafos
Madrid- Espafia: pag 35-36 2008

e EISENBARTH S, BUSE JB. Type 1 diabetes mellitus. In: Melmed S, Polonsky
KS, Larsen PR, Kronenberg HM, eds. Williams Textbook of Endocrinology. 12th
ed. Philadelphia, PA: Elsevier Saunders; 2011

e FERNENDEZ Pérez T.; Manual de patologia Médica y Fitoterapia; Editorial
Amabar ; Madrid- Espafia; 2000: pag.

e GARCIA Maria: Técnicos Especialistas del Servicio de Laboratorio; 2° Edicién;
Editorial Mad; Espafia, 2006; pag 47.

e GONZALEZ-Merlo, J.: Obstetricia ;5 Edicion; Barcelona — Espafia; ELSEIVER;
2006; pag 515

e GUARDARAS, CARLOS. Texto de ensefianza seminario integrada general y

especial. 2da edicion, Quito Ecuador. 2009

64



GUYTON, ARTHUR C., HALL, JOHN E.Tratado de Fisiologia Medica. 11°
Edicion. Editorial Elsevier. 2011

H.A. PERINETTI C.G. BORREMANS EDITORES 2008 patologia metabdlicas
de diabetes compendio 2da Edicion

HARRISON'S. Principles of Internal Medicine. 15th ed. McGraw-Hill 2010
INDICADORES DE SALUD POR PROVINCIAS, Instituto Ecuatoriano de
Estadisticas y Censos, Ministerio de Salud Publica, Ecuador, Organizacion
Panamericana de la Salud. 2009

KHAN MI, WEINSTOCK RS. CARBOHYDRATES. In: McPherson RA, Pincus
MR, eds. Henry's Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods.
22nd ed. Philadelphia, PA: Elsevier Saunders; 2011:chap 16.

LAURNECE L. Brunton. John S.Lazo.Keith L. Parker, Las bases farmacoldgicas
de la terapéutica . 11ava edicion. 2006; México.pag.1120

MOSBY, Diccionario Mosby de Medicina, Enfermeria y Ciencias de la Salud. 8ta
edicion 2010

MSP, Manual de procedimientos técnicos de Laboratorio Clinico del primer nivel
de atencion. Ecuador, Primera edicion 2010

PALLARDO, Luis Felipe. Endocrinologia clinica. 2da ed. Madrid. Ediciones Diaz
de Santos. 2010

PORT Carol Mattson; Fisiopatologia : Salud Enfermedad un enfoque conceptual
7° Edicion , Editorial Panamericana, Madrid; 2008; pag 993

TAHARA Y, SHIMA K. Kinetics of HbAlc, glycated albumin, and fructosamine
and analysis of their weight functions against preceding plasma glucose level.
Diabetes Care ; 18 ° Edicion; 2008 ; pag 440-447.

TEBAR MASSO F. J. y ESCOBAR F. La Diabetes Mellitus en la Préactica
Editorial Medica Panamericana; 2009; Pag 3

TEBAR, F.; ESCOBAR, F.. La diabetes mellitus en la préactica clinica. Barcelona.

Médica Panamericana 2009.

65



e TOOD Stanford y Davidsohn; EIl laboratorio en el Diagnéstico Clinico, 20°
Edicion, editorial Marbéan, 2005, Pag 215

e URIBE ALVARO Actualizacién de medicina interna primera edicion Medellin
Colombia Editorial Universidad de Antoquia; 1991

e VARIOS COLABORADORES, “Manual Merck”, editorial Océano- Centrum,
Espafia 2002

SITIOS WEB

. http://m.kidshealth.org

. http://www.nlm.nih.gov

. http://revistaalad.com.ar

. http://www.amdiabetes.org

. http://www.estudiabetes.org
. http://dspace.espoch.edu.ec

. http://vsearch.nlm.nih.gov

. http://www.rush.edu

. http://www.who.int

. http://med.unne.edu.ar

. http://www.endocrino.org.co
. http://www.amdiabetes.org

. http://es.scribd.com

. http://hospitalvozandes.ejecom.com
. http://hdl.handle.net

. http://es.scribd.com

. http://es.scribd.com

. http://documents.tips

66


http://m.kidshealth.org/parent/en_espanol/medicos/test_cpeptide_esp.html
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/article/003701.htm
http://dspace.espoch.edu.ec/handle/123456789/2002
http://med.unne.edu.ar/catedras/bioquimica/pdf/hpancreas.pdf
http://www.endocrino.org.co/files/fisiologia_de_la_Secrecion_%20de_Insulina_AJ_Fortich.pdf

ANEXOS

ANEXO 1

HOJA DE AUTORIZACION DE TESIS

W iess

Oficio Nro, IESS-HRIODMED-2015-0088-MFQ
Riobamba, 20 de abril de 2015

Asunto: AUTORIZACION RECOLECCION DE DATOS ESTUDIANTES GUANANGA VASQUEZ
LESLY MARCELA y YUQUILEMA HUEBLA ROSA ABIGAIL

Doctora PAOLA MANYA. - Directora técnica de Auxiliares de Diagnéstico
Doctora AMPARO AMOROSO .- Coordinadora de Docencia
Presente

De mi consideracion;

En atencién a pedido de Mgs Yisela Ramos Campi Directora Carrera de Laboratorio Clinico e
Histopatolégico de la UNACH, en el que solicita la autorizacion para que |las estudiantes
GUANANGA VASQUEZ LESLY MARCELA y YUQUILEMA HUEBLA ROSA ABIGAIL realicen la
recopilacién de datos para realizar el trabajo de Investigacion para la titulacion sobre el tema.
“UTILIZACION DEL METODO DE ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA PARA LA
DOSIFICACION DEL PEPTIDO C EN PACIENTES DIABETICOS QUE ACUDEN AL HOSPITAL
IESS RIOBAMBA, DURANTE EL PERIODO FEBRERO-JULIO 2015"

