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RESUMEN
La presente investigacion tiene como proposito determinarel Perfil Renal como aporte
para el establecimiento de valores de referencia en Estudiantes de Unidades Educativas
Rurales del Canton Riobamba. La investigacion esta basada en un estudio descriptivo, de
campo, transversal, causi-experimental, caracter mixto, mediante el método inductivo-
deductivo, selecciondndose 163estudiantes de forma aleatoria, de 644 siendo esta la
poblacién total, entre 14-18 afios de edad, de las unidades educativas rurales del canton
Riobamba, seobtuvo el consentimiento informado, se aplicd encuestas y se obtuvo sangre
venosa en ayunas, para el analisis correspondiente del suero sanguineo, en el equipo
automatizado DIMENSION RXL 2000 del Laboratorio Clinico del Hospital Provincial
General Docente de Riobamba. En el Cantdon Riobamba no se cuenta con investigaciones
de valores de referencia sobre este perfil, por lo que se ha visto la necesidad de aportar con
esta investigacion de valores de referencia.El anlisis de la concentracion de los analitos
pueden variar por distintos factores como: edad, género, lugar de residencia, alimentacion,
etc. Las concentraciones promedio de los analitos fueron de: urea en hombres 11mg/dL y
mujeres 10mg/dL, creatinina en hombres 1mg/dL y mujeres 0.67mg/dL y acido urico en
hombres 5mg/dL y mujeres 3.6mg/dLestando estos dentro del valor normal de referencia
en el sector rural,por lo que la poblacion cumple con criterios de inclusion que serviran de
base como aporte a la determinacion de valores de referencia de urea, creatinina y acido

arico.

Palabras claves: Perfil Renal, urea, creatinina, &cido Urico y valor de referencia



ABSTRACT

The purpose of this research is to determine the Renal Profile as a contribution for the
establishment of reference values in Students of Rural Educational Units of the Riobamba
Canton. The research is based on a descriptive study, field, cross-section, quasi-experimental,
mixed character, through the inductive-deductive method, selecting 163 students randomly,
644 is the total population, between 14-18 years of age, of the rural education units of the
Riobamba canton, informed consent was obtained, surveys were applied and venous blood
was obtained in fasting, for the corresponding analysis of the blood serum, in the automated
equipment DIMENSION RXL 2000 of the Clinical Laboratory of the General Provincial
Teaching Hospital of Riobamba. In the Canton Riobamba there is no research on reference
values on this profile, which is why we have seen the need to contribute with this research of
reference values. The analysis of the concentration of analytes can vary by different factors
such as age, gender, place of residence, food, etc. The average concentrations of the analytes
were: urea in men 11mg / dL and women 10mg / dL, creatinine in men 1mg / dL and women
0.67mg / dL and uric acid in men 5mg / dL and women 3.6mg / dL with these inside of the
normal reference value in the rural sector, so that the population meets inclusion criteria that
will serve as a basis as a contribution to the determination of reference values of urea,
creatinine and uric acid.

Keywords: Renal profile, urea, creatinine, uric acid and the reference value.

A

Reviewed by: Maldonado, Ana

Language Center Teacher



INTRODUCCION

Un perfil renal son exdmenes de laboratorio que sirven de diagnostico ya que estan
disefiados para la valoracion de la funcion renal. Estas pruebas pueden ser solicitadas por
el médico si sospecha de algunos problemas del rifion o para una valoracion general de
salud, para identificar cualquier problema que un paciente puede estar experimentando
@ Los rifiones filtran la sangre y permiten la excrecion de sustancias de desecho por medio
de la orina, de esta manera se mantiene la homeostasis en el organismo. La determinacion
de estas pruebas es importante para evaluar la funcion renal y evitar complicaciones . Sin
embargo, los rifiones realizan otras funciones importantes, conservacion y reabsorcion de
varias sustancias esenciales para el organismo; secrecion de diversos compuestos
fisiol6gicamente activos, tales como la renina y la eritropoyetina; formacion del amoniaco
para ayudar a mantener el equilibrio &cido-béasico; concentracion y dilucién de la orina;

equilibrio hidrico y electrolitico ®.

Dentro de los desechos metabdlicos més toxicos se encuentran los que contiene nitrogeno,
de ello, casi el 50% de este material corresponde a la urea, un producto de desecho del
catabolismo de proteinas. El nivel de desechos nitrogenados en la sangre suele expresarse
como nitrégeno ureico(BUN). Otros desechos nitrogenados en la orina son el acido Urico y
la creatinina, producidos por el catabolismo de acidosnucleicos y fosfato de creatina .

La urea constituye la fraccion de nitrdgeno no proteico méas importante en la mayoria de
los liquidos bioldgicos. En el hombre es el principal producto final del metabolismo

proteico. Se produce en el higado y es excretada por la orina a través de los rifiones ¢4,

El &cido drico es una sustancia quimica que se produce en el organismo como producto

final de la degradacion de las purinas en humanos ©.

La creatinina es una sustancia derivada de la degradacion de la creatina a nivel de las
células musculares. Es un simple residuo organico que normalmente se elimina por la orina
después de pasar a traves de los rifiones. Sin embargo, es muy util en medicina para

evaluar la funcién de eliminacion realizada por los glomérulos renales ©.

La mayoria de las enfermedades renales surgen en las nefronas. La etiologia incluye
problemas genéticos, lesiones o medicamentos. El dafio originado hace que los rifiones no
puedan eliminar desechos. Se puede correr mayor riesgo de padecer una enfermedad renal

si tiene diabetes, presion alta o un familiar cercano con algtn problema de los rifiones®.


https://medlineplus.gov/spanish/diabetes.html
https://medlineplus.gov/spanish/highbloodpressure.html

Los valores de referencia son un conjunto de datos integrados entre los limites superior e
inferior de cada rango, esto se debe basar mediante valores obtenidos a partir de
poblaciones aparentemente sanas. Los rangos de referencia son guias importantes para el

médico pero no deben tomarse como indicadores absolutos de salud o enfermedad .

En las ultimas décadas a nivel mundial, se ha observado un incremento importante de
pacientes con enfermedad renal cronica, convirtiéndose en un problema de salud publica
para todos los paises. Se presenta aproximadamente del 10 — 12 % de la poblacién con
algun grado de enfermedad renal, es decir 1 de cada 25 adultos jévenes (20-39 afios), el
grupo mas afectado entre un 20 — 35 % son personas de 50 afios, desafortunadamente esta
enfermedad pasa desapercibida debido a que sus sintomas se presentan en forma muy
tardia ®.

En el Ecuador a la presente fecha existen alrededor de 16°662.424 habitantes segun el
Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INEC), de los cuales cada afio fallecen
aproximadamente 45.185 personas. Entre las 10 primeras causas de estas muertes estan las
enfermedades hipertensivas que ocupan el cuarto lugar, enfermedades del sistema urinario
las cuales ocupan un octavo lugar ©®. Aproximadamente tres mil personas llegan
anualmente a una enfermedad renal terminal, de las cuales solamente entre el 20% y 30%
tienen algln tipo de cobertura por ser afiliados a algun tipo de seguro, el 70% fallece
muchas veces en el anonimato. Entre uno y dos millones de personas en Ecuador son
portadoras de algun tipo de enfermedad renal diagnosticada o no descubierta ©.

En la provincia de Chimborazo no se cuenta con valores de referencia propios del perfil
renal. Considerando esto, se ha investigado los valores de urea, creatinina y acido urico
propios para el Cantéon Riobamba.

La investigacion del Perfil Renal (Urea, Creatinina y Acido Urico) como aporte para el
establecimiento de valores de referencia en estudiantes de 14-18 afios de edad, de unidades
educativas rurales del canton Riobamba en el periodo Octubre 2017 — Marzo 2018 ayudara

para establecer valores de referencia propios del canton.



OBJETIVOS
Objetivo General
Determinar el Perfil Renal como aporte para el establecimiento de valores de referencia en

estudiantes de Unidades Educativas rurales del Canton Riobamba

Objetivos Especificos

e Seleccionar mediante documentacion legal a los estudiantes con mejor rendimiento
académico de las diferentes unidades educativas rurales del canton Riobamba para
buscar los valores de referencia.

e Recabar informacion mediante la aplicacion de encuestas a los estudiantes de las
unidades educativas en estudio para obtener informacién sobre el estilo de vida del
participante.

e Determinar las concentraciones de Urea, Creatinina y Acido Urico mediante la
utilizacion del equipo automatizado DIMENSION RXL del Laboratorio Clinico del
Hospital Provincial General Docente de Riobamba (HPGDR) para el aporte al

establecimiento de valores de referencia de los analitos investigados.



ESTADO DEL ARTE RELACIONADO A LA TEMATICA

El Rifidn

Son dos o6rganos notables cada uno de ellos es menor que el pufio de una persona, pero en
un solo dia los dos drganos filtran aproximadamente 200litros de sangre y combinan sus
productos de desecho en aproximadamente 1,5 litros de orina %

Estdn recubiertos de una cépsula de tejido fibroconectivo delgado. El borde medial
presenta una depresion profunda, el hilio renal. La zona del hilio renal se ensancha para
formar el seno renal, contiene: Vasos y nervios renales. Parte de la pelvis (la zona inicial
dilatada del uréter renal). Calices mayores y menores. Se distinguen dos partes: la corteza

renal (més externa) y la médula renal (més interna) .

Los rifiones miden aproximadamente en el adulto unos 11 cm de alto por 6 cm de ancho y
3 cm de grosor, situandose en la porcién mas alta a nivel de la parte superior de la XII
vértebra dorsal y la més baja, a la altura de la 11l vértebra lumbar. Aparecen orientados
hacia abajo y hacia afuera, en cuanto a sus ejes longitudinales estando en general el rifién
izquierdo un poco mas elevado que el derecho. El peso es aproximadamente de 150 a 160
gramos en el hombre, disminuyendo ligeramente en la mujer @Y.

Corteza:Situada por debajo de la capsula fibrosa Aspecto liso, rojizo y un espesor aprox.
de 1cm. Se prolonga entre las piramides formando las columnas de Bertin. En la corteza y
las columnas se disponen los corpusculos renales y los conductos contorneados de las

nefronas, ademés de los vasos sanguineos mas finos 2.

Médula Renal: Color marrén y textura estriada. Consta de 8 a 18 estructuras conicas:
Piramides renales o de Malpighi, cuyos Vértices, dirigidos hacia el seno renal, se
denominan papilas. En las piramides se sitdan: Las asas de Henle Los conductos colectores

y los conductos papilares, todos conductos microscépicos que forman parte de las nefronas
@)

Estructura microscopica

El rifion es una estructura multilobular, compuesta hasta por 18 l6bulos (y cada l6bulo esta
integrado por numerosos lobulillos). Cada lobulillo estad formado por nefronas, que son las
unidades funcionales del rifién. Cada nefrona posee un glomérulo que filtra la sangre y un
sistema de estructuras tubulares que reabsorben selectivamente material del liquido filtrado
y lo reintegran a la sangre; ademas, la nefrona segrega sustancias de la sangre hacia el

filtrado a medida que se forma la orina %,



Imagen N° 1: El Rifidn
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Fuente: Mattson Porth C. Fisiopatologia: Salud-Enfermedad, Un Enfoque Conceptual.

Mexico: Editorial Medica Panamericana; 2006.

Funciones de los Rifiones

Regulacion de la composicién iénica de la sangre. Los rifiones ayudan a regular los
niveles plasmaticos de diversos iones, en especial sodio, potasio, calcio, cloruro y
fosfato 2.

Regulacion del pH sanguineo. Los rifiones excretan una cantidad variable de iones
hidrogeno hacia la orina y conservan los iones bicarbonato que son importantes para
amortiguar la sangre ¥

Regulacion del volumen plasmatico. Los rifiones regulan el volumen plasmatico
conservando o eliminando agua en la orina %%,

Regulacion de la presion arterial. Los rifiones también intervienen en la regulacion de
la presion arterial secretando la enzima renina, que activa al sistema renina —
angiotensina — aldosterona %2,

Mantenimiento de la osmolaridad sanguinea. Regulando por separado la perdida de
agua y la perdida de solutos en la orina, los rifiones mantienen la osmolaridad sanguinea
relativamente constante alrededor de los 300 miliosmoles por litro (mOsm/L) .
Produccion de hormonas. Los rifiones producen dos hormonas. El calcitriol, la forma
activa de la vitamina D, ayuda a regular la homeostasis del calcio, y la eritropoyetina

estimula la produccién de glébulos rojos 2.



Regulacion de la concentracion de glucosa sanguinea. Como el higado, los rifiones
pueden usar el aminoacido glutamina para la gluconeogénesis, la sintesis de nuevas
moléculas glucosa, y luego liberar glucosa a la sangre para mantener su nivel normal
(13,4)

Excrecion de desechos y sustancias extrafias. Mediante la formacioén de orina los
rifones excretan desechos también sustancias que no tienen una funcién dtil en el

organismo 2.

Mecanismos de la Funcion Renal

La habilidad del rifion para realizar muchas de sus funciones depende de tres funciones

fundamentales de filtracion, reabsorcion, y secrecion ©.

Filtracion glomerular. En el primer paso de la produccion de orina, el agua y la mayor
parte de los solutos en el plasma sanguineo se movilizaran a través de la pared de los
capilares glomerulares hacia la capsula de Bowman y luego hacia el tbulo renal *. La
presion de filtracion es uno de los factores determinantes para que el plasma de la
sangre pase por la membrana glomerular. La presion puede ser de dos origenes: a) del
agua (presion hidrostatica) o b) de las proteinas (presion oncética) 4%,

Reabsorcion tubular. A medida que el liquido filtrado fluye a lo largo del tabulo renal
y a través del tibulo colector, las células tubulares reabsorben cerca del 99% del agua
filtrada y diversos solutos tiles 2.

Secrecion tubular.El filtrado glomerular se modifica en su recorrido por los tibulos
renales, asi, las células tubulares secretan hacia aquel otras sustancias, como desechos,
farmacos e iones en exceso 7.

