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RESUMEN

El rifion ejecuta varias funciones interrelacionadas que dependen de la velocidad de
filtracion glomerular. La presente investigacion tuvo como objetivo, analizar los
resultados de creatinina y proteinuria como indicador de funcion renal en diabéticos del
Hospital General Docente de Ambato. Este proyecto fue de tipo descriptivo, no
experimental, transversal retrospectiva y de caracter mixto ya que se trabajo con
caracteristicas cualitativas y cuantitativas de las pruebas realizadas, la poblacion esta
constituido por 2027 resultados de creatinina y proteinuria, mediante la aplicacion de la
formula estadistica, los criterios de inclusion y exclusion, se obtuvo como muestra de
estudio a 52 resultados de pacientes diabéticos que se efectuaron las dos pruebas descritas
simultaneamente. Se empleo técnicas e instrumentos de recoleccion y analisis de datos
como formularios de registro de informacién y programa estadistico Excel. Como
resultado se obtuvo que existe una mayor demanda de resultados de creatinina que de
proteinuria, consta méas resultados de género femenino que el masculino. De acuerdo al
estado del paciente, el 87% constituye beneficiarios sin diabetes, mientras que el 13%
representa a personas con diabetes, porcentaje significativo con el cual se logré confirmar
que en el hospital existen individuos con esta patologia, que se realizan controles
repetidos, en muchos de ellos con una mejoria, ya que con control médico y tratamiento
vuelven a tener los valores dentro de los parametros de referencia. Finalmente, se
concluye que los datos obtenidos son confiables ya que en el laboratorio cumplen con los
protocolos de control de calidad y mantenimiento del analizador Roche/Hitachi cobas
c501.

Palabras clave: funcion renal, creatinina, proteinuria, diabetes, insuficiencia renal.






INTRODUCCION

La presente investigacion se plasmo para dar a conocer que en los ultimos afos, la
valoracion de funcion renal es uno de los pardmetros que con mas frecuencia el médico
lo realiza, ya que una disminucion puede indicar un factor predisponente a la asociacion
de otras patologias en el organismo. La diabetes es un trastorno metabolico, la causa mas
frecuente de falla renal terminal, de ahi la conveniencia de contar con un marcador precoz,
es considerada como una complicacion importante de salud pablica mundial, provoco 5,1
millones de muertes. Se deduce que afecta a 382 millones de personas en el mundo, y que
cuatro de cada cinco personas con diabetes viven en paises de ingresos medios y bajos,
ya que no tienen los recursos necesarios para cubrir un tratamiento adecuado a esta
enfermedad ®. Existe una epidemia mundial de diabetes mellitus, con un incremento
continuo en las tasas de incidencia y prevalencia de la enfermedad, este aumento se debe a
la prolongacion del tiempo de envejecimiento, al crecimiento de la
poblacién especialmente en grupos étnicos con mayor susceptibilidad a esta entidad
morbida, y a la gran extension de las tasas de obesidad como consecuencia de estilos de
vida cada vez mas sedentarios, no realizan de la actividad fisica un habito diario y con un
mayor consumo de azucares y de comidas con un alto contenido cal6rico como

carbohidratos @.

De acuerdo al perfil organizacion mundial de la salud, en el 2016 en Ecuador de la
poblacion total: 16 144 000, el nimero de muertes por diabetes fue de 630 hombres y 650
mujeres de 30-69 afios y 810 hombres y 1210 mujeres de 70 afios 0 mas ). Se acepta que
entre las complicaciones mayores que suelen afectar a los pacientes con glucosa alta en
la sangre, es la nefropatia diabética ya que causa alteraciones a las nefronas e impiden el
correcto funcionamiento, en especial en aquellos que presentan diabetes tipo 2, el tiempo
transcurrido desde el diagndstico hasta la evidencia del dafio renal y proteinuria suele ser
14 a 17 afios, y la progresién hasta una insuficiencia renal puede darse entre los 2 'y 7
afos. Los rifiones son los érganos mas imprescindibles en el cuerpo humano, que cumple
funciones muy complejas e importantes, como es la formacion de orina que contiene
desechos que el cuerpo ya no lo requiere, permite también el equilibrio electrolitico,
equilibrio &cido-basico, mantener el volumen sanguineo y la presiéon arterial,
desintoxicacién sanguinea entre otras. El control periddico de la funcién renal debe incluir

