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RESUMEN

Debido a la falta de estudios sobre valores de referencia en nuestro medio se realiz6 una
investigacion para la determinacion de transaminasas como aporte al establecimiento de
valores de referencia en estudiantes de unidades educativas rurales del canton
Riobamba, para favorecer al diagnéstico de enfermedades hepaticas. Hoy en dia los
laboratorios recurren a valores bioldgicos establecidos por las casas comerciales los
cuales se obtienen de una poblacion distinta a la que se aplican. Dichos valores de
referencia pueden variar por diversos factores como la edad, género, etnia, condiciones
socio-economicas etc. La metodologia de investigacion se basé en un disefio
descriptivo, no experimental, transversal y de campo, el cual se llevo acabo en
estudiantes de 14 a 18 afios de las unidades educativas del canton Riobamba provincia
de Chimborazo cuyos datos fueron obtenidos de la técnica de encuesta y se realizé un
analisis bioquimico de las muestras para la determinacién de transaminasas de forma
automatica en el equipo Dimension RxL Max mediante la aplicacion de pruebas de
diagnostico in vitro cuantitativas como instrumento. La concentracién para TGO
presentd un aumento del 1% de valores altos en el género masculino en relacién al
género femenino. EL analisis de las concentraciones de TGP no posee casos de
estudiantes con niveles altos. Al ser especifica del higado se deduce que la poblacién
rural no presentd lesiones hepaticas y su media muestral de acuerdo al género tampoco
evidencid variacion, la poblacion candidata para el estudio de valores de referencia

correspondio al 96% es decir 157 individuos.

Palabras clave: Transaminasas, valor de referencia, Poblacion, Higado, Diagnostico.



ABSTRACT

Due to a lack of studies on value references in our social context, this research was
carried out in order to determine transaminases as a contribution to reference value
establishment in students from rural education units in Riobamba canton. For favoring
the diagnosis of liver diseases, nowadays laboratories take into account established
biological values from commercial markets, which were obtained from different
samples, who took part of experiments. These referential valles may vary due to
various factors such as age, gender, ethnicity, socio-economic conditions, etc. The
research methodology was based on a descriptive, non-experimental, cross-sectional,
and field study, which was carried out on 147 students from 14 to 18 years old in the
educational units of the canton Riobamba Chimborazo province. Data was gathered
from a survey and a biochemical analysis of the samples for the determination of
transaminases was carried out automatically in the Dimension RXL Max equipment
through the application of quantitative in vitro diagnostic tests as an instrument. The
concentration for TGO showed a 1% increase in high values in the male gender in
relation to the female gender. The analysis of TGP concentrations does not have cases
of students with high levels. Since it is specific to the liver, it can be deduced that the
rural population did not present liver lesions and its sample mean according to gender
did not show any variation either, the candidate population for the study of reference
valUes corresponded to 96%.

Key words: Transaminases, reference valué, Population, Liver, Diagnosis.

Reviewed and translated by Lic: Ammijos Jacqueline, MsC.



INTRODUCCION
Segln datos del Centro Latinoamericano y Caribefio de Demografia (CELADE), las
enfermedades hepaticas se encuentran entre las veinte primeras causas de mortalidad, ya
que por cada 10.000 habitantes se reportan 1.385 casos anuales.
El Ministerio de Salud Publica en el Ecuador (2007), menciond que las enfermedades
hepaticas son la novena causa de mortalidad en el pais, pues afecta al 3.1% de la
poblacion ecuatoriana, mientras que, en la provincia de Chimborazo, afecta al 2.2% de
la poblacion de esta localidad @,
La cuantificacion de ciertas enzimas denominadas como Transaminasa glutamico-
oxalacética (TGO) y Transaminasa Glutamico-piravica (TGP) son necesarias para la
determinacion de las enfermedades hepaticas o hepatopatias, estas enzimas son
proteinas que se producen de forma normal en el cuerpo, pero cuyo aumento es
provocado por dafio hepatico, en ocasiones por dafio muscular y cardiaco, en donde
TGO es una enzima menos sensible para la determinacion de dafio en el tejido hepatico
debido a que su valor tiende a aumentar en lesiones, en los tejidos del corazén, musculo
esquelético, mientras que la enzima TGP es especifica de elevacion en dafios hepatico
debido a que esta enzima se produce exclusivamente en el citoplasma de las células del
higado o hepatocitos.
En el Ecuador en el numeral 7 del articulo 363 de la Carta Magna ordena que el Estado
sera responsable de garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la
utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades
epidemioldgicas de la poblacion, y que en el acceso a medicamentos, los intereses de la
salud publica prevaleceran sobre los econémicos y comerciales ?. EI diagndstico de
una hepatopatia debe poseer gran exactitud puesto que es una enfermedad que produce
una gran demanda de consumo en medicamentos y un gasto para el estado como
problema de salud publica, en Chimborazo afecta a parte de la poblacién de esta
localidad. Estas enfermedades se pueden prevenir con un control médico adecuado de
cada individuo como responsabilidad personal y social a la preservacion de la salud,
considerando que las causas principales de Hepatopatias son el alcoholismo,
alimentacion deficiente con alto contenido de alimentos grasos, ocasionando la
enfermedad conocida como higado graso también por el consumo de medicamentos no

prescritos de forma prolongada .



Los laboratorios de andlisis clinico son un apoyo fundamental que contribuye al
diagnostico medico de diferentes enfermedades. En la actualidad estos laboratorios
deben cumplir con una serie de requerimientos de la Organizacion Internacional para la
estandarizacion (ISO/IEC 17025 e 1SO 15189-2012), uno de ellos es el establecimiento
de valores de referencia de acuerdo a la poblacion en la se trabajan. Esta organizacién es
la encargada de garantizar y certificar el correcto funcionamiento del laboratorio clinico,
en sus distintas fases analiticas, con el fin de integrar requisitos técnicos, ofreciendo asi
una informacion fidedigna para el diagnostico clinico 4.

Los valores estandar dependeran de la poblacién de referencia los cuales deben cumplir
ciertos requisitos que los clasificaran como individuos de referencia considerados sanos.
Se debe tener en cuenta que los individuos considerados candidatos para valores de
referencia son relativamente distintos en cada region. Los valores de referencia
utilizados en quimica clinica se obtienen de los insertos de los reactivos, asi pues, los
individuos seleccionados para establecer estos valores de referencia por las distintas
casas comerciales y la aplicacion de pruebas clinicas son de diferentes poblaciones.

Para establecer valores de referencia fue preciso especificar las propiedades biologicas
que influyen en los valores de estas magnitudes como la edad, sexo ,antropometria e
indice de masa corporal (IMC) que contribuyen a la division de la poblacion de
referencia asi como a la determinacion del estado de salud, otro de los aspectos
considerados que podrian ocasionar resultados alterados fueron errores en los procesos
pre-analiticos, incluye toma de muestra el momento de la extraccion sanguinea o las
condiciones en las que el paciente se encontraba al instante de la toma de muestra, asi
como la conservacion y transporte de la muestra hasta su analisis ©.

En la actualidad no existen valores de referencia séricos de transaminasas (TGO, TGP)
en la region Andina, tanto los médicos como los laboratoristas clinicos se ven obligados
a utilizar valores de referencia proporcionados por diferentes casas comerciales
completamente ajenas a nuestra realidad, que podrian afectar la correlacion clinica y
con ello el tratamiento de los pacientes evaluados, ya que los paises de los que se
obtienen estos valores de referencia no poseen las mismas condiciones socioeconémicas
y demogréaficas que el nuestro, por lo que fue importante realizar la “Determinacién de
transaminasas como aporte para el establecimiento de valores de referencia en
estudiantes de unidades educativas rurales del cantén Riobamba, en el periodo
noviembre 2017 a febrero 2018”.



Los resultados de este estudio ofrecen un aporte importante a los profesionales de la
salud cuyo interés sea realizar estudios para establecer valores de referencia aplicada en
una poblacién similar a la de nuestro estudio, especialmente para laboratoristas clinicos
y meédicos, contribuyendo asi a una correcta correlacion clinica, principalmente
beneficiando a los estudiantes de 14 a 18 afios de las unidades educativas del canton
Riobamba.

Este proyecto fue financiado por los investigadores y para su ejecucion fue autorizado
por las diferentes autoridades de las unidades educativas, se realizd los procesos y
documentacion legal pertinente tales como: consentimientos informados de cada
estudiante voluntario, conjuntamente una capacitacion, encuesta y obtencion de medidas
antropometricas impartidos el dia anterior a la toma de muestras a los estudiantes. El
analisis de las muestras se llevd a cabo con la colaboracion del Hospital Provincial
General Docente de Riobamba.

De acuerdo con investigaciones previas de las parroquias urbanas de la ciudad de
Cuenca-Ecuador los valores de referencia de transaminasas obtenidos de la poblacion de
dicha ciudad son: el valor promedio de TGO es de 5,6 + 0,07 U/I, con una desviacion
estandar de 2,3 U/I; el valor minimo de 0,9 U/l y el maximo de 11,7 U/l. El valor
promedio de TGP es de 6,2 + 0,0893 U/I, con una desviacion estandar de 2,8 U/, el
valor minimo de 0,6 U/l y el maximo de 13,5 U/L ©),

Hoy en dia se realizan campafias de salud para la prevencion y diagndstico de trastornos
hepéaticos en América Latina, campafias que han logrado que la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) declare el 28 de Julio del 2015 el dia mundial contra problemas
hepaticos y su difusiébn en otros paises, concientizando a la poblacién sobre las
consecuencias que producen dichas enfermedades. Se ha demostrado que existe otra
prueba de utilidad clinica que es la determinacion de adenosin — desaminasa (ada)
sérica, la determinacién de esta prueba puede ser Util en el diagndstico de hepatopatias
cronicas, pero no tiene utilidad pronostica, aunque aumenta en hepatitis cronica y

cirrosis hepatica de origen alcohélico y por virus b y ¢ de la hepatitis ).



OBJETIVOS

Objetivo General

Determinar transaminasas como aporte para el establecimiento de valores de referencia

en estudiantes de unidades educativas rurales del cantdn Riobamba.

Objetivos Especificos

1. Establecer la concentracion de Transaminasas Glutamico Oxalacética y
Glutamico PirGvica en muestras séricas.

2. Correlacionar los datos obtenidos de Transaminasas Glutdmico Oxalacética y
Glutamico Piravica con el indice de masa corporal calculado a través de las
variables de peso y talla en los estudiantes investigados de las unidades
educativas rurales del canton Riobamba.

3. Determinar la poblacién candidata para el estudio de valores de referencia de las

unidades educativas rurales del canton Riobamba.



ESTADO DEL ARTE RELACIONADO A LA TEMATICA
Higado

Imagen 1: Anatomia del higado
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Fuente: Atlas de anatomia humana, Frank H. Netter. MD, 2011, 5° edicion (Espafia).

Generalidades

El higado es la glandula mas grande y compacto del cuerpo humano posee un color rojo
oscuro. Cumple con diversas funciones de sintesis, secrecion y excrecion ®. Asi como
la regulacion de multiples procesos metabdlicos, biogquimicos e inmunoldgicos, y su
principal objetivo es regular el suministro de substancias a la circulacion sistémica e
intestinos. Es un drgano crucial como mecanismo de defensa de primera linea contra las
infecciones, por la accion de sus células parenquimatosas y no parenquimatosas
(Kupffer, estrelladas, NKC). Es un 6rgano donde el parénquima esta dividido en
unidades estructurales denominadas lobulillos delimitados por un estroma de tejido
conectivo ©),

La superficie es lisa, presenta dos caras, una diafragmatica y otra visceral, asi como un
borde bien definido entre ambas, ocupa el cuadrante superior derecho del abdomen
(Hipocondrio derecho) y se extiende desde el quinto espacio intercostal en la linea
medio clavicular hasta el margen costal derecho detras de las vértebras toracicas. En
promedio, pesa 1800 g en los hombres, 1400 g en las mujeres y es relativamente mas
grande en el nifio que en el adulto 19,

El Corazon

El corazon se localiza en la cavidad torécica, en el mediastino (entre los pulmones) y en

la parte profunda del esternén. Considerando sus puntos medios inferior y superior, esta



inclinado hacia la izquierda, de modo que casi dos terceras partes de él se encuentran en
el lado izquierdo del plano medio. La parte superior amplia del corazon, la base, es el
punto de union para los grandes vasos, mientras que el extremo inferior termina en una
punta roma, el &pice, el cual queda exactamente arriba del diafragma. EIl corazon del
adulto mide casi 9 cm de ancho en la base, 13 cm de la base al apice y 6 cm de la parte
anterior a la posterior en su punto mas grueso: casi el tamafio de un puno; ademas, pesa
casi 300 gramos. En el infarto del miocardio aun en los inaparentes clinicamente o
electrocardiograficamente los niveles de AST (TGO) se elevan entre las 6 y 12 horas
post-infarto, alcanza su méaxima intensidad entre las 20 y 40 horas y regresa a la

normalidad entre los 4 0 5 dias 9.