Excrecion renal La funcion final del sistema renal es excretar la orina. De esto se
encargan las vias deexcrecién como los son los célices renales, los uréteres, la vejiga y

la uretra 1%,

Desechos Nitrogenados

Entre los desechos metabdlicos mas tdxicos se encuentran los compuestos que contienen

nitrégeno, a los que se denomina desechos nitrogenados. Casi 50% de este material

corresponde a la urea, un producto del catabolismo de proteinas, las cuales se hidrolizan en

aminoacidos, y luego se retira el grupo -NH2 de cada aminoacido, este ultimo forma

amoniaco, que es muy toxico, pero el higado convierte con rapidez esta sustancia en urea.

El nivel de desechos nitrogenados en la sangre suele expresarse como nitrégeno
ureico(BUN) 310



Otros desechos nitrogenados en la orina son el &cido Urico y la creatinina, producidos por
el catabolismo de &cidosnucleicos y fosfato de creatina, respectivamente. Aunquemenos
t6xicos que el amoniaco y menos abundantes que laurea, también pueden ser dafiinos .

La urea y creatinina sericas son indicadores de la funcion renal; estas dos sustancias se
excretan principalmente en la orina. Por ende, el deterioro de la funcion renal se relaciona
con el aumento de las concentraciones séricas de estas sustancias. La creatinina se
considera un mejor indicador de la funcion renal que la urea porque su concentracion
sanguinea no es afectada significativamente por factores no renales, lo que hace de ella un
indicador especifico de la funcidon renal. Varios factores “prerrenales” (ingestion de
proteina en la dieta, perfusion renal, etc.) y “posrenales” aumenta de manera significativa

la concentracion de urea en sangre .

Aun cuando la creatinina sérica se considera un indicador especifico de la funcion renal, un
aumento importante de su concentracion en sangre solo se observa después que ha ocurrido

disminucion de 50% de la tasa de filtracion glomerular (GFR) ®©.

Tabla N° 1:Trastornos de la Funcién Renal

Glomerulonefritis | Inflamacion autoinmune del glomérulo, a menudo después de
aguda infeccion por estreptococos. Produce destruccion de los
glomérulos que lleva a hematuria, proteinuria, edema, menor

filtracion glomerular e hipertension.

Insuficiencia renal | Declinacion abrupta de la funcidén renal, a menudo por dafio
aguda traumatico a las nefronas o perdida del flujo sanguineo a causa de

hemorragia o trombosis.

Insuficiencia renal | Pérdida a largo plazo irreversible y progresivo de las nefronas.

crénica

Hidronefrosis Aumento en la presion de liquidos en la pelvis renal y los calices
debido a obstruccion del uréter por calculos renales, nefroptosis u

otras causas.

FUENTE: Saladin Kenneth (libro de Anatomia y Fisiologia La Unidad entre Forma y Funcién. Sexta Edicion afio 2013)
Perfil Renal

El perfil renal comprende una serie de pruebas de diagnostico de laboratorio que mide los
valores de varias sustancias en sangre que estan relacionadas con la funcion renal. También

se conoce como analisis de sangre renal, aunque este nombre es poco utilizado. Se suele
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realizar cudndo se sospecha que puede haber algin problema en el rifidn o como parte de
un chequeo de salud general ya que la funcion renal puede afectar a la salud de todo el

organismo ©.

Pruebas para Valorar la Funcion Renal

Urea

La ureaes un compuesto quimico cristalino e incoloro, de formulaCO
(NH2)2. Se encuentra abundantemente en los rifiones y en la materia fecal. Es el principal
producto terminal del metabolismo de proteinas en el hombre y en los demas mamiferos.

La orina contiene unos 20g por litro, y un adulto elimina de 25 a 39g diariamente ®2.

Metabolismo

Los seres humanos son totalmente dependientes de otros organismos para convertir el
nitrégeno atmosférico en las formas disponibles para el cuerpo. La fijacion de nitrégeno es
realizada por las nitrogenasas bacterianas que forman nitrogeno reducido, NH4+ el cudl
puede ser entonces utilizado por todos los organismos para formar los aminoacidos
10 (VerImagen 2).

Imagen N° 2: Metabolismo de la Urea
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Médica Panamericana; 2004. URL disponible en:
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Principio

La ureasa hidroliza especificamente la urea para formar amoniaco y dioxido de carbono. El
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amoniaco lo wutiliza la enzima glutamato deshidrogenasa (GLDH) para aminar
reductivamente el a-cetoglutamato (a-KG), con la oxidacion simultanea de dinucleotido de
nicotinamida y adenina (NADH) reducido. El cambio de absorbancia a 340 nm, debido a la
desaparicion de NADH, es directamente proporcional a la concentracion de BUM en la
muestra y se mide utilizando una técnica de tasa bicromatica (340, 383 nm). (Ver anexo 1)

Ureasa
Urea+H, 2NH3+CO»

GLDH
NH3+a-G+NADHL — glutamato+NAD

Valor de referencia de urea
Suero 7-18 mg/dL

Creatinina

La creatinina se produce de forma enddgena a partir de la creatina y el creatinfosfato como
resultado de los procesos metabolicos musculares. Se elimina por rifion mediante filtracion
glomerular. La determinacion de la creatinina en suero sirve para el diagnostico y el
control de enfermedades renales agudas y crénicas asi como para la estimacion del filtrado
glomerular. La concentracion de creatinina en orina puede emplearse como una magnitud

de referencia de la excrecion de analitos 7,
Metabolismo

En el metabolismo muscular la creatina (&cido N-metilguanidin-acético) y su forma
fosforilada fosfato de creatina (un guanidin-fosfato) tienen la funcion de amortiguadores
del ATP. En el fosfato de creatina el residuo fosfato se encuentra en un potencial quimico
elevado semejante al del fosfato del ATP y por esa razon puede ser transferido facilmente
del ADP.A la inversa, ante un exceso de ATP se puede formar fosfato de creatina a partir

del ATP vy la creatina. Ambos procesos son catalizados por la creatincinasa ™.



Imagen N° 3: Metabolismo de la Creatinina
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€2012. Disponible en:http://accessmedicina.mhmedical.com/book.aspx?booklD=1496

Principio

El método CRE2 emplea una técnica de Jaffé cinética modificada. En presencia de una
base fuerte como NaOH, el picrato reacciona con la creatina para formar un cromoéforo
rojo. La velocidad de aumento de la absorbancia a 510nm debido a la formacion de este
cromoéforo es directamenteproporcional a la concentracion de creatina en la muestra y se
mide utilizando una técnica de tasa bicromatica (510, 600 nm). La bilirrubina se oxida
mediante ferricianuro de potasio para evitar la interferencia (Ver anexo 2)

NaOH
CreatinatPicrato —  Cromdforo rojo

Valores de referencia de creatinina

Hombres: 0.70-1.30 mg/dL

Mujeres: 0.55-1.02 mg/dL

Acido Urico

El &cido urico (AU) es el producto final del catabolismo de las purinas, bases nitrogenadas
constituyentes de los &cidos nucleicos. La produccion endogena de AU se da

principalmente en el higado, los intestinos y otros tejidos como los musculos, los rifiones y

el endotelio vascular. A pH fisiologico el &cido Urico es un acido débil con una pKa de 5.8
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y existe mayormente como urato (99%), la sal del acido urico. La solubilidad del AU en
agua es baja y la concentracion de este metabolito en sangre es cercana a su limite de
solubilidad (6.8 mg/dl). EI rifién excreta dos terceras partes del total de AU producido

diariamente y el resto es metabolizado por la flora intestinal y excretado por las heces 9.

El &cido drico es el producto del catabolismo de las purinas. Su mayor parte se excreta por
el rifién y una proporcion menor por el tracto intestinal. Su fuente principal son las

nucleoproteinas de la dieta, que son abundantes en la carne *©.
Metabolismo

El &cidodrico es el producto final del metabolismo de las mieliproteinas enddgenas o de las
contenidas en la dieta. La degradacion de las purinas da lugar a la formacion de
hipoxantina que, por la accion de la enzima xantina-oxidasa pasa a xantina y
posteriormente a acidodrico (AU). La sintesis de AU se acompafia de formacion de
radicales libres de oxigeno. La produccion de AU se eleva en los varones después de la

pubertad y en las mujeres tras la menopausia %,

Imagen N° 4: Metabolismo del Acido Urico
Adenosina, guanina

Inosina

Hipoxantina
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Fuente: Coca Payeras A., Aranda Lara P., Redon Mas J. Manejo del Paciente Hipertenso
en la practica Clinica.Buenos Aires. Médica Panamericana; 2009.URL disponible en:
https://books.google.com.ec/books?id=jgHLowBhMNwC&pg=PA327&dg=METABOLIS
MO+DEL+ACIDO+URICO&hl=es&sa=X&redir_esc=y#v=onepage&q=METABOLISM
0%20DEL%20ACIDO%20URICO&f=false
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Principio

La urato- oxidasa convierte el acido Urico, que absorbe la luz a 293nm, en alantoina, que
no es absorbente a 293nm. El cambio de la absorbancia a 293 nm debido a la desaparicién
de &cido Urico es directamente proporcional a la concentracion de &cido Urico de la muestra
y se mide utilizando una técnica de punto final bicromatica (293, 700nm) (Ver anexo 3).

) Urato-oxidasa
Acido Urico+2H,0+0, —» Alantoina+H,0,+CO,

Valores de referencia de acido Urico
Mujeres 2.6-6.0 mg/dL
Hombres 3.5-7.2 mg/dL

Valor o Intervalo de Referencia

Un valor de referencia es el conjunto de valores que son integrados entre los limites
superior e inferior de cada rango, esto se basa mediante valores obtenidos a partir de
poblaciones aparentemente sanas. Los rangos de referencia son guias valiosas para el
médico pero no deben tomarse como indicadores absolutos de salud o enfermedad. Los
valores de referencia pueden variar segun varios factores como edad, sexo y tipo de
muestra (sangre, orina, liquido cefalorraquideo, etc.). Ademas incluidas las caracteristicas
demograficas de la poblaciéon aparentemente sana donde se tomaron las muestras y los
métodos especificos y/o los instrumentos utilizados para estudiar estas muestras. Se debe
considerar, que el resultado de una prueba puede verse afectada por diferentes
circunstancias como no mantener un ayuno o haber realizado ejercicio fisico antes del
analisis de las muestras "),

Valores de referencia individuales: son explicitos de una sola persona y son conseguidos

en un estado de salud determinado ¢,

Valores de referencia poblacionales: son los obtenidos a partir de un grupo determinado
de personas o de un grupo especifico y es el mas utilizado por las casas comerciales. Para
poder conocer los valores de referencia se los realiza mediante la eleccion de la poblacion,
y la obtencion de muestras o especimenes necesarios, realizacion de los analisis

respectivos y finalmente los analisis estadisticos con toda la informacién obtenida %,
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METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Disefio de la Investigacion.

En la presente investigacion se realizo el analisis quimico del perfil renal para el aporte de
las concentraciones de urea, creatinina y &cido Urico mediante la utilizacién del equipo
automatizado DIMENSION RXL 2000 al establecimiento de valores de referencia en
Estudiantes de Unidades Educativas Rurales del Cantdén Riobamba en donde se trabajé con

un total de 163 estudiantes, para lo cual se aplico la siguiente metodologia.

Tipo de Investigacion
Para la realizacion del presente trabajo de investigacion se utilizd los siguientes tipos de

investigaciones de acuerdo a los objetivos planteados:

Descriptiva: Se trabajo sobre la realidad de los hechos y sus caracteristicas fundamentales

de la poblacién (Unidades Educativas rurales del canton Riobamba).

De campo: Ya que se realiz6 en contacto directo en cada una de las unidades educativas

rurales para la capacitacién, aplicacion de encuestas y toma de muestras sanguineas.

Transversal: Se realiz6 en un periodo de tiempo determinado entre Octubre 2017 — Marzo
2018.

Cuasi- Experimental: Se aplico diferentes procedimientos como: aplicacion de encuestas,
consentimiento informado, toma de muestras, determinacion de analitos y andlisis

estadisticos.

Caracter

Mixto: Se aplicé este tipo de caracteristica mixto ya que se realizaron los procedimientos
cualitativos y cuantitativos.

Meétodos

Inductivo-Deductivo: es el método cientifico porque parte del analisis de datos obtenidos
para obtener resultados de toda la poblacion y al mismo tiempo entregarlos a los

beneficiarios.

Determinacién de la Poblacion y Muestra
Poblacion: La poblacidn estaba constituida por 12 instituciones de procedencia rural, de

las diferentes parroquias dentro del Cantén Riobamba, Provincia de Chimborazo, como
son: Punin, Licto, Flores, Pungald, Quimiag, San Luis y Cacha, que se encuentran
registradas en el Ministerio de Educacion, Direccion Distrital 06D01, para el periodo
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academico 2017-2018.En donde la poblacion total es de 644 estudiantes de las unidades
educativas rurales del caton Riobamba.

Muestra: El tipo de muestreo que se utiliz es no probabilistico ya que no se selecciono a
todos los estudiantes de las unidades educativas rurales del canton Riobamba, sino que las
muestras fueron tomadas a 20 estudiantes de cada una de ellas para asi lograr con el aporte
al establecimiento de valores de referencia de urea, creatinina y acido Urico propios de la

provincia. Por lo que se trabajo con un total de 163 participantes del sector rural.
El trabajo se desarroll6 en las siguientes etapas:

Etapa 1. Muestreo proporcional

Una vez seleccionadas de forma aleatoria las instituciones, se procedié a hacer una
selecciéon de forma proporcional del nimero de instituciones, por la zona rural segun el
Instituto Nacional de Estadistica y Censos INEC. Es decir, dentro de las 12 instituciones
seleccionadas se redistribuyeron de forma proporcional.

Etapa 2. Muestreo por cuotas

Se establecidé una cuota maxima de 20 estudiantes por institucién. Previniendo si alguno no
quisiera someterse a la investigacion, dentro de las instituciones se seleccionaron a los
estudiantes que cumplieran con los siguientes requisitos: estudiantes de entre primero a
tercer afio de bachillerato, de edades entre 14 - 18 afios, de ambos géneros y finalmente
estudiantes aparentemente sanos.