la basqueda de proteinuria, a fin de retardar la aparicion de este tipo de complicacion y la
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realizacion de esta prueba permite conocer a ciencia cierta, el nivel del dafio que el
paciente atraviesa, un metodo de evaluacion favorable para el médico que pueda
determinar un correcto tratamiento, de acuerdo a la magnitud de la enfermedad, para
evitar la diélisis u otras intervenciones quirdrgicas ©. La presencia de proteinuria es un
claro marcador de riesgo hacia la progresion de las complicaciones de la enfermedad,
especialmente las nefropatias, aunque existen estudios que ademas lo relacionan con las
enfermedades cardiovasculares y con las retinopatias . Existen ademas otros elementos
que predisponen al desarrollo de este estado, como lo son el tiempo de evolucion de la
diabetes, la falta de control de la glicemia periddicamente, la hipertension arterial, una
mala alimentacion y el tabaquismo, por ello la sociedad necesita conocer estos factores
con el fin de tener el control y reducir el riesgo y el avance de la enfermedad. La
proteinuria en la actualidad es un problema de salud que estd mereciendo especial
atencion médica, dado que las nuevas técnicas de deteccion, han hecho mas factible el
reconocimiento de distintos tipos de proteinas, en grandes o pequefias cantidades. Su

presencia es el signo clinico mas temprano de una mala funcionalidad renal ¢,

La nefropatia diabética comienza con la presencia de pequefias cantidades de albimina
en la orina, luego la pérdida diaria, esta aumenta a medida que sube la presion arterial y
se eleva progresivamente la creatinina de la sangre. La progresion a una complicacién
renal en etapas avanzadas en la mayoria de los pacientes es necesario dialisis una o dos
veces por semana, con el fin de eliminar el exceso de tdxicos acumulados que son
perjudiciales en el cuerpo. Un gran nimero de personas con diabetes acuden a los
hospitales, pero el médico tratante no solicita la prueba de proteinuria como un marcador
de dafio renal, por tal motivo, se desconoce qué cantidad de pacientes padecen de este
dafo en fase temprana. La implementacion de esta prueba dentro de los examenes de
rutina, ayuda a detectar oportunamente el posible dafio renal y sus consecuencias a largo
plazo ®. En un fase temprana de la diabetes, el analisis de orina de rutina y los niveles
séricos de creatinina son normales. La creatinina es un producto metabdlico no enzimatico
de la creatina y la fosfocreatina, en personas sanas y en condiciones normales se produce
a una tasa constante desde el tejido muscular esquelético con un porcentaje del 2% por
dia y estas varian en ciertas condiciones fisiologicas como una intensa actividad fisica y
patoldgica como alteraciones en las estructuras del rifion. Es una molécula pequefia y no
circula unida a proteinas plasmaticas, también es un importante biomarcador para estimar

la velocidad del filtrado glomerular y su medicion se ha ido perfeccionando con el tiempo,
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llevando a cuantificaciones progresivamente mas exactas ®. La cuantificacion de
proteinas en orina ayuda a determinar un sin nimero de trastornos, se emplea en el
diagnostico y el tratamiento de dafios renales, problemas del corazén, asi como de
trastornos tiroideos y metabolicos, caracterizados por proteinuria. Esta prueba presenta
una alta sensibilidad analitica, baja imprecision y una especificidad analitica que lo hace
mas sensible a la deteccion de los analitos, lo cual describe al ensayo como altamente

confiable cuando las indicaciones de uso son precisas.