Al respecto esta Direccidon Médica al amparo del margo legal vigente, AUTORIZA el pedido
constante en oficio 0252-CLCeH-FCS-2015 de 15 de abril de 2015

Agradecere que dicho trabajo sea coordinado con el Dpto de Docencia de esta unidad médica
Lo que remito para su conocimiento y tramite.
y *

Atentame Q(

‘/’ B'avo
lE‘! om 10& MEDICO

DR. AR BRAVO PALADINES
DIRECTOR MEDICO

Copia Mgs. Yisela Ramos Campl Directora Carrera

| Elmborndo por Uc Rocio Muriio

“Hevisano por = Dt Edgar Bravo Paladines -
_ADIODado por Or._Edgar Bravo Paisanes K K7 A
| _Fecha 2015.04.20
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ANEXO 2

CERTIFICADO DE RECOPILACION DE DATOS

CERTIFICADO

Riobamba 21 de Agosto de 2015

Certifico que las Srtas, LESLY MARCELA GUANANGA VASQUEZ Y ROSA ABIGAIL
YUQUILEMA HUEBLA, egresadas de la carrera de Laboratorio Clinico e Histopatologico
realizaron la recopilacién de datos en el sistema DATALAB, para andlisis estadisticos de su
tesis con el tema “UTILIZACION DEL METODO DE ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA
PARA LA DOSIFICACION DEL PEPTIDO C EN PACIENTES DIABETICOS QUE
ACUDEN AL HOSPITAL IESS RIOBAMBA, DURANTE EL PERIODO FEBRERO A
JULIO 2015 «

Particular que comunico para los fines pertinentes.

OSPITAL IESS RIOBAMBA
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ANEXO 3

INSERTOS DE LA PRUEBA PEPTIDO C

C-Peptide

Péptido conector

|
03184857 160 100

Espaol

Uso previsto

Test Inmunol n vitro para & determinacin cuanttativa del péptico C
00 Suaro, ﬂgﬁmymhp:m

Lapmbumwuhgmymmammm

Inmumoyodn slactroquimioluminiscencia
electrochemiluminescence immunoassay) *ECLIA" estd concebido para su
enmhomloum.nm ycobas e

Caracteristicas

Eptpndocuu\ (C) monocatenano de
’ wmummm molecular aproximado de

ammoCummmmmmwgmmwnmm
I8 insuling wd doesdoblamianto protealitico da

4o los ofdulas mqum.h"c m“m&”

previamente & partie de la preproinsuling,
£l péptido € cumple una funcion impaortante al compietar la estructura de ka
Mrumm(udomAya) m-dumhwaummdmw
de fa motéoula de promsiing. Tanlo la nsubna como o péptide © son
socretados en mﬂwnohm lmdmw:um
whmmwuquhmludohhtwmndqma higado,
g;ro C prikcticaments ne. la vida media del péptido C (de aprox,
mmm.mahahmm mantenando i Concentracan un
5 8 10 voces supanior y manas Ructuants que la de

hnnuﬁu'
El pépido C (que v o8 motabolizado en ol higaco) es excrélado del
torrente y por los rifiones. Una fraccitn es excretads

a i orina sin allens. Las concentracidn do péptdo C en onni supers en
20 a 50 voces su concentracidn en suero. Por esla causi, las
concentaciones de péptido C aumentan en las enfermodades ronales. '+
Enel ol C so considaraba b te inactivo. Peo
o5l rurf:s mmc:ﬂuwamwddrm::
"va MMM suponer que ol pépltido
% ptido bioactivo. Existen evidencias de que la
ﬂdelp‘pu‘:ocnmoolgndswm&?ommm
casarrollo o retardar la progresidn de las complicaciones &
phzodolndlbamamlw‘"" -

Las determinaciones de C, insulina (5] al
“ﬂm y ghacosa Wﬂ

ing, que &l nivel & insuling en §i, Por
C puede contnbuir a evaluar la funcion

de 4 diabates mellitys de
1ipo 1, asi como al

diagnostico 1a dinbetes
en adutas (LADA) yﬂbﬂbabldnboa}xu A21AM

uaummwmc:wmwmmmumu
Irasplarde de sloles y para monitorizar la pancraatectomia,
L8 concentracion de péptide C en ofinn 56 mdo en Caso que se requara
una evaluacion funcional continua da 85 célulzs B o bien pars evitar |a
emlwontmcmdomMruoamm(pq en Ios nifnes).? La
oxerocion urinania de péptido C tambidn se emplea pare evaluar la funcidn
pancredtica en ks diabetes gestacional, asl come en pacientes con diabetes
mmmmmm4mw>mmgmmmwm

69

cobas’

Elocsys 2010
MODULAR ANALYTICS E170
cobase 4!
cobas e 601
cobas e 602

Sl bien la prueda de péptica C no lorma pai
MMytmhwummndug
decisionas -esencial para

AALL

lu tmdooomldnh
Ia toma indivdual de
mwmmmoplm

Concenfraciones elavadas de péplito C puadan acompatar &l Incremenio
aummumamu bomswnmo la insulicioncia renal
y |a obesidad.?
VMnmmmemmleuummdmdomdoCyd
mrudohwwumuyhmmm'

Nivelos disminudos do C ne observan en inanician, hipoglucemiis
fuctica, hipoinsulinismo ( ow 10OM), erdarmadad de Addson y fras
pancreatectomia tatal

Principlo del test

Técrica sandwich con una duracien lotal de 18 minutos,

. I'mwmfémuLammnmnm:mp?mmdocnubmm
anti-pdptido C y un anticuerpo monoclonal anti-péptido C marcada con
quedsio de rutenk® forman un comgleo sandwich,

: :mmu ﬁm?ﬁ Ia

oom sefijaa
intoraccion antre ln tiotina y fa ostreptavidina,

* Lameacka de reaccion es trasladads n ka cékula de ectura donge, por
magnetismo, las microparticulas o 1jan & a superfice del elsctrodo
Los slemanics no fi 56 elimnan posteriormants con ol neocivg
Pro(hllProCnlM aplicar una cormente elictrica definda s produce

xnlmbcmumcmwnnluznmmmm
lelomnﬂnlh

*  Los resultados se obtienen mediante una curva de calbracién
&urd sisloma a partir e una calbracidn a 2 punlos y una curva master
cluida on ef codigo de barras del reactvo

) Queltn Trie {22 bipratea) aseooll) (Rubpyll )

Reactivos - Soluclones de trabajo

EJ rack pack du reactivos osta eliguetado como CPEPTID.

