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RESUMEN

La Diabetes Gestacional es una alteracion metabolica que se desarrolla inicamente a lo largo
del embarazo y representa un desafio diagnostico debido a la variabilidad clinica. En muchos
casos, los sintomas son compatibles con hiperglucemia, como polidipsia, poliuria, polifagia
y fatiga; sin embargo, estas manifestaciones también pueden confundirse con cambios
fisiologicos propios de la gestacion o incluso estar ausentes. El presente estudio tuvo como
objetivo interpretar la caracterizacion clinica, analizar los resultados de las pruebas
diagndsticas y distinguir las pruebas especiales empleadas para su determinacion mediante
una revision bibliogréafica. La investigacion se desarrolld bajo un enfoque cualitativo; la
poblacion estuvo conformada por 73 documentos cientificos seleccionados de bases de datos
reconocidas como PubMed, SciELO, Elsevier, Springer Nature, Wiley Online Library,
MDPI, BMC, entre otros, de los cuales se selecciond una muestra de 37 articulos aplicando
criterios de inclusion y exclusion definidos. Los resultados evidenciaron variabilidad tanto
en la expresion sintomdtica como en los valores diagnosticos utilizados en glucemia en
ayunas y prueba de tolerancia oral a la glucosa. Asimismo, biomarcadores como HbAlc,
1,5-anhidroglucitol, fructosamina, péptido C, HOMA-IR y adiponectina mostraron utilidad
complementaria, aunque con sensibilidad y especificidad variables. Se concluye que el
tamizaje bioquimico constituye la herramienta fundamental para la identificacion oportuna,
debido a que la sintomatologia aislada no permite confirmar ni descartar la enfermedad con

certeza.

Palabras claves: Diabetes Gestacional, glucemia, laboratorio clinico, biomarcadores,

diagnostico.



ABSTRACT

Gestational diabetes is a metabolic disorder that develops only during pregnancy and presents a
diagnostic challenge due to its clinical variability. In many cases, symptoms are consistent with
hyperglycemia, such as polydipsia, polyuria, polyphagia, and fatigue; however, these
manifestations can also be confused with physiological changes inherent to pregnancy or even be
absent. This study aimed to interpret the clinical characterization, analyze the results of diagnostic
tests, and distinguish the specific tests used for its diagnosis through a literature review. The
research was conducted using a qualitative approach. The population consisted of 73 scientific
documents selected from recognized databases such as PubMed, SciELO, Elsevier, Springer
Nature, Wiley Online Library, MDPIL, and BMC, among others. A sample of 37 articles was
selected from these documents, applying defined inclusion and exclusion criteria. The results
showed variability in both symptomatic expression and diagnostic values for fasting blood glucose
and oral glucose tolerance tests. Biomarkers such as HbAle, 1,5-anhydroglucitol, fructosamine,
C-peptide, HOMA-IR, and adiponectin also demonstrated complementary utility, although with
variable sensitivity and specificity. It is concluded that biochemical screening is the fundamental
tool for timely 1dentification, since isolated symptoms do not allow for definitive confirmation or

exclusion of the disease.

Keywords: Gestational Diabetes, blood glucose, clinical laboratory, biomarkers, diagnosis.

Marco Antonio Aquino
ENGLISH PROFESSOR
C.C. 1753456134



CAPITULO I. INTRODUCCION.

La Diabetes Gestacional (DG) constituye una alteracion en el metabolismo de los
carbohidratos, dando como resultado una hiperglucemia en pacientes sin antecedentes de
Diabetes Mellitus Tipo I o II, se manifiesta exclusivamente en el transcurso del embarazo,
con mayor frecuencia en el segundo y tercer trimestre. Aunque suele desaparecer después
del parto, las mujeres que la padecen tienen mayor riesgo de desarrollar Diabetes Mellitus

Tipo II en el futuro'.

Presenta una escasa o leve sintomatologia en sus primeras fases. A esto se suma la falta de
conocimiento sobre la DG por parte de las pacientes, quienes muchas veces desconocen los
riesgos que implican para su salud. Dicha situacion es un reto importante para el sistema de
salud, puesto que los controles y valoraciones clinicas, en ocasiones, son de dificil acceso,
lo que provoca un retraso en el diagndstico y, por lo tanto, una ausencia de medidas

preventivas o terapéuticas®,’.

En Europa, investigaciones indican que entre el 5,4-10,9% de las gestantes se ven afectadas;
ademas, se ha reportado una prevalencia del 8,6% basada en datos agrupados de siete
estudios realizados en Espafia®. En Alemania, un cribado general de datos de pacientes
hospitalizados en obstetricia entre el afo 2013 y 2021 revel6 una prevalencia estandarizada
que aumento del 4,7 % en 2013 al 8,5 % en 2021, sefialando el aumento en regiones con alta

pobreza’.

En América del Sur, un estudio realizado en Argentina en el afio 2021 calcula una
prevalencia global de 24,5% utilizando criterios diagnosticos de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y la de Asociacion Americana de la Diabetes (ADA), entre otros, y del
9,8% al utilizar criterios de la Asociacién Latinoamericana de Diabetes (ALAD)®. En Peru,
la Diabetes Gestacional es bastante comln durante el embarazo, con una prevalencia
hospitalaria del 16% y una poblacional del 14%, resultado del cribado de cerca de 5.000

pacientes en estudios realizados en programas de deteccién en atencioén primaria’.

Dentro del Ecuador, de acuerdo con la ADA, citada por la Guia de Practica Clinica "Diabetes

en el Embarazo" del Ministerio de Salud Publica, la DG paso6 de una tasa de 142 por 100.000
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habitantes a 1.084 por 100.000 personas en relacién con la década anterior, provocando
complicaciones en aproximadamente el 7 % de los embarazos®. En Riobamba, el Hospital
Provincial General Docente de Riobamba (HPGDR), durante el afio 2021 se atendié a 7.139

gestantes en el Servicio de Ginecologia, de las cuales el 4,58% fueron diagnosticadas’.

Segun Cuello Freire et al.!” dentro del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS) de
Riobamba se analizaron 20 historias clinicas con diagnostico de DG atendidas en el area de
gineco-obstetricia. Segun los datos estadisticos, se evidencio que el 30% de las mujeres en

edad gestacional presentaban prediabetes y el 70% Diabetes Gestacional.

En vista de la relevancia que presenta esta enfermedad metabolica, surge la siguiente
interrogante: ;De qué manera contribuyen la caracterizacion clinica y las pruebas de

laboratorio en la deteccion de Diabetes Gestacional?

Frente a los retos actuales en salud publica, la deteccion temprana de la DG recae en gran
medida en contar con criterios estandarizados tanto en la valoracion clinica como en las
pruebas de laboratorio. En la mayoria de los casos, no presenta signos clinicos notorios, lo
que complica su diagndstico sin la ejecucion de examenes; no todas las unidades de salud
aplican los mismos criterios, lo que podria generar subdiagnostico, aumentando asi el riesgo

de complicaciones perinatales'".

Las evidencias justifican la necesidad de presentar un andlisis profundo de las pruebas
diagnosticas y la caracterizacion clinica de la DG. Por esta razon, este estudio buscd brindar
informacion clave para el area médica y del laboratorio clinico, con el fin de optimizar la
deteccion y seguimiento. También, contribuir al reforzamiento de los conocimientos

cientificos y académicos.
Concluido el estudio, formo parte de la literatura existente, constituyendo un gran aporte

para el problema del diagnostico de laboratorio y caracterizacion clinica de la DG, con su

respectivo valor practico.
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El presente trabajo de investigacion tiene como objetivo principal especificar las pruebas de
laboratorio y la caracterizacion clinica mediante analisis de articulos cientificos para el

diagnostico de DG, detallandolo en 3 acapites:

e Destacar las caracteristicas clinicas de pacientes segiin la semana de gestacion a
través del andlisis de casos clinicos publicados para ayuda del diagnostico de
Diabetes Gestacional.

e Analizar los resultados de las pruebas realizadas a las gestantes, mediante la revision
de articulos cientificos para el diagnéstico de Diabetes Gestacional.

e Distinguir pruebas especiales empleadas para la determinacion de la Diabetes

Gestacional mediante investigacion de articulos y revistas.
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CAPITULO II. MARCO TEORICO.

Anatomia del pancreas

Desde una perspectiva general, la glandula pancredtica se encuentra en ubicacién
retroperitoneal detras de la curvatura mayor del estbmago, mide entre 12 y 15 cm de largo y
aproximadamente 2.5 cm de ancho. El pancreas se divide en cabeza, cuerpo y cola,
conectandose con el duodeno mediante dos conductos, el conducto pancreético principal o

también conocido como Wirsung y el conducto accesorio o de Santorini'?.

Dicha division comienza en la region mas ancha y cercana al duodeno, denominada cabeza,
y a laizquierda de esta se encuentran el cuerpo y la cola, la cual presenta una forma alargada.
El jugo pancreatico es producido por las células exocrinas del pancreas, dentro de los
conductillos, que posteriormente se unen intimamente para terminar en dos conductos largos,
el conducto pancreético principal o de Wirsung y el conducto pancredtico accesorio o de

Santorini'2.

Cabe destacar que el conducto de Wirsung se origina en la cola y es el mayor de los dos, el
cual transporta de los conductos menores las secreciones hacia el duodeno. En la mayoria de
las personas, se une al colédoco, desembocando en el duodeno a través de la ampolla
hepatopancredatica o de Vater, ubicada a unos 10 cm del esfinter pilorico. El esfinter controla
el flujo de bilis y jugo pancreético dirigido hacia el intestino delgado. El conducto accesorio,
que nace del conducto principal, asimismo puede vaciar contenido en el duodeno por una
via alternativa denominada la papila menor, la cual se encuentra a unos 2.5 cm por encima

de la ampolla de Vater'?,

Considerando el contexto, el pancreas es una glandula mixta, es decir, cumple una funcion
exocrina y endocrina. Compuesto por dos estructuras: estroma y parénquima. A diferencia
de otras glandulas, el pancreas no cuenta con una capsula fibrosa, pero esta recubierto por
tejido areolar laxo. De esta cubierta parten delgados tabiques, los cuales penetran el interior

del 6rgano y lo divide en lobulillos'.
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En el estroma se encuentran la capsula, los tabiques, vasos sanguineos, linfaticos, nervios y
conductos excretores. Por otro lado, el parénquima contiene los elementos funcionales: los
acinos glandulares, cuya funcion es de secrecion exocrina (enzimas digestivas), y los islotes

de Langerhans, encargados de la produccion hormonal'>.