Musculo Esquelético

El tejido muscular esquelético se llama asi porque la mayoria de estos musculos
mueven huesos del esqueleto. El tejido muscular esquelético es estriado. Se ven bandas
oscuras y claras alternadas (estriaciones) al observar el tejido al microscopio. El
musculo esquelético trabaja principalmente en forma voluntaria. Su actividad puede ser
controlada en forma consciente por las neuronas que forman parte de la division

somaética del sistema nervioso 12,

Valores de Referencia

El establecer valores de referencia es indispensable para la correcta determinacion de las
diferentes pruebas de interés clinico, por ello es necesario que cada laboratorio clinico
cuente con valores de referencia propios que sean acordes al tipo de poblacion en el que
se aplican.

Para precisar valores de referencia de una magnitud bioquimica, es importante conocer
los valores de esta magnitud en una muestra representativa de una poblacién sana, de
esta manera si un individuo de dicha poblacion esta fuera de los rangos establecidos, es
un claro indicador de una posible alteracion patoldgica (2.

Se entiende por valor de referencia a los valores que expresan la variacion de una
magnitud biolégica de individuos que poseen caracteristicas especificas. Segun la
International Federacion of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) es
incorrecto el término “valores normales”. El concepto de valor de referencia fue
propuesto por Grasbeck y Saris en 1969 (14,

La razon por la que un laboratorio clinico establece sus propios valores de referencia se

debe a la diferencia de equipos instrumentales que emplea cada laboratorio y a la



poblacién a la brinda servicio con el fin de validar los procedimientos introducidos en
dicha poblacion. Sin embargo, un escaso porcentaje de laboratorios generan sus propios
valores. Usualmente acogen valores de referencia proporcionados por los insertos de los
reactivos de casas comerciales o las bibliografias, para generar estos valores se requiere
de procedimientos complicados pues es necesario obtener una importante cantidad de

individuos que cumplan con caracteristicas especificas.

Control de Calidad en el Laboratorio Clinico

Los laboratorios clinicos deben poseer un manual de control de calidad para verificar si
existe el cumplimiento de calidad de los resultados que genera. Al presentarse
inconvenientes con el control de calidad de una muestra el laboratorio esta en la labor
de realizar otros procedimientos para impedir la entrega de estos resultados erroneos. Es
deber de cada laboratorio clinico analizar reiteradamente las muestras de sus pacientes

cuyos valores se encuentren fuera de linealidad (1%,

Control de Calidad Externo

El control de calidad externo se lleva a cabo mediante programas de comparacion entre
laboratorios clinicos o programas de evaluacion externa de la calidad. En donde la
organizacion que realizara los controles emite a los diferentes laboratorios participantes
una muestra control con el fin de que cada laboratorio analice diferentes componentes y
envie sus resultados, la institucion encargada evaluara dichos resultados, entregando asi

un certificado de calidad. Este control no sustituye el control de calidad interno.

Control de Calidad Interno

Este control se encarga de analizar el conjunto de procedimientos que maneja un
laboratorio clinico comprendidos desde su fase pre-analitica a la post- analitica
incluyendo las condiciones de trabajo de cada laboratorio, con el fin de evaluar la
confiabilidad de los resultados. EI método mas frecuente para la realizacion de un
control de calidad interno es la aplicacion de un suero control ya sea de origen animal o
humano, siendo recomendable la utilizacion de reactivos de la misma casa comercial y

con su respectivo lote (16),

Transaminasas 0 Aminotransferasas séricas
Son enzimas representadas por proteinas simples, conjugadas y sintetizadas por células
de diferentes tejidos: Hepatico, miocardio, renal, nervioso, y musculo estriado. Las

cantidades de estas enzimas que pasan a la sangre son tan pequefias, que no permiten la



determinacion cuantitativa en miligramos o mili equivalentes, por lo que se expresan en
unidades. El resultado de la accién de las enzimas sobre substratos especiales genera
como productos, aminoacidos como alanina, glutamato o aspartato, originando dos
transaminasas importantes en el laboratorio:

Transaminasa glutamico-oxalacética (SGOT) también conocido como Aspartato-amino-
Transferasa (AST) cuya vida media es de 48 horas y la glutdmico-piravico-transaminasa
(SGPT) o alanina-amino Transferasa (ALT) con una vida media de 18 horas. La ALT
(TGP) se encuentra solo en el citoplasma del hepatocito y en la AST (GOT) se
encuentra tanto en citoplasma como en las mitocondrias, lo que les origina gran
diferencia en especificidad e intensidad de reaccion a los procesos patolégicos (12,

Una adecuada interpretacion de los resultados de cualquier test de funcion hepatica debe
ir siempre precedida de una rigurosa historia clinica en la que se recojan los sintomas y
signos que presenta el paciente, realizando especial hincapié en potenciales factores de
riesgo sexual o parenteral (transfusién, consumo de drogas por via parenteral, etc.),
existencia de enfermedades concomitantes y consumo de alcohol, farmacos o productos
de herboristeria 7).

Transaminasa Glutdmico Oxalacética (TGO) /Aspartato Amino Transferasa
(AST) (EC: 2.6.1.1)

Es una enzima que se encuentra tanto en el citoplasma del hepatocito como en las
mitocondrias por lo que es bilocular. Su funcion es catalizar la transferencia de un grupo
amino de un aminoacido a un cetoacido, formando otro aminoacido. AST se distribuye
ampliamente en los tejidos corporales y su concentracion es bastante elevada en tejidos
con actividad metabolica alta. En los siguientes tejidos la concentracion de la enzima se
encuentra en orden descendente: cardiaco, hepatico, renal, masculos esqueléticos y
eritrocitos. La enzima existe en concentraciones menores en las células de pulmén,
cerebro y pancreas.

Debido a su amplia distribucion, AST es una enzima inespecifica de tejido o de 6rgano
y, por tanto, es mas Util cuando su concentracion sérica se compara con los valores de
varias enzimas séricas diferentes. Poco se sabe de la sintesis, regulacion o excrecion de
las transaminasas. Una cantidad muy escasa de AST se excreta en la bilis debido a la
barrera hematobiliar sin saber si la cantidad que encontramos en la bilis es de la sangre
o directamente de los hepatocitos 1®. Agentes quimicos como el etanol que producen
necrosis en las mitocondrias celulares liberan AST al igual que la Hepatitis viral,

inicialmente esta elevada por encima de 1000UI/L, es importante para medir la
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actividad hepatica y cronicidad de hepatitis viral. La AST es méas sensible en lesiones
activas del higado y la ALT en lesiones colestasicas.

Principio del Método

La Aspartato Aminotransferasa (AST) inicialmente llamada transaminasa glutamato
oxaloacética (GOT) cataliza la transferencia reversible de un grupo amino del aspartato
al a-cetoglutarato con formacion de glutamato y oxalacetato. El oxalacetato producido
es reducido a malato en presencia de malato deshidrogenasa (MDH) y NADH:

AST
L-Aspartato + a-Cetoglutarato —  Glutamato + Oxalacetato

MDH
Oxalacetato + NADH + H+ — Malato + NAD

La velocidad de disminucién de la concentracion de NADH en el medio, determinada
fotométricamente, es proporcional a la concentracion catalitica de AST en la muestra
ensayada (19,

Transaminasa Glutamico Piravica (GPT) / Alamina Amino Transferasa (ALT)
(EC: 2.6.1.2)

Se identifica en todo proceso inflamatorio necrético del higado y es muy empleada
como screening en dadores de sangre, para descartar hepatitis viral activa. Es una
enzima citoplasmatica exclusiva del hepatocito, que se libera facilmente cuando existe
alteracion celular.

La (ALT) se encuentra con frecuencia, pero no exclusivamente en el higado. Por ello
pocas veces se evidencia incrementos séricos sin efectos hepaticos. Es necesario
lesiones en el higado graves o extensas para causar valores anormales, a diferencia de
Aspartato Aminotransferasa (SGOT). Puede decirse que la prueba de ALT es menos
sensible pero mas especifica que la AST. Los tejidos del rifién, corazén y musculo
esquelético tienen cantidades significativas de (ALT-TGP) en orden descendente al que
se indica. Las concentraciones de ALT regresan sus concentraciones normales antes que
la AST debido a que la mayoria de los tejidos que poseen las dos enzimas tiene mas
AST que ALT. Por lo que es atil comparar las dos en un diagnoéstico diferencial. Es
muy util para seguir la evolucion de las hepatitis virales, por su aumento al iniciarse y

regresion paulatina en la mejoria (18,



Se manifiesta un aumento en la ictericia viral y se eleva muy poco en la de origen
obstructivo.

Se eleva ligeramente en el infarto del miocardio e intensamente si predomina la estasis
hepatica por insuficiencia cardiaca.

Uso de multiples farmacos terapéuticos como carbamacepina — isoniacida-
antinflamatorios no esteroides como el &cido valproico.

Individuos que han realizado ejercicio prolongado y extenuante ),

Principio del Método

La Alanina Aminotransferasa (ALT) inicialmente llamada transaminasa glutamico
piravica (GPT) cataliza la transferencia reversible de un grupo amino de la alanina al a -
cetoglutarato con formacion de glutamato y piruvato. El piruvato producido es reducido
a lactato en presencia de lactato deshidrogenasa (LDH) y NADH:

ALT
L-Alamina + a-Cetoglutarato — Glutamato + Piruvato
LDH
Piruvato + NADH + H+ — Lactato + NAD+

La velocidad de disminucién de la concentracion de NADH en el medio, determinado
fotométricamente, es proporcional a la concentracion catalitica de ALT en la muestra

ensayada (19,

Patologias que alteran los Valores Referenciales de Transaminasas

Hepatitis

Es una infeccidn viral de los hepatocitos que provoca necrosis eh inflamacion el higado.
Los agentes etiolégicos de la hepatitis virica son los virus de la Hepatitis A.B.C.D.E. el
virus de la hepatitis G no es patogénico y no posee importancia clinica. La persistencia
de esta hepatitis viral durante mas de 6 meses conlleva al desarrollo de una hepatitis

cronica con presencia de inflamacion y necrosis hepética.

Cirrosis Hepatica

La cirrosis se encuentra entre las 10 causas mas frecuentes de muerte en el mundo
Occidente. Entre las causas principales se incluye el consumo excesivo de alcohol, las
infecciones cronicas, la hepatitis autoimunitaria. Enfermedad biliar y la sobrecarga de
hierro. La cirrosis se define como un proceso difuso que se caracteriza por fibrosis y la

conversion de la estructura hepéatica normal en nédulos anormales.
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Colestasis
Se define como la retencion sistémica de bilirrubina sino también de otros solutos que

se eliminan en la bilis como son las sales biliares.

Hepatopatias por Farmacos
Cuadro clinico que se presenta como una reaccion leve en forma de insuficiencia

hepéatica aguda un numero elevado de farmacos pueden producir lesion hepética por
ejemplo la metildopa, fenitoina, paracetamol, halotano, isoniazida, fenitoina pueden

causar necrosis hepatocelular.

Cardiopatias

Infarto agudo al miocardio

Conocido como ataque cardiaco es la necrosis del musculo cardiaco debido a isquemia
(disminucion de la circulacion sanguinea atraveso de las arterias) la causa principal es la
ateroesclerosis por lo tanto el riesgo de sufrir un infarto agudo al miocardio aumentan
con la edad apoyados de otros factores de riesgo como hipertensiéon tabaquismo y
diabetes.

Insuficiencia cardiaca congestiva

La insuficiencia cardiaca es la disfuncion sistélica, al deterioro progresivo de la funcion
contréctil miocardica, cominmente causada por cardiopatia isquémica o hipertension.
Los pacientes con insuficiencia diastolica generalmente son ancianos con mayor
probabilidad de pertenecer al sexo femenino con diabetes mellitus o hipertension. La
insuficiencia cardiaca se puede producir por insuficiencia valvular, aparece en

corazones normales sometidos a una sobre carga de liquitos de manera stbita 29,

Patologias de las Células Musculares Esqueléticas
Traumatismo: Por uso excesivo o lesion externa

Triquinosis: debido a la inflamacion y lesion celular causada por larvas alojadas en
tejidos corporales como corazén, pulmoén y musculo estriado.

Distrofia muscular progresiva: debido a la lesion celular causada por la sustitucion de
las células musculares con tejido adiposo y conjuntivo, y a un proceso inflamatorio.
Dermatomiositis: incluida en enfermedades del coldgeno puede ser aguda, subaguda o
cronica. Se caracteriza por una inflamacion constante de los muasculos que conducen a

una descomposicion vy atrofia. Debido a la extensa distribucion de AST en el cuerpo,
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las elevaciones séricas no son especificas de enfermedad muscular por lo que las

pruebas de CPK o de Aldosa son mas especificas y Utiles.

Trastornos que lesionan a los Hepatocitos

Hepatitis viral

Las concentraciones son a menudo altas mayores de (100Ul). La elevacion mayor tiene
lugar en la etapa prodrémica pre ictérica.

Hepatitis por ingestion de sustancias toxicas

Valores séricos de (30000UI/ml) se observan en envenenamiento con tetracloruro de
carbono.

Ictericia obstructiva

Las elevaciones son moderadas, por lo general menores de (300UI/ml).

Cirrosis, neoplasia metastasica del higado y hepatomas primarios

Son menos comunes todos ellos producen necrosis hepética y un cuadro clinico algo
semejante a la Hepatitis.

