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RESUMEN

Los andlisis de laboratorio Clinico son de gran importancia para conocer el estado de
salud de un individuo o de una poblacion. En la carrera de laboratorio clinico e
Histopatologico de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Nacional de
Chimborazo se llevo a cabo una investigacion a cerca de los valores referenciales en esta
ciudad para comprobar si los valores pueden variar de acuerdo a las condiciones
demograficas, edad, etc. En esta investigacion se trabajo con estudiantes de 14 a 18 afios
de edad, cualquiera que fuere su talla, sexo, o condicién social, y se realizd la
determinacion de amilasa y lipasa como aporte para el establecimiento de valores de
referencia en estudiantes de Unidades Educativas Rurales del canton Riobamba, para
cumplir con este objetivo se realizo6 los convenios con 12 Instituciones Educativas con un
total de 644 estudiantes de los cuales se trabajé con 163 estudiantes que fueron
seleccionados de manera aleatoria de los cuales 46,63% fueron hombres y 53,37% fueron
mujeres, ademas se realizo la aplicacion de encuestas sociodemogréficas, la entrega de
los consentimientos informados, capacitaciones, tomas de muestras de sangre que fueron
recolectadas en ayunas bajo las estrictas normas de bioseguridad, se trabajé con el suero
sanguineo, y el procesamiento de las muestras se realizé en el laboratorio del Hospital
General Docente de Riobamba con los respectivos controles de calidad, el equipo usado
en esta investigacion fue Dimension® RxL Max®, y los reactivos utilizados fueron de la
casa comercial Siemens, el cual nos permitié obtener resultados reales y los resultados

obtenidos fueron entregados a los beneficiarios.

Palabras claves: amilasa, lipasa, valores referenciales, poblacion rural, estudiantes.



ABSTRACT

The analyses of Clinical laboratory performs a great importance for knowing either an
individual’s or population’s health state. In Clinical laboratory and Histopathologic
major at Health Sciences College in the National University of Chimborazo, an
investigation was carried out to near the referential values in this city in order to verify
if the values can change in agreement to the demographic conditions, age, etc. Students
from 14 to 18 years old were considered on this research, no matter their height, sex, or
social condition. The amylase and lipase determinations were employed as a
contribution for establishing students’ value references in their Unidades Educativas
Rurales in Riobamba canton. For accomplishing the research objective an institutional
agreement with 12 Educational institutions was signed out. 644 students were part of
the whole population, 163 were part of the sample who were selected randomly. 46,63%
men and 53,37% women. Some sociodemographic surveys were employed, including
accepted consents, training sessions, In the laboratory of Hospital General Docente de
Riobamba, blood samples were taken which were gathered under fasted and strict
biosafety norms with the respective quality controls. The equipment used in this
research was Dimension® RxL Max®, and the used reagents were provided by Siemens
Commercial House, which allowed us to obtain real results and the obtained results

were delivered to the beneficiaries.

Key words: amylase, lipase, referential values, rural population, students.

Reviewed and corrected by: Tic. Jagquel ijos, MsC.




INTRODUCCION

Dentro del &rea de salud el laboratorio clinico es de gran importancia mediante el cual se
podra analizar diferentes tipos de muestras, siendo de gran ayuda para el previo
diagnostico de diferentes patologias. Los laboratorios deben cumplir ciertos estandares y
requisitos que establece la Organizacion Internacional de Estandarizacion (1SO) basados
en diferentes normas, cada laboratorio clinico debe establecer un sistema de control de
calidad interno que indique que los valores de referencia sean validos en cada una de las

pruebas que se procesa

Por otra parte la determinacion de los valores de referencia es fundamental en los
laboratorios clinicos estos pueden variar de acuerdo a los diferentes factores y pueden
tener cierta variacion dependiendo de la edad, raza, sexo, técnica de la prueba, unidades
de medida, e incluso pueden variar de laboratorio a laboratorio de acuerdo a los
instrumentos utilizados para el anélisis, lo que cominmente se le llama variabilidad
bioldgica interlaboratorio @ de alli la importancia de establecer sus propios valores de
referencia. Si los resultados estan considerados fuera de los valores de referencia estan
asociados a una enfermedad en particular pero no necesariamente determinan un
diagnostico o patologia. Es necesario la interpretacion global de sintomas, historia clinica
y antecedentes familiares es por esto que el médico tratante es quien realiza la

interpretacion de los examenes de laboratorio.

Uno de los perfiles dentro del laboratorio clinico se encuentra el perfil pancreético que
incluye laamilasa y lipasa, las diferentes enzimas son biomoléculas de naturaleza proteica
las cuales se encargan de acelerar la velocidad de reaccion hasta alcanzar un equilibrio.
Constituyen el tipo de proteinas mas numerosos y especializados, es asi que actan como

catalizadores de reacciones quimicas especificas en los seres vivos o sistemas biologicos.

Muchas de las enzimas no trabajan solas, estas se organizan en secuencias, también
conocidas como rutas metabdlicas, y la mayoria tiene la capacidad de regular su actividad
enzimatica ®. La amilasa y lipasa son enzimas que principalmente se producen en el
pancreas y en poca cantidad por las glandulas salivales, tienen la funcion de catalizar las
reacciones de hidrolisis, es por ello la importancia de su dosificacion en el suero de los
pacientes para el diagnostico de ciertas patologias relacionadas con el pancreas y su

correspondiente tratamiento.



La amilasa fue la primera enzima en ser identificada y aislada por Anselme Payen en
1833, es una enzima hidrolasa que tiene la funcién de digerir el glucgeno y el almidén
para formar azucares simples, se produce en las glandulas salivales (sobre todo en las

glandulas parétidas) y en el pancreas

La lipasa fue descubierta en 1815 por el inglés Alexander Marcet (1770-1822), esta
enzima pancreatica facilita la digestion de las grasas ya que destruye y se transforma los
triglicéridos en &cidos grasos y glicerol la misma que es liberada en el torrente sanguineo

cuando las células pancreéaticas estan dafiadas ©

Existen una variedad de alteraciones debido a la elevacion o disminucion de las enzimas,
dentro de las enfermedades més frecuentes se encuentra la pancreatitis aguda; la cual es
de suma importancia dado que la incidencia de pancreatitis aguda (PA) a nivel mundial
ha aumentado notoriamente en el transcurso del tiempo, y varia de 4,9 a 73,4 casos por
cada 100.000 habitantes a nivel mundial. En el resto de Latinoamérica se reporto en el
2006 una incidencia de 15,9 casos por cada 100.000 habitantes en Brasil; una prevalencia
del 3% en México en el 2001 y en Peru las estadisticas del Ministerio de Salud del afio
20009, refieren una incidencia de pancreatitis de 28 casos por cada 100.000 habitantes. La

etiologia biliar es la principal responsable de casi el 70% de todos los casos registrados
(6).

Una mala alimentacién puede producir obesidad y niveles altos de triglicéridos en la
sangre y puede generar asi una hiperamilasemia e hiperlipasemia, de la misma manera el
exceso de alcohol en el paciente puede provocar estas dos alteraciones, lo cual se

corrobora con los examenes de Laboratorio clinico que solicitan los médicos ),

Los valores de referencia normales de esta enzima amilasa en sangre son: 25 a 115 U/L,
los valores normales de amilasa en orina de: 59- 401 U/L ® La lipasa presenta como
valor de referencia normal en el suero de los pacientes, un valor de 73-393 U/L y valores

normales de lipasa en orina: menor a 5 unidades por litro (U/L) ©

A nivel mundial, en América Latina existe valores de referencia de amilasa y lipasa
establecida segun las diferentes casas comerciales que imparten los reactivos con sus
diferentes técnicas, se tom0O en cuenta que no necesariamente corresponde a nuestra
realidad en nuestro estilo de vida que de una u otra manera varia y no son acordes con los

encontrados como referentes.



En Peru, en Enero del afio 2007 una investigacion que realizd la Asociacion “Tu otro
Médico”, afirmo valores referenciales de amilasa sérica de 30 a 220 Unidades
Amiloliticas. Estudios en Estados unidos muestran valores de 23 a 85 UA/dI. En Suiza se
encontro valores de 28 a 100 UA/dI. En Chile los valores son de 50 a 308 UA/dI. En
Argentina los valores son de 23 a 85 UA/dI. Sin embargo de la enzima pancreética lipasa

no se han encontrado estudios similares a los que se tomé como referencia en la amilasa
(10)

En nuestro medio al no existir valores referenciales de investigaciones propias se usa
valores de otras realidades que son diferentes a los nuestros, estos repercuten e inciden
que los diagnosticos no sean precisos y por ende los tratamientos y resultados sean
perjudiciales para el paciente. Por tal motivo, conviene manejar valores propios, ya que
los aspectos raciales, geogréaficos y costumbristas inciden en los resultados de los analisis
bioguimicos y hematolégicos.

En nuestro pais Ecuador, se encontré en la Facultad de Ciencias Médicas de la
Universidad de Cuenca una investigacion donde solo se cuantifico los valores de amilasa
pancredtica para determinar rangos referenciales de nuestra realidad, para asi ayudar en

el area de salud con diagndsticos mas precisos Y.

En el canton Riobamba que es el lugar de investigacién y estudio ain no hay
publicaciones al respecto, es importante contar con informacién generada en nuestro
medio para asi poder relacionar y comparar con resultados publicados en la literatura

internacional.

Es por ello que los autores planteamos como objetivo de la presente investigacion aportar
datos del perfil pancreatico que se obtuvo en estudiantes de Unidades Educativas Rurales
de Riobamba, Ecuador, ya que se aportd con valores de referencia de amilasa y lipasa en
una determinada poblacion y las posibles patologias con el fin de fortalecer y aportar

conocimientos con relacion al tema de investigacion 2,



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

e Determinar amilasa y lipasa como aporte para el establecimiento de valores de

referencia en estudiantes de Unidades Educativas Rurales del cantén Riobamba.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Analizar las concentraciones de amilasa y lipasa, mediante la obtencion de suero
sanguineo en estudiantes de las Unidades Educativas Rurales de Riobamba.

e Comparar los valores de amilasa y lipasa de los estudiantes de las escuelas rurales
de Riobamba con valores de referencia internacionales.

e Determinar la varianza en los valores de referencia obtenidos en el grupo de

estudio.



ESTADO DEL ARTE.

ANATOMIA DEL PANCREAS

El pancreas es un 6rgano de secrecion mixta, este se anexa al aparato digestivo se
encuentra ubicado en la parte alta del abdomen, se encuentra adosado a su pared posterior
a nivel de las primera y segunda vértebras lumbares junto a las suprarrenales, por detras
del estdmago, formando parte del contenido del espacio retroperitoneal %, Se considera
una longitud media de 18 cms, altura de 5 y espesor de 3 cms, Su peso es en término
medio de 50 grs esto también se debe considerar la edad y ciertas caracteristicas del

individuo @4,
Este drgano esta formado por tres partes principales que son:
Cabeza: ubicada a la derecha, enmarcada por el duodeno y es la parte mas voluminosa.

Istmo o cuello: es la porcion estrecha que retne la cabeza al cuerpo, mide dos cms, Se
denomina escotadura duodenal del pancreas 5

Cuerpo: se prolonga hacia el hipocondrio izquierdo localizada detrds del higado e
intestino delgado. El borde inferior, méas grueso que el precedente, corresponde a la
insercion del mesocolon transverso (6

Cola: ubicada al lado izquierda, es la parte mas estrecha, en contacto con la cara posterior

del estdbmago y con el bazo, la Gnica parte del pancreas intraperitoneal 7

FISIOLOGIA DEL PANCREAS

El pancreas tiene la funcién de secretar hormonas y enzimas las cuales ayudan en el

proceso de la digestion.
El pancreas es una glandula de secrecién: exocrina y endocrina.

Funcion exocrina: consiste en la secrecion del jugo pancreatico al duodeno para que
continue la digestion de los diferentes alimentos que salen del estomago, estad formada
por unidades secretoras, los acinos pancreaticos. Estos comprenden células glandulares,
cuyas secreciones enzimaticas son vertidas en el sistema de conductos asi como en el
duodeno estas enzimas son: amilasa y lipasa, que intervienen en la digestion de glacidos

(amilasa), lipidos (lipasa).