Pancreas endocrino

Con base en lo anterior, el pancreas endocrino consiste en islotes de Langerhans, que son
grupos esféricos, altamente vascularizados, que contienen aproximadamente 3,000 células
cada uno. El pancreas humano contiene de uno a dos millones de islotes, ubicados
principalmente en el cuerpo y la cola, donde forman la porcion endocrina pancreatica. Cada
islote, de aproximadamente 300 um de didmetro, estd rodeado por fibras reticulares que
penetran en el islote y rodean la red de capilares. Cada islote de Langerhans contiene cinco
tipos celulares distintos: células G, células PP, células delta (0) (células D y D1), células alfa

(o) y células beta (B)'*.

Resulta importante sefialar que la mayor parte de la masa de las células endocrinas
pancredticas consiste en células . En los islotes pancreaticos, la masa relativa de las células
B varia del 50-80%. En comparacion con las células alfa, las células B tienen una forma
esférica a elipsoidal y muestran menos agregaciones de granulos secretores. Las células B
adyacentes tienen membranas plasmaticas lisas con un espacio estrecho entre ellas. Los

granulos secretores citoplasmaticos almacenan insulina, que es liberada por las células B'4.

Por otro lado, el glucagdn es secretado por las células a y se almacena en granulos secretores
que tienen una forma caracteristica, consistiendo en un halo exterior grisiceo y un centro
denso en electrones. Se estima que el 15-20% de la masa de las células de los islotes esta
compuesta por células a. Puede haber grandes variaciones en el volumen proporcional

ocupado por las células o entre los islotes, con algunos teniendo hasta un 65% de células o'*.
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Tipos de Diabetes

e Diabetes Mellitus Tipo I (DM I)

Se destaca por un déficit de produccion de insulina, lo que requiere la administracion diaria
de esta misma. Su origen no es exacto y por el momento no es posible prevenirla. Los
sintomas aparecen de manera repentina e incluyen poliuria, polidipsia, polifagia, pérdida de

peso, alteraciones visuales y fatiga'”.

Se ha planteado que la DG tiene un factor desencadenante de origen autoinmunitario.
Aunque dicha condicion puede participar en el desarrollo futuro de DM I, no siempre ocurre.
Por lo tanto, aunque existe una conexion entre la autoinmunidad y la DG, atn no esté clara
su papel que desempefia la presencia de autoanticuerpos, lo que indica la necesidad de

investigacion adicionales'®.

e Diabetes Mellitus Tipo II (DM II)

Se origina debido a que el cuerpo no logra utilizar de manera adecuada la insulina que
produce. Es el tipo de Diabetes mas comun y su aparicion esta relacionada con el sobrepeso
y la inactividad fisica. Los sintomas son parecidos a los de la DM I, aunque suelen ser menos
pronunciados, lo que hace complicado su diagnostico hasta la existencia de

complicaciones'’.

Suele ser un factor predisponente en el desarrollo de DM II. Las mujeres con DG tienen un
alto riesgo de desarrollarlo afios posteriores al embarazo, en comparacioén con aquellas que
mantuvieron valores normales de tolerancia a la glucosa durante la gestacion. La resistencia
a la insulina antes y después del embarazo en mujeres es un factor predisponente para la

DMII'S.

e Diabetes Gestacional (DG)

Definida como la alteracion metabolica que se presenta durante el embarazo y destaca por
la presencia de hiperglucemia que, aunque evidentemente es superior a la normal, no alcanza

los criterios necesarios para diagnostico DM. Las mujeres que presentan esta enfermedad
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tienen un mayor riesgo de padecer complicaciones tanto en el embarazo como en el parto.
Ademas, el riesgo de desarrollar DM II en el futuro aumenta tanto para la madre como los
hijos. Su diagnostico se realiza principalmente a través de controles prenatales, ya que

generalmente no se presentan sintomas'’.

La DG, basado en la OMS y la ADA, se describe como la diabetes que se identifica por
primera vez mientras transcurre la etapa de gestacion. Es la enfermedad mas frecuente en el
ambito obstétrico. Es producto de la deficiencia de la insulina, tanto en la produccion o en

la respuesta del organismo; por ende, provoca una intolerancia a los carbohidratos'®.

La DG no es una condicion permanente y, por lo general, desaparece semanas después del
parto. Sin embargo, si los valores alterados de glucosa posparto persisten, tienen hasta un
50% mas de riesgo de desarrollar DM II, especialmente en los 10 afios posteriores al
embarazo; dicho riesgo suele ir acompanado de otras afecciones como dislipidemia,

hipertension y enfermedades cardiovasculares'® (Anexo N°1).

Fisiopatologia de la Diabetes Gestacional

Durante el embarazo, el consumo calérico incrementa, lo que conlleva un aumento del peso
corporal y, en consecuencia, una mayor demanda de insulina. Ademas, se produce una
elevacion en la elaboracion de diversas hormonas como la hormona del crecimiento
placentario, lactogeno producido por la placenta, prolactina, hormona adrenocorticotrdpica,
estrogenos, progestagenos y hormona del crecimiento. En el pancreas, para cumplir con las
necesidades de la insulina, las células f aumentan su masa; por ende, la produccion adecuada
de la insulina es afectada por la incapacidad de adaptacion de las células, disminuyendo su
funcién a un 30 o 70%, causando asi la aparicién de la DG y un déficit'®.

La placenta es el intermediario para la comunicacién materno-fetal, asi como el suministro
tanto de insulina como de glucosa. Existe una mayor sensibilidad a la insulina en cuanto a
las primeras semanas del embarazo; en el tercer trimestre, el feto aumenta el consumo de
glucosa; como consecuencia, se eleva la secrecion de glucosa hepatica. Es por ello que la
gestante desarrolla resistencia a la insulina, y asi, para mantener el equilibrio de la glucosa

en el feto, los niveles de insulina son elevados!®.
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Una mujer con sobrepeso antes del embarazo presenta mayor resistencia a la insulina que
una de peso normal. Lo anterior descrito, en relacion con el incremento de diversas
hormonas, las cuales actan en sentido contrario a la insulina en el tercer trimestre de
gestacion. Entre estos tenemos el lactdogeno placentario humano, la progesterona y la
prolactina, favoreciendo asi un estado de resistencia insulinica materna. Para cubrir las
demandas energéticas en el feto, este mecanismo permite que exista una mayor

disponibilidad de glucosa en la circulacién'®,

Cuando el incremento de glucosa atraviesa la placenta, esta es estimulada para la produccion
de insulina fetal, promoviendo asi el crecimiento de tejidos que son sensibles a esta hormona,
como el corazdn, higado y el tejido adiposo. Por esta razon, cuando existe una hiperglucemia
en la madre, se ve evidenciado el aumento exagerado en el crecimiento fetal'®.

En el embarazo, la participacion de citocinas proinflamatorias que son producidas en la
placenta como en el tejido adiposo materno, responsables del proceso de inflamacion leve y
sostenida; entre las mas relevantes esta el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a), cuyo

aumento est4 asociado con mayor resistencia a la insulina'®.

La DG comparte bases genéticas con DM II, debido a que intervienen multiples genes, los
cuales estan asociados con las alteraciones en la secrecion y funcién de la insulina. Se ha
evidenciado que cambios epigenéticos, como una menos metilacion del ADN en la placenta,
estan vinculados con mayor resistencia insulinica y modificaciones en la regulacion de

adipocinas como la adiponectina'®.

En resumen, la fisiopatologia de la Diabetes Gestacional responde a una serie de mecanismos
como la disminucion de la funcion de las células  pancreéticas, aumento de la resistencia a
la insulina, alteracion en el tejido adiposo, el incremento de la produccidon hepatica de

glucosa y la presencia tanto de estrés metabdlico como inflamatorio'®.
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Complicaciones de la Diabetes Gestacional

e Complicaciones neonatales

Estas varian dependiendo de si las alteraciones de la glucemia se han producido en el primer
trimestre 0, como es caracteristico de la DG, a partir de las 24 semanas de gestacion. Cuando
la resistencia a la insulina se produce en etapas tempranas del embarazo, las complicaciones
se denominan embriopatias diabéticas, y las mas comunes son malformaciones genéticas o
incluso el aborto. Sin embargo, si la alteracion metabolica surge durante el tercer trimestre,

se habla de fetopatias diabéticas'®.

Las fetopatias diabéticas y complicaciones del recién nacido relacionadas con la DG se

dividen en tres grupos:

e Alteraciones en el crecimiento: mas comun es la macrosomia fetal.

e Alteraciones metabdlicas: la mas frecuente es la hipoglucemia neonatal, la cual
consiste en un nivel de glucemia <30 mg/dl en las primeras 24 h tras el nacimiento o
<45 mg/dl pasadas esas 24h. También pueden presentar hiperbilirrubinemia e
hipocalcemia.

e Otras complicaciones: La distocia de hombros durante el parto, nacimiento antes de

término, cardiopatias fetales, malformaciones congénitas y muerte neonatal'”.

Complicaciones maternas

Las gestantes que padecen DG poseen un aumento del riesgo de morbilidad antes, durante y
después del parto respecto a las embarazadas sanas. Los trastornos hipertensivos durante el
embarazo son comunes y la DM es un factor de riesgo para los mismos. Entre ellos se
encuentra la preeclampsia. Cuando, ademas de este cuadro, aparecen convulsiones o estado

comatoso sin otra causa, se denomina eclampsia'®.

Una de las consecuencias principales a largo plazo para la mujer es el desarrollo de una DM
IT tras haber padecido una DG. Diferentes estudios han demostrado esta relacion. En un
estudio de seguimiento realizado en Dinamarca, se estudi6 a una cohorte de 241 mujeres que

durante su embarazo habian sufrido esta alteracion metabdlica, encontrandose que, seis afios
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después de este episodio, el 14% habia desarrollado DM 11, el 4% DM 1 y el 17% tenia una

alteracion de la tolerancia a la glucosa'’.

Diagnostico de laboratorio

e Glucosa basal

Esta prueba ayuda a determinar el nivel de glucosa en una muestra de suero en ayuno minimo
de 8 horas. La glucosa constituye la principal fuente de energia para la célula. Es la tnica
fuente de energia para el cerebro y el sistema nervioso. Debe mantenerse a unas
concentraciones relativamente constantes en la sangre. Los tejidos que disponen de enzimas
para la sintesis de la glucosa son el higado y los rifiones. Las concentraciones de glucosa son
mayores en el plasma que en la sangre total debido a que el contenido de agua y, por tanto,
la concentracion de glucosa es mayor en plasma que en los eritrocitos. Por otra parte, la
glucosa es mayor en sangre arterial que en capilar y mayor en capilar que en venosa debido

a la tasa de consumo de glucosa en los tejidos?’.