Criterios de inclusion

La poblacion incluida en este estudio estaba comprendida por estudiantes aparentemente
saludables, que presentaron el consentimiento informado firmado por su representante, con
una edad entre 14-18 afios, que asistieron en ayunas el dia de la toma de muestra y que no
habian ingerido ningln tipo de medicacion y que completaron correctamente la encuesta
aplicada.

Criterios de exclusion

Se excluyeron aquellos estudiantes que para el momento de la toma de la muestra se
encontraban aparentemente enfermos, los que no presentaron el consentimiento informado
firmado por su representante, edades mayores de 19 y menores de 14 afios, que no estaban
en ayunas o que estaban ingiriendo medicacion, y los que no completaron correctamente

las encuestas.
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Técnicas e Instrumentos de Recoleccién de Datos.

Técnica:Encuesta— Analisis de Laboratorio para urea, creatinina y acido urico para el

analisis quimico.
Instrumentos: Cuestionario — Base de datos de los resultados.

Previo a la aplicacion de diferentes instrumentos de recoleccion de datos, se solicitd la
firma del consentimiento informado (autorizacién de la toma de muestras sanguineas) por

parte de los padres de familia y/o representantes legales de los estudiantes participantes.

A continuacion, se aplicd una encuesta, adaptada y disefiada para saber sobre sus
actividades diarias, el estado nutricional del participante y antecedentes familiares.

Para la determinacion y concentraciones de los valores de urea, creatinina y &cido Urico, se

utilizaron reactivos de la casa comercial Siemens.
Aplicacion de consentimiento informado y encuesta.

Para la aplicacion del consentimiento informado (Anexo 5) y encuesta (Anexo 4), se
solicitd en primer lugar la debida autorizacion al Ministerio de Educacion y con ello a las
diferentes unidades educativas rurales del Canton Riobamba donde se realiz6 la

investigacion.

En cada una de las instituciones participaron de forma voluntaria, 20 estudiantes de
primero, segundo y tercer afio de bachillerato aleatoriamente, a los que se les asignd un

cddigo de acuerdo al establecimiento educativo y al curso al que pertenecian.

Se coordind con las instituciones las fechas para la visita, en la cual se proporciond una
capacitacion sobre la preparacion para toma de muestra, utilizando carteles didacticos, al
mismo tiempo, se entregd los formatos de consentimientos informados a los participantes,

los cuales debian ser llenados y firmados por el representante.

Se aplicd una encuesta, que constd de preguntas abiertas, cerradas y de opcion multiple,
tomando en cuenta los pardmetros relacionados con el sexo, edad, zona de procedencia
INEC habitos alimenticios, actividad fisica, antecedentes personales o familiares de
diversas patologias de los estudiantes. Se incluyd también peso y talla para la

determinacion del indice de masa corporal.
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Calculo del indice de masa corporal

Se calculd el indice de masa corporal para la verificacion del estado de salud nutricional de

todos los participantes del proyecto de investigacion.
Flebotomia: puncion venosa

Los tubos para la puncion venosa fueron rotulados con el codigo Unico del paciente. A
cada uno de los estudiantes se le explicé el procedimiento de obtencidon de la muestra.
Posteriormente se le colocd el torniquete 5cm por encima del pliegue del brazo, se
desinfecto el area de puncién con alcohol antiséptico, se fijo la vena (cubital o radial), se
introdujo la aguja en la vena con el bisel hacia arriba, se recolecté la muestra necesaria
para las pruebas en tubos vacutainer tapa amarilla con gel (gel separador de suero y
acelerador de la coagulacién), finalmente se retird el torniquete del brazo y la aguja

suavemente y con una torunda se realiz6 una pequefia presion para evitar sangrado.
Obtencion del suero sanguineo

Para realizar las diferentes determinaciones, el suero sanguineo se obtuvo por
centrifugacion de las muestras a 3500 rpm por 10 minutos, posteriormente se prepararon 2
alicuotas de 1 ml cada una. Se conservaron en congelacion a -20 °C en tubos Eppendorf

hasta su utilizacion.
Pruebas bioguimicas para determinar las concentraciones de los analitos a evaluar

Las determinaciones de urea, acido urico y creatinina se realizaron en el equipo
automatizado DIMENSION RXL, SIEMENS, del Laboratorio Clinico del Hospital
Provincial General Docente de Riobamba. Una vez obtenidos los resultados se realizo el
reporte y validacion de los mismos para la entrega a los estudiantes participantes de cada
institucion.

Anélisis de datos

En el andlisis de los datos obtenidos, tanto de las encuestas como de las pruebas
bioquimicas realizadas se emple6 un sistema estadistico descriptivo, para ello se
procesaron y analizaron en el software estadistico Microsoft Excel 2013, utilizando las

pruebas estadisticas media, desviacion estandar, el minimo, el maximo y valor promedio.
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RESULTADOS Y DISCUSIONES

En esta investigacion participaron 163 estudiantes, con edades comprendidas entre los 14 y
18 afos, pertenecientes a 12 unidades educativas rurales de la Provincia de Chimborazo,
todos cumplieron con los criterios de inclusion. La edad media del grupo estudiado fue de

16 + 1,26 afios tanto en hombres como en mujeres.

Encuesta aplicada a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Cantén

Riobamba
Género Frecuencia Porcentaje
Masculino 78 48%
Femenino 85 52%
Total 163 100%

Fuente: Encuesta aplicada a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Cantén Riobamba

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

Gréafico N° 2: Clasificacion de los Estudiantes Participantes por Género
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Fuente: Tabla N°2
Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

De los 163 estudiantes participantes, 85 (52%) correspondieron al género femenino y 78
(48%) al género masculino (Tabla 2, Grafico 2), se eligid una poblacién equitativa de
participantes con respecto al género, puesto que permite tener una mejor perspectiva de

nuestra investigacion.
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Edad Femenino Porcentaje Masculino Porcentaje Total
14 afnos 6 7% 11 14% 17
15 afios 15 18% 18 23% 33
16 afos 17 20% 17 22% 34
17 afios 29 34% 20 26% 49
18 afios 18 21% 12 15% 30

Total 100% 100% 163

Fuente: Encuesta aplicada a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Cantén Riobamba

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

Gréafico N° 3: Total de Estudiantes Distribuidos Segun la Edad y Género

40%
0,
35% 34%

0
30% 26%

0 23%
25% 200 2270 21%
20% 18%
10% 7%
0%

14 ANOS 15 ANOS 16 ANOS 17 ANOS 18 ANOS

®"MUJERES ®=HOMBRES

Fuente: Tabla N°3

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

En la Tabla 3 y Grafico 3 se presenta el total de estudiantes distribuidos segun su edad,
observandose que la mayor cantidad de ellos fue el grupo de 17 afios (34%) en mujeres,
mientras que en los hombres (26%), con el (23%) los hombres de 15 afios mientras que las
mujeres el (18%), seguido de los hombres de 16 afios (22%) y las mujeres (20%), las
participantes mujeres de 18 afios (21%) y los hombres (15%) y por Gltimo los estudiantes
de 14 afos hombres (14%) y mujeres (7%). Con un valor promedio de 16 afios tanto para
hombres como para mujeres con una desviacion de + 1.29 para hombres y +1.21para

mujeres.
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Deporte Hombres Porcentaje Mujeres Porcentaje Total
Si 74 95% 71 84% 145
No 4 5% 14 16% 18

Total 78 100% 85 100% 163

Fuente: Encuesta aplicada a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Cantén Riobamba

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez
Gréfico N° 4:Estudiantes que Realizan Practica Deportiva
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Fuente: Tabla N°4
Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

La mayoria de los participantes del estudio, 74 (95%) en hombres y 71 (84%) en mujeres
ejecutaban practicas deportivas mientras que 4 (5%) en hombres y 14 (16%) en mujeres no
realizaban ningun deporte (Tabla 4 — Gréfico 4). Por medio de la cual se podra
determinara si los valores de la concentraciones de los analitos se elevan o disminuyen, en
donde Avila y Latacela en su investigacion encontraron que en el 91,1% de los deportistas
se mostré valores normales de urea; el 92.2% tenia creatinina normal donde el 1.1%
presentd niveles altos y el 6.7% niveles bajos, mientras que el 88.9% presento valores
normales de acido drico sobre el 10.0% con valores altos y el 1.1% con valores bajos Y.

Siendo esto casi similar a nuestra investigacion.
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Tipo de Hombres Porcentaje Mujeres Porcentaje Total
Vivienda
Casa 38 49% 44 52% 82
Departamento 3 4% 3 3% 6
Casa de campo 36 46% 37 44% 73
Otros 1 1% 1 1% 2
Total 78 100% 85 100% 163

Fuente: Encuesta aplicada a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Cantén Riobamba

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez
Gréafico N° 5:Tipo de Vivienda en lo que los Participantes Habitan
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Fuente: Tabla N°5

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

Segun la Tabla 5, relacionada con el tipo de vivienda donde los estudiantes habitan se
puede observar que en casas habitan el 44 (60%) en mujeres y en hombres 38(49%) ,37
(44%) en mujeres y 36 (46%) en hombres viven en casas de campo, 3(3%) en mujeres y
3(4%)en hombres viven en departamentos y Unicamente el 1% tanto mujeres como

hombres residen en otros tipos de vivienda.
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Tipo de alimento Frecuencia Porcentaje

Cereales y derivados 162 26%
Frutas 122 19%
Leche y derivados 106 17%
Carnes rojas 60 9%
Carne de aves 70 11%
Pescado 30 5%
Huevos 63 10%
Embutidos y fiambres 16 3%
Total 100%

Fuente: Encuesta aplicada a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Cantén Riobamba
Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

Gréafico N° 6:Porcentaje del Tipo de Alimentos que Consumen los Participantes en
Estudio
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Fuente: Tabla N°6
Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

En los estudiantes participantes se pudo establecer que consumen con mayor porcentaje los
cereales y derivados con un 26%, seguido de las frutas con un 19%, la leche y derivados
con un 17%, la carne de aves con un 11%, mientras que los huevos frecuentan con un 10%,
las carnes rojas consumen con un 9% y el pescado y embutidos lo frecuentan con un 5% y
3%.
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Tabla N° 7: Porcentaje de Clasificacion de indice de Masa Corporal (IMC)

Categoria Valores de Hombres Porcentaje  Mujeres Porcentaje Total
Referencia
Sobrepeso >25 14 18% 12 14% 26
Normal 18.50 - 24.99 46 59% 66 78% 112
Bajo peso <18.50 18 23% 7 8% 25
Total 78 100% 85 100% 163

Fuente: Encuesta aplicada a los estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del Canton Riobamba

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

Grafico N° 7:Porcentaje de Clasificacion de indice de Masa Corporal (IMC)
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Fuente: Tabla N°7

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

En cuanto al indice de Masa Corporal (IMC), la media del grupo fue de 22.4 mg/dL. La
tabla 7 y grafico 7, indica que, del total de pacientes, 46 (59%) en hombres y 66 (78%) en
mujeres se encuentran dentro de un IMC normal, 14 (18%) en hombres y 12(14%) en
mujeres esta con sobrepeso mientras que 18 (23%) y 7 (8%) en mujeres estan con bajo
peso. No hubo estudiantes con obesidad. Esta informacion es util para incluir o excluir a

los participantes para posteriores investigaciones de los valores de referencia propios.

El uso del IMC para clasificar el sobrepeso y obesidad tanto en la nifiez como en la
adolescencia es un método aceptado por los investigadores tanto desde el punto de vista

médico, como epidemiolégico, se le considera el mejor indicador antropomeétrico utilizado
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en nifios entre los 2 y los 18 afios. En el presente estudio los estudiantes evaluados
presentaron un 18,4% de sobrepeso y ninguno presentd obesidad segun los criterios de
clasificacion segin la OMS @Y. En un estudio de prevalencia de sobrepeso y obesidad en
escolares y adolescentes del area Urbana de la ciudad de Riobamba, realizado en 2013
(Ramos-Padilla et al, 2015) ®®, encontré que en los adolescentes esta se presentd en un
16,6%, cifra semejante a la encontrada por esta investigacion a pesar de que este trabajo se

hizo en el area rural del Cantén Riobamba.

En esta investigacion se encontré un total de 36 estudiantes adolescentes (13%) con bajo
peso, cifra mas baja que la encontrada por Yépez R, 2005, de un 16%, en un estudio
realizado en escolares de diversas ciudades de Ecuador, este autor concluye que las
restricciones al acceso a los alimentos son factores determinantes en la desnutricion y
también en la obesidad: los pobres estan desnutridos porque no tienen lo suficiente para
alimentarse, y, estan obesos porque limitan su alimentacion a productos de alto contenido

energético @,
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Andlisis quimico del Perfil Renal

~ Categoria ~ Valorde Hombres Porcentaje Mujeres Porcentaje Total
referencia
Hiperuremia > 18 1 1% 1 1% 2
Uremia 7.00-18.00 73 94% 79 93% 152
Hipouremia <7 4 5% 5 6% 9
Total 78 100% 85 100% 163

Fuente: Resultados del analisis quimico del Perfil Renal

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

Gréafico N° 8:Clasificacion de las Concentraciones de Urea del Grupo de
Estudio Segun los Valores de Referencia SIEMENS
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Fuente: Tabla N°8
Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

El valor medio de la concentracion de urea para el grupo estudiado fue de 11 + 2,74 mg/dL
en hombres mientras que en mujeres 10.18 + 3.17mg/dL. En la Tabla 8 y Gréfico 8 se
presenta las concentraciones de urea de los estudiantes evaluados y distribuidos por sexo.
El 73 (94%) en hombres y 79 (93%) en mujeres presentaron concentraciones normales de
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urea (uremia), el 1% exhibe valores por encima del limite superior (hiperuremia)tanto en
hombres como mujeres y el 5 y 6% presenta concentraciones bajas de urea (hipouremia)en
hombres y mujeres en relacion a los valores de referencia reportados por la casa comercial
SIEMENS.