La secretina desempefia un papel determinante en la secrecion del componente acuoso, y

la colecistoquinina estimula la secrecion de las enzimas pancreéticas (18

Funcion endocrina: el lugar donde se da, es en los islotes de langhergans donde se
produce insulina, glucagon y somatostanina que tienen como funcién regular la glucemia

en la sangre.

La insulina es secretada por la reaccion de la hiperglucemia por las células beta, como la
que es resultado del consumo de alimentos ricos en carbohidratos. Sus dos acciones

principales son:

e Estimular la captacién de glucosa en varios de tipos de células.

e Disminuir el nivel de glucosa sanguinea.

Las acciones del glucagdn son contrarias a las de la insulina. Es secretado por células alfa.
El glucagdn aumenta el nivel de glucosa sanguinea al estimular la formacion de este
carbohidrato a partir del glucogeno almacenado en los hepatocitos. La liberacion del

glucagon es inhibida por la hiperglucemia.

La somatostatina es una neurohormona peptidica y neurotransmisor o neuromodulador,
son secretadas por las células delta. Se encarga de inhibir la liberacién de la hormona de

crecimiento asi como de la insulina y glucagén %

PATOLOGIAS

Hiperamilasemia

Se denomina hiperamilasemia a un aumento excesivo de la enzima producida en el
pancreas que es la amilasa, el cual se podra observar mediante la realizacion de las

pruebas y se realizara con sangre 0

Hiperlipasemia

Exceso de la enzima pancreatica lipasa en la sangre, lo cual puede indicar un problema
relacionado con el pancreas. Las causas de hiperlipasemia incluyen, por ejemplo,
sobrepeso extremo, altos niveles de triglicéridos en sangre, beber demasiado alcohol,

presencia de tumores en el pancreas o alguna inflamacion en este 6rgano %



Pancreatitis

La pancreatitis es una inflamacion del péancreas. Esto ocurre cuando las enzimas
digestivas comienzan a digerir el pancreas. La pancreatitis puede ser aguda o cronica. De

cualquier forma es grave y puede traer complicaciones 2"

Obstruccion del conducto pancreatico

Generalmente se produce por un calculo pequefio o grande que sale de la vesicula biliar
y se situé en la papila y obstruira el paso no solo de la via biliar sino también pancreatica

provocando pancreatitis aguda ?%

PRUEBAS DE LABORATORIO

El principal objetivo de los resultados en las pruebas de laboratorio es reducir las dudas
que surgen en el raciocinio médico como consecuencia de la historia clinica y el examen
fisico. Para que el laboratorio clinico pueda asistir adecuadamente a este propdsito, es
fundamental que todas las fases hacia la atencidn al paciente se lleven a cabo conforme a
los mas elevados principios de correccion técnica basados en un estricto control de
calidad, es importante tener en cuenta la existencia y la importancia de diversas variables

bioldgicas que influyen de forma significativa en la calidad final del trabajo.

AMILASA

La amilasa es una enzima que estd presente en la sangre y orina, se origina en mayor
cantidad en el péncreas y las glandulas salivales, también se produce en cantidades
menores en otros drganos como: en las trompas de Falopio, el intestino, el musculo

esquelético, el ovario y la prostata -

Las amilasas de origen pancreético y salival se abrevian como (isoenzima, isoamilasa)
tipo P y tipo S. Se encuentran estrechamente relacionadas pero presentan variaciones
organo especificas, presentan una misma composicion de aminoacidos y proporcionan
mapas peptidicos similares pero no idénticos. La amilasa pancreatica tiene un peso
molecular de 54.000 y la amilasa salival presenta un peso mayor, estas amilasas contienen
grupos sulfhidrilo, las amilasas son metaloenzimas que contiene al menos un atomo de

calcio por molécula; este metal es importante ya que acta en su actividad metabdlica. El



pH de la actividad 6ptima se encuentra entre 6,9 y 7. EI pH 6ptimo para la amilasa salival

depende del anién que se emplee como activador, siendo el mas importante el cloruro

La amilasa es secretada por las células acinares del pancreas, y estas se dirigen hacia el
conducto pancredtico y después al duodeno. Al llegar al intestino interviene en la
digestion de los hidratos de carbono y los descomponen en azucares simples. El dafio de
dichas células en procesos inflamatorios (pancreatitis) o la obstruccion del conducto

pancreéatico (carcinoma) dan lugar a que esta enzima pase al torrente sanguineo ©®

Eliminacion de la amilasa

Es eliminado a través del rifion mediante la orina

Andlisis de la amilasa en el Laboratorio Clinico

El andlisis es Gtil para la determinacién en abdomen agudo difuso o epigastrico, para
diferenciar una pancreatitis de una perforacion de ulcera péptica, ademas su dosificacion

es importante en embarazo ectdpico.

Valores de referencia normal de la amilasa

Segun la técnica que se utilizd establece que se pueden tener valores de:
Suero: 25a 115 U/L

Orina: 59- 401 U/L @)

LIPASA

La lipasa pancreatica humana en una glucoproteina, posee un peso molecular de 45.000
Da. La lipasa es una enzima que tiene la funcion de hidrolizar esteres de glicerol de cadena
larga en los carbonos 1 y 3 de las uniones Ester proporcionando 2 moles de &cido graso 1
mol de B- monoglicerol por mol de triglicérido. La presencia de la colipasa y sales
biliares es necesaria para cumplir la actividad catalitica y para la especificidad de la lipasa
pancreatica. La lipasa sérica pancreatica se inhibe por proteinas, acidos biliares y
fosfolipidos; la colipasa actUa revirtiendo esta inhibicion, tanto la lipasa como la colipasa

se secretan por el pancreas, y se los puede encontrar en el suero @,



Pertenece al grupo de las esterasas, y es producida en el pancreas mediante las celulas
acinosas y se vierte al duodeno conjuntamente con el jugo pancreatico, y su objetivo es

hidrolizar las grasas en el tubo digestivo @9

Se encuentra en escasas concentraciones, como en el intestino, el higado, el estomago, la
laringe, el rifion, leucocitos, y en el bazo, si existe alguna patologia a nivel de estos
organos pueden elevarla. Cuando se obtiene una elevacion conjunta con la amilasa se

descartan que el origen de esta sea salival o ginecoldgico y va a ser de origen pancreatico.

La lipasa se filtra facilmente por el glomérulo debido a su bajo peso molecular que posee;

se reabsorbe en los tibulos proximales y no se encuentra en la orina normal %

Analisis de la Lipasa en el Laboratorio Clinico

La determinacion de la lipasa importante para el diagnéstico y evolucion de pancreatitis
aguda, en el cual se eleva en mas tiempo que la amilasa. Las determinaciones de la lipasa
sérica tienen mayor ventaja sobre los de la amilasa en una pancreatitis, aunque no es

especifica para esta enfermedad.

La actividad de la lipasa sérica tiende a elevarse inmediatamente, a diferencia de la
amilasa sérica que se eleva posteriormente y permanece elevada de 7 a 10 dias.

Para su diagnostico se debe realizar la determinacion de la amilasa y lipasa, sus resultados
nos ayudara a descartar o confirmar la pancreatitis aguda G

Valores de referencia normal de lipasa

Los valores para la lipasa segln la técnica de SIEMENS son de 73-393 U/L.

VALORES DE REFERENCIA

Es el valor que se obtiene por la observacion o medida de una magnitud determinada en
una persona de referencia. Para determinar los valores de referencia se procede a la
seleccion de personas de referencia, obtencion de los especimenes, realizacion de los

procedimientos analiticos y analisis estadisticos.

Los valores de referencia dentro del laboratorio nos ayudara a establecer un limite de

resultado sobre alguna prueba, estos valores de referencia se obtiene mediante el estudio



de una poblacién de individuos sanos, para el cual fue importante tener en cuenta factores

como el sexo, etnia y la edad entre otros factores.

Importancia.

Es importante que cada Laboratorio Clinico tenga sus propios valores de referencia
obtenidos mediante investigacion, esto ayudara a comparar un resultado de cualquier
prueba de laboratorio con nuestros valores de referencia y no seria necesario utilizar otros
valores de referencias que no son de la poblacion en la cual vivimos, sino de poblaciones

con habitos, geografia, diferente los cuales se utilizé por varios siglos ©¢2-

GARANTIA DE CALIDAD EN EL LABORATORIO

La calidad de un producto o servicio es la forma en que dicho producto o servicio se
ajusta a los resultados que de €l se esperan. Los laboratorios aprendieron a definir patrones
0 estandares de concentracion conocida para valorar sus resultados. El desarrollo de todo

ello dio lugar al control de calidad en el laboratorio.
En la calidad existen tres elementos basicos:

e El proveedor (del servicio o del producto).
e El servicio o el producto.

e El cliente o receptor de dicho producto o servicio %

ESTRUCTURA, PROCESO Y RESULTADOS

La calidad puede definirse desde tres puntos de vista: estructura, proceso y resultados.

e Estructura: son los recursos materiales y talento humano gque son necesarios para
llevar a cabo un proceso. En el caso del laboratorio serian, los aparatos
(autoanalizadores, centrifugas, etc.), la superficie, la distribucion arquitectonica y
las instalaciones auxiliares (mobiliario, luz, agua, etc.).

e Proceso: se entiende por proceso el acto de produccion del laboratorio. El
laboratorio recibe muestras y genera resultados. Cada una de las técnicas que se
realizan es un proceso. La calidad, en este aspecto, debe recogerse en forma de
protocolos escritos.

e Debe existir un catalogo actualizado periddicamente de las pruebas que se realizan

y de las técnicas empleadas.
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e Debe existir un protocolo escrito para cada una de las técnicas y para cada uno
de los procedimientos habituales, desde la centrifugacion hasta la puesta en
marcha de un analizador.

e Todas las actuaciones deben registrarse por escrito, salvo que se trate de uno de
los procesos protocolizados.

e Las instrucciones deben darse por escrito, salvo que se trate de uno de los
procesos establecidos que el técnico debe conocer.

* Resultados: el tercer aspecto en el estudio de la calidad es el de resultados. El
control de calidad revisa el final del proceso y desecha aquellos productos
(resultados) defectuosos. La ventaja del control de calidad también es evidente se
evita la salida de resultados erréneos. El control de calidad es pues una pieza
fundamental, pero si funciona la garantia de calidad (es decir, si todo el proceso
se ha realizado cuidadosamente de acuerdo con los protocolos probados y
revisados periddicamente) el error no deberia haberse producido. La garantia de
calidad previene el error. Su objetivo es conseguir la excelencia. El control de
calidad es una parte de la garantia de calidad que evita, si el error se ha producido,
emitir un resultado defectuoso -

ERRORES EN EL LABORATORIO

Son los hechos que pueden hacer que el resultado de una o mas determinaciones

practicadas a un paciente sea incorrecto pueden producirse en la fase:

Preanalitica: muestra incorrectamente extraida, muestra mal identificada, muestra mal

enviada, reactivos mal preparado, etc.
Analitica: error sistemético o aleatorio de la técnica.

Postanalitica: calculos incorrectos o equivocaciones al transcribir el nombre, nimero de
cama o de historia, cantidad (colocacion incorrecta de comas), unidades (mg por mEq, dl

por I, etc.).

CONTROLES Y PATRONES

Los controles ya sean propios (preparados a partir de un pool de sueros o comerciales),
se utilizan en el control de calidad y es necesario recoger y procesar los datos que van

generandose al proceder a su medicion repetida, para la calibracién, valoracion de
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técnicas y control de calidad se usan una serie de soluciones 0 muestras de concentracién

conocida.

Calibrador, estandar o patron.- es un espécimen del que se conoce la concentracion

exacta del analito @

AUTOMATIZACION EN EL LABORATORIO CLINICO

La historia de la automatizacion en los laboratorios comenzd en los primeros afios de la
década del 50 del siglo XX, cuando Leonard Skeggs, bioquimico, se dio la tarea de

encontrar una solucion al aumento en la carga de trabajo.

La automatizacion dentro laboratorio clinico establece que los procedimientos analiticos
de los especimenes bioldgicos se realizara por equipos, en el cual la intervencion del ser
humano es minima, para poder analizarlos en estos equipos utilizan reactivos especificos
para cada analito. La automatizacion del laboratorio es de gran ayuda ya que las
operaciones seran realizadas por un sistema, el cual procesara rapidamente las muestras
e incrementar los niveles de atencién y produccién diaria y ayudara dentro del diagnéstico

de las enfermedades 6
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METODOLOGIA

Meétodo cientifico

El método que se aplico en esta investigacion es el método inductivo, inductivo porque
se partio de datos individuales hasta conseguir datos generales, los resultados obtenidos

fueron entregados a los beneficiarios.