La glucemia basal es el nivel de glucosa que es cuantificado en estado de ayuno de 8 horas.
Se suele cuantificar en miligramos por decilitro (mg/dl). La prueba se realiza a través de una
muestra de sangre venosa y se efectlia normalmente por la mafiana y después del descanso

nocturno?!.

e Prueba de Tolerancia a la Glucosa Oral (PTGO)

La PTGO es uno de los principales estudios empleados para el diagndstico de DG. Su
objetivo es la deteccion oportuna, permitiendo establecer un manejo adecuado y reducir las
complicaciones. De manera general, se lo realiza entre las semanas 24 y 28 de gestacion,

periodo en el que no se manifiestan sintomas relevantes?.
Las condiciones que debe tener la paciente durante la realizacion de la prueba son las
siguientes: debe permanecer en reposo, sentada, sin ingerir alimentos, ni fumar y en un

ambiente comodo?>.

La prueba comprende dos determinaciones: una basal en ayunas y otra a las 2 horas después

de ingerir la solucion glucosada. Antes de administrar la solucion, se deben medir los niveles
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de glucosa en ayunas; si el valor es mayor a 126 mg/dl, se interrumpe la prueba y se programa

otra medicion en la misma semana para confirmar el valor en ayunas (Anexo N°2).

En adultos, se utiliza una dosis de 75 gramos de glucosa anhidra, previamente diluidos en
375 ml de agua, formando una solucion al 20%. Para mujeres embarazadas también se
emplea la dosis estandar de 75 g*°. Tener en cuenta que la soluciéon no debe superar el 20%
de concentracion para evitar problemas como espasmo pildrico, que retrasaria el vaciamiento
gastrico. El agua utilizada debe estar a temperatura ambiente y no debe llevar saborizantes
ni ser congelada. Para facilitar la disolucion de la glucosa, se puede afiadir inicialmente una
pequena cantidad de agua caliente, y luego completar con agua a temperatura ambiente hasta
alcanzar los 375 ml. Se permite agregar hasta 5 ml de jugo de limén para mejorar el sabor??

(Anexo N°3).

Hay que mencionar que el paciente debe beber toda la solucion en un lapso de 5 a 7 minutos.
El tiempo cero de la prueba comienza en el momento en que inicia la ingesta. Si el paciente
presenta nauseas o vomitos durante la prueba, esta se suspende y se reprograma para al

menos una semana después?.

e Sobrecarga Oral de Glucosa (SOG)

La prueba se determina en plasma con ayuno minimo de 8 horas; luego se administra una
solucion de glucosa de 100 g, con mediciones a la hora, 2 horas y 3 horas. Durante el

transcurso de la prueba debe permanecer sentada, en reposo y sin fumar?*.

De acuerdo con los criterios establecidos por National Diabetes Data Group (NDDG) y el 3°
Workshop-Conferencie en Gestational Diabetes Mellitus, el diagnostico de DG se confirma
si uno o mas valores estan alterados. La glucemia medida en ayunas debe ser >105 mg/dl, a

la hora de >190 mg/dl, a las dos horas >165 mg/dl y a las tres horas >145 mg/dl.

Si el valor basal es >105 mg/dl, se considera directamente diagnostico para DG, sin la
necesidad de administrar la sobrecarga de glucosa. Cuando uno de los valores esta alterado,
se repite la prueba en el lapso de 3-4 semanas. No obstante, si ya se superan las 34 semanas,

no se puede indicar la prueba y se clasifica como intolerancia a la glucosa.

25



e Test O’Sullivan

Durante varios afios fue considerado un estandar para el diagndstico de DG, sin embargo,
presenta unas limitaciones en su rendimiento, dando paso a falsos positivos y negativos. Esto
es un problema, ya que lleva a pruebas y tratamientos innecesarios, o a la falta de diagndstico
auna paciente con alteraciones en el metabolismo de la glucosa. Es por ello que se ha llevado
a la busqueda de otras pruebas diagnosticas con mejores valores de sensibilidad y

especificidad?.

Es un criterio de un paso planteado por Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcome
(HAPO) menciona que esta prueba de glucosa se realiza en ayunas; posteriormente, se
ingiere 50 g de solucidn glucosada y, en el lapso de una hora, se acepta como positivo si da

una cifra >140 mg/dl se define como DG*.

e Me¢étodo de cuantificacion de glucosa: glucosa oxidasa-peroxidasa (GOD-POD)

Para la cuantificacién se emplea un método enzimadtico in-vitro, la glucosa oxidasa actlia
sobre la glucosa que se encuentra en la muestra y la transforma en 4cido gluconico, mediante
un proceso de oxidacion; como producto secundario se genera peroxido de hidrogeno
(H202). El componente final reacciona con la enzima peroxidasa y, al encontrarse en
presencia de fenol-ampirona, se produce una reaccidon (cambio de color), que permite la
deteccion. La intensidad es detectada por un aceptor cromogénico de oxigeno; la intensidad

es proporcional a la concentracion de glucosa en la muestra®® (Anexo N°4).

e Hemoglobina glicosilada

En el afio 2009, el Comité Internacional de Expertos aprob6 la hemoglobina A1C (HbAlc)
como criterio de diagnostico de diabetes gestacional, indicada como una prueba de tamizaje
universal, donde busca, en el primer control prenatal, determinar la glucemia basal y la
HbAlc, para la determinacion de un tipo de diabetes no diagnosticada previamente; sin
embargo, la ADA ha denotado que la medicion de la Alc puede resultar no ser 6ptima por

si sola, ya que presenta menor sensibilidad?’.
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Es importante resaltar que los valores de HbA 1c siguen siendo inciertos para el diagndstico
de DG, pero se considera que un valor entre 5,7% y 6,4% durante el primer trimestre es
entendido como factor de riesgo. Los niveles > 5,7 % presentan una alta especificidad, pero

baja sensibilidad.

e Mé¢étodo de cuantificacion de hemoglobina glicosilada HbAlc

El método enzimatico se basa en la liberacion, mediada por proteasas, de la valina glicosilada
N-terminal de la molécula de hemoglobina glicosilada HbAlc de la muestra de sangre y el
lisado de globulos rojos del paciente. La valina glicosilada es oxidada por las fructosil valina
oxidasas para generar peroxido de hidrogeno, que a su vez se utiliza para cuantificar los
niveles de HbAlc. La concentracion total de Hb se determina mediante un método dptico.

Las variaciones de Hb no afectan al enfoque enzimatico®® (Anexo N°5).

° Péptido C

Constituye una herramienta de laboratorio importante para valorar la actividad funcional de
las células beta pancreaticas, y se utiliza como marcador bioquimico para la evaluacion de
la secrecion de insulina en entornos clinicos. En algunos casos, se prefiere a las mediciones
de insulina debido a su menor tasa de degradacion, que proporciona un margen de tiempo
mas amplio para evaluar la fluctuacion de la funcion de las células beta. El péptido C se ve
menos afectado por la hemodlisis y su determinacion cuenta con un proceso de
estandarizacion bien establecido. Ademas, su medicion evita el riesgo de reactividad cruzada

en inmunoensayos entre la insulina endégena y la sintética®.

Dentro de un estudio se document6 que existe asociacion positiva entre el péptido C sérico
en las primeras etapas del embarazo y el riesgo de desarrollar DG en mujeres en China.
Dicho hallazgo también se vio respaldado por correlaciones significativas entre el péptido C

y biomarcadores metabdlicos®.

e Me¢étodo de cuantificacion de péptido C

Este procedimiento utiliza un inmunoensayo de tipo sandwich en un solo paso. Para ello, me

mezcla la muestra del paciente con las microparticulas que contienen anticuerpos especificos

27



contra el péptido C y con los anticuerpos del péptido C marcados con enzimas. Durante el
periodo de incubacion, el péptido C presente en la muestra se une con ambos anticuerpos,

formando una estructura’’.

Posteriormente, se realiza un proceso de lavado para eliminar los componentes que no
reaccionaron, quedando Unicamente la estructura que se formd por la unidon de las
microparticulas, el péptido C y los anticuerpos enzimaticos mediante una reaccion
inmunolodgica. Finalmente, se afiadio el sustrato quimioluminiscente que produce luz como
resultado de la accidon de la enzima presente en el complejo. Dicha reaccion es medida en
unidades relativas de luz (RLU), cuya intensidad estd directamente relacionada con la

cantidad de péptido C presente en la muestra analizada®' (Anexo N°6).

e Fructosamina

En comparacion con la HbAlc, la fructosamina presenta la ventaja de no verse influenciada
por alteraciones de la serie roja, como las hemoglobinopatias o la anemia hemolitica.
Asimismo, tiene un periodo de permanencia mas corto en el organismo (15-21 dias); esta
relacionado con la vida media de la albimina. Ademas, su determinacion se caracteriza por
ser un procedimiento 4gil, confiable y de menor costo en comparacion con otros

marcadores®?.

La fructosamina refleja principalmente la glicacion de las proteinas séricas, especialmente
de la albumina, que es la proteina més abundante en la circulacion sanguinea. No obstante,
es importante considerar que cualquier variacion en la concentracion de albumina puede
influir en los resultados. Durante el embarazo, en los tltimos meses los niveles de albumina
tienden a disminuir debido a cambios fisioldgicos, Por esta razén, diversos estudios
recomiendan ajustar los valores de FA en funcion de la albimina presente en la sangre, lo

que se conoce como fructosamina corregida con albtimina, FAc*? (Anexo N°7).

e Meétodo de cuantificacion de fructosamina

Las fructosaminas reducen las sales NBT (nitroazul de tetrazolio) en medio alcalino; es por

ello que la intensidad del color se relaciona proporcionalmente con su concentracion®?.
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Técnicas empleadas para la cuantificacion

e Espectroscopia de absorcion UV-Visible

La espectrofotometria UV-Visible es una técnica analitica que determina cudnto se debilita
un haz de luz al atravesar una muestra. Se emplea ampliamente en el laboratorio para
determinaciones tanto cualitativas como cuantitativas de diferentes sustancias. Su
fundamento se basa en la capacidad de ciertas moléculas para absorber radiacion
electromagnética dentro del rango ultravioleta y visible. Cuando una sustancia absorbe
energia a una longitud de onda especifica, sus electrones pasan a un estado energético

superior, generando una transicion electronica caracteristica®.