Administracion de morfina

Esto disminuye las secreciones biliares y aumenta el tono de los esfinteres
gastrointestinales y biliares.

Pancreatitis aguda secundaria a obstruccion Pos-hepatica (18),

Valores de Referencia utilizados por SIEMENS
Transaminasa Glutdmico Oxalacético (TGO) - (37°C)
Hombres y Mujeres: 15 U/L - 37 U/L
Transaminasa Glutamico Piravica (TGP) - (37°C)
Hombres: 16 U/L - 63 U/L
Mujeres: 14 U/L -59 U/L @2

Indicaciones al Personal de Salud Previa a la Determinacion de Transaminasas

No es necesaria una preparacion especifica del paciente previo a la extracciéon de la
muestra sanguinea a excepcion de si existe sospecha de una enfermedad hepatica.
Suspender el tratamiento con cualquier farmaco citotdxico preferiblemente 12 horas
antes del analisis.

El personal de salud que realizara la toma de muestra debe asegurarse de no extraer una

muestra hemolizada, evitar la agitacion del tubo, y enviar la muestra con prontitud.
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Evitar la aplicacién de inyecciones intramusculares en pacientes para impedir el
incremento de la enzima sérica en pacientes con mediciones seriadas para evidenciar el
avance de la enfermedad o la eficacia del tratamiento.

Debido a que estas enzimas son inespecificas de tejido y de 6rgano se debe explorar las

relaciones entre las enzimas analizadas (9.

Estado de salud del paciente

La calidad de vida relacionadas con la salud (CVRS) contribuyen a la descripcion del
estado de salud, indicar cambios en el funcionamiento de las personas, establecer
prondsticos o normas de referencia. Son muchos los clinicos e investigadores que
plantean la utilizacion de la CVRS como un indicador de evaluacion, fundamentalmente
en las enfermedades crénicas, ya que las mediciones clinico/fisiologicas tradicionales
proveen informacion para el clinico, pero tienen limitado interés para el paciente 3.

Los estandares sociales junto con los medios de comunicacion influyen en la apariencia
fisica de las personas. Sentir insatisfaccién con la imagen corporal puede ser causa de
problemas emocionales importantes en la adolescencia y primera juventud. El
desagrado de su cuerpo fisico se asocia con una baja autoestima, inseguridad, depresion,
ansiedad, hacer que la persona se sienta incomoda o inadecuada en sus interacciones
sociales, Si el problema no es tratado y este avanza existe un riego elevado de

desarrollar sintomas de trastornos en la alimentacién 4,

Indice de Masa Corporal

Para establecer un peso saludable es necesario calcular el indice de masa corporal
(IMC) un indicador de la grasa corporal. Se calcula a partir del coeficiente del peso (kg)
para la estatura (m) al cuadrado de un individuo. Cuyo resultado es comparado con los

siguientes datos:

Edad Desnutricion Normal Sobrepeso Obesidad
(afos) >-3to<-2SD >-2to<+1 >+1 to < +2 > +2 SD (IMC)
(IMC) SD (IMC) SD (IMC)
14 14.3-154 15.5-21.8 21.9-25.9 26.0 0 més
15 14.7-15.9 16.0-22.7 22.8-27.0 27.1 0 méas
16 15.1-16.4 16.5-23.5 23.6-27.9 28.0 0 mas
17 15.4-16.8 16.9-24.3 24.4-28.6 28.7 0 mas
18 15.7-17.2 17.3-24.9 25.0-29.2 29.3 0 mas

(25)
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METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Disefio de la Investigacion

El disefio de la presente investigacion con respecto a los objetivos planteados
contribuyé a la obtencién de datos cualitativos y cuantitativos en la poblacion de
estudio, el mismo que generd la estructura de la investigacion ayudando a minimizar y
reducir el error aleatorio al seleccionar a la poblacion que se encuentre con mayor

probabilidad de generar resultados deseados.

Tipo de Investigacion

Descriptiva: Este tipo de investigacion contribuy6 a la recoleccion de informacion de
los estudiantes, mediante técnicas para apreciar diferentes habitos, rutinas regulares,
periddicas y sistémicas de caracter ineludible mediante la descripcion de sus actividades
diarias obteniendo datos Unicos sobre las variables de estudio.

De campo: Es una investigacion en la que se obtuvieron datos veridicos, al estar en
contacto con los estudiantes voluntarios del proyecto y en el momento de la obtencion
de sus muestras (Anexo 7).

Corte: Transversal porque la investigacion se realizd en el periodo de tiempo
noviembre 2017 - febrero 2018. Este tipo de estudio permitié la recoleccion de datos en

un periodo de tiempo previamente establecido aplicado en una poblacion especifica.

Caracter: El caracter tuvo un enfoque mixto, es el complemento tradicional
cuantitativo y cualitativo. Cualitativo porque se valoraron diferentes caracteristicas en
los estudiantes como habitos alimenticios, lugares de estudio o actividad fisica y es
cuantitativa porque obtenemos medidas antropométricas y mediante técnicas

estadisticas se reflejo el valor de los resultados.

No Experimental: Esta investigacion tuvo como propdsito el estudio de transaminasas
en personas de la poblacion rural donde se tom6 en cuenta diferentes factores como

género, alimentacion, etnia que pueden ocasionar cambios en los resultados 9),

Método de investigacion

Esta investigacion utilizé el método inductivo — deductivo. Pues se analizd el tema
partiendo de lo individual a lo general, al obtener datos individuales de estudiantes de
unidades educativas rurales del cantén Riobamba para referirnos a la poblacién en

general en cuanto a valores de referencia.
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Determinacion de la Poblacién y Muestra
Poblacién

De las parroquias: Quimiag, Licto, Flores, Pungala, Punin que forman parte del canton

Riobamba Provincia de Chimborazo, Ecuador, se selecciond 12 unidades educativas

cuyos registros constan en el Ministerio de Educacion, Direccion Distrital 06D01

formada por zonas del Instituto Nacional de Estadistica y Censos INEC rurales,

estableciendo asi 644 estudiantes como poblacién total.

Seleccion de la Muestra

La obtencién de la muestra se llevo acabo de forma aleatoria a través de dos fases las

mismas que estan constituidas de la siguiente forma:

1. Muestreo aleatorio simple para muestras finitas

Se empled el muestreo aleatorio para muestras finitas puesto que se conté con el listado

de instituciones de educacion. Partiendo de una poblacién de 12 unidades educativas.

2. Muestreo por cuotas:

De cada unidad educativa se considerd6 una cuota de 20 estudiantes voluntarios

eligiendo a los que cumplian con ciertos requerimientos y a los cuales se les aplico

criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de Inclusion

1. Estudiantes que tengan el consentimiento informado aprobado por sus
representantes.

2. Estudiantes cuyas edades oscilan entre 14 y 18 afios.

3. Estudiantes que no consuman medicamentos o sigan un tratamiento.

4. Estudiantes que se presentaron en ayunas al momento de la extraccion sanguinea.

Criterios de Exclusion

1. Estudiantes que no presenten la respectiva autorizacion por sus representantes.

2. Estudiantes cuyas edades sean menor o mayor al rango establecido para la poblacién
de estudio.

3. Estudiantes que se encuentren en un tratamiento clinico o consumiendo
medicamentos.

La seleccién de la muestra total fue 163 estudiantes una muestra representativa de la

zona rural y de ambos sexos en el canton Riobamba, provincia de Chimborazo,

Ecuador, segun los registros del Ministerio de Educacion, Direccion Distrital 06D01,

para el afio 2017 - 2018.
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Técnicas e instrumentos para la recolecciéon de datos

Se realiz6 la obtencidn de datos mediante diferentes instrumentos y técnicas a través de
la entrega de un consentimiento informado el cual es un documento que otorga el
permiso para la extraccion sanguinea de los estudiantes por sus representantes legales.
Los medios utilizados para la recoleccion los datos fueron:

Técnicas: Encuesta y analisis bioquimico de muestras para la determinaciéon de TGO y
TGP.

Instrumento: Cuestionario y prueba de diagnéstico in vitro cuantitativa de TGP Y
TGO para el analisis bioquimico del analito.

En el formulario constan los datos de afiliacion habitos alimenticios, antecedentes
patoldgicos familiares y personales aplicados a los estudiantes, también la obtencion de
valores como son el peso, talla, y medidas antropometricas (Anexo 7).

Procedimiento

Con la autorizacion del distrito de educacion, se procedio a la realizacién de los tramites
correspondientes con las autoridades de los centros educativos y se establecié un
cronograma para las actividades a llevarse a cabo, se dio a conocer el proyecto a realizar
en cada uno de los cursos designados incentivandolos a participar de forma voluntaria,
una vez establecido los participantes se realizd la entrega de los consentimientos
informados, al haber obtenido la aprobacion de sus representantes legales, se aplicé una
encuesta (Anexo 5) en la que detalla la calidad de vida mediante preguntas cerradas y de
opcién mdltiple, a continuacion se llevé acabo la toma de medidas antropométricas
(Anexo 8) donde se tom0 en cuenta pardmetros como peso Yy talla para el célculo de
indice de masa corporal para relacionar el estado de salud nutricional, conjuntamente se
efectud una capacitacion acerca de la correcta preparacion del estudiante previo a la
recoleccion de muestras. Posterior a estas actividades y de acuerdo al cronograma
establecido se realizd la extraccion de muestras sanguineas (Anexo 9) a los estudiantes de

las unidades educativas para su posterior analisis.
Cuantificacion de Transaminasas

Se realiz6 el transporte de muestras en refrigeracion (2-8°C) a la Universidad Nacional
de Chimborazo donde se realizo la preparacion de las muestras sanguineas, asi como la
separacion de los sueros en alicuotas previamente rotuladas para ser analizadas
posteriormente en el Hospital Provincial General Docente de Riobamba para determinar

la actividad enzimética de transaminasas séricas (Anexo 12).
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El método a utilizar para la cuantificacion TGO y TGP fue el sistema de quimica clinica
Dimension RxL Max (Siemens) son pruebas de Diagndstico in vitro para la
determinacion cuantitativa de la actividad de estas enzimas en suero o plasma humanos

(Anexo 2,3) @7,

Los resultados fueron introducidos en una base de datos para ser analizados mediante

cuadros y graficas, utilizando estudios estadisticos como porcentaje y promedio.
Anélisis de Datos

En el estudio de este proyecto se aplicd un andlisis estadistico, descriptivo de un
conjunto de datos con el proposito de analizar la concentracién de los analitos de
interés, transaminasa glutdmica oxalacética (TGO) y transaminasa glutdmico pirtvica
(TGP) como aporte a la determinacion de valores de referencia, datos que fueron
procesados mediante el programa informéatico denominado Excel Office 2016, un

software estadistico.
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RESULTADOS Y DISCUSION

Encuesta Aplicada a los Estudiantes de las Unidades Educativas Rurales del

Canton Riobamba

Género Frecuencia Porcentaje
Hombres 77 47%
Mujeres 86 53%
Total 163 100%

Fuente: Encuesta aplicada a estudiantes que participaron en el proyecto.
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

Grafico N°1: Clasificacion de los Estudiantes segin su Género
54%
53%
52%
51%
50%
49%
48%
47%
46%
45%
44%

53%

47%

HOMBRES MUJERES

Fuente: Tabla N°1
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

De los 163 estudiantes que participaron en el proyecto se realiz6 la clasificacion de
estudiantes segin su género, demostrando que la poblacion estd conformada en su
mayoria por el género femenino con 53% en relacién al masculino con un 47%. No
existen referencias en cuanto a la distribucion de acuerdo al género para la

determinacion de valores de transaminasas.
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EDAD FRECUENCIA PORCENTAJE
14 afos 31 12%

15 afos 73 27%

16 afios 65 24%

17 anos 60 23%

18 afos 38 14%
TOTAL 267 100%

Fuente: Encuesta aplicada a estudiantes que participaron en el proyecto.
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

Gréfico 2: Clasificacion de los Estudiantes segin su Edad
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Fuente: Tabla N°2
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

Existe un mayor porcentaje de estudiantes cuya edad corresponde a 15 afos
representando un 27% de la poblacién total, seguida de estudiantes con edades entre 16
y 17 afos representado en un 24% y 23% de frecuencia respectivamente. Finalmente,
las edades con menor indice de frecuencia son 14 y 18 afios, apenas representado el
12% y 14% en la poblacion de estudio. No existe sustento tedrico en cuanto a la edad de

la poblacion a estudiar.
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Alimentos Frecuencia Porcentaje

Carne de vaca 151 93%
Carne de cerdo 108 66%
Carne de Pollo 160 98%
leche y queso 156 96%
Mantequilla 85 52%
Pan 159 98%
Arroz 161 99%
Papas, yucay verde 159 98%
Golosinas ,helados 145 89%
Acelga, espinaca, brdcoli, apio 158 97%
Col, lechuga, coliflor, berros 147 90%
Frutas 159 98%
Bebidas alcohdlicas 36 22%

Poblacion Total 163 100%

Fuente: Encuesta aplicada a estudiantes que participaron en el proyecto
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

Grafico N° 3: Frecuencia de Alimentos Consumidos por los Estudiantes
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Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

De los 13 alimentos que consumen los estudiantes de unidades educativas rurales, se

puede apreciar que existe un mayor porcentaje para el consumo de carbohidratos como

pan, arroz y papas, asi como el grupo de las legumbres, carnes y frutas mayor al 90%, a

diferencia de las que poseen bajos indices de frecuencia en consumo como las grasas y

las golosinas con un 89%. Finalmente, las bebidas alcohdlicas presentaron el minimo

porcentaje de 22%. Los estudiantes presentaron habitos alimenticios saludables lo que
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es fundamental momento de seleccionar la poblacion candidata para el estudio de

valores de referencia.