DISENO DE LA INVESTIGACION

Se utiliz6 un disefio de campo porque la investigacion se realizé en el mismo lugar donde
se producen los acontecimientos en este caso a los estudiantes de Unidades Educativas

rurales de Riobamba.
Tipo de investigacion

Fue una investigacion documental no experimental porque se trabajo con muestras reales
y se trabajo directamente en las unidades educativas rurales de Riobamba, ya que ayudd
al aporte de los valores de referencia propios de amilasa y lipasa, y trabaj6 con muestras

bioldgicas.
Cohorte

Posee un tipo de estudio transversal ya que se lo realizo en un solo momento durante el
periodo y estando en contacto con los pacientes usando como herramientas encuestas

dirigidas a los estudiantes de las unidades educativas rurales de Riobamba.

Caracter

Esta investigacion fue de caracter descriptivo, explicativo pues se describio todos los

procesos.

POBLACION Y MUESTRA

Poblacion

La poblacion de este trabajo estuvo constituida por 12 Unidades educativas con un total
de 644 estudiantes de educacion media, de las unidades educativas rurales del Cantén
Riobamba, el cual ayudaran al aporte de los valores de referencia de amilasa y lipasa.
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Muestra
La determinacién de la muestra fue de tipo criterial para muestras finitas dandonos un
total de 163 individuos a estudiar, se realizO un muestreo en cada unidad educativa
obteniendo 644 individuos entre edades de 14 a 18 afios.
Se seleccionaron estudiantes:

e Estudiantes de los dos sexos.

e Estado de salud adecuada

e Estudiantes de bachillerato entre 14 y 18 afios
CRITEROS DE SELECCION
Criterios de inclusion
Se incluyeron a todos los estudiantes que participaron de forma voluntaria, y que
estuviesen con condiciones de salud estables, con el respectivo consentimiento informado
firmado por sus padres o representantes legales, que estuvieren entre las edades de 14 a
18 afios, que no se dediquen a fumar ni a beber.
Criterios de exclusion
Se excluyé a estudiantes que al momento de la toma de muestras estén enfermos, los
estudiantes que no hayan cumplido las condiciones previo a la toma de las muestras,
aquellas personas que no tenian completos sus encuestas, muestras hemolizadas, o que
no tengan los consentimientos informados firmados por sus representantes, estudiantes

mayores de 18 afios y menores de 14 afios.

TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Se utilizo diferentes medios para la recoleccion de informacion de los estudiantes de las

unidades educativas como:

e Encuesta/ Cuestionario: se aplicé a varias personas con el fin de llegar a obtener
informacion personal, fueron aplicadas a los estudiantes que voluntariamente se
sometieron a estos analisis de laboratorio, esta encuesta contenia items los cuales
fueron de respuestas mixtas tanto abiertas como cerradas.

e Ficha de observacion: documento en el cual se anotd lo observado en los
estudiantes, las condiciones fisicas en las cuales procedieron a la toma de muestra.

e Entrevista: se realizo una serie de preguntas, si se sentia tranquilo o nervioso, si

vino corriendo o caminando, previo a la toma de la muestra.
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e Técnicas de laboratorio: se aplico las técnicas manuales y automatizadas de
laboratorio de andlisis para la determinacion de la amilasa y lipasa y se trabajo
con los reactivos de la casa comercial Human.

e Fichas resultados: los resultados obtenidos después del analisis de las muestras
fueron entregados a los estudiantes que participaron para la realizacion de los

analisis de laboratorio.

PROCEDIMIENTO

Para la realizacion de esta investigacion, fueron seleccionadas las unidades educativas
rurales del canton Riobamba, fueron estudiantes entre primero a cuarto afio de
bachillerato. Fueron Unidades educativas las que participaron para el aporte al
establecimiento de los valores de referencia de amilasa y lipasa del canton Riobamba,

provincia Chimborazo, ecuador.

Se planifico el trabajo conjuntamente con los tutores y se realizd los oficios que se
entregaron a las autoridades de las unidades educativas entre las cuales participaron la
Unidad Educativa 21 de abril, U.E Dr. Ricardo Descalzi, U.E. Bashalan, U.E, Andes
College, U.E Licto, U.E Rodrigo Barreno Cobo, U.E, Liceo Nuevo Mundo, U.E Daniel
Ledn Borja, U.E José Maria Velaz, U.E Oscar Efrén Reyes, U.E Agropecuario Politécnica
de Chimborazo, U.E Condorazo, de los cuales se consiguié las autorizaciones por parte
de los rectores de las Unidades Educativas, ademés se realizo los materiales como la
encuesta, el consentimiento informado, carteles de la importancia de los examenes de

laboratorio clinico, y las condiciones para la toma de muestras.

Se coordiné con los rectores de las unidades educativas las fechas para la capacitacion
sobre las condiciones para la toma de muestras, para la entrega de consentimiento
informado y la aplicacién de encuestas, ya que mediante estos documentos nos
proporciono los datos personales de cada estudiante, habitos de vida, enfermedades por
las cuales estuvieren pasando al momento de realizar la encuesta o previas, el tipo de
alimentacion, y que medicamento esta consumiendo en ese momento, ademas se realizo
la toma del peso, talla, medidas antropométricas, tension arterial, y se coordiné la fecha

para la toma de las muestras que fue de sangre, para la determinacion de amilasa y lipasa.

Se tomd en cuenta todos los estudiantes que participaron de forma voluntaria y los que

tenian los consentimientos informados firmados por sus padres o representantes legales.
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DETERMINACIONES BIOQUIMICAS

Se realiz6 las venopunciones y se recolecto la sangre a todos los pacientes en ayunas y
luego de la toma de muestras se transportd las muestras con las condiciones pertinentes a
los laboratorios de la UNACH, y se realizo la separacion de los sueros en dos alicuotas y
fueron congelados -20°C, el cual nos servira posteriormente para confirmar algin
resultado, el analisis y reporte de resultados se lo realizo en el Hospital Provincial General
Docente de Riobamba gracias al convenio que existe entre la universidad y dicha casa de

salud.

El equipo usado en nuestra investigacion fue el equipo Dimension® RxL Max®, el cual
se encarg6 de analizar las enzimas que son la amilasa y lipasa y se trabajo con los

reactivos de la casa comercial Siemens

Uso previsto de la técnica de amilasa.

El método AMY utilizado en el sistema de quimica clinica dimension® es una prueba de
diagnostico in vitro para la determinacion cuantitativa de la actividad de la amilasa en

suero, plasma y orina en humanos ¢7

Resumen de la técnica

Utiliza un sustrato cromogonico, 2-cloro-4nitrofenol, unido a maltotriosa. La reaccién
directa de una a-amilasa con el sustrato produce la formacién de 2-cloro-4nitrofenol, que
se mide mediante espectrofotometria. Las mediciones de amilasa se utilizan
principalmente para el diagnostico y el tratamiento de la pancreatitis. El método AMY

responde a isoenzimas de la amilasa pancreatica como salival 8
Preparacion del Reactivo

Los reactivos son liquidos y estan listos para usarse. Se debe conservar de 2-8°C. Son
estables alrededor de 30 dias.

Las muestras de sangre deben ser recogidas con estricta precaucion ya que si se lo recoge
en tubos que contienen EDTA, citrato, y oxalato inhiben la actividad de la amilasa por lo

que no deben utilizarse.
Control de calidad
Se debe analizar dos niveles de un material de control de calidad con una conocida de

amilasa.
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Uso previsto de la técnica de lipasa.

El método LIPL es una prueba de diagnostica in vitro, para la determinacién cuantitativa

de lipasa en el suero y el plasma humano en el sistema de quimica clinica dimension ®.
Resumen de la técnica de lipasa.

La lipasa pancreética degrada los triglicéridos de la dieta en glicerol y acidos grasos libres
en presencia de sales biliares. Las determinaciones de lipasa se utilizan en el diagnostico
de enfermedades del pancreas, como la pancreatitis aguda y la obstruccion del conducto
pancreatico. EI método LIPL es una adaptacion del método colorimétrico descrito por

Neumann y cols.
Preparacion del reactivo
Todos los reactivos son liquidos y estan listos para su uso. Se debe proteger de la luz y se

conserva de 2-8°C.

Las muestras a utilizar pueden ser suero y plasma (heparina de litio y heparina de
sodio).Se ha demostrado que el EDTA, el oxalato potésico, el fluoruro sédico y el citrato
inhiben los resultados de la lipasa y no se deben utilizar %

Control de calidad

Se debe analizar dos niveles de un material de control de calidad, con concentraciones

conocidas de lipasa “%

Los resultados obtenidos de esta investigacion es un aporte para obtener los valores de
referencia en dicha edad para la provincia de Chimborazo.

ANALISIS DE DATOS

El analisis de datos se realizo a partir de los resultados obtenidos de las determinaciones
en suero. Para el cual se realizé los analisis estadisticos correspondientes de los resultados

de amilasa y lipasa y asi se determind la varianza mediante el programa de Excel.
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RESULTADOS Y DISCUSION

Para la realizacion de la presente investigacion participaron 163 estudiantes de edades
comprendidas entre 14 a 18 afios pertenecientes a 12 Unidades Educativas de la provincia

de Chimborazo, los cuales fueron beneficiados con la entrega de los resultados.

Tabla 1: Resultados de analisis en amilasa y lipasa.

N° Caodigo Amilasa Lipasa 31 | 201801250227 114 138
1 201801300206 67 109 32 201801250215 75 121
2 201801300206 76 119 33 201801250216 103 78
3 201801300207 79 127 34 201801260239 61 120
4 201801300208 73 124 35 201801260240 77 88
5 201801300209 71 115 36 201801260241 71 85
6 201801300210 102 139 37 | 201801260242 @ 44 120
7 201801300211 96 95 38 201801260243 83 79
8 20101300212 67 93 39 201801260244 105 96
9 201801300213 65 108 40 201801260245 53 88

10 201801300214 90 115 41 201801260246 79 86

11 201801300215 79 196 42 201801260247 67 110

12 201801300216 100 116 43 201801260248 92 88

13 201801300217 108 73 44 201801260249 79 86

14 = 201801300218 115 163 45 | 201801260250 59 101

15 = 201801300219 84 137 46 | 201801260251 73 252

16 2018013002220 91 136 47 201801260252 71 87

17 2018013002221 106 120 48 | 201801260253 65 79

18 = 201801280063 95 110 49 | 201801260255 47 95

19 201801280064 85 95 50 = 201801260256 65 81

20 201801280065 110 99 51 | 201801260257 62 107

21 = 201801250217 95 126 52 201801260258 73 82

22 | 201801250218 71 163 53 201801260259 66 92

23 201801250219 101 89 54 201801260229 61 121

24 201801250220 83 87 55 | 201801260230 67 139

25 201801250221 93 97 56 201801260231 97 124

26 201801250222 85 118 57 | 201801260232 47 86

27 201801250223 87 86 58 201801260233 62 128

28 201801250224 111 79 59 201801260234 112 139

29 201801250225 95 93 60 201801260235 99 174
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30
61

62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98
99
100

201801250226
201801260236
201801260237
201801260238
201801260239
201801260240
201801260241
201801260242
201801260244
201801260246
201801260248
201801260250
201801260251
201801260252
201801230238
201801230239
201801230240
201801230241
201801230242
201801230243
201801230244
201801230245
201801230246
201801230247
201801230248
201801290230
201801290231
201801290232
201801290233
201801290234
201801290235
201801290236
201801290237
201801290238
201801290239
201801290240
201801290241
201801290243
201801290245
201801290246
201801290247

62

93
91
91
67
76
82
73
79
68
72
66
70
65
68
113
82
70
74
73
79
74
94
114
74
83
85
100
109
73
82
76
81
100
97
91
64
109
74
100
66

98

82
91
156
83
96
139
105
131
151
108
96
147
115
139
119
81
92
104
111
109
136
158
128
102
91
108
85
238
86
90
120
119
132
96
191
110
205
97
113
112