Se emplea los pardmetros de creatinina y proteinuria ya que tienen una estrecha cadencia
para la valoracion de funcion renal ®. En la actualidad en muchos paises se ha
recomendado el uso de la proporcion albumina-creatinina como estrategia de pesquisaje
preferente en todos los pacientes diabéticos que acuden a centros y casas asistenciales de
salud. El implemento de la prueba de proteinuria, en todos los laboratorios del pais,
permite a que los médicos tengan mayor oportunidad de valorar el grado de dafio a nivel
del rifién, de cada uno de los usuarios que acuden en busqueda de mejorar su salud .
Los datos obtenidos en esta investigacion servirdn como un aporte cientifico a futuras
investigaciones, asi como también a los pacientes del Hospital General Docente Ambato,
con problemas renales y aquellos que no adolecen de esta patologia para que puedan
prevenirla a tiempo. Este trabajo investigativo esta estructurado con el fin de dar a conocer
sobre la importancia que en el organismo exista una correcta funcion renal, para ello
mejor el estilo de vida y dar posibles soluciones en beneficio de pacientes diabéticos.
Finalmente esta investigacion fue factible realizar, ya que se obtuvo los recursos
necesarios, la predisposicion e interés propio para realizar un trabajo responsable y
ordenado que permite alcanzar los objetivos planteados, realizando una investigacion
bibliografica exhaustiva, ademéas se cuenta con el respaldo del tutor que imparte sus
conocimientos y orienta al trabajo a realizar. El laboratorio clinico es un auxiliar de
diagnostico de gran valor que ayuda al médico a prevenir, evaluar y dar tratamiento a las

diferentes enfermedades y complicaciones que se pueden presentar a nivel del rifion ©.

OBJETIVOS



Objetivo general

e Analizar los resultados de creatinina y proteinuria como indicador de la funcion

renal en diabéticos del Hospital General Docente Ambato Mayo 2017- junio 2018.

Objetivo especifico

o Clasificar los resultados de creatinina y proteinuria de acuerdo a los intervalos de
referencia establecidos en el laboratorio del Hospital General Docente Ambato.

e Demostrar la prevalencia de pacientes diabéticos con mal funcionamiento renal a
partir de los resultados de proteinuria del Hospital General Docente Ambato.

e Analizar las técnicas utilizadas para la obtencion de resultados de creatinina y

proteinuria en el laboratorio del Hospital General Docente Ambato.

ESTADO DEL ARTE RELACIONADO A LA TEMATICA DE INVESTIGACION



Sistema urogenital

Se encuentra conformada por varias estructuras que se encargan de la formacion,
concentracion, almacenado y expulsion de la orina que en condiciones normales es un
liquido de color amarillento, por el cual nuestro cuerpo es capaz de eliminar toxinas y
desechos propios del organismo, estas se halla parte en el abdomen (rifiones y uréteres
que son los encargados del transporte urinario) y en parte en la pelvis (vejiga
almacenamiento), mientras que el resto atraviesa el perineo (uretra que esta compuesto
por un esfinter uretral que sirve para contener las ganas de orinar y por el cual serd

expulsada la orina hacia el exterior) ©.

Anatomia renal

Macroscopicamente, los rifiones humanos son dos 6rganos o visceras glandulares de color
pardo-rojizo y contornos lisos, que se localizan en la parte posterior del peritoneo, junto
a la columna vertebral, por lo general no son iguales sin embargo se estima que miden en
el adulto unos 11 cm de alto por 6 cm de ancho y 3 cm de grosor. El peso varia de acuerdo
a la contextura del cuerpo, en el hombre de 150 a 160 gr aproximadamente, disminuyendo
ligeramente en la mujer por su estructura corporal. Cumplen con la funcion de excretar
productos de desechos sélidos, no volatiles, del metabolismo que ocurre dentro del

organismo (0.,

Nefrona

La unidad morfofuncional del rifion es la nefrona, que son las encargadas de filtrar la
sangre, eliminar los metabolitos y controlar el equilibrio de liquidos. En un hombre adulto
existen de 1,5 a 2 millones de nefronas repartidas por toda la corteza renal y en ellas se
puede distinguir dos componentes principales:
e El glomérulo renal que posee una forma esférica y un diametro de 100 a 150 pm.
El lugar por donde entran y salen los vasos en el glomérulo o corpusculo se
denomina polo vascular, localizandose en el lado opuesto a la zona que conecta
con el tabulo proximal o polo urinario Y,
e El sistema tubular que es una capa celular epitelial y la porcion mas extensa de la
nefrona, cuenta con cuatro subdivisiones, el tubulo contorneado proximal, el asa
de Henle que presenta un segmento descendente y otro ascendente, el tabulo

contorneado distal y los tabulos colectores, cada uno de ellos cumplen con



funciones especificas. El extremo ciego de la porcion proximal del sistema tubular
aparece dilatado e invaginado para formar una estructura hueca, de finas paredes

epiteliales, denominada capsula de Bowman ©.