Clasificacion Valor IMC Porcentaje IMC Porcentaje
referencial | Hombres Mujeres

Bajo peso <185 15 19% 3 3%

Peso saludable 18.5-24.9 57 74% 77 90%

Sobrepeso 25-29.9 5 6% 6 7%

Obesidad >30 0 0% 0 0%

Total 77 100% 86 100%

Fuente: Base de Datos de los estudiantes
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

Grafico N°4: Clasificacion del IMC en la poblacién rural
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Fuente: Tabla N°4
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

El andlisis del indice de masa corporal en 163 estudiantes del proyecto del area rural,
muestra que existe un mayor porcentaje de bajo peso en el género masculino con un
19% con respecto al género femenino con el 3%, existe un 90% de poblacion femenina
saludable y un 74% masculina, con respecto a el sobrepeso ambos géneros presentan

valores similares que oscilan entre 6% y 7 %para hombres y mujeres respectivamente.
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Anélisis Quimico de la Concentracion Enzimatica de Transaminasas

Categoria Valor de Hombres | Porcentaje | Mujeres | Porcentaje
referencia
Alto >37 U/L 1 1% 0 0%
Normal 15-37 U/L 71 92% 83 97%
Bajo <15 U/L 5 6% 3 3%
Total 77 100% 86 100%

Fuente: Base de Datos de los estudiantes
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

Gréfico N°5: Concentracion de TGO en Estudiantes segun su

Género
120%
0,

100% 92% 1%

80%

60%

40%

20%

1% 0% 6% 3%
0% B e
Alto Normal Bajo

= Hombres ® Mujeres

Fuente: Tabla N°5
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

La concentracion de TGO determinada a 163 estudiantes del proyecto, da a conocer que
en el género masculino el 1% presenta valores altos en relacion al género femenino los
cuales no presentaron valores altos. En cuanto a los valores bajos, el género masculino
presento un porcentaje de 6% mayor al que presento el género femenino 3%. La
poblacién normal de acuerdo a la grafica es mayor al 90% en ambos géneros. Al obtener
los valores de referencia se debe eliminar los valores aberrantes los cuales hacen
referencia a un valor extremadamente alto o bajo que se encuentre fuera de los
intervalos de tolerancia de un conjunto, para establecer valores de referencia segun los
criterios de la IFCC @,
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Categoria | Valor de referencia Masculino Porcentaje
Alto >63U/L 0 0%
Normal 16.0 - 63.0 U/L 74 96%
Bajo <16 U/L 3 4%
Total 77 100%

Fuente: Base de Datos de los estudiantes
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

GraficoN°6: Concentracién de TGP en Estudiantes del Género
Masculino

120%

100%

80%

60%

40%

20%

0%

Fuente: Tabla N°6

0%

Alto

96%

Normal

Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

4%

Bajo

La concentracion de TGP determinada a 77 estudiantes del género masculino, da a

conocer que el 4% presentan valores bajos, inferiores a 16 U/L, el 96% demuestran

valores normales entre 16 — 63 U/L y no se evidencia valores elevados que sobrepasen

los 63 U/L. No se han encontrado estudios referentes a la concentracion de

transaminasas en hombres.
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Categoria | Valor de referencia Mujeres Porcentaje
Alto >59U/L 0 0%
Normal 14.0-59.0 U/L 85 99%
Bajo <14 U/L 1 1%
Total 86 100%

Fuente: Base de Datos de los estudiantes
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

Grafico N°7: Concentracién de TGP en Estudiantes del Género
Femenino
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Fuente: Tabla N°7
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

La concentracion de la TGP determinada a 86 estudiantes del género femenino, da a
conocer gue no existen casos de mujeres que sobrepasen las 59 U/L considerados como
valores altos segun los valores de referencia. El 99% presento valores entre 14 — 59 U/L
considerados como valores normales, mientras que entre el 1% ostentan valores
inferiores a 14 U/L considerados como valores bajos de referencia. No se ha encontrado

bibliografia con estudios referentes a la concentracion del analito en la poblacion rural.
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TGO TGP Total | Promedio | Porcentaje
Poblacion candidata 154 159 157 157 96%
Poblacion total 163 100%

Fuente: Valores de los estudiantes obtenidos de la base de datos de los resultados

Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

Gréfico N°8: Poblacion Candidata para el Estudio de Valores de
Referencia
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La poblacion candidata para el estudio de valores de referencia segun el andlisis de la

grafica #8 pertenece al 96% que representa a 157 personas consideradas ideales para el

estudio de valores de referencia para el canton Riobamba. No existen estudios que

presenten una poblacion idonea para el establecimiento de valores de referencia en

transaminasas en la provincia de Chimborazo.
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Comparacion de Variables de la Poblacién Rural

Tabla N°9: Comparacion de Variables con Respecto a las Concentraciones Obtenidas
TGO (U/L) TGP (U/L)
Variable Media £ Variable Media £
Femenino 21.2+ Femenino 22.5+
4.757 6.134
L. Superior 37 L. Superior 54
% L. Inferior 15 L. Inferior 14
g Masculino 21.8+ Masculino 225+
4.851 4.500
L. Superior 32 L. Superior 39
L. Inferior 15 L. Inferior 16
14 Anos 204 14 Afios 21 £
4.930 7.845
L. Superior 28 L. Superior 29
L. Inferior 15 L. Inferior 14
15 Afios 21.2 + 15 Afos 22.4+
4.179 7.094
L. Superior 31 L. Superior 29
L. Inferior 16 L. Inferior 18
16 Afos 24.8 = 16 Afos 22.9+
° 4.605 4.095
& | L. Superior 28 L. Superior 36.5
L. Inferior 14 L. Inferior 16
17 Afos 25.4 17 Afos 24.5%
4.611 4.062
L. Superior 29 L. Superior 28
L. Inferior 15 L. Inferior 15
18 Afnos 25.8 £ 18 Afnos 24.7
4.812 7.196
L. Superior 30 L. Superior 54
L. Inferior 19 L. Inferior 16

Fuente: Resultados estadisticos de la base de datos de los estudiantes
Elaborado por: Miguel Pilco y Gladys Sashqui

De acuerdo al analisis de la tabla N°9 referente a los intervalos de la concentracion para
TGO en hombres esta entre (15.2U/L — 32U/L) y para mujeres (15 U/L — 37U/L) los
intervalos conservan una escasa variabilidad se puede deducir que posee una
confiabilidad del 95%, y en cuanto a los intervalos de TGP en hombres esta entre
(16U/L — 39 U/L) y para mujeres (14 U/L — 54 U/L) existe discrepancia en los valores

en cuanto al género, a diferencia de la investigacion sobre transaminasas realizada en
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Cuenca-Ecuador en la cual no se evidencia variacion de acuerdo al género ®). Existe
variaciones en los valores séricos de referencia, que presentan una estrecha relaciéon con
las variables de edad, habitos alimenticios, climaticos, sexo, inclusive con la técnica
utilizada para las determinaciones, factores que pueden explicar el motivo de las
semejanzas Yy diferencias entre los rangos de valores reportados segun N. Porras y

colaboradores 28,

Con relacion a los intervalos de los resultados en las diferentes edades tanto para TGO y
TGP dichos valores presentan similitud lo que denota escasa diferencia en edades de 14
a 18 afios en el estudio de valores de transaminasas, a diferencia de los resultados
arrojados por el estudio de transaminasas en edades de 23 a 42 afios en Cuenca-

Ecuador ©®,

Esto dependera del estilo de vida de los individuos ya que generalmente con el avance
de la edad, estos desarrollan dafios Hepaticos debido a patologias como diabetes,
hipertension arterial, factores hereditarios y obesidad desencadenando en higado graso,

el cual puede ser asintomatico seguin Lina Lambis 29,
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CONCLUSIONES

1. Se establecio el andlisis de transaminasas séricas cuya concentracion para TGO
presentd un aumento no significativo del 1% de valores altos en el género
masculino en relacion al género femenino el cual no presento casos de valores de
referencia altos 0%, de las concentraciones la media muestral establecidas para
TGO no varian segun el género encontrandose entre 21.2-21.8 U/L para mujeres
y hombres respectivamente. EL analisis de las concentraciones de TGP no posee
casos de estudiantes con niveles altos con el 0%, al ser especifica del higado se
deduce que la poblacion rural no presenta lesiones hepaticas y su media muestral
de acuerdo al género tampoco evidencia variacion con 25.5 U/L para ambos
géneros.

2. En la poblacion de estudio de acuerdo a los valores obtenidos del IMC se
evidencid una relacion entre los indices de sobrepeso los cuales se encuentran
entre el 6% y 7% en hombres y mujeres respectivamente con las concentraciones
elevadas de TGO, debido a un posible desarrollo de dafio hepatico, cardiaco o
muscular. Adicionalmente se comprob6 que la mayor parte de la poblacion rural,
entre el 80% y 90% posee un consumo balanceado de carbohidratos, proteinas y
grasas.

3. Se establecio la poblacion candidata de 157 participantes que cumplieron con los
criterios de inclusion y cuyos resultados se encontraban dentro de los valores de
referencia establecidos representado el 96% de la poblacion que servira como

aporte para el establecimiento de valores de referencia en el cantén Riobamba.
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RECOMENDACIONES

1. Se recomienda tomar en cuenta factores que pueden ocasionar alteraciones en
los resultados los cuales generalmente ocurren en la fase pre-analitica, como el
no usar prendas de bioseguridad, el transporte a una temperatura inadecuada de
las muestras (2-8°C), un etiquetado erréneo, muestras hemolizadas o lipémicas.

2. Es recomendable llevar una adecuada dieta nutricional junto con actividad fisica
que mejore el estado de salud de la poblacién estudiada ya que los adolescentes
al encontrarse en etapa de crecimiento tienden a desarrollar patologias
relacionadas especialmente con la obesidad y anemia los cuales pueden llegar a
ocasionar dafios hepaticos a futuro, por el déficit nutricional y malos habitos
alimenticios por ello se recomienda un trabajo coordinado de educacion
nutricional entre la institucion, autoridades educativas y familiares.

3. Se recomienda optar por una poblacion equitativa en género, tomando en cuenta
variables como etnia, edad, demografia, asi como establecer criterios de

inclusion y exclusién apropiados para una adecuada seleccién de la muestra.

29



10.

11.

12.

13.

14.

15.

BIBLIOGRAFIA

Normalizacion Old. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion. [Online].; 2005 [cited 2018 Enero 15. Available from:
https://www.is0.org/obp/ui/#iso:std:iso-iec:17025:ed-2:v1:es.

Arderiu XF. Federacion Internacional de Quimica Clinica (IFCC). [Online].; 2013
[cited 2017 Noviembre 14. Available from:
http://www.ifcc.org/media/215857/Intervalos%20de%20referencia%20biol%C3%B
30ic0s%20DIV.pdf.

VALAREZO DCO. CENTRO LATINOAMERICANO Y CARIBENO DE
DEMOGRAFIA. [Online].; 2012 [cited 2017 Noviembre 24. Available from:
http://www.cepar.org.ec/estadisticas/pubsalud/salind1c.html.

Mafla CV. Comision Nacional de Medicamentos e Insumos. [Online].; 2013 [cited
2017 Diciembre 12. Available from:
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21672es/s21672es.pdf.

Estefania Méndez I0VP. Universidad de Cuenca. [Online].; 2010 [cited 2017
Diciembre 15. Available from:
http://dspace.ucuenca.edu.ec/bitstream/123456789/3419/1/MED126.pdf.

Elizabeth JH. Biblioteca Digital Ecuatoriana. [Online].; 2013 [cited 2018
Noviembre 16. Available from:
http://dspace.ucuenca.edu.ec/bitstream/123456789/3818/1/TECL 12.pdf.

Eduardo A. Fundacién Dialnet. [Online].; 1997 [cited 2017 Diciembre 04. Available
from: https://dialnet.unirioja.es/servlet/tesis?codigo=125811.

Daza EF. Medigraphic. [Online].; 2008 [cited 2017 Noviembre 25. Available from:
http://www.medigraphic.com/pdfs/medlab/myl-2008/myl0811-12c.pdf.

Otero W. Revista Colombiana de Gatrointerologia. [Online].; 2003 [cited 2018
Enero 17. Available from: http://www.scielo.org.co/scielo.php?pid=S0120-
99572003000400007&script=sci_arttext&ting=pt.

Torres EP. Gastrointerologia. segunda edicion ed.: MCGRAW-HILL
INTERAMERICANA; 2012.

Saladin KS. Anatomia y Fisiologia. Sexta Edicion ed. México, D. F.: McGraw-Hill;
2009.