La cantidad de luz que es retenida por una sustancia se conoce como absorbancia, y se
calcula a partir del logaritmo del inverso de la transmitancia. De acuerdo con el principio
establecido por la ley de Lambert-Beer, este valor guarda una relacion directa tanto con la
concentracion de la sustancia presente en la muestra como con la distancia que recorre la luz
a través de ella. Esta relacion permite cuantificar un analito mediante la elaboracion de una
curva de calibracion construida con soluciones patron de concentracion conocida, a partir de

la cual se interpola la concentracion de la muestra problema con adecuada sensibilidad*.

¢ Quimioluminiscencia

La quimioluminiscencia es un tipo de luminiscencia en la que se emite luz debido a una
reaccion quimica. El origen principal de las diversas reacciones que producen la
quimioluminiscencia ain no se ha descrito. Se han presentado numerosas teorias, pero todas
comparten el mismo concepto: la luz se libera en forma de foton cuando un electrén, en su
estado de mayor energia, regresa a su estado de menor energia. Entre todas estas teorias, una
postula que el factor oxidante desempefia un papel importante en el fenomeno de la
quimioluminiscencia. Esta teoria cuenta con amplio respaldo, ya que la mayoria de las

reacciones quimioluminiscentes son de naturaleza oxidante®>.
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CAPITULO III. METODOLOGIA.

Tipo de Investigacion.

Segtin el enfoque: el estudio se desarrolld bajo un enfoque cualitativo, dado que se centro
en la busqueda, interpretacion y andlisis de informaciéon proveniente de fuentes

bibliograficas.

Segiin el nivel: el alcance de la investigacion fue de tipo descriptivo, debido a que se analizo
el problema de la investigacion de acuerdo con los objetivos planteados a través de fuentes

cientificas.

Segtin el disefio: el disefio fue no experimental, puesto que no se manipul6 las variables

durante el transcurso de la investigacion.

Segtin la secuencia temporal: se plante de tipo transversal, por ende, la informacién se
obtuvo en un solo periodo de tiempo en el cual se han registrado estudios de diabetes

gestacional, que comprendi6 desde el 2015 al 2025.

Segun la cronologia de los hechos: el estudio fue de tipo retrospectivo, puesto que las
referencias ya se encuentran registradas y solo se recolectd los datos necesarios del tema de

investigacion.

Técnicas de recoleccion de datos

Se utilizo la técnica de observacion, el procedimiento consistio en analizar diferentes bases
de datos bibliograficas con el fin de reunir y organizar el contenido encontrado. El proceso

se enfoco en la busqueda, revision y analisis de varias fuentes bibliograficas, con el fin de

recolectar y presentar la informacion de forma descriptiva.
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Poblacion y muestra

Poblacion

En esta investigacion, la poblacion se obtuvo mediante la biisqueda, revision y analisis de
fuentes bibliograficas; a su vez, se utilizdo palabras claves en relacion con Diabetes
Gestacional, formando inicialmente un total de 73 documentos cientificos, procedentes de
diversas bases de datos, repositorios académicos y organizaciones internacionales, tales
como: PubMed, SciELO, Elsevier, Springer Nature, Wiley Online Library, MDPI, BMC,
Spandidos Publications y Google Académico, asi como organismos internacionales (OMS y

OPS) y repositorios universitarios.

Muestra

Se llevd a cabo una exhaustiva revision en las principales bases de datos cientificas y
repositorios académicos para seleccionar la muestra, aplicando los criterios de exclusion e
inclusion; dio como resultado un total de 37 documentos cientificos, que cumplieron con los
objetivos planteados. Todos los documentos seleccionados se distribuyeron en las siguientes
fuentes principales: PubMed (6), SciELO (1), Elsevier (4), Springer Nature (1), Wiley
Online Library (2), MDPI (3), ademas de revistas cientificas especializadas (9) y repositorios

universitarios (11).

Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion
e Investigaciones publicadas entre 2015 hasta noviembre de 2025.
e Informacion de la caracterizacion clinica de la Diabetes Gestacional.
e Documentacion de articulos originales, de revision o libros acerca del diagndstico y

pruebas de laboratorio para la Diabetes Gestacional.

Criterios de exclusion
e Articulos que no incluyan la fecha de publicacion ni los nombres de los autores.
e Articulos que no contengan informacion de relevancia con respecto a las pruebas

diagnésticas de la Diabetes Gestacional.
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e Articulos que no aportaron a los objetivos planteados en la presente investigacion.

Métodos de analisis y procesamiento de datos

Se llevo a cabo un andlisis y una sintesis de la informacion recolectada de diversas fuentes
cientificas, incluyendo articulos, libros, manuales y sitios web de organizaciones nacionales
e internacionales vinculadas con el tema, empleando el enfoque del método tedrico. Se
realiz6 mediante la revision de contenidos y la interpretacion de los hallazgos obtenidos en

las busquedas bibliograficas, generando principalmente informacion de tipo cualitativo.

Dichos datos obtenidos se clasificaron y categorizaron segun los objetivos planteados, y
posteriormente se realiza un andlisis interpretativo, buscando el acuerdo y desacuerdo entre
autores. Los resultados se presentan en tablas con su respectiva explicacion, y se compararon

con la literatura existente para respaldar los hallazgos.

Consideraciones éticas

No se present6 conflictos bioéticos, dado que la muestra no proviene de material biologico,
sino de material bibliografico y de revision, respetando en todo momento las normas éticas

de la investigacion cientifica.

En el siguiente diagrama de flujo se ilustra el procedimiento seguido para la busqueda

bibliografica y la seleccion de los articulos mas relevantes.
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DIAGRAMA DE FLUJO

PARA BUSQUEDA

Y

Es impertante adquirir importante
adquirir informacion tanto de las
pruebas de laboratorio como de la
caracterizacidén para el diagnéstico de la
diabetes gestacional.

Y

Busquedas de fuentes de

Recopilar infarmacion sobre el diagnéstico

clinico y de laboratorio de la diabetes
gestiacional, a través de revisién de la
literatura cientifica.

Identificacion de conceptos: Diabetes

gestiacional, caracterizacion clinica, prueba

de laboratorio, diagnodstico de laboratorio

Y

Eleccidon de Idioma: espanol,

informacion

'

Base de datos cientificos:
PubMed, SciELO, Elsevier, Springer
Nature, Wiley Online Library, MDPI,

inglés y portugués

:

. Revisadas: 73

BMC, Spandidos Publications y Google
Académico, asi como organismos
internacionales (OMS y OPS) y

repositorios universitarios.

'

Aplicar criterios de seleccion

Contiene informacion relevante, cumple
con las fechas de publicacion de
fuentes bibliograficas publicadas hasta
10 afos, para articulos cientificos, base

de datos reconocidas.

Descarto 36 articulc

|

No cumple con los criterios de inclusion:

Se excluyen articulos cientificos que no

aportan con informacién relevante y que
poseen informacion incompleta.

universitarios (11).

Articulos seleccionados: 37
PubMed (6), SciELO (1), Elsevier (4), Springer Nature (1) Wiley
Online Library (2), MDPI (3), OMS, OPS (9) y repositorios

Analisis, parafraseo de informacion y cita con normas Vancouver:
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

En la tabla 1 se visualiza el andlisis del objetivo 1, en relacion con las manifestaciones

clinicas que se presentan en la DG, teniendo en cuenta la edad y semana de gestacion.

Tabla 1 Caracterizacion Clinica de la Diabetes Gestacional.

Autores Edad  Manifestaciones Clinicas Semana de
(afios) gestacion
Sucunota®* 33 Fatiga, polifagia y mareos. 20
Valle®’ 28 Polidipsia, poliuria, astenia y vomito. 29
Vargas®® 34 Nauseas. 20
Vera® 25 Polidipsia, polifagia, poliuria. 14
Pertuz*’ 32 No manifiesta sintomas 24
Pehrson et al.*! 24 Cansancio, polidipsia y poliuria. 26
Arias® 39 Polifagia, boca seca, fatiga. 20
Martinez* 30 Polidipsia, poliuria, mareos. 28
Antunes Borges* 33 Debilidad, fatiga y pérdida de peso. 37
Ayala Mejia® 26 Mareos, cansancio, sed excesiva 24
Qun et al.* 29 No manifiesta sintomas. 24
Nunton®*’ 39 No manifiesta sintomas 39

Analisis e Interpretacion

En la presente tabla de resultados se analiz6 las manifestaciones clinicas que padecieron las
pacientes con DG confirmado. Aunque en la mayoria de los casos se presenten sintomas
claros de diabetes en general, como la polidipsia, poliuria, polifagia y otros como la fatiga y
mareos, en algunos casos también anadieron astenia, vomito, nduseas y pérdida de peso. A
su vez, existen casos en los cuales no se presentan y pasan desapercibidos durante los
controles. Es por ello que son una alarma para la salud materna y su reconocimiento es de
importancia. En definitiva, los resultados confirman que existen sintomas de alarma que

mejoran el pronto diagnostico.

34



Discusion

En cuanto al analisis, que incluye 12 gestantes con edades comprendidas entre 24 y 39 afios,
permite evidenciar una variabilidad clinica importante en la presentacion de la DG, tanto en

la expresion sintomatica como en el momento de aparicion.

En relacion con la edad, la mayoria oscila entre 25 a 34 afos, pero se evidencian casos donde
la edad es mas avanzada, de 39 afos. Si bien esta edad es reconocida como un factor de
riesgo para DG, sin embargo, la sintomatologia no parece depender de este factor, ya que
tanto pacientes jovenes (24-26 afios) como mayores (33—39 afios) manifestaron clinicas

evidentes.

Desde el punto de vista clinico, 9 de 12 pacientes presentaron signos clinicos relacionados
con niveles elevados de glucosa. Entre los sintomas reportados con mayor frecuencia
destacaron la polidipsia y poliuria, como los descritos por Valle’’, Vera®, Pehrson et al.*' y
Martinez*, lo que corrobora la presencia de alteraciones metabélicas. Asimismo, la polifagia
estuvo presente en Sucunota®®, Vera® y Arias*’, reforzando asi la clasica triada

hiperglucémica en varios de los casos.

Por otro lado, se identificaron sintomas menos especificos como nauseas (Vargas*®), vomito
(Valle®”), mareos (Sucunota®®, Martinez* y Ayala Mejia*’) y pérdida de peso (Antunes
Borges**); la fatiga o cansancio también se report6 de manera frecuente. Sin embargo, se
consideran normales durante el embarazo; si su presencia continua en la gestacion sugiere
un desequilibrio metabdlico. Por lo tanto, se debe diferenciar los sintomas propios del

embarazo con los relacionados con la DG.