Las diversas publicaciones muestran valores de referencia variables para este pardmetro,
dependiendo del método utilizado para la determinacion del mismo. Asi, para la casa
SIEMENS el rango normal oscila entre 7.0 y 18.0 mg/dL, para LABTEST los valores hasta
13 afios oscilan entre 8 y 36 mg/dL y para adultos de 15 a 45 mg/dL. Esta variabilidad en
el rango hace dificil la comparacion de los resultados hallados en esta investigacion con
otras publicaciones.

En un trabajo realizado por Pelegrino y colaboradores, en 2015, en adolescentes femeninas
en Sao Paulo Brasil, encontraron un valor medio de urea de 24.8+8.2. Este valor esta algo
mas elevado que el hallado en este trabajo, porque, aunque el método utilizado era
enzimatico colorimétrico, la casa comercial era LABTEST cuyos valores de referencia son
algo mas elevados que los de la casa SIEMENS.

Recientemente se ha publicado el perfil renal de 180 deportistas de la Provincia del Cafiar,
Ecuador, de los cuales un 91,1% tenian 22,04 mg/dl £6,62 de urea. Estos valores son méas
elevados que los obtenidos en esta investigacion, probablemente porque las
concentraciones sanguineas de diferentes variables relacionadas con el metabolismo de las
proteinas, por ejemplo la urea, podrian permanecen alteradas durante las horas, o dias
posteriores a la realizacion del ejercicio, sobretodo en los que duran mas de 3 horas ¥ .
Los estudiantes de este trabajo (82%) también ejecutaban précticas deportivas, sin
embargo, pensamos que los valores mas bajos se deben a dos razones, la primera, que la
intensidad de la préactica deportiva no es comparable con los deportistas y segundo la
metodologia de deteccion del parametro urea utilizados por los investigadores, que

utilizaron reactivos de la casa comercial COBAS
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Categoria Valorde Hombres Porcentaje Mujeres Porcentaje  Total

referencia
Hipercreatinemia > 1.02 7 9% 0 0% 7
Creatinemia 0.55-1.02 66 85% 79 93% 145
Hipocreatinemia <0.55 5 6% 6 7% 11
Total 78 100% 85 100% 163

Fuente: Resultados del analisis quimico del Perfil Renal

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

Gréafico N° 9:Clasificacion de las Concentraciones de Creatinina del
Grupo de Estudio Segun los Valores de Referencia SIEMENS
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Fuente: Tabla N°9
Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

En el grupo de estudiantes evaluados, los valores séricos de creatinina oscilaron entre y
0,45y 1,18 mg/dL, con una media de0,90+ 0,16mg/dL en hombres 0.65+ 0.11mg/dL en
mujeres. En el anlisis de la Tabla 9 y Grafico 9 las concentraciones de creatinina en suero
sanguineo estdn dentro de rangos normales en hombres el 85% y en mujeres el 93%
(creatinemia), existen solo el 9% de valores altos (hipercreatinemia) en hombres mas no en
mujeres y el 6% y 7% valores bajos (hipocreatinemia) en hombres y mujeres, en relacion a
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los valores referenciales sefialados por los reactivos SIEMENS.

Uno de los métodos rapidos y fiables para la valoracion de la funcion renal en la infancia
asi como en la adolescencia es la determinacion de la creatinina sérica, debido a que este
compuesto se excreta por filtracion glomerular, es una molécula pequefia proveniente del
catabolismo muscular, cuya concentracion plasmatica no se altera con la dieta ni con la
actividad fisica, pero si podria variar con el sexo y con la edad, basicamente por la masa
muscular en lo varones que tiende a ser mayor en los hombres (Cordero et al, 2006) ®®.En
la publicacion de Arguelles y colaboradores, 1994, llevada a cabo en nifios y adolescentes
de distintos centros de ensefianza de la Comunidad Auténoma de Madrid, con edades
comprendidas entre los 3 y los 18 afios, se encontraron que los valores de la creatinina
oscilo entre de 0.88+0.12 mg/dL para varones de 14 afios y 0.98+0.12 mg/dL para los que
tenian 18 afios, mientras que para las mujeres se encontraron valores ligeramente mas
bajos, oscilando entre 0.80+0.12 mg/dL para 14 afios y 0.91+0.10 mg/dL para las que
tenian 18 afios, los autores concluyen que este parametro se incrementa con la edad y esta

relacionado con la masa muscular ¢
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Tabla N° 10: Concentraciones de Acido Urico del Grupo de Estudio Segun los Valores de
Referencia SIEMENS

Categoria Valorde Hombres Porcentaje Mujeres Porcentaje Total
referencia
Hiperuricemia >6 1 1% 13 17% 14
Uricemia 2.60-6.00 82 97% 65 83% 147
Hipouricemia <2.60 2 2% 0 0% 2
Total 85 100% 78 100% 163

Fuente: Resultados del andlisis quimico del Perfil Renal

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

Grafico N° 10:Concentraciones de Acido Urico del Grupo de Estudio
Segun los Valores de Referencia SIEMENS
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Fuente: Tabla N°10

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

El &cido drico es el resultado del catabolismo de los &cidos nucleicos los cuales estan
compuestos por purinas y bases nitrogenadas, su absorcion y eliminacion se realiza a través
del rifion, Los estudiantes del proyecto tienen una concentracion media de acido urico de
5.92+ 1.43mg/dL en hombres y 4+ 1.12 en mujeres. En la tabla 10 y gréfico 10, puede
observarse que el 87% en hombres y 93% en mujeres estan dentro de los valores normales
de referencia (uricemia), mientras que el 1% en hombres y el 17% en mujeres presentan
valores altos (hiperuremia), y el 2% en hombres presenta valores bajos (hipouricemia), en

relacién con los valores reportados por la casa comercial SIEMENS.
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La ingesta de alimentos tales como proteinas de origen animal: carne, huevos, lacteos y
visceras, café y otros, podrian incrementar los valores de acido Urico en este grupo de
estudiantes, debido a que en el 21% de ellos aparecen las proteinas y el café como
consumo regular. Los valores de &cido Urico en personas que practican ejercicio fisico se
relacionan de acuerdo con la intensidad del ejercicio realizado, los participantes en este
estudio (82%) expresaron a través de la encuesta que hacia algun deporte, lo que explicaria

en parte las concentraciones mas elevadas del valor referencial en 18 hombres y una mujer
(24)

Tabla N° 11: Caracteristicas de Promedio y Desviacion Estandar de los Participantes

Genero Valor promedio Desviacion estandar
EDAD Masculino 16 1.29
Femenino 16 1.21
GENERO Masculino 78 48%
Femenino 85 52%
UREA Masculino 11 2.74
Femenino 10 3.17
CREATININA Masculino 0.90 0.16
Femenino 0.65 0.11
ACIDO URICO  Masculino 5.92 1.43
Femenino 4 1.12

Fuente: Resultados del analisis quimico del Perfil Renal

Elaborado por: Marisol Guevara y Tania Rodriguez

Segun la tabla 11 se puede observar que la edad media de los participantes fue de 16 + 1.29
en hombres y 1.21 en mujeres, se trabajé con un total 163 participantes siendo 78 (48%)
hombres y 85 (52%) mujeres, las concentraciones promedio de cada uno de los analitos de
acuerdo al género fueron: en urea 11 + 2.74 en hombres y en mujeres 10 + 3.17, en
creatinina en hombres 0.9 + 0.16 y en mujeres 0.65 + 0.11 mientras que en acido Urico 5.92

+ 1.43 en hombres y en mujeres 4 + 1.12.
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CONCLUSIONES

Ya seleccionada la documentacion legal de cada uno de los participantes con mejor
rendimiento académico de las diferentes Unidades Educativas Rurales del Cantéon
Riobamba, se logré obtener un numerode 163 estudiantes para que esta
investigacion se lleve a cabo y asi el aporte al establecimiento de valores de
referencia sea confiable.

Mediante la aplicacion de la encuesta a los estudiantes se llegd a recopilar
informacion para poder saber su estilo de vida y asi poder relacionar con el perfil
renal, en donde podemos observar que el 89% de los encuestados practican algin
tipo de deporte el cual puede provocar que los niveles de acido Urico se eleven, en
cuanto a la alimentacion se puede observar que los estudiantes consumen con
mayor frecuencia cereales y derivados con un 25%, seguido de las verduras y
hortalizas con un 17%, las legumbres y tubérculos con un 15%, frutas, leche,
embutidos y otros los consumen en menor porcentaje lo cual se logré relacionar
con la investigacion que el consumo de proteinas eleva las concentraciones de
Acido Urico. En cuanto al indice de masa corporal (IMC) se llegé a determinar que
del total de participantes el 59% en hombres y el 78% en mujeres se encuentran
dentro de un IMC normal, el 18% en hombres y el 14% en mujeres estdn con
sobrepeso mientras que el 23% en hombres y el 8% en mujeres estan con bajo peso,
no hubo estudiantes con obesidad por lo que se puede descartar algin tipo de
enfermedad renal. Analizada la encuesta se llegd a concluir que los estudiantes
estan dentro de los criterios de inclusién para el aporte de valores de referencia.

Al determinar las concentraciones de los diferentes analitos se llego a obtener los
siguientes valores en donde el valor medio de la concentracién de urea para el
grupo estudiado fue de 11 + 2,74 mg/dL en hombres mientras que en mujeres 10.18
+ 3.17mg/dL en donde el 94% en hombres y 93% en mujeres presentaron
concentraciones normales de urea (uremia), el 1% exhibe valores por encima del
limite superior tanto en hombres como mujeres (hiperuricemia) y el 5% y 6%
presenta concentraciones bajas de urea (hipouremia) en hombres y mujeres,
mientras que en creatinina el valor promedio en hombres fue de 0,90+ 0,16mg/dL
en mujeres 0.65+ 0.11mg/dL en la cual dentro de los valores normales esta en
hombres el 85% y en mujeres el 93% (creatinemia), existen solo el 9% de valores
altos (hipercreatinemia) en hombres mas no en mujeres y el 6% y 7% valores bajos
(hipocreatinemia) en hombres y mujeres y por Ultimo en &cido urico se pudo
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determinar la concentracién promedio de 5.92+ 1.43mg/dL en hombres y 4+ 1.12
en mujeres en donde 87% en hombres y 93% en mujeres estan dentro de los valores
normales de referencia (uricemia), mientras que el 1% en hombres y el 17% en
mujeres presentan valores altos (hiperuremia), y el 2% en hombres presenta valores
bajos (hipouricemia), en mujeres no se encontrd ningun nivel bajo de &cido drico
todo esto se lo realiz6 con relacion a los valores de referencia reportados por la casa
comercial SIEMENS, por lo que un alto porcentaje estd dentro de los rangos
establecidos por la casa comercial Siemens y estan aptos para el aporte al

establecimiento de valores de referencia.
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RECOMENDACIONES

1. Para la seleccion de la documentacion legal de los estudiantes participantes del
proyecto investigativo se recomienda seleccionar aquellos que tengan mejor
rendimiento académico ya que ellos son personas aparentemente sanas y apropiadas
para el aporte al establecimiento de valores de referencia.

2. A los estudiantes participantes de esta investigacion se les recomienda proporcionar
la informacion adecuada para saber sobre su estilo de vida como es si practican
deporte, su tipo de alimentacion ademas también para saber su estado nutricional
mediante el indice de masa corporal y asi poder relacionarlo con el perfil renal.

3. Para la determinacién de la concentracion de urea, creatinina y &cido Urico
mediante la técnica Siemens se recomienda que las muestras deben ser tomadas con
todas las debidas normas de bioseguridad, estas deben ser transportadas en
contenedores herméticos con hielo para asi evitar dafios de las muestras ademas que
el analisis de las mismas sean de acuerdo al protocolo del equipo DIMENSION
RLX, para asi evitar falsos resultados y el aporte al establecimiento de valores de

referencia sea el adecuado
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ANEXOS

Anexo 1: Inserto de la técnica de Urea

FSIEMENS

Dimension®

clinical chemistry system

DF21

Flex® reagent cartridge

Canslte las secciones sombreadas: Informacion actualizada desde la version de 2014-07.

Nitrogeno ureico

Uso previsto: El método BUN utilizado en el sistema de quimica clinica
Dimension® es una prueba de diagnostico in vitro para la determinacion
cuantitativa del nitrogena ureico en suero, plasma y orina humanos.

Resumen: La urea es el producto metabolico del catabolismo de las
proteinas en humanos que mayor cantidad de nitrdgeno contiene. La
utilidad principal de la determinacion del nitrogeno ureico se combina
con la medicion de la creatinina en suero o plasma para distinguir la
azoemia postrenal de la prerrenal. Las medidas que se obtienen mediante
este dispositivo se utilizan en el diagnostico y el tratamiento de ciertas
enfermedades metabolicas y renales. Los aumentos del nitrogeno ureico
en suero pueden deberse a causas prerrenales, renaies o postrenales.1

El métado de nitrogeno ureico utiliza una técnica enzimatica acoplada
de ureasa/glutamato deshidrogenasa *

Principios del procedimiento: La ureasa hidroliza especificamente la
urea para formar amoniaco y didxido de carbono. El amoniaco lo utiliza

la enzima glutamato deshidrogenasa (GLDH) para aminar reductivamente
el a-cetoglutarato (a-KG), con la oxidacion simultanea de dinuclectido de
nicotinarnida y adenina (NADH) reducido. El cambio de la absorbancia a
340 nm, debido a la desaparicion de NADH, es directamente proporcional
a la concentracion de BUN en fa muestra y se mide utilizando una técnica
de tasa bicromatica (340, 383 nm).

Fecha de la edicion 2015-01-30

Proceso del analisis
El sisterma Dimension® realiza de forma automatica el muestreo,”
la dispensacion de reactivos, la mezcla, el proceso y la impresion de los
resultados. Para mas detalles sobre este proceso, consulte el Manual
del usuario del sistema Dimension®.
e. El recipiente de la muestra (si no se trata de un tubo principal) debe tener
una cantidad suficiente para contener el volumen de muestra necesario
mas el volumen muerto. No se requiere el llenado “exacto” del recipiente.