Tortora G. Principios de Anatomia y Fisciologia. In Tortora G. Sistema Muscular.
Bueno Aires : Panamericana ; 2013. p. 295.

Buitrago JMGd. Técnicas y Metodos de Laboratorio Clinico. Tercera ed. Barcelona
(Espaia): Elsevier; 2010.

Calderon JLM. Valores de referencia en plasma de osmolalidad, electrolitos, calcio,
magnesio y urea en una poblacion del centro de Espafa. Elsevier. 2014 Abril.
Westgard JO. Sistemas de Gestion de Calidad para Laboratorio Clinico. [Online].;
2014 [cited 2018 Enero 24. Available from:
http://www.ifcc.org/media/433206/SISTEMAS DE_GESTION _DE_CALIDAD P
ARA EL _LABORATORIO_CLINICO.pdf.



https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso-iec:17025:ed-2:v1:es
http://www.ifcc.org/media/215857/Intervalos%20de%20referencia%20biol%C3%B3gicos%20DIV.pdf
http://www.ifcc.org/media/215857/Intervalos%20de%20referencia%20biol%C3%B3gicos%20DIV.pdf
http://www.cepar.org.ec/estadisticas/pubsalud/salind1c.html
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21672es/s21672es.pdf
http://dspace.ucuenca.edu.ec/bitstream/123456789/3419/1/MED126.pdf
http://dspace.ucuenca.edu.ec/bitstream/123456789/3818/1/TECL12.pdf.
https://dialnet.unirioja.es/servlet/tesis?codigo=125811
http://www.medigraphic.com/pdfs/medlab/myl-2008/myl0811-12c.pdf
http://www.scielo.org.co/scielo.php?pid=S0120-99572003000400007&script=sci_arttext&tlng=pt
http://www.scielo.org.co/scielo.php?pid=S0120-99572003000400007&script=sci_arttext&tlng=pt
http://www.ifcc.org/media/433206/SISTEMAS_DE_GESTION_DE_CALIDAD_PARA_EL_LABORATORIO_CLINICO.pdf
http://www.ifcc.org/media/433206/SISTEMAS_DE_GESTION_DE_CALIDAD_PARA_EL_LABORATORIO_CLINICO.pdf

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

217.

28.

29.

Quintela M. Manual de control de calidad. [Online].; 2009 [cited 2018 Enero 09.
Available from:
http://www.colombianadesalud.org.co/LABORATORIO_CLINICO/FORMATQOS/
MANUAL %20DE%20CONTROL%20INTERNO%20Y %20EXTERNO.pdf.
Borque M. SciELO. [Online].; 2007 [cited 2018 Febrero 21. Available from:
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0212-
71992007000100010.

Kathleen M. Laboratorio Clinico y Pruebas de Diagndstico. tercera ed. Ciudad de
Mexico: El manual moderno; 2003.

Colima. Determinacion cuantitativa de aspartato aminotransferasa SPINREACT.
2013. http://www.spinreact.com.mx/public/_pdf/41270.pdf.

Mejia GA. Interpretacion clinica del laboratorio. Octava ed. Madrid: Panamericana;
2006.

kumar V. Robbins Patologia Humana. In kumar V. Higado Vesicula Biliar y Vias
BiLIARES. Barcelona,Espafia: Elsevier ; 2008. p. 649 - 652.

Siemens. Laboratory Diagnostics. [Online].; 2015 [cited 2018 Febrero 15. Available
from:
https://www.industry.siemens.com/home/aan/es/ecuador/Documents/L ista%20de%?2
OPeci0s%20Final%20Siemens%20Industry%20Ecuador.pdf.

Urzla A. SciELO. [Online].; 2010 [cited 2018 Febrero 15. Available from:
https://scielo.conicyt.cl/scielo.php?pid=S0034-
98872010000300017&script=sci_arttext.

Trejo P. SciELO. [Online].; 2010 [cited 2018 Febrero 15. Available from:
http://scielo.sld.cu/scielo.php?pid=S086403192010000300006&script=sci_arttext&t
Ing=pt.

humanos Ddsys. Centros para el control y prevencion de enfermedades. [Online].;
2015 [cited 2018 Enero 17. Available from:
https://www.cdc.gov/healthyweight/spanish/assessing/index.html.

Gerardo F. El proyecto de Investigacion. Sexta ed. Caracas: Episteme; 2012.
Wiliam. Siemens. [Online].; 2018 [cited 2018 Febrero 15. Available from:
https://www.siemens.com/ec/es/home.html.

N P. Valores Séricos de Marcadores Hepaticos en Ratas. Aporte de un Patron de
Referencia. [Online].; 2002 [cited 2018 Enero 15. Available from:
http://www.scielo.org.ve/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0798-
02642002000200012.

Lambis L. Factores de riesgo asociados a higado graso. [Online].; 2016 [cited 2018
Enero 16. Available from: http://www.scielo.org.co/pdf/rca/v31n2/v31n2a01.pdf.



http://www.colombianadesalud.org.co/LABORATORIO_CLINICO/FORMATOS/MANUAL%20DE%20CONTROL%20INTERNO%20Y%20EXTERNO.pdf
http://www.colombianadesalud.org.co/LABORATORIO_CLINICO/FORMATOS/MANUAL%20DE%20CONTROL%20INTERNO%20Y%20EXTERNO.pdf
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0212-71992007000100010
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0212-71992007000100010
https://www.industry.siemens.com/home/aan/es/ecuador/Documents/Lista%20de%20Pecios%20Final%20Siemens%20Industry%20Ecuador.pdf
https://www.industry.siemens.com/home/aan/es/ecuador/Documents/Lista%20de%20Pecios%20Final%20Siemens%20Industry%20Ecuador.pdf
https://scielo.conicyt.cl/scielo.php?pid=S0034-98872010000300017&script=sci_arttext
https://scielo.conicyt.cl/scielo.php?pid=S0034-98872010000300017&script=sci_arttext
http://scielo.sld.cu/scielo.php?pid=S086403192010000300006&script=sci_arttext&tlng=pt
http://scielo.sld.cu/scielo.php?pid=S086403192010000300006&script=sci_arttext&tlng=pt
https://www.cdc.gov/healthyweight/spanish/assessing/index.html
https://www.siemens.com/ec/es/home.html
http://www.scielo.org.ve/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0798-02642002000200012
http://www.scielo.org.ve/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0798-02642002000200012
http://www.scielo.org.co/pdf/rcg/v31n2/v31n2a01.pdf

ANEXOS
Anexo N°1. Cronograma del Trabajo Investigativo.

MODALIDAD DE TITULACION: PROYECTO DE INVESTIGACION

Nro. Actividades Nro. OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERO FEBRERO MARZO

Horas 2017 2017 2017 2018 2018 2018
12341 2|3

1 CAPACITACION METODOLOGIA DE LA
INVESTIGACION (desarrollo del perfil de| 40
proyecto de investigacion para su aprobacion)

1.1 | Oficio al Director de Carrera, solicitando la
aprobacién del tema de investigacién y la
asignacion de un tutor para el desarrollo de su
proyecto de investigacion, en dicho oficio el
estudiante indicard el area del conocimiento en
la cual ejecutara su investigacion (Formato)

1.2 | La Direccién de Carrera, con la Comision de
Carrera evaluard la propuesta del estudiante y
nombrard al docente tutor y dos miembros mas
para conformar el tribunal para la defensa final,
mismo que sera oficializado al estudiante para
que realice el perfil de proyecto con la guia del
tutor.

1.3 | El estudiante, en un término de diez dias
posteriores a la notificacion del Director de
Carrera mediante el cual se le designa el tutor y
la aprobacion del tema, solicitard a este
organismo la aprobacién del perfil del proyecto
de investigacion, mismo que no excederd de 12
paginas (impresion a una sola cara) (Formato)

1.4 | El Director de Carrera conjuntamente con la
comisidn de carrera, en un término de ocho dias
revisara y aprobard el perfil del Proyecto y
enviara al H. Consejo Directivo en el formato
establecido para la aprobacion del perfil del
proyecto, tutor y los miembros del tribunal.
(Formato)

1.5 | El H. Consejo Directivo de la Facultad aprobara el
perfil del proyecto en el término de ocho dias,
para que el estudiante continle con la ejecucion
del proyecto de investigacion y notificard a
través de la resolucién respectiva a cada
estudiante, tutor y miembros del tribunal.

2 Tutoria del proyecto de investigacion: | 60
Propuesta de tutores a través de la Comision de
Carrera. Presentaciéon  en  Subdecanato.
Aprobacion por HCD. El docente cumplira con
actividades de acompafiamiento y asesoria
académica para ampliar y complementar
explicaciones referidas a procesos tedricos,
metodoldgicos, técnicos y practicos, orientadas a
que el estudiante pueda retroalimentar sus
trayectorias de aprendizaje y desarrollar las fases
del proyecto de investigacion. Llevara un registro
en el que consten las tutorias realizadas, de
acuerdo al formato establecido para el efecto.

3 Aprendizaje auténomo: | 100
Corresponde a este tipo de aprendizaje, las
lecturas, la construccion de las narrativas y
sintesis, las reflexiones criticas, el planteamiento
de soluciones creativas, revision bibliografica
etc.

4 Desarrollo del proyecto de investigacion: | 200
Se refiere a la practica de investigacion-accion
que realiza el estudiante en términos de caracter
exploratorio,  descriptivo, aplicaciéon de




conocimientos  tedricos, metodoldgicos vy
técnico-instrumentales, que posibiliten la
validacién del perfil de egreso, asi como los
procesos relacionados con sus capacidades
investigativas y cognitivas

Presentacion del informe final en tres anillados,
uno para el tutor y los dos para los miembros del
Tribunal designados por el H. Consejo Directivo,
para su revision, autorizacion y sustentacion del
trabajo de investigacion.

Dictamen de conformidad y calificacion del
proyecto escrito al coordinador de la Unidad de
Titulacién Especial de la carrera en los formatos
establecidos.

Realizar las correcciones necesarias y remitir
nuevamente para obtener el dictamen de
conformidad

Una vez que el estudiante cuente con el
dictamen de conformidad del tutor y de los
miembros del tribunal, el coordinador de la
Unidad de Titulacidn especial emitird el informe
del cumplimiento de las 400 horas, en un
término de cuarenta y ocho horas al Director de
carrera para que este emita el certificado en el
en el mismo tiempo al estudiante.

Cumplido con estos requisitos en el término de
cinco dias, el estudiante solicitarad al Decano de
la Facultad que se fije fecha y hora para la
defensa del Proyecto de Investigacion.

10

El Decano de la Facultad en el término de 3 dias
notificara al estudiante y al tribunal a través de
la Secretaria de la Carrera, la fecha, lugar y hora
para su disertacion; para lo cual el estudiante
deberd presentar a dicha secretaria

11

Periodo de defensa

TOTAL HORAS

400
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Anexo N°2. Inserto de la técnica de Aspartato Amino Transferasa (AST).

SIEMENS

H H ® . . .
Dimension™ cinical chemistry system

DF41A

Flex® reagent cartridge

AST

Consuité las secciones sombreadas: Informacion actualizada desde la version de 2012-07. Fecha de la edicién 2016-02-26

Aspartato aminotransferasa

Uso previsto: El método de AST usado en el sistema de quimica clinica
Dimension® es una prueba de diagnéstico in vitro para la dsterminacién
cuantitativa de la actividad de la aspartato aminotransferasa en suero

y plasma humanos. i

Resumen: El método de la aspartato aminotransferasa es una adaptacion
de la metodologia recomendada por la Federacion Internacional de
Quimica Clinica (IFCC).! El método usa la coenzima piridoxal-5-fosfate
(P5P) para activar la apoenzima y la deshidrogenasa lactica (LDH) para
eliminar la interferencia del piruvato. Se detectan aumentos significativos
de AST en hepatopatias como la hepatitis, la necrosis, la ictericia y la
cirrosis. Los niveles de AST pueden aumentar incluso antes de que
aparezca la ictericia clinica.?

Principios del p imi La aspartato aminotransferasa (AST)
cataliza la transaminacion del L-aspartato a a -cetoglutarato, que forma
L-glutamato y oxalacetato. El oxalacetato formado se reduce a malato
mediante la malato deshidrogenasa (MDH) con la oxidacion simultanea
de nicatinamida adenina dinucleétido (NADH) reducida. EI cambio de la
absorbancia con el tiempo debido a la conversién de NADH en NAD es
directamente proporcional a la actividad'ﬁg_ la AST y se mide mediante
una técnica de tasa bicromatica (340, 700 nm).

AST ’
L-aspartato + a-cetoglutarato ——————= L-glutamato + Oxalacetato
pH7.38
MDH
Oxalacetato + NADH ——————=> Malato + NAD
Reactivos
Pocillos® __Forma® Ingredi Concentracién® Origen
1-3 Comprimido MDH 3000 U/L musculo porcino
LDH 900 U/L
NADH 0.21 mmol/L
1-3 Comprimido P5P 0.18 mmol/L
Tampon
4-6 Comprimido Acido aspartico 180 mmol/L

(2/pocillo) acido
a-cetoglutarico 11.5 mmol/L

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

b. El comprimido contiene excipientes.