En contraste, 3 de 12 pacientes segtin Pertuz*’, Qun et al.*y Nunton*’ no manifestaron
sintomas clinicos. Resulta relevante que estos casos se encontraban en semanas
gestacionales avanzadas, es decir, que puede cursar de manera completamente asintomatica
incluso en etapas tardias del embarazo. Este hallazgo refuerza la necesidad del tamizaje

universal, ya que la ausencia de sintomatologia no excluye la alteracién glucémica.
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No obstante, Cavanha et al.*® indican que se debe tomar en cuenta que dichas
manifestaciones se pueden confundir con los sintomas normales durante el embarazo; por

ello, para el diagnostico recomienda el uso de pruebas de laboratorio.
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En la tabla 2 se presenta el analisis correspondiente al objetivo 2, centrado en las pruebas de laboratorio para el diagnostico de DG, considerando

los criterios propuestos por cada autor, la muestra evaluada, el tipo de prueba aplicada, los hallazgos obtenidos que se expresan mediante rangos,

medias y puntos de cohorte, respectivamente; el diagndstico se establecié segtn los valores de referencia.

Tabla 2 Resultados de las pruebas de laboratorio para el diagnostico de Diabetes Gestacional.

Autor Muestra Prueba de laboratorio Resultados Diagnostico de DG
Cruz et al.¥ 242 gestantes  Glucemia en ayunas Glucosa 79.3 - 99.1 mg/dl 64,5%
Nicot Martinez et al.® 334 gestantes  Glucemia en ayunas Glucemia en ayuna 79 - 99 mg/dl 18.86%

Tirado-Aguilar et al.>! 369 gestantes PTGO de 75 g Ayunas: 96 - 97 mg/dl 53.12% después de las 24
1h: 176 - 180 mg/dl semanas y 46.88% antes de las
2h: 145 - 155 mg/dl 24 semanas

Kishimoto et al.> 3177 PTGOde75¢ Ayuno: 79.2 - 92 mg/dl 32.26%

gestantes 1h: 163.9 - 192.8 mg/dl
2h: 136.9 - 167.5 mg/dl

Durnwald et al.*? 768 gestantes  Glucosa en ayunas Glucosa 109 + 13 mg/dl 7.55%

Arias Molina®* 158 gestantes  Glucemia en ayunas 91.86 + 14.43 mg/dL 47.5%

Villacreses et al.> 53 gestantes ~ Test O ‘Sullivan Glucosa >120 mg/dl 2,35%

Molina Vega et al.’® 237 gestantes Test de O'Sullivan Test de O'Sullivan: 177.3 mg/dl 16.88%

en 2019 GP en ayunas GP en ayunas: 92.54 mg/dl
PTGO de 100 g PTGO de 100g: 1h 190.62 mg/dl, 2h
167.32 mg/dl, 3h 141.09 mg/dl
255 gestantes Test de O'Sullivan Test de O'Sullivan: 182.48 mg/dl 14.51%
en 2020 GP en ayunas GP en ayunas: 95.27 mg/dl
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Pukkila et al.>’ 1677 PTGOde75¢ Ayunas: 97.3 mg/dl 19.74%
gestantes 1h: 199.9 mg/dl
2h: 153.1 mg/dl
Pagotto et al.>® 7711 Glucemia en ayunas Glucosa >100 mg/dl 7,54%
gestantes PTGOde 75 ¢ Glucosa 2hr >140 mg/dl
Ferrer-Martin et al.>® 2200 Glucemia en ayunas y Glucemia en ayunas>100.89 mg/dl  3.95%
gestantes postprandial Glucemia postprandial > 140.5 mg/dl
Lin et al.® 48900 PTGOde75¢ Ayuno: >92 mg/dl Ayuno: 10.95%
gestantes 1h: >180 mg/dl 1h: 10.78%
2h: >153 2h: 9.61%

DG: Diabetes Gestacional. PTGO: Prueba de Tolerancia a la Glucosa Oral. GP: Glucosa Plasmatica.
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Analisis e Interpretacion

En la tabla 2 se evidencian las pruebas empleadas en diversos estudios para la deteccion de
DG, tales como glucosa en ayuna, PTGO de 75 g y 100 g, test de O'Sullivan y glucosa
plasmatica. Dichas pruebas son empleadas en hospitales y centros de salud para el cribado

durante los trimestres del embarazo.
Discusion

Los estudios analizados que usaron la glucemia en ayunas muestran una variabilidad en los
puntos de corte como en la frecuencia diagndstica temprana; segun los criterios
internacionales (IADPSG/ADA), la glucemia en ayunas >92 mg/dl es indicativa de DG, por
otro lado, los valores >100 mg/dl han sido empleados como punto de corte para alteraciones
glucémicas en diversos estudios. En la PTGO con 75 g se considera con un valor en ayunas
de >92 mg/dl, a la hora >180 mg/dl y a las 2 horas >153 mg/dl, si existe un solo valor

alterado, ya se considera DG.

Cruz et al.%! reportaron valores entre 79.3-99.1 mg/dl con una frecuencia de 64.5%, aunque
estos valores se encuentran dentro del rango considerado normoglucémico, al compararlos
bajo el criterio para el diagnodstico de DG, una parte importante se clasificé como diagndstico
positivo. Por otra parte, Durnwald et al.”® informaron un valor medio de 109 + 13 mg/dl,
superando claramente tanto el punto de corte de 92 mg/dl como el de 100 mg/dl, no obstante,
la frecuencia observada fue relativamente baja, alcanzando asi un 7,55%. De manera similar,

1.58

Pagotto et al.”® presentaron una glucosa >100 mg/dl en 7,54%, existiendo concordancia entre

los dos estudios cuando se emplean criterios estrictos.

Por su parte, Nicot Martinez et al.>

clasificaron como glicemia de riesgo el rango 79-99
mg/dl, reportando 18.86%. Este hallazgo resulta interesante porque amplia la categoria de
riesgo hacia valores considerados normales, lo que sustenta la opcidon de considerar que
valores por debajo de 100 mg/dl pueden asociarse a la enfermedad. Arias Molina®* encontr
una media de 91.86 = 14.43 mg/dl con una frecuencia del 47,50%, cifra elevada en

comparacién con otros autores. Finalmente, Ferrer-Martin et al.*® reportaron glucemia en

ayunas >100.89 mg/dl en solo 3,95%, siendo uno de los porcentajes mas bajos.
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Pagotto et al.>® utilizaron como criterio glucosa a las 2 horas de >140 mg/dl, un punto inferior
al recomendado actualmente, lo que puede aumentar la sensibilidad diagnéstica. Pukkila et
al.’” informaron el promedio de glucosa en ayunas en 97.3 mg/dl, 1h 199.9 mg/dl y 2h 153.1
mg/dl, con una prevalencia de 19.74%, lo cual indica una proporcién importante de
alteraciones en los valores posteriormente a la sobrecarga de glucosa. Tirado-Aguilar et al.”!
reportaron prevalencias elevadas, diferenciando diagnostico antes (46.88%) y después
(53.12%) de las 24 semanas, lo que demuestra la influencia de la edad gestacional en la

alteracion metabolica.

Lin et al.® en una muestra amplia, presentaron prevalencias especificas seglin punto
alterado: ayuno mayor o igual a 92 mg/dl (10.95%), 1h mayor o igual a 180 mg/dl (10.78%)
y 2h mayor o igual a 153 mg/dl (9.61%), evidenciando que la alteracion puede presentarse
en cualquiera de los tiempos de medicién. Kishimoto et al.>? encontraron 32.26%, cifra
superior a la reportada por Lin et al.®* y Pukkila et al.*’, lo que podria deberse a diferencias

étnicas, metabolicas o en los criterios de clasificacion.

En el estudio realizado por Molina Vega et al.’® mediante la aplicaciéon de la PTGO de 100g,
se obtuvieron concentraciones de 190.62 mg/dl a la hora, 167.32 mg/dl a las dos horas y
141.09 mg/dl a las tres horas. Al analizar estos resultados con los valores de referencia,
indica que en al menos dos mediciones hay valores alterados, lo que respalda su uso.
Ademas, dicha prueba ofrece una valoracion mas detallada del comportamiento glucémico
en comparacion con la PTGO de 75 g.

Por su parte, Villacreses et al.>

reportaron un valor mayor a 120 mg/dl junto con una
prevalencia de 2.35%. Estos resultados se sitan por debajo del punto de referencia
establecido de 140 mg/dl, lo que justifica la baja frecuencia de casos observados en este
estudio. En contraste, Molina Vega et al.*°

2019 (16.88%) y 182.48 mg/dl en 2020 (14.51%), claramente superan los limites

encontraron valores promedio de 177.3 mg/dl en

establecidos, lo que justifica la mayor frecuencia de casos positivos y la posterior

confirmacion con PTGO.

La glucosa plasmatica en ayunas; Molina Vega et al.*® informaron valores promedios de

92.54 mg/dl en el ano 2019 y de 95.27 mg/dl en el afio 2020. Al compararlos con el punto
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de referencia utilizado actualmente para el diagndstico, estas cifras se ubican dentro del
rango considerado relevante, lo que resulta en su uso para la deteccion adecuada y a tiempo

durante el periodo de gestacion.
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En la tabla 3 se visualiza el andlisis del objetivo 3, en relacion con las pruebas especiales empleadas para la determinacion de la Diabetes

Gestacional, en base al autor, la muestra, el biomarcador evaluado, los puntos de corte establecidos y los valores de sensibilidad/especificidad

reportados en cada estudio.

Tabla 3 Pruebas especiales empleadas para la determinacion de la Diabetes Gestacional

Autor Muestra Prueba de laboratorio Resultados
Cortés® 51 gestantes ~ HbAlc Media 5.4% + 0.41

Sensibilidad 64.3% y especificidad 78%
Mujica Torres et al. © 121 gestantes HbAlc Media 5,7% + 1,5

Sensibilidad 82% y especificidad 49%

Pramodkumar et al.®

220 gestantes

1,5-anhidroglucitol

Punto de corte de 1,5 AG de <13,21 pg/mL
Sensibilidad 67,6 % y especificidad 65,3 %

Saglam et al.%

80 gestantes

1,5-anhidroglucitol

Valor medio de 9,1 + 4,77 pg/ml

Gingras et al.% 1488 gestantes Fructosamina Fructosamina por encima 222 pumol/L
Sensibilidad 54,8% y especificidad 48,6%

Gerszi et al.%’ 110 gestantes  Fructosamina Valor medio de 214,02 + 22,98 umol/L

Zhao et al.® 436 gestantes ~ Péptido C Aumento proporcional elevo el riesgo 2,38 veces en el primer trimestre y
3,07 veces en el segundo.