Condiciones del analisis

Volumen de muestra 3L

Volumen del reactivo 1 90 uL

Volumen de diluyente 277 pL

Temperatura 37°C

Longitud de onda 340y 383 nm

Tipo de medicion Tasa bicromatica
Calibracién

Intervalo del ensayo
Material de calibracion
Esquema de calibracion
Unidades

0— 150 mg/dL [0 — 53.5 mmol/L]'
Calibrador CHEM |, ref. DC18B 0 DC18C
3 niveles, n = 3

mg/dL [mmal/L]

(mg/dL x 0.357) = [mmol/L]

Niveles habituaies de calibracion® 0, 85. 165 mg/dL

Ureasa
Urii +H.0 ikl 6D [0, 30.3, 59.0 mmol/L]
d GLDH # ‘ Frecuencia de calibracion Cada 30 dias para cualquier lote
foq i Se requiere una nueva calibracion = Para cada lote nuevo de cartuchos de
by, B KB AR = -4 NAD reactivos Flex®
« Después de la realizacion de importantes
Reactivos tareas de mantenimiento o servicio,
Pocillos® Forma Concentracion” sl los resultados de control de calidad
1-3 Comprimido®  a-KG 4.69 mmol/L asi lo indican, o
NADH 0.34 mmol/L + Tal como se indica en los procedimientos
Ureasa 6.8 U/mlL de control de calidad del faboratorio
Activador y estabilizantes * Cuando es obligatorio segurn las
4-6 Liquide® E GLDH 2.0 U/mL & . . r iy guber
a. Los pocillos estan numerados consecutivamente desde el extremo ancho o _po7es
. 0

del cartucho.

Valor nominal par prueba en el momento de la fabricacion.

El imido contieng y e il

. Se utiliza para rehidratar los comprimidos de los pocillos 1~ 3.

oo

%

mugos y muudad g

de datos de’ seabmm(mogses
wwwisiemens.conydiagrostics © © ’) ‘

Precauciones: 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: El instrumento realiza la hidratacion, la dilucion
y la mezcla automaticamente.

Conservara: 2 -8°C

Caducidad: Consulte en el envase la fecha de caducidad de los cartuchos

de reactivos individuales sin abrir. En el instrumento, los pocillos sellados
o0 no hidratados son estables durante 30 dias.

Estabilidad de los pocilles abiertos: 5 dias para los pocillos 1 - 6

F ida de y Para recoger y almacenar las
muestras de suerg, plasma y orina que se desea analizar con este método
se pueden seguir los procedimientos normales.”

EI EDTA, la heparina de litio, el oxalato de potasio, el citrato sodico y el
fluoruro sodico de los tubos de recogida de sangre no interfieren en el
meétodo BUN.

Los tubos de recogida Corvac® y SST® no afectan al metodo BUN.

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 nitrdgeno ureico en sangre es estable en suero o plasma separados

a temperatura ambiente durante 3 — 5 dias, 7 dias a 4 °C e indefinidamente
a -20 °C." El nitrogeno ureico en orina es estable a 4 — 8 °C durante 4 dias
0 cuando se conserva con timol para evitar la accion bacteriana.’

Corvac® es una marca registrada de Monoject, Division of Sherwood Medical,
St. Louis, MO, USA.
SST® es una marca reglistrada de Becton-Dickinson, Rutherford, NJ. USA.

Procedimiento
Materiales suministrados
Cartucho de reactivos Flex® de BUN, ref. DF21
M i ios pero no

Calibrador GHEM |, ref. DC18B o DC18C
Materiales de control de calidad

*

Si el laboratorio desea expresar los resuitados del nitrogeno ureico

como urea, se debera aplicar el factor de conversion de 2.14 a los valores
(mg/dL) de las botellas del calibrador BUN antes de la calibracion.

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

Control de calidad

Al menos una vez por dia de uso, analice dos niveles de un material de
control de calidad (CC) con una concentracion conocida de nitrageno
ureico.

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 automaticamente la
concentracion de nitrogeno ureico en mg/dL [mmol/L] segun el esquema
de calculo jlustrado en el Manual del usuario del sistema Dimension®.

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

Rango de medicion analitico (AMR): 0 — 150 mg/dL [0 — 53.5 mmol/L]

Se trata del rango de valores de analito que puede medirse directamente
de la muestra sin requerir dilucion ni tratamiento previo que no sea parte
del proceso analitico habitual y que sea equivalente al intervalo

del ensayo.

= Las muestras con resultados que superen los 150 mg/dL
[53.5 mmal/L] deben repetirse con dilucion.

Dilucion manual: Suero/plasma: Realice una dilucion adecuada con agua
de grado reactivo para obtener resultados dentro del
intervalo del ensayo. Introduzca el factor de dilucian.
Orina: Diluya 1 parte de orina: 9 partes de agua de
grado reactivo. Introduzea un factor de dilucion de 10.
Suero/plasma/orina: Repita el analisis. La lectura
resultante se corregira en funcion de la dilucion.

Autodilucién (AD)

(para suero, plasma y orina): Consulte el Manual del usuario del

sisterna Dimension®

Dilucion automatizada de la orina
(AUD) (para orina): Consulte el Manual del usuario del

sistema Dimension®.



Limitaci del

El sistema de informes del instrumento contiene mensajes de error

para avisar al usuario acerca de fallos especificos de funcionamiento.
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 incarrecto del sistema si se obtiene
la siguiente precision en cinco pruebas consecutivas: -

Concentracion DE
16 mg/dL (5.7 mmol/L] >1.1 mg/dL [0.4 mmol/L]
135 mg/dL [48.2 mmol/L] >9.0 mg/dL [3.2 mmol/L]

que causan inter
Este metodo reacciona cuantitativamente con los iones de amonio.
El triglicérido (Intralipid®) de 1000 mg/dL [11.3 mmol/L] y superior
genero un mensaje de informe de prueba; por tanto no se ha podido
determinar la magnitud de la interferencia.
Intralipid® es una marca registrada de Fresenius Kabi AG, Bad Homburg,
Alemania
Valores esperados
Suero: 7 —18 mg/dL [2.5 — 6.4 mmol/L]"
Orina: 7 — 20 g/24hr {249 — 714 mmol/24hr]
Esta poblacion de referencia estaba formada por:
110 hombres, edades 20 a 65
110 muijeres, edades 20 a 65

Elintervalo de referencia se calculd de forma no parameétrica y representa
el 95 % de la poblacion.

Cada laboratorio debe establecer su propio intervalo de referencia para el
nitrogeno ureico procesado en el sistema Dimension®.

Caracteristicas especificas de funcionamiento®

Precision"
Media Desviacion estandar (% CV)
Material mg/dL [mmol/L] _Intra-ensayo Inter-diaria
Control QCS™
Suero del ensayo
Suero:
HNormal 13 [4.6] 0.3[0.1] (2.6) 0.6 [0.2] (4.8)
Anomalo 46 [16.4] 1.6 [0.6] (2.5) 2.1[0.7] (4.0
Control quimico de
arina Fisher
Orina:
Nivel 1 619 [221) 59[21] (0.9) 76.3[27.2] (12.3)
Nivel 2 1056 [377] 15.4 [5.5] (1.5) 107.6 [38.4] (10.2)
Mezcla de orina 609 [217] 7.6[2.7] (1.2) 53.9 (19.1] (8.8)
o Todas las pruebas de isti de

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® )

Las muestras an cada nivel luemn analizadas por triplicado durante 20 dias.
Las estandar int

e inter-diaria fueron calculadas medlante €l método de anallsis de la varianza.

QCS™ es una marca comercial de Gilford, Irvine, CA 92714, USA.

=

Comparacion del método

Estadistica de Regresion'

Interseccian  Coeficiente de

Método comparativo _ Pendiente _mg/dL [mmol, correlacion
Método BUN en
¢l analizador
clinicodiscreto aca®

Suero 0.96 -0.4 [-0.1) 0.995 123

Orina 1.00 -13.2 [-4.7] 0.987 112
i. El madelo de la ecuacion para Ios calculos estzdlsucos de regresion 8s:

[re del sistema Di ] = X del metodo

comparativo)] + interseccion.

‘Made in: USA

Siemens Heaithcare Di ics Inc.
500 GBC Drive

Newark, DE 19714 U.S.A.

wninw ciamane ram/diannncticre

|' l | Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
EC | REP Sir William Siemens S

a.
Frimley, Camberly, UK GU16 8QD

Especificidad

Interferencia HIL
Se evalud la interferencia en el método BUN de la hemolisis, Ictericia y lipemia
segun CLSI/NCCLS EP7-P La deriva es la diferencia de resultados entre la
muestra de control (sin el interferente) y la muestra analizada (que contiene
el interferente) expresada en porcentaje. Se considera interferencia una deriva
superior al 10%.

Sustancia Concentracion de la muestra Concentracion de BUN Deriva'

analizada Unidades (S1) mg/dL [mmol/L] %

Hemoglobina 1000 mg/dL 27 <10
(hemolizado) [0.62 mmol/L] (monémero) [10.0]

Bilirrubina 80 mg/dL 27 <10
(no conjugada) [1367 pmol/L] [9.6]

Lipemia 600 mg/dL 28 <10
(Intralipid@) 16.86 mmal/L] [0.31]

| Los resultados del analito no deben corregirse en funcion de esta deriva,

Sustancias que no causan interferencia
Las siguientes sustancias no tienen ningun efecto medible sobre los
resultados BUN en las concentraciones indicadas.

Sustancia Concentracion de la muestra Unidades (S1)
Acetaminofeno 0.025 mg/dL 1.66 umol/L
Amicacina 15 mo/dL 256 pmol/L
Ampicilina 5.3 my/dL 152 pmol/L
Acido ascorbico 5 mg/dL 227 ymol/L
Cafeina 6 mg/dL 308 pmol/L
Carbamazepina 3 mg/dL 127 ymol/L
Cloranfenicol 5 ma/dL 155 ymol/L
Clordiazepoxido 1 mg/dL 33.3 pmal/L
Clorpromazina 0.2 mg/dL 6.27umol/L
Colesterol 500 mg/dL 12.9 mmol/L
Cimetidina 2 mg/dL 79.2 pmol/L
Dextrano 40 6000 mg/dL 1500 pmol/L
Diazepam 20 po/dL 70 pmol/L
Digoxina 20 ng/mbL 25.6 nmal/L
Eritromicina 6 ma/dL 81.6 ymol/L
Etanol 800 mg/dL 174 mmol/L
Etosuximida 25 ma/dL 1770 pmol/L
Furosemida 6 mag/dL 181 pymol/L
Gentamicina 12 mg/dL 251 pmol/L
Heparina 3 UimL 3000 U/L
Ibuprofeno 50 mg/dL 2425 pmol/L
Inmunoglobulina G (19G) 5 g/dL 60 g/l
Lidocaina 1.2 mg/dL 51.2 ymol/L
Litio 2.3 mg/dL 3.2 mmol/L
Nicotina 0.1 mg/dL 6.2 ymol/L
Nortriptilina 1000 ng/mL 3797 nmol/L
Penicilina G 25 U/mL 25000 U/L
Pentabarbital 8 mg/dL 354 pmol/L
Fenobarbital 80 ug/mt 344 pmol/L
Fenitoina 30 pg/mL 119 pmol/L
Proteina de albamina 6 g/dL 60 g/L
Proteina, Total 12 g/dL 120 g/L
Primidona 4 mg/dL 183 pmol/L
Propoxifeno 0.2 mg/dL 4.91 pmol/L
Salicilato 100 mg/dL 7.24 mmol/L
Teofllina 100 pg/mL 555 pmol/L
Urea 500 mg/dL 83.3 mmol/L
Acido urico 20 mg/dL 1190 pmol/L
Acido valproico 50 mg/dL 3467 pmol/L

Sensibilidad analitica: 1 mg/dL

La sensibilidad analitica representa la concentracion mas baja de BUN que
se puede distinguir de cero. Esta sensibilidad se define como el valor medio
(n = 20) mas dos desviaciones estandar del nivel 1 del calibrador CHEM |
(0 mg/dL [0 mmol/L).

Clave de los simbolos: Véase el panel adyacente.
Bibliografia: Véase el panel adyacente.
Dimension®, aca® y Flex® son marcas comerciales
de Siemens Healthcare Diagnostics

@©2008 Siemens Healthcare Diagnostics
Reservados todos los derechos.
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Anexo 2: Inserto de la técnica de Creatinina

SIEMENS

. e @
Dimension® cinica chemistry system

DF33B

Flex® reagent cartridge

CRE2

Gonstlte Ias secciones sombreadas; nformacion actualizada desde la version de 2015-04.

Creatinina

Uso pravis!n El metodo CREZ es una prueba de diagnostico in vitro
para fa de N suero, plasma y tmna

Fecha de la edicion 2016-12-15
Siga las instrucci deusoy i i con

el dispositivo de recogida de muestras.®

Para el suero, antes de la ion, debe p irse la i0

del coagulo. El suero o el plasma deben separarse fisicamente

humanos en el sistema de quimica clinica Di i Lasr
de creatinina se utilizan en el diagndstico y el tratamiento de determinada
enfermedad renal, en la supervision de la dialisis renal y como base para
el calculo de la medician de otros analitos que se encuentran en la orina.
El método de utiliza una modificacion de la reaccion

cingtica de Jaffé. Se ha observado que este método es menos susceptible
que los métodos convencionales a la interferencia de compuestos Jaffe

ivos que no sean inina.' La inina suele i como
la sustancia endogena mas Util para evaluar el funcionamiento del rinon."
En la mayoria de las enfermedadss renales cmmcas la excrecion y las
funciones se por Latasa
de filtracion glomerular (GFR, Glomerular Filtration Rate) sirve para medir
la capacidad de filtrado de los rifiones y esta ampliamente aceptada
como el mejor indice de la funcion renal. Existen distintas

de las células lo antes posible, con un limite maximo de dos horas desde
el momento de la obtencion de la muestra.”