M Meopaniculas recublerias te estreptaviding (1apa iransparento),
1 frasco, 6,5 mL:

Meroparticulas recubernas de estroptaviding: 0.72 mgiml,
consananie.

R Anlicuerpo anti-péptido C-biosnn (Vapa gris), ¥ frasco, 9 mL.
Anticusrpo brotirvlado monocional anti-pépide C (ralon) 1 mgil,;
tamptn fostato 50 mmelL, pH 6.0, consarvanie.

R2  Anticustpo anti-pépticdo C-Aulbpy)i’ (tapa negra), 1 frasco, 9 mi
Anticuarpo monocional antl-péptide C (ratin) marcado con quetato
da rutenio 0.4 mg/L; tampdn fostato 50 mmalL, pH 6.0; conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Stlo para el uso diagndstico In wiro,

mummmmammmmnummmma

Elﬁmum un kas Noemas localos vigenies.
'ﬁ:mdethudauwrdndlhdaposda\dHusuamuoﬁemqwh

las recublorias de
sdinda pot

Evite la farmacidn da espuma en reactivas y musstras de todo $po
(especimenes, caibradores y controles).

Proparacion de los reactivos
Lunﬂvulmmdwmmnnumpmduwnmmn
unidad inseparable
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C- C-Peptide

La informacién necesaria para el correcto funckenamiento se introduce en
¢! analizador a través de los codigos de baras de los reactivos.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 'C.

No congedar,

Conservar o estuche de reactivos en posicion vertical para

mrbammuwmmm durante la mezcla

’E@w

sinabrr, a2-8°C hasta la facha da caducidad
Indicada

mvazabbm,az-s_‘q_ 12m o {

\enlosanaizadoes  |Bsemanas

mvmmaum

Sdlo se ha analizado y considerado apto el tpo de muestras aqul indicado.
Wmnﬁosuﬁndmdemnomwbmwomw

Phsmatm:domhopuﬂnadeltoymmmm

riteric: Recuperacién dentro gel §0-110 % del valor sénico o bien la
pemﬂuuos-t 1 + cosficiente de comelacidn > 0,95,
Orina de 24 horas, predifuida de 1:10 con Diluent MuliiAssay,
Estabiidad de las muesiras da suero y onna da 24 horas: 4 horas a
15-25 °C, 24 horas & 2-8 °C y 30 dias a -20 °C. Congelar sdlo una vez™®

Los de muesira equi indicades fueron analizados con tubos de
de muestras seleccionades, mmmlmmdmmemda

efectuar el andisis, locuismlﬁu

fubos de tedos los fabricantes. mmudu
Msoshbmpuwmcommr diferentes mmnmquo.eﬂdenos
casos, puaden llegar a alsctar los resultados de los analisis. Si las
Mrusemmanenubospdmanm(mdnmogwade
muesiras), sequir las nstrucciones del fabricante de los tubos.
Centrifugar las muestras que contienen precptado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.

No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.
Sedabegmnhwunmumdowzvcmhmmdo
muestras, calibradores y controles

mmmmammmmmmmmmbs
mmmquoummmmmmdom

Materlal suministrado
Consultar la seccidn "Reactivos - Soluciones de trabajo’ en cuanto a los
raactivos suministrados.

Materlal requerido adicionalmente (no suministrado)
« [AEF] 03184919180, C-Peptide CalSet para 4 x 1 mL

. ‘;%!06341787190 PdeomrolMuﬂmanmpmameLde
Multimariker 1y 2 resp,
. E.osanmwo PreciContral Mullimarker, Em:)xz mL de
ciCantrol Multémarker 1'y 2 resp. (para los EE.

* [fEF] 03609987190, Diluent MuliiAssay, 2 x 16 mL de diluyenta para
muestras

* Equipo usual de laboratono

* Analizadoces Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 o cobas e
Matenial adicional para los analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411!

* [AEF] 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL de tampdn del sisterna

« [WEF] 11662870122, ClaanCell, € x 380 mL de sohkuckin detergente para
celula de lectura

= [AE] 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo para el
agua de lavado
« [AE] 11933159001, adaptador para SysClean

o BRI 1102809 Elanove 040 Accawiin BN v BN hihae da annann

cobas’

* [FE] 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta
Matenal adicional para los analizadores MODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 y cobas e 6502

* [AEF] 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tampdn del sistama

%‘maomwo CleanCall M, 2 x 2 L de soluciin detergente para ia
de lectura

. 03023!41001 PC/OGO& 12 recipientes alempearar [as
5 ProCall M y CleanCell M antes de usar o
. 03006712190 ProbeWash M, 12 x 70 mL ¢ solucion detergente
para finalizar el procesaméento y enjuagar ras cambiar de 1gaclivos

. Ezg 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
cuworwmumueamyoommadpﬂ&mm

. -oeozaysooo\, WasteLiner, bolsas de residuas

« [REF] 03027651001, SysClean Adapter M
Matenal adicional para todos los analizadores:

» EE] 11299500316 Elacsys SysClean, 5 x 100 mL de solucion
2 o del sistema
. [;33 11298500160 Elecsys wnaoan 5xlOOdeosowon
ddmm(pmlosEE
Realizacion del test
Para garantizar & funcionamiento 6ptimo del fest, obiserve s instrucoones
ol el g oo g e
apropiado para in iones de ensayo

especificas del analizador,
Las microparticulas se mezclan automaticaments antes del uso. Los
pardmetros de test se introducen a traves de los codigos da barras
iﬂmsosmelroacuvo Pero si, excapcionalments, ¢ analizado! no

foer el banu.dobdapomndmodeﬁdrasdebm
introducirse mani
Antcsdnlmovamumlosmamsrei asprox. 20'Cy
cofocarios an el rotor de reactivos (20 “C) def analizador, Evitar la
formacion de espuma. El analizador realiza sutométicamente los procases
de atemperar, abrir y tapar 1os frascos,
Calibracion
Trazabilidad: E presente métedo ha sido estandarizado contra el reactivo
de referencia internacional de 1a OMS para el C de la Insulina
humana para inmunoandliss, AR, u{gw 1 .estabbcldommapor
el Insttuto Nacional de Estandares Bi delos EEUU. (NIBSC) ¥
Caoamcﬂ'vo&emmneun de barras que Incluya
informacion especifica para del lote de reactives. La curva
nusmmdcﬁnidauadaptadu al analizador @ fravés del CalSet
correspondiente.
Infervalp de caibraciones: Electuar una calibracdn por lote con reactivo
fmeo( como maximo 24 horas antes en el anakzador), Se

repelir fa caibeacin:

. ua!ms(zsdlas}msomwmismmdemcﬁvas
* lras 7 dias (2! emplear el mismo estuche de reaclivos en o analizador)

= @ncaso necesano: p. ). si &l conirol de calidad se encuentrz fuera del
Intervalo definido

Control de calidad

Para & control de calidad emplear PreciControl Multimarker.
Adclonalmente pueden emplearse O1ros controles apropiados.

L.os controles de los diferentes intervales de concentracion daberian
efactuarsa unto con el test en determinaciones simples por lo menas ! vez
cada 24 horas, con cada estuche de reactives y despuds de cada
calibracién,

Adaptar bos intervalos y limitas de control a ke ndividuales dal
laboratorio, Los resultados deben estar dentro de Jos limites definidos,
Cada laboratorio deberia estabiscer medigas correclivas @ sequir en caso
de que los valores se sitGen fuara de los ¥mitss definicos.

Debmcmz}mbsmguladomgxﬂmmwﬂyusnmm
de control de calidad vigentes
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C-Peptlde

Calculo

El analizador caloula automdaticamente la concentracion de analito de cada
muestra en nmol'L, ng/mL o pmal/L (a eleccion),

Factores de conversidn, ng/mL (paiL) x 0.33333 = nmolll.
ng/mL x 333.33 = pmollL
nmolL x 3.0 = ng/mL
pmollL x 0.003 = ng/mL

Limitaciones del analisis - interferencias

agommyammﬁwmwowz ) mmmmlipid

:2000 ), ni biotina (< 246 nmol/L. o <60 n|

Criterio. Recupommdulo%cdvalormu

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no
gegooem muesira antes de transcurnidas come minimo 8 horas ras la

Nouhanobsemdowmwiaspormmnmw
concantracién de 1200

No s ha registrado @l electo prozona hook)
oonumaggm mmc«ma?mou(mwm

Se han analizado in vilro, en suero, 17 medicamentos de uso extendido y,
an otina, 13 medicamentos de uso extendido sin encontrar inferferencias,
En casos alslados &:den pressntarse intederencias por titulos
extremadamente de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
ospecificos del analllo, hmmmmnyclnmmo Estos efectos se han
minimizado gracias a una concepcidn analitica adecuada,

Para el diagnostico, los resultados del test siempre deben interpretarse
leniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como
los resultados de otros exameanes.

Limites e intervalos
Intervalo de mediclén

Suero y plasma: 0.003-13.3 nmol/L o bien 0.010-40.0 ng/mL (definido por el
& el maximo de la curva mast L:siwvawmﬁons
.llrrrmomfﬂiordn

s@ indican como < 0.003 nmolL.
(< 0.010 ng/mL). Los valores supenores al Intervalo de medicion se indican
m>133umNLo>400n9tmL(obbn hasta 133 nmobL o 400 ngimL

para muestras diuidas 10 veces),
Onna. 0.030-133 nmobL o bien 0,100-400 ng/mL {definido por & limite de

wménydmixm\odelamméauparam uida de 1:10 con
Diluant MuttiAssay). Los valores inferioras ai limite de deteccion se
Indican como < 0,030 nmol/L. (< 0.100 ng/mL}). Los valores superiores al

limite de deteccidn se indican como > 133 nmolL. (> 400 ng/mL) 0 en un

test de repeticidn con una mayor dilucion de fa muestra.

Limites inferiores de medicion

Limite inferfor de defeccidn del tast

Liméte infarior de deteccidn: 0.003 nmoliL (0.010 ng/mL)

El limite de deteccidn inferior equivale a la menor concentracion medible de
analito que puede distingulrse de cero, Se calcula como fa concentracion
situada & 2 desviaciones estandar por encima del estdndar mas bajo
(calibrador master, estandar 1 + 2 DE. estudio de repefibiidad, n = 21),

Dilucién

Suero y plasmar S! bien generalmente no se requiere una dilucion, ya que

dmrvalode medicion 8s muy amplio, fas muesiras con ones
de péplido C superioras al intervalo de medicion n diluirse con

Dilvent MultAssay. Se recomienda una dilucion de 1:10 (automdticamente

por los anakzadores MODULAR ANALYTICS E170, Elewyszom cobas

© bien de forma manual). La concentracion de ka muestra diluida

superat los 1.3 nmolL {> 4 ng/mL).