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 ingestién. %

Para uso diagnéstico in vit;u

Preparaci6n del reactivo: El instrumento realiza la hidratacion, la dilucién
y la mezcla automaticamente.

Conservar a: 2 -8 °C

Caducidad: Consulte en el envase la fecha de caducidad de los cartuchos
de reactivos indivjduales sin abrir. En el instrumento, los pocillos sellados
o0 no hidratados son estables durante 30 dias.

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

F ida de as y ion: Para recoger y conservar las
muestras de suero y plasma que se desea analizar con este método se
pueden seguir los procedimientos normales. Evite un contacto prolongado

con los globulos rojos separados durante 1a preparacion de las muestras
de suero o plasma.?

Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con

el dispositivo de recagida de muestras.?

Antes de la centrifugacion, debe producirse la formacion completa

del coagulo.

Las muestras separadas son estables durante 3 dias a 20 — 25 °C, 7 dias
a 2 — 8 °C. Para un almacenamiento mas prolongado, las muestras pueden
congelarse a -20 °C o menos durante 1 mes.> 458

El objetivo de la informacién del almacenamiento de muestms es grientar
a los usuarios; sin embargo, los usuarios pueden validar sus propios
procedimientos para almacenar muestras de pacientes.
Los tubos de recogida Corvac® y SST® no afectan a los resultados
de AST.
Corvac® es una marca registrada de Monoject, Division of Sherwood Medical,
St. Louis, MO.
SST® es una marca registrada de Becton-Dickinson, Rutherford, NJ.
Procedimiento :

Materiales suministrados
Cartucho de reactivos Flex® de AST, ref. DF41A

Materiales ios pero no ini d
Verificador de enzimas, ref. DC19
Materiales de control de calidad

Praceso del analisis

El sistema Dimension® efectia automaticamente el muestreo,*®
dispensacion de reactivos, mezclado, procesado e impresion de
resultados. Para mas detalles sobre este proceso, consuite

el Manual del usuario del sistema Dimension®.

d. El contenedor de la muestra (si 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.

e. Se puede programar un volumen de muestra alternativo de 20 uL; consulte
el Manual del usuario del sistema Dimension® para conocer el uso de
volumenes de muestra alternativos.

Condiciones del analisis

Volumen de la muestra 40 pL, (20 pL)®
Velumen del reactivo 1 100 pL

Volumen del reactivo 2 65 pL

Volumen de diluyente 235 uL
Temperatura 37 °C

Longitud de onda 340y 700 nm
Tipo de medicion Tasa bicromatica

\Ierifir.acléﬁ
Intervalo del ensayo (@ 37 °C) 0 — 1000 U/L

Material de verificacion ‘Verificador de enzimas, (ref. DC19)
Esquema de verificacion 3 niveles, n = 3

Unidades % u/L

Niveles de verificacion estandar 50, 400, 800 U/L

Frecuencia de verificacion Cada 90 dias para cualquier lote.
Se requiere una nueva « Para cada lote de cartuchos de
calibracion: 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 segin las
reglamentaciones gubernamentales.
Coeficientes asignados Volumen de muestra estandar = 40 pL
3 C, 2.000
C, -3.537
Volumen de muestra alternativo = 20 uL
C, -2.000
C, -7.040

Control de calidad

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de
acreditacion para conocer la frecuencia de control de calidad. Al menos
una vez al dia, analice dos niveles de un material de control de calidad
(CC) con la actividad conocida de la aspartato aminotransferasa.

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

Resultados: el instrumento autornaticamente calcula e imprime la
actividad de la aspartato aminotransferasa en U/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 paci la ia clinica
y otras abservaciones.

Rango de medicion analitico (AMR): 0 — 1000 U/L

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

Las muestras con resultados que superen los 1000 U/L deben repetirse
con dilucion.

Dilucién manual:  Los resultados superiores a 1000 U/L deben repetirse
después de diluir la muestra con un diluyente
enzimatico (ref. 790035901) o equivalente para
producir un resultado de muestra que esté dentro del
intervalo del ensayo. Introduzca el factor de dilucion.
Repita el analisis. La lectura resultante se corregira
en funcion de la dilucién.

Autodilucién (AD): Consulte el Manual del usuario

del sistema Dimension®.
Las muestras con resultados inferiores a 5 U/L deberdn registrarse como
“menos de 5 U/L".

Limitaci del p i

El sistena 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 deben ser
conservados para seguimiento. Consuite el Manual del usuario del
sistema Dimension®:.

Existe la posibilidad de un funcionamiento incorrecto del sistema si se
obtiene la siguiente precision en cinco pruebas consecutivas en
el volumen de muestra estandar (40 uL):

Actividad de AST DE
40 U/L >2.5 U/L-
440 U/L >8 U/L

830 U/L >15U/L



Quret

que interf

La hemélisis produce unos resultados de AST elevados falsos. No se deben
usar muestras hemolizadas.

La Iipemia (Intralipid®) a 600 mg/dL [6.78 mmol/L]'y superior activa un
mensaje de informe de prueba; por ello la magnitud de la interferencia no se
pudo determinar.

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

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

Valores esperados: 15 — 37 U/L

El intervalo de referencia se calculd de forma no paramétrica y representa
el 95% central de la poblacion. (n = 245, adultos)

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

Caracteristicas especificas de funcionamiento®

Precision”
Media - Desviacion estandar (%CV)

Material u/L Intra-ensayo Total
Muitiqual®

Nivel 1 46 1.2 (2.7) 2.4 (5.2)

Nivel 2 190 1.6 (0.8) 3.9 (2.1)
Moni-Trol®'

Nivel 1 25 2.8(11.5) 3«  3.0(12.3)

Nivel 2 120 2.9(2.4) . " 37381

g. Todas las pruebas de caracteristicas especificas de funcionamiento
fueron realizadas después de llevarse a cabo las verificaciones normales
recomendadas de control de calidad del instrumento. .
(Consulte el Manual del sistema Dimension®.)

. Las muestras en cada nivel fueron analizadas duplicado durante 20 dias. Las
desviaciones estandar intra-ensayo y totales fueron calculadas mediante el
método de andlisis de la varianza.

i. Con volumen de muestra reducido (20 uL).

Multiqual® es una marca registrada de BioRad Corp., Irvine, CA 92714, EE. UU.

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

CA 93012-8058, EE. UU.

=

Comparacion del método

Estadistica de regresion’
Interseccion Coeficiente de
Pendiente U/L corr i n

Método comparativo

Método GOT/AST en

el analizador clinico

aca® independiente 0.96 -9.3 0.995 144%
Volumen de muestra

reducido frente a estandar' W02 ~ -4.5 0.999 63™

j. El modelo de la ecuacion para la estadistica de regresion es:
resultados del sistema AST de Dimension® = [pendiente x resultados
de método comparativo] + interseccion.
k. Intervalo de muestras: 8 —408 U/L.
1. El modelo de la ecuacion para los calculos estadisticos de regresion es:
Resultados del sistema Dimension® con un volumen de muestra reducido
(20 pL) = [pendiente x resuitados del sistema Dimension® con un volumen
de muestra estandar (40 pL)] + interseccion.
m. Intervalo de muestras: 4 — 998 U/L.
Especificidad
Interf ia de hemdlisis, ictericia, lipemia (HIL)
Se evaluo la interferencia del método de AST (con el volumen de muestra
estandar de 40 pL) para la interferencia de hemdlisis, ictericia y lipemia segin
CLSI/NCCLS EP 7-P. La deriva, que se define como Ia diferencia entre la
muestra de control (sifrinterferente) y la muestra de analisis (que contiene el
interferente), se-muestra en la tabla siguiente. Un valor de deriva superior al
10% se considera “interferencia”.

Ci ién de la de AST

analizada Unidades (S1)] u/L Deriva (%)"

Hemoglobina 50 mg/dL 53 <10
(hemolizado)® ~ [0.031 mmol/L] (monémero)

Bilirrubina 20 mg/dL 54 <10
(no conjugada) 342 pmol/L]

Lipemia 200 mg/dL 58 <10
(Intralipid®) [2.26 mmol/L]

Se evalud la interferencia del método de AST (con el volumen de muestra
estandar de 20 pL) de hemdiisis, ictericia y lipemia segun CLSI/NCCLS

EP 7-P La deriva, que se define como la diferencia entre la muestra de control
(sin interferente) y la muestra de andlisis (que contiene el interferente), se
muestra en la tabla siguiente. Un valor de deriva superior ai 10% se considera
“interferencia”.

icion de la Acti de AST
analizada [Unidades (S1)] u/L Deriva (%)"
Hemoglobina 50 mg/dL 42 16
(hemolizado)® [0.031 mmol/L] (monémero) ’
Bilirrubina 20 mg/dL 36 <10
(no conjugada) [342 pmol/L]
40 mg/dL 36 10
(1026 umol/L] 4
Lipemia 200 mg/dL 34 <10
(Intralipid®) [2.26 mmol/L]

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

0. Como la actividad de AST es 10 veces superior én los globulos rojos que en
el suero, es probable que las muestras hemolizadas produzcan resultados de
AST falsamente elevados. La desviacion de [a hemdlisis puede variar debido a
variaciones de muestras individuales en la AST intracelular.

Made in: USA
Siemens Healthcare Di

Siemens Healthcare Diagnestics Ltd.

Inc. I EG l “EP:] Sir William Siemens Sq. |

S ias que no interferencia

Se ha demostrado que las siguientes sustancias no tienen un efecto medible
en el resultado de AST en las concentraciones indicadas:

Sustancia C ion de la Unidades (SI)
Acetaminofeno - - 0.025 mg/dL 1.660 pmol/L
Amicacina 15 mg/dL 256 pmol/L
Ampicilina 5.3 mg/dL 152 pmol/L
Acido ascorbico 5 mg/dL 227 umol/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 umol/L
Creatinina 30 mg/dL 2652 pmol/L
Dextrano 40 6000 mg/dL 1500 pmol/L
Diazepam . 20 pg/dL 70 pmol/L
Digoxina 20 ng/mL 25.6 nmol/L
Efitromicina 6 mg/dL 81.6 pmol/L
Etanol 800 mg/dL 174 mmol/L
Etosuximida 25 mg/dL 1770 pmol/L
Furosemida 6 mg/dL 181 pmol/L
Gentamicina 16 pg/dL 29.4 ymol/L
Heparina = 3Uu/mL - 3000 U/L
Ibuprofeno 50 mg/dL 2425 pmol/L
Inmunoglobulina G 5 g/dL 50.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 umol/L
Nortriptilina 1000 ng/mL 3797 nmol/L
Penicilina G - 25 U/mL 25000 U/L
Pentobarbital 8 mg/dL 354 pmol/L
Fenobarbital 10 mg/dL 421 pmol/L
Fenitoina 5 mg/dL 198 pmol/L
Primidona 4 mg/dL 183 pmol/L
Propoxifeno 0.2 mg/dL 4.91 pymol/L
Proteina: Albimina 6 g/dL 60 g/L
Proteina: Total 12 g/dL 120 g/L
Acido salicilico 60 mg/dL 4.34 mmol/L
Teofilina 100 pg/dL 555 pmol/L
Urea 500 mg/dL 83.3 mmol/L
Acido drico 20 mg/dL 1190 umol/L
Acido valproico 50 mg/dL 3467 pmol/L

Sensibilidad analitica: 5 U/L

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

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

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

©2008 Siemens Healthcare Diagnostics

Todos los derechos reservados.

PN 717041.002 - ES

2-26 |



Anexo N°3. Inserto de la técnica de Alamina Amino Transferasa (ALT).

SIDIVIEIND

Dime nsion® cinical chemistry system

ALTI

Flex® reagent cartridge
R T

Alanina aminotransferasa

Uso prevista: El método de la alanina aminotransferasa (ALTI) es una
prueba de diagndstico in vitro para la determinacion cuantitativa de la actividad
de la alanina aminotransferasa en suero y plasma humanos en el sistema
de quimica clinica Dimension®. Las mediciones de la alanina aminotransferasa
se utilizan en el diagnéstico y el tratamiento de determinadas hepatopatias
y cardiopatias.

Resumen: El método ALTI de Dimension® es una adaptacion del
procedimiento recomendado de la alanina aminotransferasa de la IFCC
segun lo describié Bergmeyer." El procedimiento se basa en los principios
descritos por Wroblewski y LaDue? pero se ha modificado para que contenga
piridoxal-5-fosfato (PSP) como activador y sustituya el tampén de fosfato
con tris (hidroximetil) aminometano. Se detectan aumentos significativos
de la alanina aminotransferasa en hepatopatias como la hepatitis, la necrosis,
la ictericia y la cirrosis. Los niveles de alanina aminotransferasa pueden
aumentar incluso antes de que aparezca la ictericia clinica.?

Principios del p La alanina aminotransferasa cataliza la
transaminacion de L-alanina a a-cetoglutarato (a-KG), que forma L-giutamato
y piruvato. El piruvato que se forma se reduce a lactato mediante la lactato
deshidrogenasa (LDH) con la oxidacion simultanea de nicotinamida-adenina
dinucledtida (NADH) reducida. Ei cambio en la absorbancia es directamente
proporcional a la actividad de la alanina aminotransferasa y se mide mediante
una técnica de tasa bicromatica (340, 700 nm).