101
102
103
104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139
140

201801290248
201801290249
201801290250
201801290251
201801290252
201801230200
201801230201
201801230202
201801230203
201801230204
201801230205
201801230207
201801230208
201801230210
201801230211
201801230212
201801230213
201801260229
201801260230
201801260231
201801260233
201801260234
201801260235
201801260236
201801260238
201801260260
201801260261
201802130085
201801230215
201801230216
201801230217
201801230219
201801230221
201801230223
201801230226
201801230227
201801230229
201801230231
201801230132
201801230233

63
110
90
64
84
102
87
103
77
107
71
97
104
69
44
96
116
87
80
36
53
100
84
69
86
75
90
84
82
98
73
43
112
97
78
107
59
108
84
74

75
122
87
79
123
151
119
108
117
319
120
124
146
80
96
136
115
89
145
110
147
111
111
130
120
110
125
118
114
115
103
87
116
159
74
123
127
119
130
110
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141
142
143
144
145
146
147
148
149
150
151
152

201801230234
201801230235
201801230237
201801240201
201801240200
201801240198
201801240195
201801240197
201801290210
201801290211
201801290213
201801290228

93
82
84
63
69
62
91
76
115
90
77
66

159
116
118
151
136
107
130
150
105
88

79

108

153
154
155
156
157
158
159
160
161
162
163

201801290214
201801290215
201801290216
201801290218
201801290219
201801290220
201801290221
201901290222
201801290223
201801290227
201801290226

89
63
60
67
66
88
74
67
100
97
62

115
128
91
86
117
82
79
130
147
82
96

De acuerdo a la tabla N° 1, se realizo el andlisis de las concentraciones en las diferentes

pruebas tanto amilasa como lipasa en el Hospital General Docente de Riobamba,

mediante la obtencidn de suero sanguineo en los estudiantes de las Unidades Educativas

rurales del Canton Riobamba, obteniendo asi en la prueba de amilasa una media de 81,93

UI/L, de acuerdo a la técnica su valor esperado es hasta 115 UI/L y de acuerdo a los

resultados estos se encuentran dentro de los valores normales, de la misma manera en la

prueba de lipasa su media es de 116 UI/L y de acuerdo a la técnica el valor esperado es

de 393 UI/L mediante los resultados obtenidos se logra mantener dentro del rango normal.

ANALISIS DE LA POBLACION DE ACUERDO AL GENERO Y EDAD

Tabla 2: Total de beneficiarios descrito en género

GENERO CANTIDAD PORCENTAJE
HOMBRES 76 46,63%
MUJERES 87 53,37%
TOTAL 163 100,00%
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llustracion 1: Total de beneficiarios descrito en género

N2 ESTUDIANTES

m HOMBRES
W MUIERES

GENERO

76
87

2
46,63%
53,37%

Fuente: Encuestas que se realizé a los estudiantes de las Unidades Educativas.

Autores: Armijo P. y Atuparia N.

Tabla 3: Total de beneficiarios descrito por edades

EDADES CANTIDAD PORCENTAJE

TOTAL

14
15
16
17
18

17
36
35
50
25

163

10,43%
22,09%
21,47%
30,67%
15,34%

100,00%

llustracién 2: Total de beneficiarios descrito por edades

35,00%
30,00%
25,00%
20,00%
15,00%
10,00%

5,00%

0,00%

PORCENTAJE

H Series2

10,43%

EDADES

14 15 16 17 18

22,09%

21,47% 30,67%

15,34%

Fuente: Encuestas realizadas a los estudiantes de las Unidades Educativas.

Autores: Armijo P. y Atuparfia N.
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El nimero total de beneficiarios descrito en géneros y en edades que participaron en la
investigacion se reflejan en la Tabla N° 2 - Fig. N° 1 y en la Tabla N° 3 - Fig.N°2,
observandose que el 46,63% fueron sexo masculino y el 53,37% de sexo femenino, donde
la mayor cantidad de adolescentes fueron de 17 afios con un 30,67 %, seguido de los de
15 afios con un 22,09 %, con un 21,47 % de 16 afios, un 15,34 % de 18 afios y en menor

cantidad fueron los de 14 afios con un 10,43 %.

COMPARACION Y ANALISIS DE RESULTADOS CON VALORES
INTERNACIONALES

Tabla 4: Andlisis de resultados en amilasa.

RANGO
(UI/L) |FRECUENCIA

36 - 45,8 5

45,9 - 55,7 4

55,8 - 65,6 21
65,7 - 75,5 42
75,6 - 85,4 32
85,5 - 95,3 23
95,4 - 105,2 24
105,3 - 115,1 12

lHustracién 3: Andlisis de resultados en amilasa.

45 42
40
35
30
25 27
20

FRECUENCIA

15
10

o W36-458  W459-557 M558-656 W657-755
=)

m756-854 ®m855- 953 m954-1052 m1053-1151

Fuente: Resultados de acuerdo a los exdmenes que se realizo a los estudiantes de las
Unidades Educativas.

Autores: Armijo P. y Atupafia N.
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De acuerdo a los resultados de amilasa de los participantes se pudo determinar que dentro
de estos, la mayor cantidad se estimé un valor de 42 estudiantes los cuales se encuentran
entre los rangos de 65,7 y 75,5, y la menor cantidad dando un valor de 4 estudiantes se

encuentran dentro de los rangos de 45,9 y 55,7.

De acuerdo a un estudio que realizo la Universidad de Cuenca, referente a los valores de
amilasa pancredtica flucttan entre 20,3 — 120,3 UA/dI, los cuales son diferentes a los
registrados en Estados Unidos y en Argentina que van de 23 - 85 UA/dI en hombres y
mujeres. En relacion a otra investigacion, los valores de amilasa pancreatica hallados en
nuestra poblacion, son mas parecidos a los obtenidos en individuos de Suiza que van de
28 — 100 UA/dI en hombres y mujeres Y aunque el valor minimo es mas bajo que el
obtenido en la presente investigacion, segun la técnica de SIEMENS en la cual se utiliz6
para la investigacion los valores de referencia son de 25 a 115 U/L, en el cual se
determind de acuerdo a nuestros resultados obtenidos que los 163 estudiantes se

encuentran dentro de los pardmetros normales.
Tabla 5: Analisis de resultados en lipasa.

RANGO FRECUENCIA
(UI/L)
73104 60

104,1 - 135 70
135,1 -165 26
165,1 - 196 3
196,1 — 227 1
227,1- 258 2
258,1-289 0
289,1-319 1
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lustracion 4: Anélisis de resultados en lipasa.
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Fuente: Resultados de acuerdo a los exdmenes que se realizo a los estudiantes de las

Unidades Educativas.

Autores: Armijo P. y Atupariia N.

Se puede observar de acuerdo a los resultados de lipasa de los participantes donde se ha

podido determinar que dentro de estos, la mayor cantidad nos da un valor de 70

estudiantes que se encuentran entre los rangos de 104,1 y 135, y la menor cantidad dando

un valor de 1 estudiante se encuentran dentro de los rangos de 196,1 a 227, y 289,1 a 319.

A nivel nacional no se ha encontrado un estudio donde se pueda establecer valores de

referencia de lipasa, pero segun la técnica de SIEMENS los valores de referencia son de

73 — 393 UI/L, y de acuerdo a nuestro estudio la poblacion se encuentra dentro de estos

valores normales.

ANALISIS DE RESULTADOS DE ACUERDO A LA VARIANZA EN AMILASA

RANGO Fr
AMILASA

67
36
43
44

N R RN

Tabla 6: Anédlisis de varianza en amilasa

%fa

4,29%
0,61%
0,61%
1,23%

R*F

469
36
43
88

Pre.
Varianza

31423
1296
1849
3872

89

90
91
92
93

1

w = O s

0,61%

2,45%
3,07%
0,61%
1,84%

89

360
455
92
279

7921

32400
41405
8464
25947
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47
53
59
60
61
62
63
64
65
66
68
69
70
71
72

73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84

85
86
87
88

PO NN w0 N o NN WO NN RN NN

P WL, W s, 0w o0, R, WA DN o N

1,23%
1,23%
1,23%
0,61%
1,23%
3,07%
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2,45%
3,07%
1,23%
1,84%
1,23%
3,07%
0,61%

4,29%
3,68%
1,23%
2,45%
1,84%
0,61%
3,68%
0,61%
0,61%
3,07%
1,84%
2,45%
1,84%
0,61%
1,84%
0,61%

94
106
118

60
122
310
189
128
260
330
136
207
140
355

72

511
444
150
304
231
78
474
80
81
410
249
336

255
86

261
88

4418
5618
6962
3600
7442
19220
11907
8192
16900
21780
9248
14283
9800
25205
5184

37303
32856
11250
23104
17787
6084
37446
6400
6561
33620
20667
28224

21675
7396

22707
7744

94
95
96
97
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100
101
102
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105
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110
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1

163 100,00%

0,61%
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0,61%
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0,61%
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0,61%
0,61%

0,61%
1,23%
0,61%
0,61%
1,84%
0,61%
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1,84%
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0,61%
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94
285
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485

99
600
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204
206
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105
106
214
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110
224
114
116
351
118
119
360
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123
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13471 1169977

8836
27075
18432
47045

9801
60000
10201
20808
21218
10816
11025
11236
22898
11664
11881

12100
25088
12996
13456
41067
13924
14161
43200
14884
15129
15876
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Tabla 7: Andlisis de acuerdo a la varianza de resultados en amilasa.

Promedio Varianza Desv. Rango Rango  Coef. Var.
real STD encima debajo

80,19 281,25 16,77 96,96 63,42  0,20913273
Fuente: Resultados de acuerdo a los exdmenes que se realiz6 a los estudiantes de las

Unidades Educativas.

Autores: Armijo P. y Atupafia N.

De acuerdo a los resultados de amilasa de los participantes se determind un rango de
valores por encima de 101,29 y un rango por debajo de 64,00, dando asi dentro de los
resultados una varianza de 347,71 y una desviacion estandar de 18,65. De acuerdo a las
estadisticas planteadas tenemos un coeficiente de variacion de 0,21, el cual nos indica que
tenemos un 0,95% de certeza de acuerdo a mis resultados ya que el coeficiente de

variacion toma valores entre 0 y 1.

Tabla 8: Anélisis de varianza en lipasa

RANGO Fr %fa R*F Pre. 119 5 3,07% 595 70805
LIPASA Varianza
73 1 0,61% 73 5329 120 6 3,68% 720 86400
74 1 0,61% 74 5476 121 2 1,23% 242 29282
75 1 0,61% 75 5625 122 1 0,61% 122 14884
78 1 0,61% 78 6084 123 2 1,23% 246 30258
79 6 3,68% 474 37446 124 3 1,84% 372 46128
80 1 0,61% 80 6400 125 1 0,61% 125 15625
81 2 1,23% 162 13122 126 1 0,61% 126 15876
82 4 2,45% 328 26896 127 2 1,23% 254 32258
83 1 0,61% 83 6889 128 3 1,84% 384 49152
85 2 1,23% 170 14450 130 4 2,45% 520 67600
86 6 3,68% 516 44376 131 1 0,61% 131 17161
87 4 2,45% 348 30276 132 1 0,61% 132 17424
88 4 2,45% 352 30976 136 4 2,45% 544 73984
89 2 1,23% 178 15842 137 1 0,61% 137 18769
90 1 0,61% 90 8100 138 1 0,61% 138 19044
91 3 1,84% 273 24843 139 5 3,07% 695 96605
92 2 1,23% 184 16928 145 1 0,61% 145 21025
93 2 1,23% 186 17298 146 1 0,61% 146 21316
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95 3 184% 285 27075 147 3 1,84% @ 441 64827
96 6 368% 576 55296 150 1  061% 150 = 22500
97 2 123% 194 18818 151 3 1,84% 453 68403
08 1 0,61% 98 9604 156 1  061% 156 24336
99 1 0,61% 99 9801 158 1  061% 158 24964
101 1 061% 101 10201 159 2 123% 318 50562
102 1  061% 102 10404 163 2 123% 326 53138
103 1 061% 103 10609 174 1 061% 174 30276
104 1 061% 104 10816 191 1 061% 191 36481
105 2 123% 210 22050 196 1  061% 196 38416
107 2 123% 214 22898 205 1 061% 205 42025
108 5 307% 540 58320 238 1  061% 238 56644
109 2 123% 218 23762 252 1  061% 252 63504
110 6 368% 660 72600 319 1 061% 319 101761
111 3 184% 333 36963 TOTAL 163 100,00% 18877 2364183
112 1 061% 112 12544
113 1 061% 113 12769
114 1  061% 114 12996
115 6 368% 690 79350
116 3 184% 348 40368
117 2 123% 234 27378
118 3 184% 354 41772

Tabla 9: Anélisis de acuerdo a la varianza de resultados en lipasa.