Las muestras de suero y plasma separadas son estables durante 24
horas a temperatura ambiente, 7 dias a 2 — 8 °C. Para un almacenamiento

las pueden a-20 °C 0 menos
durante un méaximo de 3 meses.*
Las i de en ofina no requi una p

especial del paciente para la recogida de muestras. Las muestras de

orina (aleatorias o de 24 horas) deben estar libres de particulas.

Para recoger las de orina y siga los
para la gida, el transporte y la

conservacu)n de muestras de orina.’ Las recogidas de orina de 24 horas

o aleatorias no requieren conservantes. Las muestras conservadas

anteri con 6N HCl o acido bérico son aceptables.

para estimar la GFR (eGFRc«) a partir de la inina en I
que se pueden aplicar a la mayor parte de Ias circunstancias cllnu:as
para el diagnostico, el yel dela ion de

las enfermedades renales cronicas. Para la evaluacion inicial de las
enfermedades renales cronicas se recomienda presentar un 8GFR e
ademas de un resultado de creatinina en suero/plasma.*

Ademas, se puede utilizar 1a eGFR. para estimar la funcion renal

y determinar los niveles posolagicos terapéuticos eficaces de los
tarmacos. Los valores de aclaramiento de creatinina (CRCL) también
pueden servir para calcular los niveles posologicos cuando existan
limitaciones del uso de la eGFRaex.’

Principios del procedimiento: E| método CRE2 emplea una técnica
de Jaffé cinética modificada. En presencia de una base fuerte como
NaOH, el plcrato reacciona con la creatinina para formar un croméforo
rojo. La de dela ia a 510 nm debido
ala ion de este es proporcional a la
concentracion de creatinina en la muestra y se mide utilizando una
tecnica de tasa bicromatica (510, 600 nm). La bilirrubina se oxida
mediante ferricianuro de potasio* para evitar la interferencia.

NaOH
—»  Cromoforo rojo (se absorbe a 510 nm)

Creatinina + Picrato

Reactivos

Pocillos* _Forma Concentracion*
1-3 Liguido Picrato de litio 125 mM
(Reactivo 1)

4-6 Liquido NaOH 2000 mM
(Reactivo 2) KsFe(CN)a 2.7mM

a, Los poclifos estin numerados consecutivamente desde el extremo ancho
del cartucho.
b. Valor nominal por pocillo en un cartucho.

Riesgos y seguridad:
H290. H314
P280, P301 + P310 + P331, P303 + P361 + P353
+ P310, P305 + P351 + P338, P390, P501
iPeligro!
Puede ser corrosivo para los metales. Provoca
quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

Llevar g ‘gafas/mascara de p
EN CASO DE INGEST ION Liamar inmediatamente
a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
0 a un médico. NO provocar el vomito. EN CASO
DE CONTACTO CON LA PIEL (o &l pelo) Quitarse

i las prendas Aclararse
la piel con agua o ducharse. Liamar inmediatamente
a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a
un médico. EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0J0S:
Aclarar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta
facil. Sequir aclarando. Absarber el vertido para que
no dane otros materiales. Eliminar el contenido y el
recipiente de acuerdo con las normativas locales,
regionales y nacionales.
Cnmlene Hidroxido de sodio

Precauciones: Las cubetas usadas i fluidos

por lo que deben manipularse con cuidado para evitar la ingestion
o el contacto con la piel.

Para uso diagnostico in vitro.

F del : Todos los
para su uso.

Conservara: 2 -8 °C.

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

Estahilidad de los pocillos abiertos: 3 dias para los pocillos 1 -6

son liquidos y estan listos

de ¥
Tipos de muestras recomendados: suero, plasma (heparina de itio)
y orina.
EI suero y el plasma se pueden recoger utilizando los procedimientos
para la de sangre para diagnostico
mpmanw vanopuncion.”

Las muestras de orina (recogidas de forma aleatoria o de 24 horas)
deben almacenarse a 2 — 8 °C y deben analizarse en un plazo de 4 dias.
Congele para un almacenamiento mas prolongado.'

Las olas de orina que presenten
un aspecto turbio despues de su deberan

ion antes de
Lai ion sobre la i ion y el i de
las se p con fines ori sin

los usuarios pueden validar sus propios procedimientos de manipulacion
y de de

Procedimiento
Materiales suministrados
Cartucho de reactivos Flex® de CREZ2, ref. DF33B
M pero no

Calibrador CHEM |, ref. DC18C
Materiales de control de calidad

Proceso del analisis
El sistema de qulmlca cllmca Dtmensmn@ realiza de manera aulumanca
el Jla lamezclay el p
Para mas detalles sobre este pmceso consulte el Manual del usuario del
sistema Dimension®.
¢. El recipiente de la muestra debe tener la cantidad suficiente para contener
el volumen de muestra necesario mas el volumen muerto. No se requiere
el llenado exacto del recipiente.

Condiciones del analisis

Volumen de muestra 20 pL

(dispensado en la cubeta)

Volumen del reactivo 1 74 uL

Volumen del reactivo 2 18 L

Volumen de diluyente 258 pL

Temperatura 37°C

Tiempo de reaccion 2.0 minutos

(reactivo 1 hasta la lectura final)

Longitud de onda 510 nmy 600 nm

Tipo de medicion Tasa bicromética
Calibracion

Rango del ensayo para
el suero y el plasma

0.15-20.00 mg/dL [13 - 1768 pmol/L]*

la ofina e ;
Material de calibracion Dimension® CHEM | CAL, ref. DC18C
Esquema de calibracion  Tres niveles (n = 3)

Unidades mg/dL [umol/L]

Factor de conversion (mg/dL x 88.4) = [umol/L]

Cifras decimales 2 enmg/dLy 0 en [umol/L]
Niveles habituales Nivel 1: 0.00 mg/dL [0 pmol/L]

de calibracion Nivel 2: 11.00 mg/dL [972 pmol/L]

Nivel 3: 22.00 mg/dL [1945 pmol/L]
Frecuencia de calibracion Cada 90 dias para cualguier lote
Se requiere una nueva » Para cada lote nuevo de cartuchos
calibracion de reactivos Flex®
« Después de la realizacion de importantes
tareas de mantenimiento o servicio, si los

resultados de control de calidad asi lo indican.

« Tal como se Indica en los procedimientos
de control de calidad del laboratorio.
« Cuando es obligatorio segun las
i Quber

Co -0.3866
C, 0.0823

d. Las unidades del Sistema Internacional de Unidades [unidades Si]
se Indican entre corchetes

Coeficientes asignados




Control de calidad

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacion
relativos a la frecuencia de control de calidad. Al menos una vez por dia de
uso, analice dos niveles de un material de control de cahdad (CC) con una
concentracion conocida de . Sigalos p internos de
CC de su lab io si los idos no se dentro de
los limites aceptables.

Resultados: El instrumento calcula la concentracion de creatinina en

mg/dL [pmoal/L] utilizando el esquema de célculo descrito en el Manual del
usuario del sistema Dimension®. Para corregir las reacciones no especificas
derivadas de |a presencia de proteinas, las mediciones en suero y plasma se
corrigen en -0.05 mg/dL [-4.42 umoVL]

Los resultados de esta prueba de rd
con la historia clinica del paciente, la smlomatolonia clinica y otras
observaciones.

Suero y plasma

Rango de medicidn analitico (AMR): 0.15 — 20.00 mg/dL
[13 - 1768 pmol/L]

Orina

Los AMR del sueru el p!asma y

analito que pueden medirse directamente de la muestra sin requerir dilucion
ni tratamiento previo y que no es parte del proceso analitico habitual;

s equivalente al intervalo del ensayo.

Las muestras de suero y plasma con resultados superiores a 20.00 mg/dL
[1768 pmol/L] se indican como “Superior al intervalo del ensayo” y se deben
volver a analizar realizando una dilucion.

= Autodilucion (AD): El volumen de muestra para autodilucion es de
10 pL y el factor de dilucion recomendado es 1:2 para suero y plasma.
Esto amplia el rango informable en suero y plasma hasta 40 mg/dL
(3536 pumol/L]. Consulte el Manual del usuario del sistema Dimension®.

Las de orina con superiores a 400.00 mg/dL

[35360 pmol/L) se indican como “Superior al intervalo del ensayo”

y se deben volver a analizar realizando una dilucion.

» Autodilucion (AD): No esta disponible la autodilucion para las muestras
de orina.

« Dilucion manual: Las muestras de orina se pueden diluir manualmente
con agua de grado reactivo para obtener resultados dentro del rango
de medicion analitico. El factor de dilucién recomendado es 1:2. Esto
amplia el rango informable en orina hasta 800.0 mg/dL (70720 umal/L).
Introduzca el factor de dilucion en el instrumento. Repita el andlisis. La
lectura resultante se corregira en funcion de la dilucion.

Las muestras de suero y plasma con unos resultados inferiores a 0.15 mg/dL

[13 pmol/L] generaran una alarma del instrumento “por debajo del intervalo

del ensayo” y se deberan presentar como “inferiores a 0.15 mg/dL

[13 pmol/L]"

Las muestras de orina con uno resultados inf

[1148 vainemgﬁnm

del intervalo d
“inferiores a

Limitaciones del nmcedlmmntu

El sistema de generacian de informes del instrumento incluye alarmas

y comentarios que proporcionan al usuario informacion relativa a los errores
de procesamiento del instrumento, informacion del estado de éste

y posibles errores en los resuitados de CRE2. Consulte el manual del
usuario del sistema Dimension® para conocer el significado de las alarmas
y los comentarios de los informes. Cualquier resultado de creatinina que
contenga alarmas y/o comentarios se debe tratar siguiendo el manual

de procedimiento de su laboratorio.

Es posible que el sistema no funcione correctamente si se obtiene la siguiente
precision en 5 pruebas consecutivas:
Concentracion DE
1.0 mg/dL [88 pmol/L] > 0.10 mg/dL [9 pmol/L]
18.6 mg/dL (1644 umal/L] > 0.50 mg/dL [44 umol/L]

Sustancias que causan interferencia
Se evaluo la presencia de sustancias de interferencia en el método CRE2
sequn la directriz EP07-A2 del CLSI."" La deriva es la diferencia de resultados
entre la muestra de control (sin el interferente) y la muestra analizada
(que contiene el interferente) expresada en porcentaje. Se considera
interferencia una deriva superior al 10%.

Concentracion Creatinina Deriva*

dela mo/dL [pmol/l] %

Suero/plasma

Acetona 9.375 mg/dL [0.016 mmol/L] 1.50 [133] <10
18.75 mg/dL [0.032 mmol/L]  1.50 [133] +11
37.5 mg/dL [0.065 mmoliL]  5.00 [442] <10
75 mg/dL [0.13 mmol/L] 5.00 [442] +11

Bllirrubina 20 mg/dL [342 umal/L] 1.50 [133] -20.2

(no conjugada)

Cefoxitina 3.75 m/dL [87.8 pmol/L] 150 [133] <10
5.00 mg/dL [117 umol/L] 1.50 [133) +13
5.00 mg/dL [117 pmol/L] 5.00 [442] <10

Cefalotina 10 mg/dL [250 pmol/L) 1.50 [133] <10

12.5 mg/dL [312 pmol/L]
15 mg/dL [375 pmol/L]

1.50 [133] +12
500[442] <10

Glucosa 400 mg/dL [22.0 mmol/L] 1.50 [133] <10
500 mg/dL [27.6 mmol/L] 1.50 [133] +12
600 mg/dL [33.1 mmol/L] 5.00 [442] <10

Lipemia (Intralipid®) 1500 ma/dL [17.0 mmol/L] 1.50 [133] +11.3

Piruvato 1.32 mg/dL [0.150 mM] 1.50 [133] <10
5,26 mg/dL [0.6 mM] 5.00 [442) <10
10.5 mg/dL [1.2 mM] 5.00 [442] +19

Triglicéridos 2500 mg/dL [28.3 mmol/L] 1.50 [133] <10
3000 mg/dL [34.0 mmol/L] 1.50 [133] +16
3000 mg/dL [34.0 mmol/L] 5.00 [442] <10

Orina

Acido ascorbico 0.1 g/dL [3.0 pmolL] 40.00 [3536) < 10

0.15 g/dL [4.5 pmol/L] 40.00 [3536]  +11
0.2 g/dL [6.0 umol/L] 175.00 [15470] < 10

0.3 g/dL [9.0 ymol/L] 175.00 [15470]  +12

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

* Los resultados del analito no deben corregirse en funcion de esta deriva.
Valores esperados:

Suero y plasma

Hombres: 0.70 — 1.30 mg/dL [62 — 115 pmol/L]"

Mujeres: 0.55 — 1.02 mg/dL [43 — 90 pmol/L]™

Orina

Hombres: 0.95 — 2.49 g/24 h [8.4 — 22.0 mmol/24 h]"

Muijeres: 0.60 — 1.80 g/24 h [5.3 - 15.9 mmol/24 h]"®

Los intervalos de referencia se han transferido de referencias bibliograficas
de conformidad con la directriz EP28-A3c del CLSI'.

Cada laboratorio debe establecer sus propios valores esperados para CRE2
procesado en el sistema de quimica clinica Dimension®.