Podocito

El rifion sano limita la cantidad de albumina que pasa al filtrado glomerular gracias a la
permeabilidad selectiva de la pared capilar glomerular, que estd formada por tres
componentes interactivos: células endoteliales glomerulares, viscerales (podocitos) y la
membrana basal glomerular, con una carga muy negativa entre las dos capas. Los
podocitos son células que no tienen capacidad de proliferacion y la funcién bioldgica
principal de estos, es restringir el paso de la albumina y de otras proteinas clave para el
espacio sanguineo en el interior de los capilares glomerulares y evitar su paso al espacio
urinario extrapolar. Sin embargo numerosas enfermedades que afectan a estas células
como la nefropatia diabética se asocian a un deterioro gradual de la funcidn renal global,

determinado clinicamente por un descenso de la filtracion glomerular ©.

Proteinas

Las proteinas son compuestos complejos de peso molecular elevado, formados por 20
acidos aminados naturales estos constan de C, H, O, N. Son muy importantes en muchos
fendmenos bioldgicos, desempefian papeles fundamentales en paredes celulares,
membranas, parte liquida de las células, asi como en otras particulas y estructura de la
célula, la sangre, el tejido conectivo, los musculos, como catalizadores enzimaticos, y
como hormonas de hoy en dia parecen constituir los reguladores de muchos fendmenos
que ocurren en el organismo. Por su gran tamafio son sustancias coloidales, que no
atraviesan las membranas semipermeables y la mayoria resultan insolubles en solventes
organicos, en tanto que algunos pueden disolverse en agua y otras en soluciones de sales,
acidos o bases de distintas concentraciones. En condiciones normales, no es posible
encontrar proteinas en la orina mediante pruebas habituales, pues casi todas permanecen
en los capilares durante la filtracion a nivel del glomérulo y las pocas proteinas son

reabsorbidas por el tibulo ¢2,

Clasificacion de las proteinas

Se basa en general en la composicion y las propiedades de solubilidad, se conoce las

proteinas simples que por hidrolisis producen solamente &cidos aminados, dentro de estas
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se encuentran las albuminas y globulinas, glutelinas, prolaminas, escleroprotein. Dentro
de las proteinas conjugadas que estdn compuestas de proteinas simples combinadas con
una parte no proteinica, que se llama grupo protético y tenemos a las nucleoproteinas,
fosfoproteinas, fosfirinoproteinas, glucoproteinas, lipoproteinas y por ultimo las proteinas
derivadas que se deben al desdoblamiento de las conjugadas, hidrolisis de proteinas
simples y desnaturalizacion proteinica y comprenden los siguientes, protaminas e

histonas, proteosas, peptonas, péptidos 2,

Metabolismo de las proteinas

Existe un equilibrio entre la ingestion con los alimentos, los fendmenos anabdlicos y
catabdlicos. Las proteinas son hidrolizadas hasta &cidos aminados y se absorben por la
sangre porta. El higado es el principal 6rgano encargado del metabolismo de estos acidos
aminados absorbidos. La urea es el principal producto de desecho nitrogenado del
catabolismo de las proteinas. La excrecion proteica puede aumentar transitoriamente en
determinadas situaciones de estrés (ejercicio, fiebre, insuficiencia cardiaca) y con las

alteraciones metabolicas (cetosis e hiperglucemia) ¢4,

AlbUmina

La albdmina es una proteina de carga eléctrica negativa, que se encuentra en gran
proporcion en el plasma sanguineo, se sintetiza en el higado, siendo la principal proteina
de la sangre y una de las mas abundantes en el ser humano. La concentracion varia de
varios factores sin embargo lo normal en la sangre humana se encuentra entre 3,5y 5,0
gr por dL, y corresponde 54,31% de la proteina plasmética. Es fundamental para el
mantenimiento de la presion osmotica, necesaria para la distribucion correcta de los
liquidos y solutos del cuerpo entre los compartimentos intracelular y el extracelular la
cual se subdivide en liquido intersticial y plasma sanguineo localizado entre diferentes
tejidos ). La membrana basal del glomérulo donde se produce la depuracion del plasma
sanguineo, también esta cargada negativamente, lo que impide la filtracion glomerular de
la albimina a la orina. Cumple con la funcién del transporte de hormonas tiroideas,
hormonas liposolubles, de &cidos grasos libres, de bilirrubina no conjugada, de muchos

farmacos y drogas, interviene en la union competitiva con iones de calcio, control del pH
(15)