Promedio Varianza Desv. Rango Rango Coef. Var.
real STD encima debajo
115,8 1092,3 33,05 148,86 82,76 0,29

Fuente: Resultados de acuerdo a los exdmenes que se realizo a los estudiantes de las

Unidades Educativas.
Autores: Armijo P. y Atuparia N.
De acuerdo a los resultados de lipasa de los participantes se determind un rango de valores
por encima de 148,86 y un rango por debajo de 82,76, dando asi dentro de los resultados
unavarianza de 1092,28 y una desviacion estandar de 33,05. De acuerdo a las estadisticas
planteadas tenemos un coeficiente de variacion de 0,21, el cual nos indica que tenemos
un 0,95% de certeza de acuerdo a mis resultados ya que el coeficiente de variacién toma
valoresentre O y 1.
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CONCLUSIONES

Se analizo las diferentes concentraciones de amilasa y lipasa del perfil pancreatico
a traves de la obtencién y procesamiento del suero sanguineo en los estudiantes
de 14 a 18 afios de las diferentes Unidades Educativas rurales del canton
Riobamba, Ecuador.

Se compard los valores de amilasa y lipasa de los estudiantes de las escuelas
rurales de Riobamba con valores de referencia internacionales y segun la técnica
SIEMENS, la cual se utilizé en la presente investigacion los valores de referencia
obtenidos de acuerdo a la poblacién de estudio se encuentran dentro de los rangos
normales.

Se determiné la varianza en los valores de referencia obtenidos en el grupo de
estudio, de acuerdo a los resultados de amilasa de los participantes donde se
determind un rango de valores por encima de 96,96 y un rango por debajo de
63,42, dando asi de acuerdo a los resultados una varianza de 281,25 y una
desviacién estandar de 16,77, es por ello que el coeficiente de variacion de los
resultados es 0,21 y de la misma manera en los resultados de lipasa de los
participantes se ha determinado un rango de valores por encima de 148,86 y un
rango por debajo de 82,76, dando asi de acuerdo a los resultados una varianza de
1092,28 y una desviacion estandar de 33,05, es por ello que el coeficiente de

variacion de los resultados es 0,29.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda seguir con el estudio de las demas Unidades Educativas ya que
este proyecto de investigacion nos ayuda a tener un aporte de valores de referencia
del perfil pancreético en la edad de 14 a 18 afios a nivel de las escuelas rurales del

Canton Riobamba de la provincia de Chimborazo, Ecuador.

El traslado de las muestras que se realizd de las Unidades Educativas hasta la
universidad deben ser llevadas con cuidado, lo méas pronto posible y a una

temperatura adecuada para evitar anomalias en los resultados de los exdmenes.

Para el analisis de estas muestras se recomienda tener el material necesario y
adecuado (nuevo) para evitar la contaminacion de las mismas y alteracién de los

resultados.
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ANEXOS

Anexos 1

UNIVERSIDAD NACTIONAL DE CHINMBORATO

FACTLTAD DE CTENCTAS DE LA SALTD
LABORATORIO CLINICO E HISTOFPATOLOCICO

PROPUESTA DEL PROYECTD: "ESTUDNDS ANALITICOS DE MUESTRAS BIOLOGICAS EN ESTUDIANTES DE
UNICADES EDUCATIVAS PARA LA DETERMINACION DE VALORES DE REFERENCIA COMO SOPORTE AL
DIAGNOSTICO GUNICD, EN CANTONES DE LA PROVINGIA DE CHIMBORAZD, ECUADOR"

ENCUESTA

Cadizo N

Sr. Usnario: Le imvitamos a contestar de manera completa ¥ con el maximo de objetividad posible 1a presente
encuesta. La imformacion recogida en este doqumento es estrictamente confidencial asi como tambien es de
uso exclusive para fines académicos que sers wilizado como base de datos para 1a propussts del provecto da
mvestizacion: “Estudios ansliticos de mmestras hiologicss en estudiantes de Umidades Educatives para la
determinacion de los valores de referencia como soporte al disgnostico climico en Cantones de la Provincia da
Chimborazo, Ecuador”. Asradecemos su participacion.

1 Momhire: Thexar F_ M |3 Edad 4. K* Talefono:
5 Colegio: 6. Tipo de institucion (sostenimisnte): 7. Zoma INEC:
Fiscal  Parionlar Fiscomisiomal | Urbamo_ Famal
8.1 Hemmanos: | 9. Tipo de sangTe: 1. Tipo de viviends:
- 0+ A A+ B- B+ AR~ AR+ | Caza Depariamento
Casa de campo 0T
1. ; Practiczs algim 13. Desayima en 19. Horz: de suefio 6. ; Vives com papa
depomeT: Cama_ Colegio DOCHEnO: ¥ mama’:
5 Wo_ . Horzs TV dia B
14, [Tizzz el Bar dal i — Mo  ;Com
Indique - colegio? 2] Horss telf ‘dia quien?
Fisbol Siempre ca e
Basquet_ Averes 1. Hm:as,miau.plalgudm — | ¥7. ;Cuantos viven
Natacon MNunca 1. Hors estudo/'ds_ en casa’;
Valaibol
Gimnasio 15. Colacion o refriganio 4. Generalmente ;Comote | 28. (Mama abaja?
Caminatas (Mediz matina): vas al colegio?: _
Biciclets 51 Ho Caminando ;Tiempo _
Patinzje que tardes caminamdo? | 2. ;Papa trabaja?
0o, 16. Almmerza: Tramsporte Powado_ . | —
Cama_ Dihlico
Horas'semana: Fuera de ca=a_ Te lleva wm familiar wo 30. [Lavas las
_ Solo___Aconpamsde | gmimg mEn0s mbes da
12 Mas o menes, ;Cuanto comer T
es ¢l ingreso mensual en ta | 17.Colacion (Media tarde): 15. El agua que consummes es; | SIEDPR
caza? Si__No__ (puedes marcar varias Aveces
3375050 opCiones) bumca
§375USD-TE0USD | 18, Mesienda (Cens): Embotallads
§750USD-51125U5D | Casa Filrada _ 31. ;Lavas las
FUI2SUSD-31500U50 | Fuemdecasa_ Hermvida manos despues de it
$1500USD-31870USD__ | Salo__ Llave al bafio?:
S1ET0USD-32250USD_ | Acompansdo. Firada SlEmpre
Mas de $I250USD__ Ome: A veres
Mumca
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12, Antecedentes. Indica 5 has sido diaznosticade ta, o alzun familiar con las sizwientes enfermedades

Enfermedad

Tu

Padre

Madre

Hermamos

Ansmia

Hipertension arterial

Driahates

Arcidente cersbro vasoular (AW

Miveles alos de colestern]

Miveles alos de misliceridos

Entermegad [moidea

besidad

Lissmumcion

Befo sasmoesatazico

Castmis

Esrenmusnty

Thiarrea

Mmses v'o vomitas

Palipos en colon y'o recto

Ulcera zasimica o duodenal

Entermegad respiratona cTmica

Cancer

Alferacion psiquiatrica

Famsitoas

Ofro; Indigue:

13, Frecuencia de consume de alimentos. Indicar solo una opcion por alimento

Frecuencia

Vecesda

Vices'semana

Veces/mes

Alimentos imca p

34

Mas
ded

1-3

36

Mas
de &

14

[}
[

Mas
de &

.-ame hlanca

{Came Toia

Fallo

Huevos

Fideos

Embitidos (jamon,
Chorizo, mortadala)

Pescadn

Marizcos

Aoz

Lammibres

Lachs

Cuzsos

Verduras

Azucar

Thiloes, zolpsinas




UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORATO

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOCICO

Frequenda
. Veces'din Vecessemana Veces/mes
Alimentas Nimea | 2 T | o | as || 2 | os | &
i ’ de 4 ol T s | 7| de 6
Babida: sazeosas
Bahida: alcoholicaz
Argita
Mantequlla
Frutos secos
Hzza
Hamhrzussa
Salrhi papa
Salrhi came
Cevichochas
Fritada
Hot doz
Halados
_arares
Pan blanca
Tan mfseral
Fruatas
{ranos
Hanmas rehpadas
Sal
Yoo
Memeladaz
Sapas
{Chma:
Muchss Gracias por su colaboracion.
Para ser Denado por & personal de salud
34, MEDIDAS ANTROPOMETRICAS
Ciromferanca de cintura
Circumferaniia de cadara
Cironnferencia de oanso
Ciromferencia rmslo
Cirounfereniia brazo
Tallz
Pesp
Larro mano
35 AMEDIDAS CARDIOVASCULARES
Tensidn arterial sistalica
Tension arterial diastolica
Frecuencia cardiaca (en reposa)
Encuestador(a):
Miornbras v Apellidos: Fecha: Firms:




Anexo 2.

UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
i CARRERA DE LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
Ministerio UNIDADES EDUCATIVAS-CANTON RIOBAMBA

de Educacion

PROPUESTA DEL PROYECTO: “ESTUDIOS ANALITICOS NDF MUFSTRAS BIOI OGICAS FN
ESTUDIANTES DE UNIDADES EDUCATIVAS PARA LA DETERMINACION DE VALORES DE
REFERENCIA COMO SOPORTE AL DIAGNOSTICO CLINICO, EN CANTONES DE LA PROVINCIA DE
CHIMBORAZO, ECUADOR"

AUTORIZACION CONSENTIMIENTO INFORMADO
TOMA Y RECOLECCION DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA ANALISIS DE LABORATORIO CLINICO
A. DATOS DE IDENTIFICACION DEL ESTUDIANTE
NOMBRES W7 APELLIDOS: Ne CEDULA:

CURSO DE ESTUDIO: PARALELO: N° TELEFONICO:
B. EXPLICACION DEL PROCEDIMIENTO

El procedimiento va a consistir en la recoleccion de muestras de heces y orina, y la toma de una muestra de
sangre dei antebrazo de su representado, siguiendo todas las normas de bioseguridad. Las muestras
biolégicas seran recolectadas en recipientes adecuados, debidamente codificadas y transportadas para su
posterior andlisis en los Laboratorios de la Facultad de Ciencias de la Salud-Unach. Los resultados
obtenidos de los analisis de laboratorio, certificados y firmados por profesionales especialistas en el area,
serdn entregados como garantia del trabajo desarrollado. De existir algin resultado fuera de los valores
normales se le informara a usted con especial atencion, para que tome en cuenta las medidas oportunas.

C. DECLARACION DEL REPRESENTANTE LEGAL

1. Una vez entendido el procedimiento, yo padre o madre de familia y/o representante legal conozco con
claridad que el objetivo del procesamiento de muestras biol6gicas (sangre, heces y orina) pertenecientes a
mi representado(a) y la realizacion de examenes de laboratorio clinico es la identificacion de parametros
hematoldgicos, bioquimicos, asi como el analisis de heces y orina para evaluar el estado de salud y con ello
contribuir a su 6ptimo desempefio académico.

2. Doy mi consentimiento para que se realice la toma y recoleccién de muestras de sangre, orina y heces a
mi representado y en constancia firmo.

FIRMA DEL PADRE, MADRE Y/O REPRESENTATE LEGAL DEL NINO(A)

Nombre y apellidos: C.l:

Firma: N° telefénico:

D. FIRMA DEL PROFESIONAL QUE REALIZA EL. PROCEDIMIENTO
YO; iiccouvissiovsvsvumassessnsnsvonsnsipapiiiis OBRRIOTOBION. drsamzitind s oo veosinieensnnennsne. D€ informado el
propésito, naturaleza y ventajas del procedimiento.

Firma del profesional: cC.

E. LUGAR Y FECHA:




Anexo 3

Evidencia fotogréafica 3: capacitacion de la Unidad Educativa Condorazo.

Anexo 4

Evidencia fotogréafica 4: Aplicacion de encuestas a los estudiantes de la Unidad
Educativa Isabel de Godin




Anexo 5

Evidencia fotografica 5: Toma de medidas antropométricas a los estudiantes de la
Unidad Educativa Isabel de Godin.