Alanina
aminotransferasa

L-alanina + a-KG ———— > L-glutamato + piruvato
PSR, Tris, pH 7.4

LDH
Piruvato + NADH (H*) —————— > Lactato + NAD*

as: Informacion actualizada desde la version de 2014-03.

Reactivos
Pocillos® Forma gredi C acion® Origen
1,2.3 Comprimido® LDH 3000 U/L Musculo porcino
(Reactivo 1) NADH 0.22 mmol/L
PSP 0.15 mmol/L
4,5,6 Comprimido®  a-KG 20 mmol/L
(Reactivo 2)
T Liquido Alanina 260 mmol/L
8 Liquido Tampon Tris 100 mmol/L

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

b. Valor nominal en la cubeta de reacciones.

c. El comprimido contiene excipientes.

Ri idad:

www.siemens.com/diagnostics

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 diagndstico in vitro

Preparacidn 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 pocillos abiertos: 3 dias para los pocillos 1 — 6, 30 dias
para los pocillos 7 - 8

R ida de Yy
Tipos de muestras recomendadas: suero y plasma (heparina de litio).

Para recoger y almacenar las muestras de suero y plasma que se desea
analizar con este método se pueden seguir los procedimientos normales.
Evite un contacto prolongado con los glébulos rojos separados durante

la preparacion de las muestras de suero o plasma.*

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

Para suero: Antes de la centrifugacion, debe producirse la formacion completa
del coagulo. El suero o el plasma deben separarse fisicamente de las células

lo antes posible, con un limite maximo de dos horas desde el momento de
la obtenci6n de la muestra.®

Fecha de la edicion 2015-01-30

Las muestras separadas son estables durante 7 dias refrigeradas

a una temperatura de 2 — 8 °C. Para un almacenamiento mas prolongado,
las muestras pueden congelarse durante un mes a -20 °C 0 menos.”
Evite congelar y descongelar las muestras varias veces. Las muestras
congeladas que presenten un aspecto turbio después de su
descongelacion deberan aclararse mediante centrifugacion antes de
analizarlas.

La informacién sobre el almacenamiento de las muestras se proporciona
con fines orientativos;_sin embargo, el cliente puede validar sus propios
procedimientos de almacenamiento de muestras de pacientes.

Procedimiento

Materiales suministrados
Cartucho de reactivos Flex® de ALTI, ref. DF143

Materiales ios pero no s
Calibrador Il de enzima, ref. DC143
Diluyente enzimético, ref. 790035901
Materiales de control de calidad

Proceso del analisis

El sistema de quimica clinica 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 de quimica clinica Dimension®.
d. 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.

Se puede programar un volumen de muestra reducido de 20 uL. Consulte
el Manual del usuario del sistema de quimica clinica Dimension® para
obtener informacion sobre el uso de volumen de muestra reducido.

Condiciones del andlisis

Cubeta de reaccion
Volumen de muestra
(dispensado en la cubeta)

Estandar 35 pL
Reducido 20 pL

Voilumen del reactivo 1 30 uL

Volumen del reactivo 2 80 L

Volumen de diluyente 215l

Temperatura 37°C

Longitud de onda 340y 700 nm

Tiempo de reaccién 6.5 minutos

Tipo de medicion Tasa bicromatica
Calibracion

Intervalo de ensayo
Material de calibracién
Esquema de calibracion
Unidades

6 —1000 U/L [0.10 — 16.70 pkat/L]'
Calibrador Il de enzima, ref. DC143
3 niveles,n = 3
U/L [pkat/L] .
(U/L x 0.0167 = pkat/L)
Nivel 1: 0 U/L [0 pkat/L]
Nivel 2: 500 U/L [8.35 pkat/L]
2 Nivel 3: 1050 U/L [17.54 pkat/L]
Frecuencia de calibraciéon Cada 90 dias para cualquier lote
Se requiere una nueva = Para cada lote 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
reglamentaciones gubernamentales.
Coeficientes asignados Co 3.000
C. -3.375
f. Las unidades del Sistema internacional de Unidades [unidades Si]
se indican entre corchetes.

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 calidad (CC)

del que se conozca la actividad de la alanina aminotransferasa. 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 la actividad de la alanina
aminotransferasa en U/L [pkat/L] segun el esquema de célculo ilustrado
en el Manual del usuario del sistema de quimica clinica Dimension®.

Los Tesultados de esta prueba deberan interpretarse siempre de acuerdo
con Ia historia clinica del il la si gia clinica y otras
observaciones.

Niveles habituales
de calibracion




Rango de medicién analitico (AMR): 6 — 1000 U/L [0.10 — 16.70 pkat/L]

Se trata del intervalo 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 es equivalente al intervalo del ensayo.

« Las muestras cuyos resultados superen los 1000 U/L [16.70 pkat/L] se
registrardn como “superiores al intervalo del ensayo” y deben repetirse
con dilucion.

Autodilucién (AD): El volumen de muestra para autodilucion recomendado
es de 10 pL (factor de dilucion = 3.5) para suero/plasma. Consuite el
Manual del usuario del sistema de quimica clinica Dimension®. 4
Dilucién manual: Los resultados que superen los 1000 U/L [16.70 pkat/L]
deben repetirse tras diluir la muestra con Diluyente enzimatico

(ref. 790035901) o equivalente para obtener una muestra dentro del
intervalo del ensayo. Introduzca el factor de dilucién. Repita el andlisis. La
lectura resultante se corregird en funcién de la dilucion.

« Las muestras con resultados inferiores a 6 U/L [0.10 pkat/L] deben
registrarse como “inferiores a 6 U/L [0.10 pkat/L]".

Limitaciones del procedimiento
El sistema de generaci6n 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 resultados de la alanina aminotransferasa. Consulte el Manual
del usuario del sistema de quimica clinica Dimension® para conocer
el significado de las alarmas y los comentarios de los informes. Cualquier
resultado que contenga alarmas y/o comentarios se debe tratar siguiendo
el manual de procedimiento de su laboratorio.
Existe la posibilidad de un funcionamiento incorrecto del sistema si se obtiene
la siguiente precision en cinco pruebas consecutivas en el volumen de muestra
estandar (35 pL).
Actividad de ALTI DE

50 U/L [0.84 pkat/L) > 3 U/L [0.05 pkat/L]

470 U/L [7.85 pkat/L] > 7 U/L [0.12 pkat/L]

870 U/L [14.53 pkat/L} > 11 U/L [0.18 pkat/L]

Sustancias que causan interferencia
La bilirrubina (no conjugada) a 60 mg/dL [1026-pmol/L] disminuye los
resultados de ALTI en un -11% para una actividad de 68 U/L [1.14 pkat/L].
La bilirrubina (conjugada) a 40 mg/dL [684 umol/L] disminuye los resultados
de ALTI en un -13% para una actividad de 71 U/L [1.19 pkat/L].
"La bilirrubina (conjugada) a 60 mg/dL [1026 umol/L] disminuye los
resultados de ALTI en un -12% para una actividad de 144 U/L [2.40 pkat/L].
Los triglicéridos de mas de 400 mg/dL [4.52 mmol/L] generaron un mensaje
de informe de prueba; por tanto, no se ha podido determinar la magnitud de
la interferencia.
La lipemia (Intralipid®) de méas de 600 mg/dL [6.78 mmol/L] generd un
mensaje de informe de prueba; por tanto, no se ha podido determinar la
magnitud de fa interferencia.
Intralipid® es una marca registrada de Fresenius Kabi AG, Bad Homburg, Alemania.

Valores esperados®
Muijeres: 14 — 59 U/L [0.24 — 0.99 pkat/L], n= 144
Hombres: 16 — 63 U/L [0.27 — 1.05 pkat/L], n= 125

Los intervalos de referencia se calcularon de forma no paramétrica y
representan el 95% central de los resultados determinados en una poblacién
de adultos sanos con la bilirrubina total normal, resultado negative en
hepatitis C y enzimas hepéaticas < 1.5 veces los limites normales.

Cada laboratorio debe establecer su propio intervalo de referencia para la alanina
aminotransferasa procesada en el sistema de quimica clinica Dimension®.

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

Precision® ¢
Media Desviacion estandar (% CV)

Material U/L [pkat/L] Repetibilidad Intra-laboratorio

Volumen de muestra estandar
(35 L)

Mezcla de sueros

Mezcla de plasmas

Control BioRad® Muitiqual®

43{0.71] 0.8 [0.01] (1.8)
147 [2.45] 1.8 [0.03] (1.2)

1.7 [0.03] (4.1)
3.5 [0.06] (2.4)

Nivel 1 22[0.37] 0.5([0.01] (2.2) 0.9 [0.02] (4.1)
Nivel 2 77 [1.28] 0.6 [0.01] (0.8) 2.0 [0.03] (2.6)
Nivel 3 169 [2.82] 1.4 [0.02] (0.8) 3.9 [0.7] (2.3)
Control MAS® chemTRAK® H
Nivel 1 27 [0.45] 0.7 [0.01] (2.4) 0.7 [0.012] (2.6)
Nivel 2 106 [1.77] 0.9 [0.01] (0.8) 3.4 [0.06] (3.2)
Nivel 3 213 [3.56] 1.4 [0.02] (0.7) 2.9 [0.05] (1.4)
Volumen de muestra reducido
(20 pL)
Mezcia de plasmas 43[0.72] 0.9 [0.02] (2.1) 1.9 [0.03] (4.4)
Control Dade® TRU-Liquid®
Moni-Trol®
Nivel 1 34 [0.57] 0.7 [0.01] (2.0) 1.9 [0.03] (5.5)
Nivel 2 92 [1.54] 1.0[0.02] (1.1) 4.7 [0.08] (5.1)

g. Se utilizé la directriz EP5-A2 del CLSI/NCCLS. Durante 20 dfas se analizaron
cada dia dos ensayos independientes, con dos muestras de andlisis para cada
material de andlisis.

Multiqual® es una marca registrada de BioRad Corp., Irvine, CA 92714, EE. UU.

MAS®, chemTRAK®, Dade®, TRU-Liquid®, y Moni-Trol® son marcas

registradas de Medical Analysis Systems Inc., Camarillo, CA 93012-8058, EE. UU.

Comparacién del método™

Estadistica de regresion"

i 2 o

Método ti P U/L [pkat/L] de correlacié n
Siemens ADVIA® 1650 ALT 1.02 2.58 [0.04] 0.992 118
ALTI de Dimension Vista® 1.00 1.39 [0.02] 0.9996 118'
Volumen de muestra
reducido (20 plL) frente
a estdndar (35 ut) 0.98 5.11 [0.09] 0.9998 73

Se utilizd la directriz EP9-A2 del CLSI/NCCLS. El método utilizado para ajustar

la linea de regresion lineal fue el método de minimos cuadrados ordinarios.

i. Elintervalo de 118 valores en el estudio de correlacion fue 10 - 875 U/L
[0.16 — 14.61 pkat/L].

j. Elintervaio de 73 valores en el estudio de correlacion fue 15 — 980 U/L

[0.26 — 16.37 pkat/L].

=

Especificidad
Interferencia de hemélisis, ictericia, lipemia (HIL)

Se evaluo la interferencia en el método ALTI (utilizando un tamario de muestra
estandar de 35 pL o un volumen de muestra alternativo de 20 pl) segtn

la directriz EP7-A2 del CLSI/NCCLS.™ La deriva es la diferencia de resuitados
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%.

C acion Actividad de ALTI  Deriva*

ia analizada de la sustancia U/L [ukat/L] %
Hemoglobina 1000 mg/dL [0.62 mmoi/L] 49 [0.82] <10
(hemolizado) 1000 mg/dL [0.62 mmol/L] 143 [2.39] ‘<10
Bilirrubina 40 mg/dL (684 pmol/L] 68 [1.14] <10
(no conjugada) 80 mg/dL [1368 pmol/L] 140 [2.40] <10
Bilirrubina 30 mg/dL [513 umol/L] 71 [1.19] <10
(conjugada) 40 mg/dL [684 pmol/L] 144 [2.40] <10
Lipemia (Intralipid®) 200 mg/dL [2.26 mmol/L] 50 [0.84] <10
200 mg/dL [2.26 mmol/L] 144 [2.40] <10

600 mg/dL [6.78 mmol/L] 50 [0.84} -t

600 mg/dL [6.78 mmol/L] 144 [2.40] —

*Los resultados del analito no deben corregirse en funcin de esta deriva.
k. Las pruebas de interferencia de este nivel generaron un mensaje de informe
de prueba; por tanto, no se ha podido determinar la magnitud de la interferencia.

Sustancias que no causan interferencia

Las siguientes sustancias no interfieren con el método ALTI cuando se encuentran
presentes en suero y plasma en la actividad indicada. Las inexactitudes (derivas)
debidas a estas sustancias son inferiores al 10% en la actividad de ALTI de
55 U/L [0.92 pkat/L] y 165 U/L [2.8 pkat/L].