M los resullados cbtenides tras dilucidn manual por el tactor de

p e

El software de los analizadores MODULAR ANALYTICS E170,
Elecsys 2010 y cobas e toma en cuenta fa dilucion automatica al calcular
concenuaan las muestras,

Orina. Las muestras de onna deben prediluirse de 1:10 con Diluent
analizadores

MuitiAssay antes de analzadas. El software de los
MOD&I.A‘ANALYT!CS E170, Elecsys 2010 y cobas e toma en cuenta fa
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dilucion automética af calcular la concentracion de las muestaas, Las
muesiras de orina con concentraciones de paptico C superiares al intervalo

de madicion len volver a anakzarse con una dducidn de 1:20 0 adn
mayor con Mutti afectuada tanto autométicaments en fos
analizadores MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 y cobas e 0

bien manualmente, La concentracidn de la muestra dilulda debe superar
los 1.3 nmolL (» 4 ng/mL).

m los resultados oblenidos tras alucidn manual por el factor de
El software de los analizadores MODULAR ANALYTICS E170,

Elacsys 2010 y cobas e joma &n cuenta I3 dilucion automatica al calcular
la concen| da {as muestras.

Valores tedricos

Los estudios reallzados con el test Elecsys C-Peptide se electuaron
emplaando muestras de suero obtenidas de hombres y mujeres en ayunas
mente sanos, asf como con muestras de orina de 24 horas

de individuos aparentemente sanos,
Sa obluvieron los siguientes resultados:
e [ N | Mediana | Percentiles 5-95 | Unidad
‘pépidoCen | oo | 196 1444 | gl
suero/plasma 0.65 0.37-1,47 nmollL
pépidd G en orina de 79 548 17.2-181 poi2ah
24 horas 183 5.74-80.3 | nmol24 h ‘

Cada laboratono deberia compmw si los intervalos de mtmncla puaden
aplcmoasugmpodepwemesy. en caso necesario, establecer sus

Datos upocmcos de funclonamiento del test

A continuacién, se indican los datos representativos de funcionamiento de

:‘mas en los analizadores, Los resultados de cada laboratorio an
pueden diferir de estos valores.

Precisién

Suwevo y ptasma:

La precizsidn ha sido determinada mediante mezcla
de sueros humanos segun un protocolo moomeado(EPs-A deiCLSl
Scmwummsammmm Bvooos

(O dias (n = 60); el suero humano 3 duranie un dig, 5§ veces (n = 59),
en el anafizador MODULAR ANALYTICS E170 [0 = 21). Se

a durante

repetibiidad
obtuvieron kos siguientes resultados:
m&zaduesseesyszowymun l
Repetibilidad
Muestra de suero Media DE oV
Cnmoll | ng/mL | nmoll | ngfmi | %
Master calibrator 3 0302 | 0807 | 0005 | 0015 |16 |
Suero humano 2 0606 | 182 | 0028 | 0084 '46
Suero humano 3 190 569 | 0034 | 0103 18
Suero humano 4 557 | 167 | 0212 | 0637 |38
Suero humano 5 805 | 241 | 0105 0315 |13
B  Analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411
. Precision intermedia
Muestra de suero | Madia  DE cv
nmoll | ngimL | nmolL  ngimL | %
Master calibrator 3 = 0302 | 0907 | 0007 | 0021 |24
Suero humano 2 0806 | 1.82 | 0030 | 0090 |50
|Suerohumanod | 180 | 589 = 0042 | 0126 |22
[Suerohumanod | 657 167 = 0200 08627 |38
(Susrohumano® | 805 | 241 0341 | 0424 18|




o _0MINESTIHVEL

C-Peptide

cobas

Péptido conector
mmamnmcssmymom  Anakzadores Elecsys 2010 y cobas e 411
Repetibifidad  Repetibllidsd
Muesira de suero “Meda | DE [C¥ | Muestrade orina Meda  DE oV |
nmolL | ngnL | amoll | ngml | % | amoll | ngimL | nmoll | ngml | %
Mastorcalbraiord | 033 | 098 | 0002 | 0005 06| [Ornal 53 6T | 0fse | oars (29
Suero humano 2 0643 | 190 | 0008 | 0009 05 |Orna2 892 | 268 | 0141 0428 |16
Suero humano 3 200 | 601 | 0019 | 0056 08 |Omna3d 128 | 384 | 0515 | 154 |40
Suero humano 4 509 | 180 | 0054 | 0163 03 |Onnas 541 | 162 | 0888 267 |16
Suerohumanos | 858 | 258 8 | 0126 | 0378 115 |Ornas 783 | 26 | 170 509 |23
Analizacores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602 | Anmmsmaowy«m.m
Precisién intermedia | [ ' Prmdnhm ’
Muesira de suero Madia DE CV| ‘Muesradeodna | Media " DE [ev
nmoll | ngimL | nmoll | ngimL | % amalt. | ngiml ’ nmoll. | ngm %
Mastercalbator 3 | 0.307 | 0922 | 0006 | 0017 |19 |Orinal |53 | 180 | o2m | | 40
Suero humano 2 0615 | 164 | 0010 | 0030 |16 | Orina2 808 | 272 | o022 o.sr 24
Suero humano 3 192 | 575 | 0044 os:ié T23} ioma | 129 | 387 o0z on |18
La precision ha sido Geterminada mediant re ;omu | 535 18 195 586 |36
mi‘zmmﬁﬁ‘%&ﬁum%mw | CAns T | 9 1 TR | S (18
So obtuvieron ks siguentas resutados: | Anaizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas ¢ 601 y cobas ¢ 602
| Anaiizadores Elecsys 2010y cobas @ 411 Repetibilidad
| Repetibliided ‘ Muestra de orina Media | 0E cv‘
Mugstra de suer Media DE OV nmoll | ngiml | moll | ngiml | %
_ | omoli | ngml | nmoll | nomL | % | [Gdnat 555 | 167 | 0045 @ 013 |08
PreciConirol MM | 0667 | 200 | 0006 | 0018 08 [Ornaz 946 | 284 0087 026 |08
PreciControlMM2 | 333 | 998 | 0043 | 012 (13| [Grnag 11 | 392 | 0081 024 |08
) MM = Ntmarar Crina 4 589 177 0454 136 |08
© Anaiadores Elecsys 2010 y cobas e 411 brinns 818 246 109 328 |13
: Procisicn intermedia " Analizagores MODULAR ANALYTICS E170, cobas @ 601 y cobas e 602
Muestra de suero _ Meda DE b e —— Procision intermedia
! omall. | mginl. | weolt. [ egil | % | e Media DE oV
PreciControl MM1 0.667 200 00}5 0.047 | 23 | e T hé‘ﬂi. "’—nmo‘l“ ngimL w
[PrecConval M2 | 333 138 | O | AR LS e 582 | 175 | 0197 059 |34
mmuoou.mmumsem eobmaoxym.eaz Orna 2 964 | 289 | 0385 115 |40
| PRepetibilidad | [Orra3 | 139 | 418 0366 110 |26
Muestra de suero Modia ' DE Tev] |ornad 886 | 118 174 522 |30
ool | ngml | nmoil | ngmi | % | | Owas 80 | 200 | 18 | 480 |18
Prec:Cantrol MM1 065 | 185 | 0020 | 0058 30| Comparacion de métodos
| Prec:Control MM2 324 872 | 0.104 Lo.:uz 32| Suero