Anexo 6

Evidencia fotografica 6: Preparacion de materiales para la toma de muestra unidad
educativa 21 de abril.




Anexo 7
Evidencia fotogréafica 7: Recepcion de la muestra de heces de los estudiantes.

Anexo 8
Evidencia fotogréafica 8: Toma de muestras de sangre a los estudiantes de la unidad
educativa 21 de abril.




Anexo 9
Evidencia fotografica 9: Transporte de muestras de la Unidad Educativa 21 de abril.

N
.J

Anexo 10
Evidencia fotogréafica 10: Preparacion de materiales previo analisis en el hospital
general docente de Riobamba.

o



Anexo 11
Evidencia fotografica 11: separacion del suero para el analisis de amilasa y lipasa en el
hospital general docente de Riobamba.

Anexo 12
Evidencia fotogréafica 12: realizacion de la lectura de amilasa y lipasa en el equipo del
laboratorio del hospital.




Anexo 13
Evidencia fotogréafica 13: Equipo utilizado en el andlisis de las muestras.




Anexo 14
Evidencia fotografica 14

SIEMENS

Dimension®
Flex® reagent cartridge

clinical chemistry system

[REF]  DF56

LIPL

Consulte las secciones sombreadas: Informacion actualizada desde la version de 2013-07.

Lipasa

Uso previsto: El método LIPL es una prueba diagnostica in vitro para la
determinacién cuantitativa de lipasa en el suero y el plasma humanos en
el sistema de quimica clinica Dimension®.

Resumen: La lipasa pancreatica degrada los triglicéridos de la dieta

en glicerol y &cidos grasos libres en presencia de sales biliares. Las
determinaciones de lipasa se utilizan en el diagnostico de enfermedades
del pancreas, como la pancreatitis aguda y la obstruccién del conducto
pancreatico.’? El método LIPL es una adaptacion del método colorimétrico
descrito por Neumann y cols.?

Principios del F El método LIPL usa como sustrato
1,2-0-dilauril-rac-glicero-3-acido glutarico-(6'-metilresorufina) ester. La
lipasa cataliza la hidrélisis de este sustrato en presencia de colipasa, sales
biliares y CaCl, en un pH alcalino. La hidrolisis produce 1,2-O-dilauril-rac-
glicerol y &cido glutérico-6-metilresorufina ester. El acido glutarico-6'-
metnlresorufma ester es un producto intermedio inestable de la reaccion
v se descompone para producir metilresorufina libre de cromégenos en
proporcion a la actividad de la lipasa de la muestra. La tasa de produccion
de metilresorufina se mide mediante una reaccion de tasa bicromatica
ab77 y 700 nm.
1,2-0-di il gli 3-acid 1,2-0-dilauril-rac-glicerol + H,0
glu(anco (6‘-meu|rcsuruhna) ester Lipasa acido glutarico 6-metilresorufina
ester (inestable)

1,2-0-dilauril-s -rac- gllcerul acldu

glutdrico 6" acido glutarico + metilresorufina
(inestable) (absorbe a 577 nm)
Reactivos
Pocillos® Forma Ingrediente Concentracion® Origen
1,2 Liquida N,N-bis (2-hidroxietil)-glicina 50 mmol/L
Colipasa >=1.0mg/L Pancreas
Desoxicolato de sodio 1.6 mmol/L  porcino
CaCl, 10 mmol/L
3.4 Liguida Tampén de tartrato 10 mmol/L
1,2-0-dilauril-rac-glicero- 0.27 mmol/L
3-acido glutarico-
(6-metilresorufina) ester
Taurodesoxicolato 8.8 mmol/L
56 Liquida NaQOH® 1.00 mol/L

Fecha de la edicion 2015-01-30

de y i i6
Tipos de muestras recomendados: suero y plasma (heparina de litio
y heparina de sodio).
Se ha demostrado que el EDTA, el oxalato potasico, el fluoruro sédico
y el citrato inhiben los resultados de la lipasa y no se deben utilizar.*
Deben recogerse el suero y el plasma utilizando los procedimientos
recomendados para la abtencion de muestras de sangre para diagnostico
mediante venopuncion.>® Siga las instrucciones de uso y procesamiento
suministradas con el dispositivo de recogida de muestras.” Antes de la
centrifugacion debe producirse la formacion completa del coagulo. El suero o
el plasma deben separarse fisicamente de las células lo antes posible, con un
limite maximo de dos horas desde el momento de la obtencion df{: muestra.®
Las muestras deben estar libres de particulas. La contaminacién bacteriana de
la muestra puede incrementar los valores de la lipasa.®

Las muestras de suero o de plasma pueden refrigerarse a una temperatura
de 2 — 8 °C durante un maximo de 7 dias si no se analizan en un plazo de

24 horas. Para un almacenamiento mas prolongado, las muestras pueden

congelarse a -20 °C durante un maximo de 12 meses.*'"”

Procedimiento

Materiales suministrados
Cartucho de reactivos Flex® de LIPL, ref. DF56

pero no
Calibrador LIPL, ref. DC56
Materiales de control de calidad
Proceso del Anélisis

El sistema Dimension® realiza de forma automatica el muestreo”,
la dispensacion de reactivos, la mezcla y el procesamiento. Para obtener
mas detalles sobre este proceso, consulte el Manual del usuario del sistema
Dimension®.
d. Elrecipiente de la muestra debe tener la i para

el volumen de muestra necesario mas el volumen muerto. Nu se requiere el

llenado exacto del recipiente.

Candiciones del analisis

a. Los pocillos aparecen numerados consecutivamente desde el extremo
ancho del cartucho.

b. Valor nominal por pocillo en un cartucho.

c. El hidroxido de sodio se utiliza como una solucion limpiadora de sondas
¥ no se usa en la reaccion.

RIeSgDS y seguridad
H290, H314
P280, P301 + P310 + P331,

f?‘é P303 + P361 + P353 +P310, P305 + P310, P501

iPeligro!
Puede ser corrosivo para los metales. Provoca
quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

Llevar endas/gaf: de pre

EN CASO DE INGESTION: Liamar inmediatamente .

a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

0 a un meédico. NO provocar el vomito. EN CASO

DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo) Quitarse
1ente las p. Aclararse

la piel con agua o ducharse. Liamar inmediatamente |

a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

0 a un medico. EN CASO DE CONTAGTO CON LOS

0J0S: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE

INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico. Eliminar

el contenido y el recipiente de acuerdo con las

normativas locales, re %

Contiene: Hidroxido de sodio

Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estan disponibles en
www.siemens.com/diagnostics

Precauciones: Contiene azida de sodio (< 0.1%) como conservante.
La azida de sodio puede reaccionar con tuberias de cobre o de plomo
en los de d y formar plosivos. Elimine
este praducto de forma apropiada conforme a Ia normativa local.

Las cubetas usadas contienen fluidos corporales de origen humano;
con el para evitar el contacto con la piel
o la ingestion.

Para uso diagnastico /in vitro

Preparacion del reactivo: Todos los reactivos son liquidos y estan listos
para su uso.

Conservacion: Almacenar a 2 — 8 °C. Protéjase de la luz después de su
apertura.

Caducidad: Consulte la fecha de caducidad en el envase de cada uno
de los cartuchos de reactivos sin abrir. Los pocillos selladds en el
instrumento son estables durante 30 dias.

Estabilidad de los pocillos abiertes: 7 dias para los pocillos 1 -6

Volumen de la muestra 3uL

Volumen de reactivo 1 186 uL

Volumen de reactivo 2 115 pL

Temperatura 37.0°C £ 0.1°C

Tiempo de reaccion 5.5 minutos

Longitud de onda 577 y 700 nm

Tipo de medicion Tasa bicromatica
Calibracién

En el manual del sistema Dimension® se describe el procedimiento general

de calibracién. La siguiente informacion debe tenerse en cuenta al callbrar el

meétodo LIPL:

Intervalo de medicion®

Material de calibracion Calibrador LIPL, ref. DC56

Esquema de calibracién 3 niveles por triplicado

Unidades = u/L

Niveles habituales de calibracion 0, 550, 1500 U/L

Frecuencia de calibracion: Cada 45 dias para cualquier lote

Se requiere una nueva calibracién: = Para cada lote nuevo de cartuchos de

reactivos Flex®

Después de la realizacion de

importantes tareas de mantenimiento o

servicio, si los resultados de control de

calidad asf lo indican.

Tal como se indica en los

procedimientos de control de calidad

del laboratorio

Cuando es obligatorio segtin las

reglamentaciones gubernamentales

C, 0.6103

C,: 0.0529

e. Se trata del rango de valores de analito que puede medirse directamente de la
muestra sin requerir dilucién ni tratamiento previo que no sea parte del proceso
analitico habitual y es equivalente al rango de ensayo.

10 — 1500 U/L

Coeficientes asignados:

Control de calidad
Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacion
para conocer la frecuencia de control de calidad. Al menos una vez por dia
de uso, analice dos niveles de un material de control de calidad (CC) con
concentraciones conocidas de lipasa. Siga los procedimientos internos de CC
de su laboratorio si los resultados obtenidos no se encuentran dentro de los
limites aceptables.

Resultados

El instrumento calcula e imprime la actividad de lipasa en U/L utilizando
el esquema de calculo descrito en el Manual del usuario del sistema
Dimension®.




Los resultados de esta prueba deberan interp de
con la historia clinica del paciente, la sintomatologia clmlca y otras
observaciones.

= Las muestras con resultados que superen los 1500 U/L deben repetirse
con dilucion.

Dilucién manual: Diluya con agua de grado reactivo para obtener
resultados dentro del rango informable. Introduzca el factor de dilucion
en el instrumento. Repita el analisis. La lectura resultante se corregira en
funcién de la dilucion.

Autodilucién (AD): El volumen de muestra de dilucion automatica
recomendado es de 2 puL. Consulte el Manual del usuario del sistema
Dimension®.

= Las muestras con resultados inferiores a 10 U/L deberan informarse
como “inferior a 10 U/L".

Limitaci del imi

El sistema de informes del instrumento contiene avisos y comentarios que

proporcionan al usuario informacion sobre los errores de procesamiento del

instrumento, sobre el estado del instrumento y sobre errores potenciales

en los resultados de LIPL. Consulte el Manual del usuario del sistema

Dimension® para obtener informacion sobre el significado de los avisos

y comentarios informativos. Cualquier informe que contenga avisos y/o

comentarios debe tratarse conforme al manual de procedimientos del

laboratorio y no comunicarse.

Existe la posibilidad de un funcionamiento incorrecto del sistema si se obtiene

la siguiente precision en cinco pruebas consecutivas:
Concentracion de LIPL D.E. (desviacion estandar)
187 U/L >6U/L
581 U/L > 14 U/L

que causan inter

Se ha demostrado que el EDTA, el oxalato potasico, el fluoruro sadico y el
citrato inhiben los resultados de la lipasa y no se deben utilizar.*

En casos muy infrecuentes, las gammapatias, en particular la tipo IgM
(macroglobulinemia de Waldenstrom), pueden causar resultados poco
fiables.'"

Valores esperados: 73 — 393 U/L

El intervalo de referencia se calculd de forma no paramétrica y representa
el 95% central de los resultados determinadaos a partir de una poblacion
de adultos sanos (n = 144; 68 hombres y 76 mujeres). Cada laboratorio
debe establecer sus propios valores esperados para el LIPL con el sistema
Dimension®.

Caracteristicas especificas de funcionamiento
Los siguientes datos representan el rendimiento tipico del sistema
Dimension®.

Precision'!
Media Desviacidn estandar (%CV)
Material u/L Repetibilidad
Control Multiqual®
Nivel 1 109.2 1.4 (1.3) 3.0 (2.8)
Nivel 2 227.4 3.3(1.4) 5.1 (2.3)
Nivel 3 716.3 7.8 (1.1) 16.1 (2.1)

f.  Se ulilizo la directriz EP5-A2 del CLSI. Durante 20 dias se analizaron, cada dia

de analisis, dos lotes distintos, con dos muestras de andlisis para cada material

de analisis.

Multiqual® es una marca comercial de Bio-Rad Laboratories, Irvine, CA 92618.