Caracteristicas especificas de funcionamiento

Los siguientes datos representan el rendimiento tipico del sistema de quimica
clinica Dimension® y se registraron en los sistemas Dimension® EXL™ 200.
Precision'’*

Media Desviacion estandar (%CV)

Material mg/dL [pmol/L] Repetibilidad Intra-laboratorio

Suero
Mezcla de sueros 1 1.32 [116.7]
Mezcla de sueros 2 15.79 [1395.8]

0.04 [35] (3.0)
019 [16.8] (1.2)

0.04 [35] (3.2)
019 [16.8] (1.2)

BioRad® Multiqual®

Nivel 1 0.71 [62.8] 003 (27] (47)  0.04[3.5] (5.1)

Nivel 2 179(158.2] 004 [35](21)  0.05(4.4] (2.8)

Nivel 3 7.04 [622.3] 0.07 [6.2] (1.0) 0.09 [8.0] (1.3)
Orina

Mezcla de orinas 1 39,31 [3475.0)  1.52 [134.4] (3.9) 1.53 [135.3] (3.9)
Mezcla de orinas 2 339.56 [30017.1] 4.28 [378.4] (1.3) 4.59 [405.8] (1.4)

BioRad® Liquichek ™
Nivel 1 62.28 [5505.6]  0.61(53.9] (1.0) 1.41[124.6] (2.3)
Nivel 2 142,80 [12623.5] 1.56 [137.9] (1.1) 3.39 [299.7] (2.4)

e. Se empled la directriz EP05-A2 del CLSI". Durante 20 dias se analizaron cada
dia dos ensayos independientes, con dos muestras de analisis para cada
material de analisis.

BioRad® es una marca registrada de Bio-Rad Laboratories, Irvine, CA 92618, EE. UU.

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

EE. UU.

Liquichek™ es una marca comercial de Bio-Rad Laboratories, Irvine, CA 92618,

EE. UU.

Comparacion de métodos™
Estadistica de Regresion'
Interseccion Coeficiente
Método i P mg/dL [pmol/L] de correlacid n
Suero
Dimension® CREA 1.00 -0.08 [-7.1] 0.999 191°
Dimension® EZCR 1.02 +0.02 [+1.8] 0.999 70"
Método de referencia
principal de IDMS* 1.04 +0.02 [+1.8] 0.999 48
Orina
Di i CREA 1.04 -3.58 [-316.5] 0.996 113

* |DMS: Espectrometria de masas con dilucion de isotopo.
Se utilizo la directriz EP09-A2-IR"® del CLSI. El método utilizado para ajustar la
linea de regresion lineal fue el método de minimos cuadrados ordinarios.
El intervalo de valores de creatinina en &l estudio de correlacion fue
de 0.4 - 19.8 [35 - 1750].
Elintervalo de valores de creatinina en el estudio de correlacion fue
de 0.53 - 14.11 [47 - 1247
i. Elintervalo de valores de creatinina en el estudio de correlacion fue
de 0.18 - 6.32 [16 — 559],
. Elintervalo de valores de creatinina en el estudio de correlacion fue
de 13.5-372.7 [1193 - 32947].

= @



SIEMENS

. i .
Dimension® cinical chemistry system

Anexo 3: Inserto de la técnica de Acido Urico

DF77

Flex® reagent cartridge

URCA

Consulté las sécclongs sombreadas; Informacion actualizada desde la version de 2016-03.

Acido irico
Uso previsto: El método URCA utilizado en el sistema de quimica clinica

Dimensiond es una prueba de diagnostico in vitro para la determinacion
cuantitativa del acido urico en suero, plasma y orina humanos.

Resumen: El metodo de acido urico es una modificacion del método de

Fecha de la edicion 2016-10-20

Condiciones del analisis

Volumen de muestra 17 pL, (10 pL)?

urato-oxidasa descrito por primera vez por Bulger y Johns,'
modificado por Kalckar.” La medicion del acido urico mediante la
deteccion de la pérdida de absorbancia a 293 nm tras el tratamiento con
urato-oxidasa se considera en general un método mas especifico y menos
sujeto a Inter ias que otros

F del La urato-oxidasa convierte el acido (rico,
que absorbe 1a luz a 293 nm, en alantoina, que no es absorbente a

293 nm. El cambio de la absorbancia a 293 nm debido a la desaparicion
de acido urico es directamente proporcional a la concentracion de acido
urico de la muestra y se mide utilizando una técnica de punto final
bicromatica (293, 700 nm).

Urato-oxidasa

Acido Urico + 2H,0 + 0, ——=  Alantoina + H,0, + CO,
(absorbe a 293 nm) (no absorbente a 293 nm)
Reactivos
Pacillos’ _ Forma Ingrediente Concentracion® Origen
1-3.7 Liquida Tampon

Establlizantes
8 Liquida Urato-oxidasa 81U/mL Bacteriano

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

b. Valor nominal por anallsis a su fabricacion
Riesgos y seguridad
Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) estan disponibles en
siemens.com/healthcare
Precauciones: 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 diagnostico in vitro
F ion del Todos los
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 -3

30 dias para el pocillo 8

son liquidos y estan listos

Volumen del reactivo 1 132 uL
Volumen del reactivo 2 26 UL
Volumen de diluyente 281 uL

37°C
Longitud de onda 293y 700 nm

Tipo de medicion Bicromatica de punto final

d. Se puede programar un volumen de muestra reducido de 10 uL, Consulte
el manual del usuario para obtener informacion sobre el uso de volumen
de muestra reducido.

Calibracion

0 - 20.0 mg/dL [0 - 1190 ymol/L]"
Calibrador CHEM |, ref. DC18B o

Intervalo del ensayo
Material de calibracion

DC18C
Esquema de calibracion 3 niveles, n =3
Unidades mg/dL [umol/L]
(mg/dL x 59.48) = [umol/L]

Niveles habituales de calibracion 0, 12, 23 mg/dL

[0, 714, 1368 pmol/L]

Cada 3 meses para cualquier lote

« 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 asi
lo indican

« Tal como se indica en los
procedimientos de control de
calidad del laboratorio

+ Cuando es obligatorio segan las

Frecuencia de calibracion
Se requlere una
nueva calibracion

guber;

Coeficlentes asignados Voluman de muestra estandar = 17 pL

C. 0.146

c, -0.070

Volumen de muestra reducido = 10 uL

0.001

c 0123

e. Las unidades del Sistema de Unidades Sl] se

Indican entre corchetes.
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 acido urico.

Siga los procedimientos internos de CC de su laboratorio si los
no se dentro de los limites aceptables.

Ruuludn: EI Instrumento calcula e imprime automaticamente la

de y El suero y el plasma se pueden
recoger utilizando los procedimientos recomendados para ta de
muestras de sangre mediante venopuncnon )
Siga las instr deusoyp ) con el
de recogida de 4
Antes de la centrif debe pr la i0 del

coagulo.’

Las muestras deben estar libres de particulas

La recogida de orina durante 24 horas se debe realizar en un recipiente
con NaOH [10 mL de 5% (p/v) de NaOH] para evitar la precipitacion del
urato.*

|Las muestras separadas son estables durante 1 dia a temperatura

de acido urico en mg/dL [pmol/L) segun el esquema de
calculo ilustrado en el Manual del usuario del sistema Dimension®.

Los resultados de esta prueba deberan interpretarse siempre de
acuerdo con la historia clinica del paciente, la sintomatologia clinica
y ofras observaciones.

Rango de medicion analitico (AMR): 0 - 20.0 mg/dL [0 - 1190 pmol/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

que superen los 20.0 mg/dL [1190 pmol/L]

ambiente, 3 - 5 dias a 2 - 8 °C. Para un almac mas p 0

las muestras pueden congelarse a -20 °C o menos durante un maximo
de 6 meses. Las muestras de orina alcalina son estables a temperatura
ambiente durante 3 - 4 dias.”*

Los tubos de recogida de sangre que contienen EDTA, heparina de litio,
oxalato de potasio o fluoruro sodico no tienen ningun efecto perceptible
sobre este método de acido urico.

Los tubos de recogida Corvac® y SST® no afectan al método URCA.

Corvac® @s 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 URCA, ref. DF77
M: ios pero no

Calibrador CHEM |, ref. DC188 0 DC18C
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®,
¢, Elrecipiente de la muestra (sl no se trata de un tubo principal) debe tener la
cantidad suficiente para contener el volumen de muestra necesario mas el
volumen muerto: no se requiere el llenado exacto del recipiente.

n
deben repetirse con dilucion.
Dilucion manual: Suero/plasma: Realice una dilucion
adecuada con agua de grado reactivo
para obtener resultados dertro del
intervalo del ensayo. Introduzca el
factor de dilucion.

Orina: Diluya 1 parte de orina: 9 partes
de agua de grado reactivo. Introduzca
un factor de dilucion de 10.
Suero/plasma/orina: Repita el analisis.
La lectura resultante se corregira en
funcion de la dilucion.

Autodilucion (AD) Consuite el Manual del usuario del
(para suero, plasma, orina): sistema Dimension®

Dilucion automatizada de la orina Consulte el Manual del usuario del
(AUD) (para orina): sistema Dimensiond®.

Limitaciones del procedimiento

El sistema de informes del instrumento contiene mensajes de error para
avisar al usuario de fallos especificos de funcionamiento. Cualquier
informe con dichos mensajes de error debe ser conservado para
seguimiento. Consulte el Manual del usuario del sistema Dimension®.
La venopuncion hﬁ&vmrmw wyw-mmmb
mma ya que pueden obtenerse falsamente reducidos:

Existe la posibilidad de un funclonamlento Incorrecto del sistema si se

obtiene la en 5 pruebas ivas con el volumen
de muestra estanda! (17 pL):
Concentracion DE
4.9 mg/dL [291 pmol/L] >0.2 mg/dL [12 pmolL]
17.7 mg/dL [1053 pmol/L] >0.4 mg/dL [24 pmol/L]



Sustancias que causan interferencia
Se ha observado que la xantina disminuye el resultado de URCA en un 40%."
Se ha observado que el formaldehido (formalina) ejerce una interferencia
negativa sobre los métodos de urato-oxidasa.”

La lipemia (Intralipid®) a 600 mg/dL [6.78 mmol/L] y superior genero un
mensale de informe de prueba; por tanto, no se ha podido la

Especificidad

Interferencia HIL
Se evaluo la interferencia en el método URCA (utilizando el volumen de
muestra estandar de 17 L) 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

magnitud de la interferencia.

Cuando se utilizo el volumen de muestra alternativo de 10 jiL, la lipemia
(Intralipid®) de 1000 mg/dL [11.3 mmol/L] y superior genero un mensaje
de informe de prueba; por tanto, no se ha podido determinar la magnitud de
la Interferencia.

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

Valores esperados
Suero"
Mujeres 2.6 - 6.0 mg/dL [155 - 357 pmol/L]

Hombres 3.5-7.2 mg/dL |208 - 428 pmol/L]
Orina" 150 - 990 mg/24hr [0.89 — 5.89 mmol/24hr]

Cada laboratorio debe establecer su propio intervalo de referencia para el
acido urico procesado en el sistema Dimension®.

Caracteristicas especificas de funcionamiento'

Precision®

Media Desviacion estandar (% CV)
Material mg/dL [pmel/L] Intra-ensayo Inter-diaria
Suero
Suero con control
QCS™ analizado
Normal 5.1 [303] 007 [4) (14)  0.07 [4] (1.4)
Anomalo 9,0 (535] 0.11[6](12)  012(7](1.3)
Moni-Trol@"
Nivel 1 356 [214) 0.16 [9.5] (4.4)  0.15[8.9] (4.1)
Nivel 2 9.7 [577) 0.10 [5.9) (1.1)  0.16 [9.5] (1.6)
Orina
Control quimico de
orina Fisher
Nivel 1 21,6 [1285) 06(36] (28)  0.8[48] 3.7)
Nivel 2 27.9 [1660] 0.4 [24] (1.4) 0.7 [42] (2.5)
Mezcla de orina 37.5 (2230] 0.5 (30] (1.3) 0.8 (48] (2.1)
Urichem Trak"
Nivel 1 13,6 (809] 0,72 [43] (5.3)  0.88 [52] (6.5)
Nivel 2 (enriquecido] 35.4 [2106] 0.80 (48] (2.3) 2.95[175] (8.4

t. Todas las pruebas de caracteristicas especificas de funcionamiento
fueron realizadas despues de llevarse a cabo las verificaciones normales
racomendadas de control de calidad del instrumento (consulte el Manual del
usuario del sistema Dimension®).

0. Las muestras en cada nivel fueron anallzadas por triplicado durante 20 dias.
Las desviaciones estandar intra-ensayo e inter-diaria fueron calculadas
mediante el método de analisis de la varianza.

h. Con el volumen de muestra reducido (10 uL).

QCS™ es una marca comercial de Gilford, Irvine, CA 92714, USA,

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

CA 93012-8058, USA.

Comparacion del método

Estadistica de Regresion
Interseccion  Coeficiente de
Metodo comparativo Pendiente _mg/dL [ymol/L] _correlacion n

Método URCA en suero

en el analizador clinico

discreto aca®' 0.968 0.16 (9] 0.997 101

Volumen de muestra

reducido y estandar 1.030 -0.03 [-2] 0.999 60*

Orina

Metodo URCA en el

analizador clinico

discreto aca®’' 0.997 -0.69 [-41] 0.962 114

1. El madelo de la ecuacion para los calculos eswulsllcos de regresion es:
resultado de URCA del sistema Di X del

método comparativo)] <+ interseccion.

| El madelo de la ecuacion para los calculos estadisticos de regresion es:
resultados de URCA del sistema Dimension@® utilizando el volumen de muestra
reducido (10 uL) = [pendiente x resultados de URCA del sistema Dimension®
utilizando el volumen de muestra estandar (17 uL)] + interseccion.

k. Intervalo de muestras: 0.8 ~ 14.6 mg/dL [48 - B68 ymol/L]

tiene el interferente), se muestra en |a tabla siguiente. Se considera
“Interferencia” una deriva superior al 10%.