mmmm&memm.wywmom
© Precision intermedia
Muesira de svero | Media DE [V
’nmoln. ngiml | nmoll | ngimL | % |
PreciControi MM1 | 0650 | 185 | 0028 | 0084 |43 |
PreciControl MMZ f:fz'a 972 | 0151 | 0453 |47
Orina.
upmesénmdmadaconnuﬂvos , muestras de orina

(n=21), intermedia:

netivas y completadas;
dclommwunn 00dos(n=10).mM¢mmwd
analizarie Sa abhnisrmn s siniientes reddtadne

Una dal método C con eba
m pépwa C{x ma?mm%mm ;sma::‘o hi

M‘lmrodcmmmm

PassingBablok™ Regresion Ineal
y=1.07x+0.026 y=111x-0.148
1:0962 r=0.985

noentracion de las musstras se situd entre aprox. 0,157 y 7.26 nmoll.
(omommogrm

QOring
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C-Peptide

Una del método Elecsys
wmgmmamméﬂ&" deormaha
proporciaracy as

Mmummn
Passing/Bablok™ Regrasion linesl
y=095x-0823 y=102x-369
120021 r«0992
La concentracitn oo las muestras se situd entre agrox. 0.223 y 173 nmobL
(omwamsmw

Especificidad annlitica
Para los anticuerpas monocionales empleados se han cbienida las

siguenies reacciones cruradas:

Sustancis Concartracion ~ Reactivided
analizada cruzada
gpwm. %

Pronsuina, humana® 0.10 3.5

Insulina, humanar 866 0.005

Insuling, porcing® 750 nd*

Insuling, bowina® 769 nd

Somatomadna ‘ 10 nd.

{factor de crecmiento 1 semejante J

umm-lGF-!) e

Hormana del crecimiento humana Tifw.ofi T

Glucagon o owe [ e

cwmmnono\s

0} Propamsoén 8604 dn la OMS

W] Propasscisn 85990 co s OV

hnd » 20 detectable

) Mepaacon 83511 o b OMS

£l e8! Elecsyn C-Peptide ubliza dos antic

espacibcamente dingidos contra el Idog

Los anticuemos
presentan reackvidad cruzada con la cadena C de la pronsubng humana y
probablemente con otras proinsulinas parcialmente procesadas (productos
de degradacion). Lummmdapnimulmydomwoamu
radacioa de pacentes sanos en ayunas san 100 veces nierores a las
concentraciones de C y. por eso, la reactividad cruzada no revisie
importancia dinica. pnmmsoonimdlmu.umoﬂm

rancantaciones de 60 veces @ las de
Mwmmmm superioles
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En la presente matodica se emplea como separedor decimal un punto pars

%ummuahmmmmummw . No
separadores ¢e millares.
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almmludoomhnomso'? '

Contenido del estucne

Anpizacoresinstrumentos agecuacos pasa s
reactivos

Aeactivo
Caibradar
Volumen tras reconstitucion o mezcia
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ANEXO 4

INSERTO CALIBRADOR PEPTIDO C

e

C-Peptide CalSet

[%7] 03184819 120

Espadiol

Uso previsto
mc&snncmphepamcubmdlwcmmm Elecs:
C-Peptde en los inmunoanalizadores Elecsys y cobas "

cumm

C- mrumm&lmmnmmmomm
El CaiSet puede combinarse con todos kos lotes de reactivos.
Reactivos - Soluciones de trabajo

« CPEPTID Cal\: 2 trascos, para 1.0 mL de callbrador 1 olu

* CPEPTID Cal2: 2 frascos, para 1,0 mil. de calibrador 2 oy

(apronmadaments D187 dMGIL GE NIy

~»4x1.0mL

aprewmagamente 8.87 nmol 0 20 )en una matriz de suero equing,
Los valores t00ricos ex scnespoclhoo'delm 58
encuentran codificados en ol cod dobmu.&oponen
impresos on la ficha de cédigo de barras adjunta © ban
Valores del calibrador

Trazabildag: £ tast Elecsys C-Poptide ha

Chh
insuling humana para Inmunoanélisis, IRR
en 1968 por of Instituto Nacional do Estindares WW M%C)'
Iodldndombnymmdu
Sélo para el uso Magnastico i vit
Obumlamwaprocwdonuummbmnmoﬂa

reaciivos.
Elmine kos residuos segun las normas locales vigentes,
wmwammahdwddmmﬂoMQwh

mmmwmm@wauwws%n

Evlohwmmwmwmymumdemm
(especimenes, calradores y controles).