Comparacion del método"
Estadistica de Regresidn®

Interseccion Coeficiente
Método F U, de correlaci n
Meétodo LIPL de
Dimension Vista® K3056 1.09 0.9 0.999 131"

g. Se utilizo la directriz EP9-A2 del CLSI. Para el ajuste de la recta de regresion
lineal se utilizo el andlisis habitual de minimos cuadrados
h. El rango de valores de LIPL en el estudio de correlacion fue 64 — 1481 U/L.

Especificidad
Interferencia HIL
Se valoro el método LIPL en términos de interferencia segun la directriz
EP7-A2 del CLSI.™
La deriva es la diferencia en los resultados entre la muestra de control (sin el

interferente) y la muestra de analisis (que contiene el interferente) expresada
en porcentaje. Una deriva que supere el 10% se considera una interferencia.

i C: acion de la LIPL Deriva
i i u/L %

Hemoglobina Hemoglobina (monomero) 200, 1200 U/L  <10%
(hemolizado) 1000 mg/dL [0.62 mmol/L]
Bilirrubina 80 mg/dL [1368 pumol/L] 200,1200U/L <10%
(no conjugada)
Bilirrubina 80 mg/dL [1368 pmol/L] 200,1200U/L  <10%
(conjugada)
Lipemia 3000 mg/dL [33.9 mmol/L] 200, 1200 U/L  <10%
(Intralipid®)

Intralipid® es una marca registrada de Fresenius Kabi AG, Bad Homburg,
Alemania

Healthcare Di ics Ltd.

Sustancias que no causan interferencia
Las siguientes sustancias no interfieren con el método LIPL cuando estan
presentes en el suero y el plasma en las concentraciones indicadas. Las
inexactitudes (derivas) debidas a estas sustancias son inferiores al 10% en
la concentracion de 200 y 1200 U/L.

Sustancia Concentracion de prueba Unidades SI
Acetaminofeno 20 mg/dL 1324 pmol/L
Amicacina 8.0 ma/dL 137 pmol/L
5-aminosalicilato 30 mg/dL 2 mmol/L
Ampicilina 5.3 mg/dL 152 pmol/L
Acido ascérbico 6 mg/dL 342 pmol/L
Cafeina 6 mg/dL 308 pmol/L
Carbamazepina 3 mg/dL 127 pmol/L
Cloranfenicol 5 mg/dL 155 pmol/L
Clorodiazepoxido 1 mg/dL 33.3 pmol/L
Clorpromazina 0.2 mg/dL 6.27 pmol/L
Colesterol 503 ma/dL 13 mmol/L
Gimetidina 2.0 mg/dL 79.2 pymol/L
Creatinina 30 mg/dL 2.65 pmol/L
Dextrano 40 6000 mg/dL 1500 mmol/L
Diazepam 0.51 mg/dL 18 pmol/L
Digoxina 6.1 ng/mL 7.8 nmol/L
Eritromicina 6.0 mg/dL 81.6 pmol/L
Etanol 400 mg/dL 86.8 mmol/L
Etosuximida ’ 25.0 mg/dL 1770 pmol/L
Furosemida 6.0 mg/dL 181 pmol/L
Gentamicina 1.0 mg/dL 21 pmol/L
Heparina 3.0 U/mL 3000 U/L
Ibuprofeno 50 mg/dL 2425 pmol/L
Inmunoglobulina G (lgG) 5 g/dL 50 g/l
Inmunoglobulina M (IgM) 4 g/dL 40 g/L
Lidocaina 1.2 mg/dL 51.2 ymol/L
Litio 2.2 mg/dL 3.2 mmol/L
Nicotina 0.1 mg/dL 6.2 pmol/L
Penicilina G 25 U/mL 25000 U/L
Pentobarbital 8.0 mg/dL 354 pmol/L
Fenobarbital 10.0 mg/dL 431 pmol/L
Fenitoina 5.0 mg/dL 198 pmol/L
Primidona 4.0 mg/dL 183 pmol/L
Propoxifeno 0.2 mg/dL 4.91 umol/L
Proteina: Albamina 6 g/dL 60 g/L
Proteina: Total 12 g/dL 120 g/L
Acido salicilico 60 mg/dL 4.34 mmol/L
Teofilina 4.0 mg/dL 222 pymol/L
Triglicéridos 3000 mg/dL 33.9 mmol/L
Urea 500 mg/dL 83.3 mmol/L
Acido trico 20 mg/dL 1.2 mmol/L
Acido valproico 50 mg/dL 3467 pmol/L

Reactividad cruzada

Las siguientes enzimas no muestran reactividad con el método LIPL en las
concentraciones de la muestra enumeradas:

Lipoproteina lipasa 5000 U/L
Acetilcolinesterasa 355 U/L
Butirilcolinesterasa 40000 U/L
Carboxilesterasa 50000 U/L

Limite de deteccion™: 10 U/L

El limite de deteccion (LOD) de a lipasa es 10 U/L, determinado de acuerdo
con la directriz CLSI EP17-A y con proporciones de falsos positivos

(a) mfenores al 5% y falsos negativos (B) inferiores al 5%; basado en

360 con 180T en blanco y 180 de bajo nivel. El
limite de blanco (LOB) es 1.4 U/L. LOD es la concentracion mas baja de
lipasa que se puede detectar de manera fiable. LOB es la concentracion méas
alta que es probable que se observe para una muestra en blanco.

Clave de los simbolos: Véase el panel adyacente.
Bibliografia: Véase el panel adyacente.

Dimension®, Dimension Vista® y Flex® son marcas comerciales de
Siemens Healthcare Diagnostics.

©2009 Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
Reservados todos los derechos.

Made in: USA

Siemens Healthcare Di ics Inc.
500 GBC Drive

Newark, DE 19714 U.SA.

EC | REP

S|r William Siemens Sq.
Frimley, Camberly, UK GU16 8QD

115-01-30 E PN 717066.001 - ES

Cc €



SIEMENS

Dimension® cinica chemistry system

DF17A

Flex® reagent cartridge

AMY

Consulte las secciones sombreadas: Informacion actualizada desde la version de 2012-04.

Amilasa

Uso previsto: El método AMY utilizado en el sistema de quimica clinica
Dimension® es una prueba de diagnostico /n vitro para la determinacion
cuantitativa de la actividad de la amilasa en suero, plasma y orina humanos.

Resumen: El método AMY del sistema Dimension® utiliza un sustrato
cromogeénico, 2-cloro-4-nitrofenol unido a maltotriosa.’ La reaccion directa
de una a-amilasa con el sustrato produce la formacion de 2-cloro-4
nitrofenol, que se mide mediante espectrofotometria. Las mediciones de
amilasa se utilizan principalmente para el diagndstico y el tratamiento de

la pancreatitis. EI método AMY responde a isoenzimas de la amilasa tanto
pancreaticas como salivales.

Principios del procedimiento: La a-amilasa (a-1, 4-glucano,
4-glucanohidrolasa; EC 3.2.1.1) cataliza la hidrélisis de un sustrato sintético
definido, 2-cloro-4-nitrofenil-a-D-maltotriosido (CNPG3), para producir
2-cloro-4-nitrofenol (CNP), 2-cloro-4-nitrofenil-a-D-maltosido (CNPG2),
maltotriosa (G3) y glucosa. Tras una incubacion de 70 segundos a 37 °C,

la absorbancia debida a la formacion de 2-cloro-4-nitrofenol (CNP) se mide
utilizando una técnica de tasa bicromatica (405, 577 nm).

Amilasa
CNPG8 ———————— = CNP + CNPG2 + G3 + glucosa
Reactivos
Pacillos® _Forma Ingrediente Concentracién®
1-6 Liquida CNPG3 1.24 mmol/L

a. Los pocillos estan numerados consecutivamente desde el extreno ancho
del cartucho.
b. Valor nominal por prueba en el momento de la fabricacion.

Riesgos y seguridad

Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estan disponibles en
siemens.com/healthcare

Precauciones: Contiene azida de sodio (< 0.1%) como conservante.

La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de cobre o de plomo
en los conductos de desagiie y formar compuestos explosivos. Elimine
este producto de forma apropiada conforme a la normativa local.

Las cubetas usadas contienen fluidos corporales de origen humano;
manipular con el cuidado apropiado para evitar el contacto con la piel

o la ingestion.

Para uso diagnéstico in vitro

Preparacion del reactivo: Todos los reactivos son liquidos y estan listos
para su uso.

Conservar a: 2 -8 °C

Caducidad: Consulte en el envase la fecha de caducidad de los cartuchos
de reactivos individuales sin abrir. Los pocillos sellados del cartucho en el
instrumento son estables durante 30 dias.

Estabilidad de los pocillos abiertos: 3 dias para los pocillos 1 — 6

Ri ida de El suero y el plasma se pueden
recoger utilizando los procedimientos recomendados para la obtencién de
muestras de sangre mediante venopuncion.?

Se ha observado que los tubos de recogida de sangre que contienen
EDTA, citrato y oxalato inhiben la actividad de la a-amilasa, por lo que no
deben utilizarse.®

Los tubos de recogida Corvac® y SST®, y los tubos que contienen fluoruro
de sodio no afectan al método AMY.

Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el
dispositivo de recogida de muestras.*

Antes de la centrifugacion, debe producirse la formacion completa del
coagulo.®

Las muestras deben estar libres de particulas.

Las muestras separadas son estables durante 7 dias a temperatura
ambiente y durante seis meses a 2 — 8 °C. Para un almacenamiento

mas prolongado, las muestras pueden congelarse a -20 °C o menos.®

La amilasa de la orina es inestable en orina 4cida. Ajuste el pH de la orina
a 7.0y, a continuacion, consérvela refrigerada.”®

El objetivo de la informacion del almacenamiento de muestras es orientar

a los usuarios; sin embargo, los usuarios pueden validar sus propios

procedimientos para almacenar muestras de pacientes.

Debe anadirse albimina a todas las muestras de orina para maximizar la

actividad de la amilasa.®"° La concentracion final de albiimina debe ser

como minimo de 3.0 g/dL [30 g/L].° Consulte la seccién Dilucién manual.

¢. Las unidades del Sistema Internacional de Unidades [unidades SI] se indican
entre corchetes.

Corvac® es una marca registrada de Monoject, Division of Sherwood Medical,

St. Louis, MO, USA.

SST® es una marca registrada de Becton-Dickinson, Rutherford, NJ, USA.

Procedimiento
Materiales suministrados
Cartucho de reactivos Flex® de AMY, ref. DF17A

pero no

Verificador de enzimas, ref. DC19
Materiales de control de calidad

Proceso del analisis
El sistema Dimension® realiza de manera automatica el muestreo,” la
dispensacion de reactivos, la mezcla, el procesamiento y la impresion de
resultados. Para mas detalles sobre este proceso, consulte el Manual del
usuario del sistema Dimension®.
d. El reciplente de la muestra (si no se trata de un tubo principal) debe tener la
el volumen de muestra necesario mas el
volumen muerto. No se requiere el llenado exacto del recipiente.

Fecha de la edicion 2016-02-26

Condiciones del analisis

Volumen de muestra 14 pL (10 pLy®

Volumen del reactivo 220 pL

Volumen de diluyente 166 pL

Temperatura 37°C

Longitud de onda 405y 577 nm

Tipo de medicion Tasa bicromatica

e, Se puede programar un volumen de muestra reducido de 10 pL.
Consulte el manual del usuario para obtener informacién sobre el uso de
volumen de muestra reducido.