Wang et al.® 2028 gestantes Péptido C Valor medio de 1,82 (1,45, 2,26) ng/ml

Duo et al.” 1343 gestantes HOMA-IR Valor de corte de 1.52 para el diagndstico
Sensibilidad del 63% y especificidad del 71%

Hashemipour et al.”! 320 gestantes HOMA-IR Mediana de 3,1

Laltlanzovi et al.”? 60 gestantes Adiponectina Valor medio menor 5.76 pg/ml

Muntean et al.” 55 gestantes Adiponectina Valor medio de 5.3+2.1 ug/ml

DG: Diabetes Gestacional. HbAlc: Hemoglobina glicosilada. HOMO-IR: Homeostatic Model Assessment for Insulin Resistance.
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Analisis e Interpretacion

En la tabla 3 se presentan las pruebas especiales empleadas como técnicas para evaluar el
riesgo y control de la Diabetes Gestacional, como son la hemoglobina glucosilada (HbAlc),
el 1,5-anhidroglucitol, la fructosamina, péptido C, el indice HOMA-IR y la adiponectina.
Todas estas pruebas pueden llevar a un diagnostico precoz, ayudando a su tratamiento y

prevencion.
Discusion

En lo referente a la hemoglobina glicosilada HbAlc, Cortés® analizo a 51 gestantes y se
obtuvo un promedio de 5,4% =+ 0,41 (sensibilidad de 64.3% y especificidad de 78%). Estos
datos indican que la prueba mostr6 una mejor capacidad para descartar que para detectar
casos de DG. En cambio, Mujica Torres et al.®*, en una muestra de 121 pacientes, se encontrd
una media de 5,7% + 1,5 (sensibilidad de 92% y especificidad de 49%), lo que indica que es
mejor para detectar casos, aunque con el riesgo de resultados falsamente positivos. En
conjunto, estos hallazgos reflejan el desempefio de la HbAlc segln las caracteristicas de la

poblacion estudiada.

Respecto al 1,5-anhidroglucitol (1,5-AG), Pramodkumar et al.** reportaron en 220 pacientes
un punto de corte inferior <13,21 pg/mL (sensibilidad de 67,6% y especificidad de 65,3%),
lo que corresponde a una capacidad diagndstica moderada. Por otra parte, Saglam et al.%> en
80 pacientes describieron un valor medio de 9,1 + 4,77 pg/mL, confirmando que las
concentraciones bajas se relacionan con DG. Sus resultados reflejan alteraciones glucémicas
recientes, aunque su precision no es tan alta.

En relacién con la fructosamina, Gingras et al.®

examinaron 1488 casos y establecieron un
valor de referencia superior a >222 pmol/L (sensibilidad del 54,8% y especificidad del
48,6%), lo que evidencia un rendimiento limitado. De manera similar, Gerszi et al.%” en 110
pacientes reportaron un valor medio de 214,02 + 22,98 umol/L. Ambos reflejan puntos de
corte para el diagnostico de DG similares; sin embargo, tiene una escasa utilidad como
prueba aislada.

1.58

En cuanto al péptido C, Zhao et al.*®, en un estudio realizado a 436 gestantes, se evidencid

el incremento proporcional de este marcador, lo cual se asocia a un aumento del riesgo en
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el desarrollar DG de 2.38 veces en el primer trimestre y 3.07 veces en el segundo, siendo

atil como indicador predictivo temprano. Asimismo, Wang et al.®

, en una investigacion con
una muestra de 2028 pacientes, informaron una concentracion media de 1,82 (1,45-2,26)

ng/mL, lo que respalda su relacion con la resistencia a la insulina durante la gestacion.

Respecto al indice HOMA-IR, Duo et al.”® evaluaron 1343 pacientes y se establecié un punto
de corte de 1.52 (sensibilidad del 63% y especificidad del 71%), indicando una utilidad

moderada. Sin embargo, Hashemipour et al.”!

en 320 gestantes identificaron una media
diagnéstica de mayor (3.1), lo que muestra la variabilidad en los valores de referencia entre
poblaciones.

Finalmente, en relacion con la adiponectina, Laltlanzovi et al.”?

estudiaron 60 pacientes y
hallaron niveles promedios reducidos (5,76 pg/ml) en casos de DG. Por su parte, Muntean
et al.”’, en una muestra de 55 pacientes, también describieron concentraciones disminuidas,

lo que refleja la asociacion inversa entre adiponectina y resistencia a la insulina en DG.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES

El analisis de los estudios consultados indica que la DG puede presentarse con una amplia
variedad clinica. En varios trabajos se describen sintomas asociados a hiperglucemia, como
polidipsia, poliuria, polifagia y fatiga. No obstante, también se reportan casos de ausencia
de estos sintomas. Ademas, muchas de estas manifestaciones suelen ser comunes del
embarazo, lo que reduce su valor como criterio diagnostico cuando se evalua de forma
aislada. Por ello, aunque la valoracion clinica permite identificar signos de alerta, no resulta

suficiente para establecer el diagndstico definitivo.

En cuanto a las pruebas de laboratorio, la evidencia resalta la gran importancia para el
diagnostico de DG. Tanto la glucemia en ayunas como la prueba de tolerancia oral a la
glucosa, en sus presentaciones de 75 g o 100 g, demuestran diferentes puntos de corte y
prevalencia segun los criterios empleados. A pesar de sus diferentes variaciones, estas
pruebas permiten la deteccion de alteraciones metabdlicas incluso cuando no se evidencian

sintomas, siempre que se confirmen e interpreten de manera adecuada.

Por otra parte, las investigaciones sobre pruebas especiales, entre ellas la HbAlc, 1,5-
anhidroglucitol, fructosamina, péptido C, adiponectina y el indice HOMA-IR han sido
estudiadas como herramientas complementarias. Aunque ciertos estudios indican que poseen
valores de sensibilidad y especificidad aceptables, su rendimiento no es constante entre
diferentes poblaciones; es por ello que estos parametros no sustituyen a las pruebas
convencionales, pero aportan informacion adicional para una evaluacion completa del estado

metabolico y el riesgo.
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RECOMENDACIONES

No es aconsejable basarse en el diagnostico unicamente con los signos y sintomas, ya que
no suelen ser claros o especificos; hasta en algunos casos no presentarse. Por esta razon, la
evaluacion clinica debe acompafiarse de estudios de laboratorio, incluso en gestantes que no

presenten sintomas evidentes.

Promover investigaciones tanto a nivel nacional, cuya finalidad es dimensional la situacion
real de la DG en todo el pais; esta informacion actualizada ayudard y facilitara la

implementacion de acciones para su diagnostico y prevencion.

Las pruebas especiales se pueden utilizar para el diagndstico de DG, principalmente cuando
los resultados no son concluyentes y sea necesario confirmar con estudios profundos, pero
es importante conocer que no sustituyen a las pruebas convencionales; mas bien se las

emplea como apoyo diagnostico.
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ANEXOS

Anexo 1 Clasificacion de DM durante la gestacion

DM EN
CONTEXTO DE
EMBARAZO

DM ] DM conocida previamente o hallazgo de criterios
PREGESTACIONAL diagnosticos  utilizados en  poblacion  general
(DMPG) I durante el primer trimestre.
DM1
DM2

Otras (LADA, MODY, pancreatitis, etc)

ra N
Hallazgo de criterios gestacionales
DMG —1 durante  cualquier trimestre del
g ) embarazo.
DM GESTACIONAL
(DMG)
DM Hgll]azgo de Criter;cl)s Védiagnc’)sticos‘s
— utilizados en poblacién  general,
L MANIFIESTA durante segundo o tercer trimestre.

Fuente: https://www.sarda.org.ar/images/DOC-20240731-WA0032.pdf

Anexo 2 Prueba de tolerancia oral a la glucosa.

400

350

300

250

200

150

Blood Glucose mg/dl

100

50

Oral Glucose Tolerance Test (OGTT)

Severe DM

Moderate DM

Renal Threshold

Renal Glucosuria

-

Fasting 1/2hr Lhr 1+1/2hr 2hr 2+1/2hr

Time in hour

Fuente: https://www.linkedin.com/pulse/la-prueba-de-tolerancia-oral-glucosa-una-que-

m%C3%A 1s-lo-figueroa-montes-pnlpe/
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Para proceder, antes veriligue
parémetros que pueden Influlr:
» Presion arterial
*  IMC=kg/m*
» ICC=cintura/cadera
Tome en cuenta 23 un requisito haber
estado en ayuna B horas previo c (o
prueba y gue el ejercicio o |o ingesta

2]

Glucemia basal en ayunas

se raalizaré una prusba de glucemia
basal en ayunas, la cual se redlizard

pinchande lo yema de undedo con
una lanceta sstéril. la muestra serG
medida en un glucémetro digital.
Anctar lo hera de lo toma de o
muestra y el valor de glucemic

Anexo 3 Procedimiento para Prueba de Tolerancia a la Glucosa Oral (PTGO)

(3]

El paciente deberé ingerir 75g
gramos de glucosa en 200-
300 cm? de agua

Para embarazadas debera ser
8969 de glucosa, mientras gue en
nines 1g-1.75g%ky

Esta solucitn debe ser ingerida en

un lopso de & minutos

obtenido.
Si esto supera los 128 mg/di, se

da alimeantos previa pueden influir en
|os resultados,

suspende la prugba

o Procédase a obtener

muestras de sangre de la

\ yema de los dedos a los 30,
o 60 y 120 minutos de
ingerida la solucién. Medir

=5 Una prusba médica cuye chjetivo es diagnosticar Ios niveles de glucemia con
excluir la diabetes ¥ cuadros metabdlicos relacionados, el glucbmstlo digital. Anote

Contraindicaclones
« FPacientes macrosomicos
(>4.5kg)
« Enf Grosticintestinales
+ Pocientes diobéticos
+ Pacientes con

hepatopatios > como la resistencia o la insuling. {68 resuRtdon ohlanidos,
« Pocientss >126 mg/di de Estas datos deben ser
glucemia. tabuladas enla grafica

complementaria,

Indicaciones
= Glucemia basal
= Antecedsntes fomiliores =
= Glucosuria en ausencic i:
de hiperglucemic ™
5 = Hist. Obstétrica diabstica |
¥200 = Maonifestaciones diabetes | :

Criterios diagnésticos

Fuente: https://www.studocu.com/latam/document/universidad-autonoma-de-santo-
domingo/laboratorio-de-fisiologia/infografia-oficial-de-ptog/40977625
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Anexo 4 Inserto determinacion de glucosa.