Instrucciones de uso

Para o roconstitucion, disclver cuidadasamente of contonido de un frasco
afiadendo exactamento 1.0 uaammaomm. Dejar
regosar 15 minutos en frasco cerrado. Mezclar con cuidado, evitando ka
farmacidn de espuma.

T B Yt e s
4 b adcionalas. Guardar las alicuotas

Emplear una porcidn para un solo procedimiento de callbracion,
Conservacion y establlidad

Conservar a 2-8°C.

Los calibradores liofilizados permanecen estables hasta la fecha de
caducidad indicada.

| Estanifidad de s callbradores reconsttudos:

=

8-20"C | ¥ mes (congelar sélo una vez)
on 108 analizadores a 20-25 °C wmbuwbm-\m
Cengervar los calibradores en vertical o 1in de evaar que la
solucitn s& pegue a la tapa }

Material suministrado

. GPepndeCalSﬂ trjeta de codgo de bamas, ficha de codigo de barras
del cabbirador, 4 frascos de ciarre harmética vacics y etquetados,
2 x 6 onquetas de frascos

Material requerido adicionaimente (no suministrado)
. (Eaﬂl:‘nwma.cm«wa.zxsemmmmmm
o

*  nmunoaralizadores 5 2010, MCOULAR ANALYTICS E170 0
cobas @ y los reactwes dal test Elecsys C-Peptde

*  Agus destiaca o degionzada

Cnra Atrne matanalan wdacn ol man sl dol anarader i ta marddinn dnl sort

74

cobas’

Realizacion del test
Calocar los calibradores reconstinicos en frascos compatibles con &t
sistema y provistos de stiquetas con codige de barras en la zona de ks

Introduce joda la Inormacion necesaria pars | calbreidn del fest,

Antes de proceder al andlisis, asegurese de que kos caibradores tengan
una femperaturs de 20-25 °C.

Referencias bibllogrificas

BdsmrAF Ganes-Das AE. WHO intamational relerence reagents for
hurra insulin and human insulin C-peptide, J Biol Stand

1588, 1 179-186.

Para mas Informacidn acerca de los componantes, consultar & manual del
operador del anakizador, las hofas de aptcacdn, & informacidn de producto
y las metddicas correspondientes (dsponibies an su pals).

En la prosonte metddica se empioa como separacor decimal un punto para
&mmmmuadelapm'rwmmdaunmmwdm No
50 separadoras g millares.

-

Simbolos
nm Dlagnostics emplea los uemosnmboh:ymm admonalmenta
los indicados en la noana m‘?
Conenido dat estucha
[EvsTENR] Analizadoresfinstrumentas adscuados para los
reactivos
_m Raactivo
CR Calibrador
e Vormen tres reconstitucion o mezoia
La Dove det rurgen redes vl ¢ agrererics gy e
© 2011 Nase Dragreatcs



ANEXO 5

EQUIPO E 411

© Los puertos CD-ROM, USB e impresora ~ © También estd disponible la versionrack  © 30 posiciones de muestra con acceso

permiten unz gestion de dalos eficiente con 73 pesicionss para musstras aleatorio continuo y con puerio STAT
aritaio y dec

© La interfaz tactil del usuario cobas* © 18 canales permiten hasta un uso © Facil eliminacion de residuos gracias al
estd estandarizada en todos los sitemas simuitineo de 18 pardmetros contendor de residucs sdfidos
cobas

© Puntas y cubetas desechables climinan O La célula de medicidn para una detec-  © Facil acoeso a los consumibles y residu-
riesge de contaminacion por arrastre cion basada en Iz tecnologia ECLIA os liquidos
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Analizador cobas e 411

Electroquimioluminiscencia en el laboratorio

LW.-(—- ] e et ,—— N

‘.——J’_~’ S

PTH Monitotes de Precision NEQAS 2006

By Cottawr o Albof Architet @ et B+ OFC e 2000
8

8 16 3
W l'l'l

gu .r‘ \ ! . f
10 .

i : J'-‘-{"‘ . r\
8 "

!GEH.’:BEE““II!!hillllillh"i
Muestra No.

Desermpenn de ensayos Elecsys en pricbas de aro extorns:
PTH. Fuente: hetp:/iwww,ubnegas.org.uk/; Julio 2008
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cobas e packs para una gestion simple y
eficente

* Los reactivos cobas e packs son liquidos y
kstos pars uso

* Formato de packs “todo en uno” par cada
parametro combinado oon calibradores,
focilitan ln gestion logistica

* Lo apertura/cierre sutomatico provee de una
estabilidad de a bordo mas duradern

« Bl concepto de programacion por carga ase-
gura una gestion uniforme y consistente de
los datos

* La pantalla de revision de datos permite ln
rapida trazabilidad de resultados

Prestaciones analiticas
Aplicaciones de 9 min para decisiones ripidas
y de alta calidad

* Mas de 90 ensayos que ofrecen una amplia
cobertura de mas de 7 areas lerapéuticas

« La alta estabilidad de a bordo y vida util
permiten la disponibilidad continua tanto de
parametros de ruting como esotéricos

* Puntas y cubetas desechables, eliminan ol
nesgo de contaminacion por atrastre

* Dispositivos de seguridad que aseguran la
integridad de la muestrs y de los resultados



ANEXO 6

FLUJOGRAMA DEL AREA DE HORMONAS

Mantenimiento

rom—

na vez encendido el
equipo procedemos a

realizar un lavado. (Esto
s¢lohace cadainicio de

| h

olocamos todos los

la semana)

R

)

reactivos que amenten,
la mugstra colocamos

en ¢l rotor del equipo.

pulsamos

H

—/

del Equipo

C

olocamos &l suero
enunacopay lo

M [l2305 & proOcESE |3

muestra en el Area de
Homonas.