Verificacion

0650 U/L
Verificador de enzimas, ref. DC19
3 niveles,n =3

/L

Intervalo del ensayo (a 37 °C)
Material de verificacion
Esquema de verificacion
Unidades U,
Niveles de verificacion estandar 60, 400, 725 U/L
Intervalo de pendiente de la 0.90—-1.10
verificacion
Frecuencia de verificacion Cada 3 meses para cualquier lote
Se requiere una nueva verificacion = Para cada lote nuevo de cartuchos de
reactivos Flex®
= Después de la realizacion de importantes
tareas de mantenimiento o servicio,
si los resultados de control de calidad
asf lo indican
= Tal como se indica en los procedimientos
de control de calidad del laboratorio
. Cuando es ob!igatorm segun las

guber
Coeficienles asignados Volumen de muestra estandar = 14 uL
C, 0.000
C, 5.400
Volumen de muestra reducido = 10 uL
¢, 0.000
G, 7.560

Control de calidad

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de
acreditacion para conocer la frecuencia de control de calidad. Al menos
una vez al dia, analice dos niveles de un material de control de calidad
(CC) con una actividad conocida de amilasa. Siga los procedimientos
internos de CC de su laboratorio si los resultados obtenidos no se
encuentran dentro de los limites aceptables.
Para procesar los materiales de control de calidad de orina, trate dichos.
materiales como una muestra de orina, segiin se describe en la recogida
de muestras.
Resuitados: El instrumento calcula e imprime automaticamente la
actividad de la amilasa en U/L segln el esquema de calculo ilustrado
en el Manual del usuario del sistema Dimension®. Un cambio de 0.2
unidades de miliabsorbancia (mA) par minuto corresponde a una
actividad de la a-amilasa de 1 U/L a 37 °C.
Los resultados de esta prueba deberan interpretarse siempre de
acuerdo con la historia clinica del paciente, la sintomatologia clinica
y otras ohservaciones.
Rango de medicidn analitico (AMR): 0 — 650 U/L
Se trata del rango de valores del analito que puede medirse directamente
a partir de la muestra sin requerir dilucion ni tratamiento previo que no
sea parte del proceso analitico habitual y es equivalente al intervalo
del ensayo.
Las muestras con resultados que superen los 650 U/L deben repetirse
con dilucién.
Dilucién manual: Suero/plasma: Realice las diluciones apropiadas
con diluyente enzimatico (ref. 790035901)
o equivalente para obtener un resultado dentro
del intervalo del ensayo. Introduzca el factor
de dilucion.
Orina: Diluya 1 parte de orina: 1 parte de
diluyente enzimatico o equivalente. Introduzca
un factor de dilucién de 2. Si la lectura no se
encuentra dentro del intervalo del ensayo, realice
la dilucion apropiada para obtener un resultado
dentro del intervalo del ensayo. Introduzca el
factor de dilucion.
Suero/plasma/orina: Repita el analisis. La lectura
resultante se corregira en funcion de la dilucion.
Autodilucién (AD)
(para suero y plasma): Consulte el Manual del usuario del sistema

Dimension®.
(para orina); No se recomienda para muestras de orina.
Limi del p
El sistema de |nformes del |nstrumemo contiene mensa]es de error
para avisar al usuario de fallos esp s de funci
Cualquier informe con dichos mensajes de error debe ser conservado
para seguimiento. Consulte el Manual del usuario del sistema
Dimension®.
Existe la posibilidad de un funcionamiento incorrecto del sistema si se
obtiene la siguiente precision en 5 pruebas consecutivas con el volumen
de muestra estandar (14 pL):

Actividad DE
50 U/L >4 U/L
600 U/L >10 UL

que causan inter
Se evalud la presencia de sustancias interferentes en el método AMY
segun la directriz EP7-A2 del =CLSI/NCCLS." La deriva es la diferencia
de resultados entre la muestra de control (sin el interferente) =y la
miuiactra analizada (ana an




La hemoglobina a 1000 mg/dL [0.62 mmol/L] (monémero) disminuyé unos
resultados de AMY de 141 U/L =en un 19% (utilizando el volumen de muestra
estandar de 14 uL) y disminuy6 unos resultados de AMY de =108 U/L by en
un 12% (utilizando el volumen de muestra estandar de 10 pL).

La inmunoglobulina G a 5 g/dL [50 g/L] aumento unos resultados de AMY de
134 U/L en un 32%.

La lipemia (Intralipid@) a 3000 mg/dL [33.9 mmol/L] y superior genero un
indicador de error en este método, por lo que no se conoce la magnitud de

la interferencia.

La proteina total a 12 g/dL [120 g/L] aument6 unos resultados de AMY de
134 U/L en un 95%.

Intralipid® es una marca registrada de Fresenius Kabi AG, Bad Homburg,
Alemania.

Valores esperados (a 37 °C):

Suero:"? 25 -115 U/L
Orina:** 59 — 401 U/24 hr
Tasa de depuracién de AMY/CREA:2 ™ 1.3-4.3%

El intervalo de referencia se calculd de forma no paramétrica y representa el
95% central de la puhlacmn Esta poblacion de referencia estaba formada por:
estudio de suero 118 adultos

estudio de orina 164 adultos

estudio de tasa de depuracion 107 muestras de suero y orina
de AMY/CREA de adultos al azar

La utilidad de un intervalo de referencia en U/L es limitada, ya que no tiene

en cuenta el volumen de la muestra ni la eficacia del rinén. Se pueden utilizar
muestras de orina cronometradas para expresar el intervalo de referencia de
orina en U/24 hr. El intervalo de referencia de orina también se puede expresar
segun la proporcion de AMY/CREA en la orina.’®™®

Cada laboratorio debe establecer su propio intervalo de referencia para la
amilasa procesada en el sistema Dimension®.

AMY en orina (U/L)
f. UAMY/2d HR = ——— xmL de orina/24 HR

1000

g. Tasa de depuracion de AMY/CREA =

AMY en orina (U/L) ~ CREA en suero (mg/dL)

X x 100
AMY en suero (U/L) CREA en orina (mg/dL)
Caraclerislicas especificas de funcionamiento”
Precisidn'
Media Desviacion estandar (%CV)

Material u/L Intra-ensayo Total
Mezcla de sueros

Minimo 50 0.4 (0.81) 0.68 (1.36)

Elevado 408 1.1(0.27) 3.25 (0.80)
Mezcla de orinas

Minimo 41 0.4 (1.1) 0.8 (2.0)

Elevado 205 1.8 (0.9) 6.3 (3.1)
Control UrichemTRAK!

Nivel 1 54 0.71(1.3) 1.2 (2.2)

Nivel 2 178 1.3(0.7) 4.0 (2.3)
Control Moni-Trol®

Minimo 57 0.58 (1.01) 3.05 (5.32)

Elevado 338 0.99 (0.29) 4.18 (1.24)
Control Moni-Trol®'

Nivel 1 46 0.9 (1.9) 1.0 (2.2)

Nivel 2 209 1.1 (0.5) 1.7 (0.8)
h. Todas las pruebas de i icas de i niento

fueron realizadas después de llevarse a cabo las verificaciones normales
recomendadas de control de calidad del instrumento (consulte el Manual
del usuario del sistema Dimension®).

i. Las muestras de cada nivel fueron analizadas por duplicado, dos veces al
dia, durante 20 dias. Las desviaciones estandar intra-ensayo y totales fueron
calculadas mediante la directriz EP5-T2: Evaluation of Precision Performance
of Clinical Chemistry Devices, 2nd Edition, CLSI/NCCLS 1992; 12(4):146.

j.  Con volumen de muestra reducido (10 pL).

Moni-Trol® es una marca registrada de Medical Analysis Systems Inc., Camarillo,

CA 93012-8058, USA.

Comparacion del método

Estadistica de regresion

Interseccién Coeficiente

Método comparativo Pendiente u/L de correlacion n
Dimension® original*

(suero) 0.999 -2.6 0.995 254!
Dimension® original

(orina) 1.108 -2.9 0.999 93™

Volumen de muestra
reducido y estandar”
(suero) 1.02 -1.0 0.999 59°

k. El modelo de la ecuacion para los célculos estadisticos de regresion es:
resultados revisados de AMY del sistema Dimension® = [pendiente X
resultados ariginales de AMY del sistema Dimension®] + interseccion.

Intervalo de muestras (U/L)

l. 10-579.

m.1-601.

n. El modelo de la para los de regresion es:
resultados de AMY del sistema Dimension® utilizando el volumen de muestra
reducido (10 pL) = [pendiente x resultados de AMY del sistema Dimension®
utilizando el volumen de muestra estandar (14 pL)] + interseccion.

. Intervalo de muestras 18 — 653 U/L.
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Especificidad
Interferencia de hemdlisis, ictericia, lipemia (HIL)

Se evalud la interferencia en el método AMY (utilizando el volumen de

muestra estandar de 14 pL) de la hemalisis, ictericia y lipemia segun la

directriz EP7-P ' del CLSI/NCCLS. La deriva, que se define como la diferencia

entre la muestra de control (sin interferente) y la muestra analizada (que

contiene el interferente), se muestra en la tabla siguiente. Se considera
“interferencia” una deriva superior al 10%.

dela Actividad de AMY  Deriva
d Uni (81 UL (%)
Hemoglobina 500 mg/dL [0.31 mmol/L] 141 <10
(hemolizado) (mondmero)
Bilirrubina 80 mg/dL 14 <10
(no conjugada) [1368 pmol/L]
Lipemia 1000 mg/dL 140 <10
(Intralipid®) [11.3 mmol/L]
3000 mg/dL 140 q
[33.9 mmol/L]

Se evalud la interferencia en el método AMY (utilizando el volumen de

muestra reducido de 10 uL) de la hemolisis, ictericia y lipemia segun la

directriz EP7-P del CLSI/NCCLS. La deriva, que se define como la diferencia

entre la muestra de control (sin interferente) y la muestra analizada (que

contiene el interferente), se muestra en la tabla siguiente. Se considera
“interferencia” una deriva superior al 10%.

ion de la ividad de AMY ~ Deriva

Uni (sh) u/L (%)"

Hemoglobina 500 mg/dL [0.31 mmol/L] 108 <10
(hemolizado) (monomero)

Bilirrubina 80 mg/dL 110 <10
(no canjugada) (1368 pmol/L]

Lipemia 1000 mg/dL 106 <10
( ipid®) [11.3 mmol/L]

p. Los resultados del analito no deben corregirse en funcion de esta deriva.

g. Las pruebas de interferencia en este nivel generaron un mensaje de informe de
prueba; por tanto, no se ha podido determinar la magnitud de la interferencia.

Sustancias que no causan interferencia
Las siguientes sustancias no interfieren con el método AMY cuando se
encuentran presentes en suero y plasma en las concentraciones indicadas.
Las inexactitudes (derivas) debidas a estas sustancias son inferiores
al 10% con una actividad de AMY de 134 U/L.

Sustancia Ci ion de la Unil (sn
Acetaminofeno 0.025 mg/dL 1.66 pmol/L
Amicacina 15 mg/dL 256 pmol/L
Ampicilina 5.3 mg/dL 152 pmol/L
Acido ascarbico 5 mg/dL 227 pmol/L
Cafeina 6 mg/dL 308 pmol/L
Carbamazepina 3 mg/dL 127 pmol/L
Cloranfenicol 5 mg/dL 165 umol/L
Clordiazepoxido 1 mg/dL 33.3 pmol/L
Clorpromazina 0.2 ng/dL 6.27 pmol/L
Colesterol 500 mg/dL 12.9 mmol/L
Cimetidina 2 mg/dL 79.2 uymol/L
Creatinina 30 mg/dL 2652 pmol/L
Dexirano 40 6000 mg/dL 1500 pmol/L
Diazepam 0.5 mg/dL 17.6 pmol/L
Eritromicina 6 mo/dL 81.6 pmol/L
Etanol 400 mg/dL 86.8 mmol/L
Etosuximida 25 mg/dL 1770 pmol/L
Furosemida 6 mg/dL 181 umol/L
Gentamicina 12 mg/dL 251 pmol/L
Heparina 3 U/mL 3000 U/L
|buprofeno 50 mg/dL 2425 pmol/L
Lidocaina 1.2 mg/dL 51.2 pymol/L
Litio 2.3 mg/dL 3.2 mmol/L
Nicotina 0.1 mg/dL 6.2 pmol/L
Penicilina G 25 U/mL 25000 U/L
Pentobarbital 8 mg/dL 354 pmol/L
Fenobarbital 10 mg/dL 421 pmol/L
Fenitofna 5 mg/dL 198 pmol/L
Primidona 4 mg/dL 183 pmol/L
Propoxifeno 0.2 mg/dL 4.91 pmol/L
Proteina: Albimina 6 g/dL 60 g/L
Acido salicilico 60 mg/dL 4.34 mmol/L
Teofilina 4 mg/dL 222 pmol/L
Urea 500 mg/dL 83.3 mmaol/L
Acido urico 20 mg/dL 1190 pmol/L
Acido valproico 50 mg/dL 3467 pmol/L

Sensibilidad analitica: 2 U/L

La sensibilidad analitica representa la menor actividad de amilasa que se
puede distinguir de cero. Esta sensibilidad se define como el valor medio
(n = 20) mas dos desviaciones estandar del agua de grado reactivo.

Clave de los simbolos: Véase el panel adyacente.
Bibliografia: Véase el panel adyacente.
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