SPINREACT

¢ [Cowimmea |

Glucosa-LQ
GOD-POD. Liguide

Determinactdn cuaniitative de glucosa
o

Carsorr a 2000

PRIMCIPIO DEL METODO
L gucuosy oedasy (G000 caldiza la osidacion de gloosa a &cdo
gluchnico. El perdxide da hidrdgens MDD prodacdo se delecla
madianis  un acapior  cromoQEnico  de  oxigend, fendl, -
aminedenore [4-407), cn presencio ool penoidiss (PO

-0 RIE0sT = O + HaO —22 A ghietnica = Ha,

Hzoz + Feral « 4-AF Luululwu Hz

Loy intensidad del salor Tanrada cs propordioml a b coneerlmcdon oo
plucos presonlo en ko muesia crsaysda’

SIGNIFICADO CLINICD

Ia inea an la mayar huerie on anoema pam las odoias del
prgarisma; la irsuing fadiba 12 eeirca de glaeosa on s etdas.
mezlils os ura crilermedad que semanificsi por ure
Ilpt.'rguLmrlu ausicda por wn delicl die insuing' "

El diggroslioe cinw debe regizarse lenendo en cuenla odos os
calos dinicos ¥ de laborabonic.

REACTNOS
IHIE pH #4 & mmallL
Fanad 413 mmald
R GEucoss oxidass (GO0 15000 LWL
Peroxicesa (POD) 1000 L
4 - Aminclarazors [4-4F) 2,8 mmallL
GLLMCOSE CAL  Hatrin primarks acunss da Glucnaa 100 mgtdl

PREPARACIIM
E rergped oy e paalrdin eesdine lislos para su usa.

CONSERVACION ¥ ESTABILIDAD

Tadas ks camporentos del bE sar estabies, hasln o fecha de
caducidad neicaca en b etiqueta ol visl, cuando se manfanan oz
viakes bien coemsios a 267, prolegides de o e yose ool la
corilaminaciin duranl suuss,

Mo uar reaclivos Tuena oo la fedha indicada.

Indicadorss de delsrionn de los reactives:

- Presoncia de padicalas y lurdides.

- Abmarbancizs &) ol blarco 1 505 nm = 0032,

MATERIAL ADICIDHAL
- Egpactrofolimelro o analizader para leoluras a 505 m.
- Cubslss de 1,0 00m de pasd de luz

- Equipamients habilual e abomharic,

MUESTRAS
Hiuam o plasma, libe oe hembdss
Fl st nehie sepamsa o antes posible o cogagui.

Futabiidad de amuestne Lo glacesa onosuemn o plasma os csianke

wias a2

PROCEDIMIENTO

1. Congiciones dal mvaa:pu
Lu‘gﬂud-:lec-ncﬁ S05 nm (4 #0-550)
Cupeta: . .... 1 @m pasa da iz
Temperalura:. _ L AMC1B2NC

2 Apslard L'qws.ln.lldmut'm ween ek ay.u s Flaxla.
2 Pipalear enuna cubela:

Blanco [REAIE ] [T
HimL} 14 (] 1.0
Pakdn Hoe 2Ty - 1 =
Fehiestra QL) = = m

4, Mezclar & Incubar 10 minios & 50°0 0 2D min 8 lemperahing
arriienle (15-257C),

£ Leser b sbecrbancia [A] ded pakin ¥ la mueselra, Trenle &
Blarco de reaclivo. El cokor es eafable como minimo 30
minuias.

CALCULOS

00 huseaitra - (A) BINOD 5o ore: Pairion) = gl da glucosa en i mussk
Ty Peron - () Bl o RO} SIGEL 8 ghacid o B msska

Factor de conversion: gl 2 00555 — irclil.

CONTROL DE CALIDAD

S5 convenianbe analizar junilc con lag muesires suerce conlrl valorados:
SPINTACH H Mernal y Paloligion (Pl 10021200y 1002210,

S loes walores halockos soocnoueninan e dol mngo de (oo, seodo:
revisar ki inslrumieelos, los reodivos vl calibrociin

Cudu laboralodo debe disponer su propo Conlrd de Calived v eslailecar
correcciones en &l case 9o que ke controles ne cumplan con lae
tnkrancias.

WALORES DE REFERENCIA"
Suero o phusia:
- TTomgddL = 3,38 - G0 mmokl
Fslas vakiras son cdamalivas. Fs recomerdanla que caca laboratonn
exstabie o pregkes valoms dde micrenda.

CARACTERISTICAR DEL METODO

Rango de medida: Duesde ol fmie de devecciin 0,3709 mgddL hasla o
Bmite che fimesichad! SO0 gl

A ln peneendracion de ln muesira es supedor al limie ce inecalizad, dilie
15 con ClNa % g/l y mulliplicsr ol resullacs fnal por 2.

Precision:
Ili.mwri_e-:rl-iﬂl i Inlerserie =201
Kiacla jmordl ) A, PG | HE] #rl
E] T56 | 127 2 L]
Ll %% [t o.an | 2,58 257

Sensibilidad analitica: 1 mgil = £,0038 (AL

Exactitud. Los reaclives SPINAREACT [yl no muaslran dilerencias
slatematicas $Ignlri-:ati'.-5$ cuands se comparan con otros waclivos
comercialen (¥

Lan reaufadas aiteniios con B0 muastas hiamn ins dqulaniss;
Credidanle de regresiin {17 0.3 B2

Scuaciin de la recla de regreaidn: y=1,104% - 1,249,

Las caractaistices del mélods pueden varar seqin o analizador ullizads.

MTERFERENCIAS

Mo se han abservads inlerlerensias con hemnoglabins hasla 18 g/l y
bilirmibing hasta 1000 mgdl 4

Se han desorilo varies drogas ¥ olras subslanciss que interfieran en la
delormirian die la gless™.

HOTAS

1. GLUCOZE CAL: Debide ala naluraleza del produdo, ee aconeegble
Iratado Con aumo cidaso W, Ui 28 pUBsia SOMERTINGR Con 1M||ﬂ9..-

2. La calibracidrn con ol Patran acuosa puede disr lugar a orrores,
siglemilicos on mélodos aulordlicos. Co esle casa, serecomienda
ulilicar calibrodones sancoe,

3. Usar purilae do pipels desechables inpias pars su dispereadion,

4. SPINREACT dispone de instrucciones detalladas para la
aplicacion de sale reaclive an dislintos analizadores.
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PRESENTACHIN

Al AT01D A2xs0ml, CAL: T x2ml
Mef. 47012 Mo2x 1000nl, CAL: 1 x 2l
Hrf. 47011 Hodow @dhmd, AL T e Bml
Hef, AI013 Ho 1% 100D mL, CAL; 1% Hml
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Fuente: https://reactlab.com.ec/wp-content/uploads/2021/04/Inserto-Spinreact-Glucosa-
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Anexo 5 Inserto determinacion de HbAlc.

®

HbA1c

enzymatic

Método enrimalico para la determinacion de Hbhale en
sangre enbera

SIGMIFRCACION CLIMNICA

La deabates mealius @s una anfermedad crinica, que Cofm-
prendsa un conjunto de desdrdenss del melaboismo de los
hidrabos de carbono que cursan con una manilestacion

cormin: la hipenglicemia.

El eontrol ghodmics periddicn permile prevenis bos Trasio.
nos agudes y reducir el fesgo de las complicaciones lar-
dias de la enfermedad (relinopalia. nelropatia, neuropatia y

enfermedades candiovasculares)

La refaciin entre el desarmollo y progresidn de las compl-
caciones microvasculares y e confrol glcdmico ha sido
debalida por mudhos afios, en pare debido a bs mélodos
inadecuados para realizar un control gliesmico reliospect-
vi, Los mélodos radicionales de medicion de glucosa en
sangre y ofina ienen un valor limitado para esie propdsiio,
y 2o Tue con el desamobo de delerminacones para probei-
nas glicosiladas o gheadas, que se ha logrado un conoc-
miento exacts y objelivo del estado gicémico a lamo plazn.
Las glicohemoglobinas, lambién lamadas hemoglokinas
plicosiladas o glicadas, fuson descritas por primera vez en
inas dabélicas™. Su pro-
dusssn depends de la concentracidn de glucosa ¥ ocurre a
frawes de un proceso no enzimdlico post-raductional lla-
mada glicaciin, donds ol AZGEr &5 Unido A j0S rupos aming
e las maléculas de hemoglobing [Hb). La ghcasion de los
aminodsdos M lerminaies de las cadenas oy [ coma asi
Lambién log GRUpOS e-aming 08 |08 ressduos de BRina en la
moliécula de hemoglobing, resulian en una variedad de
hemoglobinas glicadas, incluyendo HbAle, que es k3 es-
paci glicosilada en la valing N-lerminal de ka cadena f.

Los niveles de %HbA 1 son proporncionales a la concenira-
citn de glucosa en sangre durante |as Olimas 6-6 sema-
mas Asi, la delerminacidn de %eHbA ¢ proves un parametno
inbegral para monitorear &l curso del control de glucosa a

1966 por Rahbar cofmo =

largo plazn.
FUNDAMENTOS DEL METODO

HbAde enzymatic es un mélodo enzirdiics en el cual mues-
tras de sangre enlera lisadas son somelidas a una diges-
titn proteica por medio de una proleasa. Este process be-
ra aminodcdos, inclyends vainas glicadas de las cade-
nas beta de hemoglobina. Las valinas ghcades acilan coms
suslralos de ka enzima froctosil valing oxidasa (FW0). Eata
enzima chva especificaments valinas N leminales y pene-
ra pertxido de hidrdgena, Este dlimo & su vez, es cuantifi-
cado en una reaccon catalizada por la peroxidasa (POD)
en presencia de un cromégeno. No es necesatia una me-

dida separada de la hemoglobing total (Hb).

La concenbracian de HbATc s exprasa directameanle como
HeHBATC.

REACTIVOS PROVISTOS
A,. Reactivo A, : bufter de Goods 5 m. pH 7.0, Tritdn X-100
0,5% y proteasas 4 kLUl

A, Reactivo A : bufer de Goods 1 mM. pH 6,3.

B. Reactivo B: buffer Tris 15 mbd, pH 8,0, FVO = 10 LWL,
POD B0 WmL y eromdgens 0.8 srild.

REACTIVOS MO PROVISTOS

- HbA1 & enzymatic Lysis Bulfer de Wienes b,
- HbA1 & enzymatic Control de Wiener &b,

- Hbid & enzymatic Calibrator de Wisner |ab.

- Agua gesmineralizada.