Concentracion

Sustancia de la muestra Unidades (SI)
Paracetamol (acetaminofeno) 20 mg/dL 1324 pmol/L
Amicacina 8.0 mg/dL 137 ymol/L
Ampicilina 5.3 mg/dL 152 pmol/L
Acido ascorbico 6 mg/dL 342 pmol/L
Cafeina 6 mg/dL 308 pmol/L
Carbamazepina 3 mg/dL 127 pmol/L
Cloranfenicol 5 mg/dL 155 pmol/L
Clordiazepdxido 1 mg/dL 33.3 ymol/L
Clorpromazina 0.2 mg/dL 6.27 pmol/L
Colesteroi 503 mg/dL 13 mmol/L
Cimetidina 2 mg/dL 79.2 ymol/L
Creatinina 30 mg/dL 2652 pmol/L
Dextrano 40 6000 mg/dL 1500 pmol/L
Diazepam 0.51 mg/dL 18 pmol/L
Digoxina 6.1 ng/mL - 7.8 nmol/L
Eritromicina 6 ma/dL 81.6 pmol/L
Etanol 400 mg/dL 86.8 mmol/L
Etosuximida 25 mg/dL 1770 umol/L
Furosemida 6 mg/dL 181 pymol/L
Gentamicina 1.0 mg/dL 21 umol/L
Heparina 3 U/mL 3000 UL
Ibuprofeno 50 mg/dL 2425 ymol/L
Inmunoglobuiina G 5 g/dL 50 g/L
Lidocaina 1.2 mg/dL 51.2 pmol/L
Litio 2.2 mg/dL 3.2 mmol/L
Nicotina 0.1 mg/dL 6.2 pmoi/L
Nortriptilina 1000 ng/mL 3797 nmol/L
Bencilpenicilina (penicilina G) 25 U/mL 25000 U/L
Pentobarbital 8 mg/dL 354 pmol/L
Fenobarbital 10 mg/dL 421 pymol/L
Fenitoina 5 mg/dL 198 pmol/L
Primidona - 4 mg/dL 183 pmol/L
Propoxifeno 0.16 mg/dL 4.91 pmol/L
Proteina: Albamina 6 g/dL 60 g/L
Ffrotel‘na: Total 12 g/dL 120 gL
Acido salicilico 50 mg/dL 3.62 mmol/L
Teofilina 4 mg/dL 222 pmol/L
Triglicéridos 400 mg/dL 4.52 mmol/L
prea 500 mg/dL 83.3 mmol/L
/}cido drico 20 mg/dL 1190 pmol/L
Acido valproico 50 mg/dL 3467 pmol/L
Vancomicina . 10 mg/dL 69 umol/L



Anexo N°4. Formato del consentimiento informado.

‘ UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO E,HISTOPATOL(')GICO
pr\ég‘ﬁ@"i}, UNIDADES EDUCATIVAS-CANTON RIOBAMBA

“ESTUDIOS ANALITICOS DE MUESTRAS BIOLOGICAS EN ESTUDIANTES DE UNIDADES EDUCATIVAS
PARA LA DETERMINACION DE VALORES DE REFERENCIA COMO SOPORTE AL DIAGNOSTICO
CLINICO, EN EL CANTON RIOBAMBA, ECUADOR’

AUTORIZACION CONSENTIMIENTO INFORMADO
TOMA Y RECOLECCION DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA ANALISIS DE LABORATORIO CLINICO

A. DATOS DE IDENTIFICACION DEL ESTUDIANTE DE LA UNIDAD EDUCATIVA
Nombres y apellidos: N°C.C.:

Curso de estudio: Paralelo: Ne telefénico:

B. EXPLICACION DEL PROCEDIMIENTO

El procedimiento consiste en la recoleccion de muestras biologicas de su representado, quien desea participar
voluntariamente en este trabajo de investigacion, se requiere la obtencion de heces y la extraccion de una
muestra de sangre venosa, siguiendo normas de bioseguridad, garantizando el minimo riesgo de formacién
de hematomas. Las muestras biolégicas seran recolectadas en recipientes adecuados, debidamente
codificadas y transportadas para su posterior procesamiento y andlisis en los Laboratorios de la Facultad de
Ciencias de la Salud-Unach y/o en el Laboratorio Clinico del Hospital Provincial General Docente de
Riobamba. 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 algin resultado
fuera de los valores normales se le informara a usted con especial atencion, para que tome en cuenta las
medidas oportunas.

C. DECLARACION DEL REPRESENTANTE LEGAL

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

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

FIRMA DEL PADRE, MADRE Y/O REPRESENTATE LEGAL DEL ESTUDIANTE
Nombre y apellidos: N°C.C.:

Firma: Ne telefénico:

D. FIRMA DEL PROFESIONAL QUE REALIZA EL PROCEDIMIENTO

YO, civivimnsanommsasmunpnnessns (06 PIOfOSION cwwswmmmanumupesmsmmssssss: NG iNformado; el

propésito, naturaleza y ventajas del procedimiento.

Firma del profesional: N°C.C.:

E. LUGAR Y FECHA: Codigo N°:




Anexo N°5. Formato de encuesta aplicado a los estudiantes.

UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO

“ESTUDIOS ANALiTICQS DE MUESTRAS BIOLOGICAS EN ESTUDIANTES DE UNIDADES EDUCATIVAS
PARA LA DETERMINACION DE VALORES DE REFERENCIA COMO SOPORTE AL DIAGNOSTICO CLINICO,
EN EL CANTON RIOBAMBA, ECUADOR”

ENCUESTA

Codigo N°:

Le invitamos a contestar de manera completa y con el méaximo de objetividad posible la presente
encuesta. La informacion recogida es estrictamente confidencial, que sera utilizado como base de la
investigacion intitulada “estudios analiticos de muestras biolgicas en estudiantes de unidades educativas
para la determinacion de valores de referencia como soporte al diagndstico clinico, en el canton
Riobamba, ecuador”. Agradecemos su participacion.

1. Nombre: 2.8exo: F___M___ | 3.Edad: 4. N° Teléfono:
5. Colegio: 6. Lugar de residencia: Celular:_
Parroquia Convencional:
Sector:
7. N° Hermanos: | 8. Tipo de sangre: 9. Tipo de vivienda: Casa____
O-__O+__A- A+ B-_ B+ AB- AB+ Departamento _
Casa de campo____otro:
10. ;Practicas algun 12. Desayuna en: 18. Horas de suefio 25. ;Cuantos viven
deporte?: Casa___ Colegio nocturno:_____ en casa?:
Si___ No: ;
13. ;Usas el Bar del 19. Horas TV/dia___ 26. ;Mama trabaja?
Indique: colegio? 20. Horas telf./dia__ o
Siempre___ 21. Horas video juego/dia _
Fuatbol___ A veces y = 27. ;Papa trabaja?
Béasquet___ Nunca 22. Horas estudio/dia____ L
Natacion___
Voleibol ____ 14. Colacion o refrigerio 23. Generalmente, ;Como te | 28. ¢ Te lavas las
Gimnasio____ (Media mafiana): vas al colegio?: manos antes de
Caminatas____ Si__ No__ Caminando ;Tiempo comer?:
Bicicleta____ que tardas? Siempre____
Patinaje__ 15. Almuerza: A veces
Otro______ Casa___ Transporte___; Tiempo que Nunca
Fueradecasa_ tardas?
Horas/semana:____ T 29. ;Te lavas las

11. Mas o menos, ;Cuanto
es el ingreso mensual en tu
casa?

$375USD:____
$375USD-$750USD____
$750USD-$1125USD___
$1125USD-$1500USD__
$1500USD-$1870USD____
$1870USD-$2250USD____
Mas de $2250USD____

Si__No

17. Merienda (Cena):
Casa____
Fuera de casa

16. Colacion (Media tarde):

24. El agua que consumes
(puedes marcar varias
opciones)
Embotellada____
Hervida____
Llave_
Clorada____
Otro:

manos después de ir
al bafio?:
Siempre___
A veces
Nunca

€s:




UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
LABORATORIO CLIiNICO E HISTOPATOLOGICO

30. Antecedentes. Indica si ti o algiin familiar directo han presentado o presentan las

siguientes patologias:

Enfermedad

Ta

Padre

Madre

Hermanos

Anemia

Desnutricion

Obesidad

Diabetes

Hipertension arterial

Enfermedades cardiovasculares

Enfermedades de la tiroides

Enfermedades respiratorias

Enfermedades gastrointestinales

Enfermedades hepéticas

Enfermedad renal

Cancer

Parasitosis/eliminacion de gusanos

Otro:___ Indique:

31. Antecedentes. Indica si has presentado o presentas las siguientes alteraciones y/o sintomas:

Enfermedad

Si

No

Depresion

Ansiedad

Acidez

Diarrea

Estrefiimiento

Tos

Gripe frecuente

Gases excesivos

Néuseas y/o vomitos

Dolor abdominal

Caida del cabello

Sensacion excesiva de frio en las manos y los pies

Dolor de huesos

Dolor en las articulaciones

Dolor en la zona inferior de la espalda

Dolor de cabeza con regularidad

Hinchazo6n de pies

Manchas negras o marrén en la piel

Sensacion incontenible de hambre

Produccion y eliminacion exagerada de gran cantidad de orina

Necesidad exagerada y urgente de beber agua

Pérdida de peso inexplicable

Piel y conjuntivas palidas

Fatiga, debilidad y falta de animo

Dificultad para respirar

Desmayos y mareos

Otro:____Indique:




UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO

32. Frecuencia de consumo de alimentos. Indicar solo una opcién por alimento

Frecuencia por SEMANA
Alimentos y Bebidas Siempre Frecuentemente | Poco frecuente N
Los 7 dias De3aSdias | Delaldias | <@

Carne de vaca

Carne de cerdo

Carne de pollo

Pescado; atin y sardinas enlatadas

Mariscos

Huevos

Leche y queso

Yogurt

Mantequilla

Embutidos (jamoén, mortadela, otros)

Pan

Arroz

Avena, cebada

Papas, yuca, verde

Fideos

Arveja, frejol, habas, vainitas, chocho

Choclo, maiz, tostado

Rébano, zanahoria, remolacha, zapallo

Acelga, espinaca, brocoli, apio

Col, lechuga, coliflor, berros

Pepino, pimiento, tomate

Frutas

Jugos de frutas naturales

Jugos de frutas procesados

Café, chocolate

Té o infusiones (menta, cedron
hierbaluisa, horchata, otros)

Mermeladas

Bebidas gaseosas

Bebidas alcoholicas

Alimentos cocinados al vapor, a la
brasa o al horno

Alimentos fritos

Alimentos hervidos

Coladas, caldos

Golosinas. helados

Pizza, hamburguesa, hot dog,
salchipapa,

Cevichochos




UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO

33. Tomas algin medicamento durante el altimo mes

Medicamento Si

No

Antiparasitario

Ansiolitico (para la ansiedad)

Antiacido

Antidiarreico

Antiflatulento (para los gases)

Antihemético (Nauseas y/o vomitos)

Analgésico (para calmar el dolor)

Antiespasmodicos (para el dolor abdominal)

Antibidtico

Antigripales

Expectorantes

Antialérgicos

Hipolipemiantes (para reducir la concentracion de lipidos)

Anticoagulantes

Vitaminas

Protectores hepéticos

Reconstituyentes de la flora intestinal

Otro:___Indique:

Muchas Gracias por su colaboracion.

Observacion:

Encuestador(a):

Nombres y Apellidos:

Fecha:

Firma:




Anexo N°6. Formato de toma de medidas antropométricas.

UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO

“ESTUDIOS ANALITICOS DE MUESTRAS BIOLOGICAS EN ESTUDIANTES DE UNIDADES
EDUCATIVAS PARA LA DETERM!NACI()N DE VALORES DE REFERENCIA COMO
SOPORTE AL DIAGNOSTICO CLINICO, EN EL CANTON RIOBAMBA, ECUADOR”

HOJA DE REGISTRO

Codigo N°:

Nombre: Apellidos:

Sexo: M F Edad:

Fecha:

ANTROPOMETRIA

PESO (Kg) | TALLA (

m) |

IMC |

1* medida

2* medida

3* medida

Circunferencia del craneo

PLIEGUES (cm)

Pc bicipital

Pc tricipital

Pc subescapular

Pc suprailiaco

Pc abdominal

Pc muslo

Pc pierna media

PERIMETROS (cm) 1* medida

2* medida

3* medida

P biceps relajado

P biceps contraido

P cintura

P cadera

P muslo

P pierna

DIAMETROS (cm) 1° medida

2* medida

3* medida

Amplitud hiimero

Amplitud fémur

Amplitud mufieca

MEDIDAS CARDIOVASCULARES

Tension arterial sistolica

Tension arterial diastolica

Frecuencia cardiaca (en reposo)

Encuestador(a):

Nombres y Apellidos:

Fecha:

Firma:




Anexo N°7. Aplicacion de encuestas a la unidad educativa Rodrigo Barreno Cobo.

Anexo N°8. Toma de medidas antropométricas y signos vitales de la unidad educativa

Once de Noviembre.




Anexo N°10. Preparacion de muestras sanguineas.

5 f?ﬁiém.a&'l_

i

.
‘g?'

Anexo N°12. Procesamiento de muestras en el Hospital Provincial General Docente de
Riobamba.