En la pantalla

INICIO

Procesamiento
Centriugamos a Lamuesira se
muesira por 10 oracede a dejar
(= mina300mpn [*==| 10minpara que
enel Area de DUed
Quimicos. Coaquiarse.

\ee/

Resultados

\ e/
(o )

Verficamos los

Los restitados resultados si estan
asan drectamente  feehf ﬂfrr]ﬂleso
al sistema DATALS pallogeosy
validamos.

Los resultados Se pasaran directamente al sistema donde el Médico o el pacients pugde venira

retirar
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ANEXO 7
DATOS RECOLECTADOS DATALAB

N RESULTADO ng/di GENERO EDAD
1 7.30 | MASCULINO 69
2. 7.40 | FEMENINO 56
3. 5,67 | MASCULINO 63
4. 2.90 | MASCULINO 68
S. 1.77 | MASCULINO 72
6. 1.80 | FEMENINO 63
7. 318 | FEMENINO 86
8. 417 | FEMENINO 58
9. 5,70 | FEMENINO 42
10.

3,82 | MASCULINO 61
11,

4,53 | FEMENINO 73
12.

5,76 | FEMENINO 55
13,

3,00 | MASCULINO 69
14

3.97 | FEMENINO 49
15,

2.70 | FEMENINO 59
16.

2.67 | FEMENINO 55
17. 5.36 | MASCULINO 50
18.

2.67 | FEMENINO 55
10,

4,14 | FEMENINO 50
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20.

2,40 | FEMENINO 49
21.

2,47 | FEMENINO 49
22.

4,21 | MASCULINO 56
23.

6,21 | MASCULINO 41
24. 2,40 | FEMENINO 78
2. 1,87 | FEMENINO 63
26.

3,19 | FEMENINO 39
27.

1,69 | FEMENINO 77
28.

5,23 | MASCULINO 55
29. 1,57 | FEMENINO 16
30.

3,37 | MASCULINO 63
31.

9,30 | FEMENINO 55
32.

0,65 | MASCULINO 41
33.

3,28 | MASCULINO 57
34. 6,65 | FEMENINO 35
35.

0,31 | MASCULINO 65
36. 5,74 | FEMENINO 44
37 2,09 | FEMENINO 54
38. 3,71 | FEMENINO 37
39.

2,12 | MASCULINO 78
40.

0,75 | MASCULINO 44
41.

6,08 | MASCULINO S7
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42.

2,39 | FEMENINO 33
43 4,51 | FEMENINO 71
44. 2,43 | FEMENINO 15
45.

3,20 | MASCULINO 57
46. 1,45 | FEMENINO 48
47.

4,09 | FEMENINO 55
48.

2,30 | MASCULINO 50
49. 3,97 | FEMENINO 68
50. 2,18 | FEMENINO 34
51.

2,62 | FEMENINO 65
52.

5,30 | MASCULINO 62
>3- 3,20 | FEMENINO 68
o4 4,50 | FEMENINO 42
55 2,67 | FEMENINO 55
56.

2,40 | FEMENINO 49
57.

6,21 | MASCULINO 41
58. 1,87 | FEMENINO 63
59.

1,85 | MASCULINO 35
60.

5,23 | MASCULINO 55
61 3,28 | MASCULINO 57
62.

4,21 | MASCULINO 56
63. 2,40 | FEMENINO 78
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64.

2,70 | MASCULINO 58
65. 1,87 | FEMENINO 63
66. 3,19 | FEMENINO 39
67.

3,37 | MASCULINO 63
68.

1,02 | MASCULINO 60
69.

3,28 | MASCULINO 57
70.

1,25 | MASCULINO 53
71.

3,71 | FEMENINO 37
72.

2,43 | FEMENINO 15
73 4,09 | FEMENINO 55
74 2,18 | FEMENINO 34
7 1,50 | FEMENINO 52
76.

2,56 | MASCULINO 56
77.

0,75 | FEMENINO 54
78.

0,52 | FEMENINO 53
79.

1,80 | FEMENINO 57
80.

2,70 | MASCULINO 45
81.

5,60 | FEMENINO 35
82.

2,90 | FEMENINO 36
83.

3,40 | MASCULINO 45
84.

5,60 | MASCULINO 60
85.

4,70 | MASCULINO 45
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86. 1,50 | MASCULINO 78
87.

0,25 | FEMENINO 52
88. 1,56 | FEMENINO 86
89.

1,89 | MASCULINO 35
90.

2,90 | MASCULINO 26
91.

3,40 | FEMENINO 85
92.

6,50 | MASCULINO 25
9. 2,80 | FEMENINO 78
94 1,80 | FEMENINO 45
. 4,50 | FEMENINO 56
96.

5,40 | MASCULINO 423
97.

1,50 | FEMENINO 59
98.

4,60 | MASCULINO 85
9. 5,70 | FEMENINO 75
100. 3,80 | FEMENINO 65

Los datos arriba adjuntos fueron recopilados del sistema de gestion de Datos
DATALAB, del Laboratorio clinico del Hospital IESS Riobamba

Laboratorio Clinico
HOSPITAL IESS RIOBAMBA
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ANEXO 8
FOTOGRAFIAS

HOSPITAL IESS RIOBAMBA

EQUIPO DE HORMONAS COBAS E 411
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TOMA DE MUESTRAS

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

84



VALIDACION DE RESULTADOS
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