INESTRUCCIONES PARA SUIUSD

Reactivos A, A, y B: lislos para usar para analizadores
capaces de irabagar oon ires resclivos.

Para analizadores que trabajen con dos reaclivos, premez-
edar los reactivos A ¥ A en una relacin T:3 respectivamen:
1e. Mezedar por invessién y defar en reposo a 2-10°C por al
menes 12 horas previas al use.

HibA 1 enzymatic Lysis bulfer: lisls para usar.

FPRECALCIONES

Los Reactivos Provisios son para uso disghdeicn "n vilie™.
Loz reacives A y B son folesensibles. Conservar en lugar
OBCUND.

Lhilizar |os reactives guardands |as precaucionas. habitua-
e de irabajo en el laboratorio de quimica dinica.

Todos los resclivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la nonmativa local vigenie.

ESTABLIDAD E NSTRUCCIONES DE

ALMACENANIENTD

Los Reactivos Provislos son eslables en refrigesador (2-
10°C) hasta la fecha de vencimiento indicada en la caga. No
congelar.

Reactives &, &, y B: una ver abienos oe recomienda con-
Bervar |08 feaclivas an refrigersder (2-10°C) bien carrados.
Mo congelar,

Feactives A, y A, premerclados: esiables 4 semanas a 2-
10=C

HibA1c enzymatic Lysis Buffer: estable en refigerador (2-
10°C) hasta la fecha de vencimiento indicada an ka eligqueta.
Evitar contaminaciones (no inbroduds pipelas u olros ele-
menlos en su inbericr. Cemrar el rasco |Bego de Su uso.

BELSMISG FAT o 1K

Fuente: https:// www.pcmedical.mx/pdf/insertos/hbalc-enzymatic-sp-1x18.pdf
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Anexo 6 Inserto determinacion de Insulina/Péptido C.

Inmunoensayo

REF| cwmcozoz

100 pruebas

Microparticulas Péptido C CLIA

Este ensoyo se baso en un inmunoensayo de microporticulas quimisluminiscentes (Micropart £wlos CLIA) para la

determinacidn cuantitotiva de la concentracicn de Pédotido C en suera humano.

Todas las marcas registradas son propiedad de sus respactivos duefios.

Clarwa para los simboles grdfcos utllizeses

LOT|  camue P -

u fabricants v Contenido suficentes pars <niz prusbas

IvD Dispasitivo medico de diagnostico ie wiro _/r- Limitacon de temperabura

HEF Mimero de catalogo Ijg corfsulte instrucciones paa

EC | REP Representante autorizado en ka Comunidad Ewropes.

OBELIS 5.4
Bd. Général Wahis, 53

EC REP 1030 Brussels
Belgium
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD IV D

Mo BY Jingbei Yi Road
u MNational Eco & Tech Development Area
Thengzhou
Chira
450016

Para asistenda béenica por favor contdctese con nosobros en

Ingles a: Email: customersenyicei@autabio.com.cn
Contctess con los distribuidones (ocales para todas las preguntas relacionadas a los productos en su lenguaje local

Miay 28, 2018/ Asssisnutobio Diagnostics

Fuente: https://reactlab.com.ec/wp-content/uploads/2022/11/Inserto-Autobio-Peptido-
C.pdf
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Anexo 7 Inserto determinacion de Fructosamina.

FRUCTOSAMINE

ce |

Fructosamina
MET. Cingtico

Detemminactdn cusntitative de fructosaming
VD

Cansorwer a 7 070

PRIMCIPIO DEL METODO

Cr oredio dcing s Tluclsanines o proleines séicas gicadas
recucen las saks aod de niliotelrazdio BT

La intersidad dal calor fommedo es proporcional @ la concentraciin da
fructesaming cm a musstrs ensmyeda’

SHEHIFICADO CLIMICO

La plucosma fomma glicoprobsies esables aon vames probsnes
plesmaticas, principamente la @biming, en unidn covalanle. La
calsrmiracion de fructosaming =2 basa en B madcdn ce asias
plivaprakeinas

Lia e noode kb fuclosamiva bere olliced  paa conooe
relrospeclivamanbs (23 sermras) ol pivel de la copcenbaciin ds
Glucasa en sergia.

Frte orsayn debe chilizarse pam conbmd y soguimienio e indsicuas
gisbrdoes § e oo d'ug'm::lilxl"'

Cl dingre clirpcs debe rediosse lerendo en coepnla lodos les

taks dinicos v de beeslono.

REACTINGS :
Ri Cartonato 200 mmakL
Tampan Datangartes
R2 Clorura de vilreleliazolio (HET) QAR remolL
Enzimas Uricera 3000 UL |
FRUCTOSAMBE CAL Calbradar sucm ballizacs

PREPARACION

Fisaclivo ca lrabsio (RTL

Dizolear {— b un compeimida de R 2 Erzimas en un vial de R
Tarnpor. Tepan ¥ meeckn suveriemlo basla deobon suconterico
Culabilivesd. 15 dégs on mewewa 240°C1 o § diss & lemipenalorg
ambeanles (152590 Proleger do B luz.

Fructosamine Cal.

Reconstiler | » ) el cantenido diz enoaal eon 0 mil de sgus desblaca
lapar & wal ¥ mezclar suavementa fasta dsolver S0 contanicn
ERANICAT 14 A5 /25400 7 MESRS A -G

CONSERVACION ¥ ESTABILIDAD
Tadas ks componenles del kb oson oslsbles besda s focha de
aduvklsd neicada en B ocliguela del asl, coardo se manlionoen los
wialas bien cemados a FBNG pmbegqudos da le i v sa eaba la
mErRmInacEn
Mo 1sar las inbictas 51 aparecen ragmontaces
e Lz resselivans e b o indcasas
Indicadores de detericro de los reactivos:
- Presencia de pan licalas v aibidec

Absorbancia (A) del Blanco a 520 nm = 0,30,

MATERIAL ADICIONAL

Especirotolimstra 0 snalizador para kehuras a 520 nm.
- Cubeslers die 10 cm de paso de lue

Baito lermoslalizabiba & 37°C (40, 19C)

Equipamiento habitual 49 laboralono.

MLUESTRAS
S
Mo uliizar muestas hamolizadas. Separar al sue de los bameaties

aniles posible. Estabilided. T diasa 2-8°C.

PROCEDIMIENTO

1 Condicikrss del ansayn:
Leewgilud e coda. ... ...
Cubsta:.... ............ .1 o paso de iz
L 11 Te - T 1T AP | o
Alustar &l aspectrotobimeTo 8 cero frems a egua dechlada.

... 820 4BC-E50) mn

z
3 IMpetaar en urea cubater
Blancn Calibrada Mue=lia
RT imL) ] 1.0 1.0 1,0
Canibwasch [ul ] - 100 1 -
Muesslia ful} [ - = I

EElEE-E AR

Fuente: https://reactlab.com.ec/wp-content/uploads/2021/04/Inserto-Spinreact-

4 Mesedar e ncnbar a 3050 poner anmacha ® crordmetno

% loorla phsarhanma () ool calbrados v la micstm comctamenta a s
T0miry a ks 15 min (Al freme a egua dechilada,

B Cabadar ad=0g -0y

CALCULOS

(34 fdsesTa
————————— u Conc. Calibradar molL de frictasaming en la mvssis
[aA Calbrador !

CONTROL DE CALIDAD

5 camvereanls aralzar o onn ns muastias sUErs contrml valemidos:
SFTHTROD H MNeormal g Batokbpon (Hel 100074 y 1K)

Si s walores halados sooencuzeiran fuera del rangae de ioloreances, oasar
&l inshrumento, los raachvs ¥ al calbradar.

Cada laboreionn geba ciIspaner s prapio Contml de Celided v estebkacer
corrancanes an f casn 0 que lns conbrmies i cumiplan oan las kencas

VALORES DE REFERENCIA
Cn imdvidduas mo diabelicos 187 287 preil

Culos waknes sun orenblivas, Cs meoomecdable que cede lsboratono
patallezes sus poopics valores da wienencE,

CARACTERISTICAS DEL METODO

Range da medida: Desda &l e de dafecoion de 7,21 pmalil hesta &
ooty che Dryeaaticlad’ e 1000 uinolL.

i la conearfrannn o I muesia es supenar fl imide e inesbdae diur 10
ron Gl Sgd y mubiphkcsr ol resukana finsl por 2

Precision:
Iniresans (n= 1) Intarsani (r= Ay
Media fumall) | Al S 17 hat
S0 4N am ) 4m 02
L] | 211 141 212 1,80

Sensibllidad analitica: 1 pmold =0 KEE4L (8]

Exactitil: Los rasclivos SPRIRESCT ¥ no musstran  @farancias
silameheas sormcalivas cuands se comperan con aims reacineas
COMACIANES (1)

Los resulladas oblenidoes con 50 mussiras Mierar los Sguianies;
Coedcients de comalacion [rF: 0,9818

Eciazidn de la recla de regresidng y 0,889 - 14731

Las carachensheas dal matods pusdan waner segin & enalizador Lilizacn,

INTERFERENCIAS

Mo interfiers mﬂt&'ﬂrﬁtbf:ﬂS da hasle hemoglobina 5 o'L, bilrmabing 20
el g Inglerricas & gl '

Sa han fesomo wanas drgas v oims substanaas que Intarbaran en ia
telermiraciin de la Madesamnine.

HOTAS
SPINREALT dispone de instrucciones detalladas para |a aplicacicn de
aate reacthio en distntes anallzadaores.

BIELIOGRAFiA

9. Bekar JE. et al Use of protain-besed stendards in aulomebsd
akrmeTic caterminations of frusksamine insanm. Cin Chem 1984;
I 1660-15004

# HumstE i Cham T8 CRRNDY 1540

2 ¥YoungliE Fies of drogs on Checal [ eb Tesks, Sthoec A%0G05 Fress,
T1EQE.

A Young DS, Efects of d5aase on Clinical Lab, Tests, Ath ed AACC 2001,

o Hurhis Aatal etz leetbonk of Chincal Chemistny, 3nd ed ASCE 45

B Ttz MW e Al sl Goee 1o Leboratony Tashs Hnd e S50 15

PRESENTACION

Ral: 001158 | Com [ RS9 23 mlL, F219 = 3 mL CaL s TmL

SPHRAEACT S ANE AL Cua Banh Cdore, 7 E-1T176 SANT ESTEVE DE BAS 1) SRAN
Tl #234 57255 06 D0 Fan «34 ST2E000035, wmmil s nnses KEhas nwass con

Fructosamina-1001158.pdf
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