Concentracion de
Sustancia Concentracion de la muestra URCA Deriva'
analizada [Unidades (S1)] mg/dL [pmol/L] %
Hemoglobina 1000 mg/dL 6.4 [382] <10
(hemolizado) ~ [0.62 mmol/L] (monomero)
Bllirrubina 80 mg/dL (1368 pmal/L] 6.5 (383) <10
(no conjugada)
Lipemia 200 mg/dL [2.26 mmol/L] 6.3 [377] <10
(Intralipid®)

Se evaluo la interferencia en el método URCA (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%

Concentracion de

Sustancia Concentracion de la muestra URCA Deriva'

analizada [Unidades (S)] mg/dL [pmol/L] %

Hemoglobina 1000 mg/dL 6.7 [397] <10
(hemolizado) [0.62 mmol/L] (mondmero)

Bilirrubina 80 mg/dL [1368 pmol/L] 6.7 [397] <10
(no conjugada)

Lipemia 600 mg/dL [6.78 mmol/L] 6.6 [377] <10
(Intralipida)

|. Los resultados de! analito no deben corregirse en funcion de esta deriva,

Sustancias que no causan interferencia
Las siguientes sustancias no interfieren con el método URCA sc existen en
suero y ptasma en las Lasi des (derivas)
debidas a estas sustancias son inferiores al 10% para una concentracion de
URCA de 7.3 mg/dL [434 pmol/L].

Sustancfa Concentracion de la muestra Unidades (S1)
Acetaminofeno 0.025 mg/dL 1.68 ymol/L
Amicacina 15 mg/dL 256 umol/L
Ampicilina 5.3 mg/dL 152 pmol/L
Acido ascorbico 5 mg/dL 227 pmol/L
Cafeina 6 mg/dL 308 pmol/L
Carbamazepina 3 mg/dL 127 pmol/L
Cloranfenicol 5 mg/dL 155 pmol/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 pmol/L
Creatinina 30 mg/dL 2652 pmol/L
Dextrano 40 6000 mg/dL 1500 pmot/L.
Diazepam 0.5 mg/dL 17.6 umol/L
Eritromicina 6 mg/dL 81.6 ymol/L.
Etanol 400 mg/dL 86.8 mmol/L
Etosuximida 25 mg/dL 1770 pmol/L
Furosemida 6 mg/dL 181 pmol/L
Gentamicina 12 mg/dL 251 pmol/L
Heparina 3 U/mL 3000 UL
Ibuprofeno 50 mg/dL 2425 pmol/L
Inmunoglobulina G 5 g/dL 50 gL
Lidocaina 1.2 mg/dL 51.2 ymol/L
Litio 2.3 mg/dL 3.2 mmol/L
Nicotina 0.1 mg/dL 6.2 ymol/L
Penicilina G 25 U/mL 25000 UL
Pentobarbital 8 mg/dL 354 pmol/L
Fenobarbital 10 mo/dl 421 pmol/L
Fenitoina 5 mg/dL 198 pmol/L
Primidona 4 mg/dlL 183 pmol/L
Propoxifeno 0.2 mg/dL 4.91 ymol/L
Proteina: Albumina 6 g/dL 60 gL
Proteina: Total 12 g/dL 120 g/L
Acida salicilico 60 mg/dL 4.34 mmol/L
Teofilina 4 me/dL 222 pmol/L
Urea 500 mg/dL. 83.3 mmol/L
Acido valproico 50 mg/dL 3467 pmol/L

Sensibilidad analitica: 0.1 mg/dL [6 pmol/L]

La sensibilidad analitica representa la concentracion mas baja de acido urico
que se puede distinguir de cero. Esta sensibilidad se define como el valor
medio (n = 20) mas dos desviaciones estandar del pivel 1 (0.0 mg/dL)

[0 pmol/L] del calibrador CHEM |.

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

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

©2009 Siemens Healthcare Diagnostics
Reservados todos los derechos.
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Anexo 4: Capacitacion, aplicacion de encuestas y entrega de consentimientos

informados

Fuente: Fotografia tomada por las investigadoras.

Fuente: Fotografia tomada por las investigadoras.



Anexo 5: Formato del consentimiento informado

UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO E'HlSTOPATODOGlCO
UNIDADES EDUCATIVAS-CANTON RIOBAMBA

PROPUESTA DEL PROYECTO: “ESTUDIOS ANALITICOS DE MUESTRAS BIOLOGICAS EN
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 Y APELLIDOS: N° CEDULA:
CURSO DE ESTUDIO: PARALELO: N° TELEFONICO:

B. EXPLICACION DEL PROCEDIMIENTO

El procedimiento va a consistir en la recoleccién de muestras de heces y orina, y la toma de una muestra de
sangre del antebrazo de su representado, siguiendo todas las normas de bioseguridad. Las muestras
bioloégicas seran recolectadas en recipientes adecuados, debidamente codificadas y transportadas para su
posterior analisis 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,
seran entregados como garantia del trabajo desarrollado. De existir algun resultado fuera de los valores
normales se le informara a usted con especial atencién, 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 biolégicas (sangre, heces y orina) pertenecientes a
mi representado(a) y la realizacién de examenes de laboratorio clinico es la identificacion de parametros
hematolégicos, bioquimicos, asi como el andlisis de heces y orina para evaluar el estado de salud y con ello
contribuir a su éptimo desempeiio 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, iciiiiveicicsvasavinisssinnsissarinas o -dev profesion® 1028 s A0SR JShefinformado. el
propésito, naturaleza y ventajas del procedimiento.

Firma del profesional: C.C:

E. LUGARY FECHA:




Anexo 6: Formato de la encuesta para el estudio

UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMEORAZO
FACULTAD DE CTENCIAS DE L4 SALTD
LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO

PROPUESTA DEL PROYECTO: "ESTUDIOS ANALITICOS DE MUESTRAS BIOLOGICAS EN ESTUDIANTES DE
UNIDADES EDUCATIVAS PARA LA DETERMINACION DE WALORES DE REFERENCIA COMO SOPORTE AL
CIAGMNOSTICD CLINICD, EN CANTOMNES DE LA PROVINCIA DE CHIMBORAZO, ECUADOR"

EMCUESTA

Cadizn V™

Sr. Usiario: Le fmvitamos 3 contestsr de manera complets v con el maximo de objetividad posible La presente
encuesta. La infonmacion Tecogida en este dooumento es estrictamente confidencial as1 como tambien o5 de
nso exchusivo para fines académicos que sera utilizado como base de datos para la propussts del provects de
mvestigacion: “Esmdics snslificos de mmestras biologicas en esmudisntes de Unidades Educativas para la
determinacion de los valores de referencia como soporte al disgmostico clmico en Cantones de 1a Provincia de

Chimborazo, Ecuador”. Agradecemos su participacion.

1 Monhre: 2 5emec F_ M | 3 Edad: 4. W° Telefono:
&_ Colemio: fi. Tipo de insimcion (sosteninenta): 7. Zoma INEC:
Fiscal  Particular  Fiscomdisional | Urbemo  Pamal
8. W Hememos: | 9. Tipo de sangze: 10. Tipo de vivienda:
-+ A A4+ B- B+ AB- AR+ | Cma  Departamento
Caadecampo oo
1. Practicas alzum 13. Dasayums en: 19. Horas de susno 26. [ Vives con papa
deporte?: Camsa_ Colegio nochumo;_ ¥ mama’;
5 Ho rigs B
14, ;Usas el Bar del 20 Horas TVl ¥o__ ;Com
Indique : colegio? 11 Horas telf ‘s quien?
Fufbol_ Slempre 22. Horas video juegoidia .
Basguet___ Averss_ oo 17, ;Cuantos viven
Natscion MNumca 13 Horas esmudiodia_ casal
Voleibol
Gimnasio 15. Colacion o refrigerio 4. Generalmente ;Cémote | 28. [Mama trabaja?
Caminatas {(Media manana). vas al colegio?: S
Biciclets S5 Ko Caminando ___ ; Tiempo )
Patinzje que tardas caminando? | 29. [Papa rabaja?
Cray 16, Alnmerza: Trmsporte Privado |
Casa__ Publico
Homss'cemang Foeradecass Te llevs un Familisr vo 30, ;Lavaslas
Solo_ Acompafisdo | amigp ) manos antes de
12 Mas 0 menos, ;Cnanto - comer?:
es el ingreso mensusl e tu | 17.Colacion (Media tarde): | 25 £ azua que consumes es: | Siempre
casa’ 51 Mo (puedes marcar varias A veces
315050 opciomes) Hunca
F3TAUSD-ETS0USD [ 18, Meriends (Cena): Emthotellada
F750U5D-31125050 | Casa Filmada 3. ;Lavas sz
S1125USD-31500USD_ | Fueradecasa Hervida manos despuss de ir
$1500USD-31870USD__ | Salo__ Ilve al bamo?:
§1870USD-32250USD__ | Acompemfiado._ ificada Siempre
Mis de $2250U5D Omo: Avaces
Muonca




UNIVERSIDAD NACTONAL DE CHIMBORAZO

FACTULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO

31, Antecedente:. Indica =i has sido diaznesticads tu, o alzun familiar con las seuiente: enfermedades

Enfermedad

Tu

Padre

Madre

Hermanos

Ansmiz

Hiperien=ion arfenal

Diizbates

Arcidente cershro vasoular (ACY)

Hiveles altos e colesterol

Hiveles altos de migliceridos

Enfermedad Tiroidea

Ohesidad

Diesmumicion

Eethpo sasonesoiamon

Gastritis

Esireninmemin

Lhamea

Hmseas v'o voms

Paolipos en colon vio redio

Ulcer gasimica o doodenal

Enfarmadad respiratona cromica

wALEl

Alteracion psiquiatrica

Parasitosls

Oto. naque

11 Frecuencia de consumo de alimentos. Indicar solo una opdon por alimento

Frequencia

Alimentos o

Veges/dia

Veces'temana

Vereymes

(]

34

Mz
de 4

13 35

1-3

Mag
de &

Came blanca

Came roja

Palla

Huevos

Fig=os

Embutides (jamon,
Chorizo, mortadela)

Pescadn

Manizcos

Amoz

Lezumhres

Leche

(s

Verduras

Amcar

Thilces, polosmas




UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CTENCIAS DE LA SALTD
L ABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO

Alimentos

Frecuencia

Veces/dia Veces/semana

Veces/mes

Mumnca Wiz . . Mas
ged | | | s

1-3

Mas
de &

Bahidas razenzas

Bahidas alcoholicas

Argite

Mamteqls

Fratos secos

Pizza

Hamhrmesa

Salchi papa

%alchi came

Cevichochos

Fritada

Hot doz

Helados

emeales

Fan blanco

Pan inferral

Fratas

{aranas

Harinas refinadas

Wl

Yoeurt

Memmeladas

[

(o

Muchas Gracias por su colaboracion.




Anexo 7: Toma de muestras

Fuente: Fotografia tomada por las investigadoras.

Fuente: Fotografia tomada por las investigadoras.



Anexo 8: Procesamiento de las muestrasen el Hospital Provincial General Docente de

Riobamba.

Fuente: Fotografia tomada por las investigadoras.



Anexo 9: Resultados de las concentraciones del analisis quimico del Perfil Renal

Concentraciones del analisis quimico

de hombres ) )
Urea  Creatinina AcidoUrico

12 0.72 5.80
9 0.76 4.80
8 0.68 5.10
12 0.70 5.70
12 0.75 7.20
5 0.64 5.90
13 0.93 6.50
8 0.63 3.80
20 0.50 3.60
18 0.89 5
12 0.72 6.2
13 0.92 3.8
12 0.79 5
11 0.65 4.50
13 0.96 5.50
10 0.97 5.40
9 0.64 5.20
10 0.70 4.90
13 0.57 6.90
8 0.50 4.10
13 0.84 4.10
11 0.75 5.9
8 0.60 4.30
4 0.70 6
10 0.94 6.10
12 1.01 5.60
8 0.84 4.50
9 0.78 0.60
9 0.77 5
8 0.95 6
11 0.86 6.3
10 0.89 4.70
12 0.83 5
12 0.79 6.90
9 0.59 3.60
10 0.58 5.10
9 0.57 5.40
12 0.70 5.00

11 0.67 4.10



10

12

10
12
13
11
18
10
15
11
10

11
10
15
11
13
17
14
10
13
12

11
15

14
10

©

12

11

0.54
0.85
0.50
0.52
0.59
0.64
0.72
0.58
0.76
0.69
0.99
0.72
0.86
0.98
0.86
0.86
0.75
1.18
0.71
0.95
0.96
0.75
1.16
0.70
0.70
0.69
0.58
0.63
0.67
0.91
92.0
0.79
0.68
0.58
0.56
0.61
0.59
0.52
0.60

3.00
4.70
4.10
5.40

4.60
6.30
5.10
5.20
4.60
7.30
5.70
6.10
5.60
5.90
6.10
6.80
8.50
4.30
8.20
7.50
5.70
7.70

5.60
7.00
4.90
5.90
5.60
6.90
4.90
4.30
3.90
9.20
5.10
6.80
5.40
3.70



0.62
0.60
0.65
0.65
0.68
0.57
0.53
0.51
0.67
0.56
0.48
0.57
0.63
0.86
0.56
0.73
0.68
0.49
0.45
0.81
0.62
0.47
0.66
0.65
0.49
0.55
0.51
0.68
0.66
0.68
0.62
0.61
0.70
0.66
0.74
0.90
0.64
0.49
0.76
0.56

4.50
4.00
3.00
3.60
2.80
3.30
3.70
3.00
24
1.7

3,8
3.4
4.6
4.1
4.6
4.60
2.90
3.50
3.80
3.80
2.90
3.10
3.00
3.40
3.20
3.00
2.60
4.1
5.30
4.90
3.90
3.40
4.30
3.60
6.40
3.90
3.50
4.30
4.10



0.61
0.55
0.61
0.61
0.52
0.68
0.65
0.61
0.68
0.70
0.63
0.66
0.71
0.58
0.64
0.69
0.65
0.62
0.82
0.83
0.57
0.56
0.55
0.60
0.53
0.55
0.58
0.57
0.55

0.50
0.68

0.90
0.65
0.54
0.65
0.58
0.58
0.63
0.45
v
0.54
0.56

4.80
4.60
4.20
3.20
3.60
3.80
5.40
3.10
3.70
5.20
4.20
4.00
3.00
3.10
4.40
3.50
3.50
5.30
4.30
5.00
3.50
3.20
4.30
5.50
3.80
2.70
4.60
3.80
3.60

3.50
3.90

4.30
3.90
4.60
3.80
5.50
3.90
4.20
2.70
2.90
3.50
4.20