Creatinina

Compuesto organico, que se genera del metabolismo normal de los musculos, como
producto de desecho se filtra en los rifiones y es eliminada a través de la orina, es la
menos variable de las sustancias nitrogenadas no proteicas y es un indicador sensible de
la funcién renal. Se produce a partir de la degradacion de la creatina (que es un nutriente
atil para los masculos) en cantidades constantes, que conservan una relacion directa con
la masa muscular @9, Las concentraciones séricas de creatinina disminuyen en cualquier
proceso de desgaste muscular como distrofia, debido a una reduccién en la masa muscular
corporal total y aumentan en insuficiencia renal cronica, nefrosis diabética, rifidén
poliquistico, en pacientes con acromegalia, cetoacidosis diabética entre otras. En un
compuesto relativamente inestable, especialmente en la orina, por lo que en el laboratorio
se previene la degradacion congelando el suero separado o la orina. La medicion de
creatina se puede realizar en diferentes muestras bioldgicas, a través de métodos manuales

0 en equipos automatizados que permiten un analisis rapido con resultados confiables ),

Funcion renal

La mayor parte de las reacciones quimicas en que se basan los procesos vitales se
producen en un medio liquido, formado, fundamentalmente, por agua, en la que estan
disueltos diversas sales minerales, proteinas y otros componentes en menor cuantia. Este
medio esta dividido en dos compartimentos, el extracelular y el intracelular, que tienen
caracteristicas fisicoquimicas diferentes pero idéntica osmolaridad . Mediante procesos
activos o pasivos, el liquido intracelular se mantiene en constante intercambio con el
extracelular. Diversos son los factores que tienden a modificar el volumen y la
composicion del liquido extracelular, asumiendo como el més importante la ingesta diaria
o0 pérdida de agua y electrolitos, también la adicién al medio de productos de desecho del
metabolismo celular. En el organismo existe una regulacion activa para mantener la
estabilidad del medio interno, que se basa fundamentalmente, en dos sistemas que ejerce
independientemente su accion reguladora: el ajuste de la ingesta por parte del aparato
digestivo (sed, apetito) y el ajuste de eliminaciones por el rifion 2,

En este contexto, se puede afirmar que la mision fundamental del rifion es estabilizar el volumen
y las caracteristicas fisicoquimicas del liquido extracelular e indirectamente, del intracelular,
mediante la formacion de orina que se da a nivel de los tdbulos uriniferos, mediante tres
mecanismos: filtracion, absorcion y secrecion. De hecho, la cantidad y composicion de la orina

dependen del equilibrio entre la ingesta y la eliminacion extra renal de agua y electrolitos, asi
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como de la presencia de metabolitos enddgenos (urea, creatinina, hidrogeniones) y exdgenos, que
no le resultan al organismo de ninguna utilidad. Los electrolitos se conserva o se excretan
selectivamente, mediante procesos de intercambio tubular, de forma que en la orina solo se
elimina el exceso de solutos procedente de la ingesta o del metabolismo. El rifidn cumple con
varias funciones de vital importancia, se conoce que es capaz de sintetizar muchas
hormonas o precursores que desempefian un papel fundamental en la regulacion

significativa del sistema cardiovascular, e incluso en la propia funcién renal @7,

Valoracién de la funcién renal

La funcién renal se puede medir de una manera bastante eficaz por determinaciones
analiticas relativamente habituales con bajo costo econémico o pruebas practicas como
se detalla en la tabla 1. Una estimacién clinica de la funcién renal, valida en varias casas
asistenciales de salud debe incluir la realizacion de varias pruebas del laboratorio para

determinar los siguientes aspectos:

1. La medida de filtracion glomerular fundamental para valorar dafio renal,
concentracion plasmatica de creatinina y de urea que es el producto de metabolismo
de las proteinas.

2. Medicion de la concentracion de iones en plasma y en orina a través de métodos
enzimaticos.

3. Analisis de la osmolaridad plasmatica y urinaria., si es necesario, una prueba de
concentracion y de dilucion de la orina que se aplica para determinar la capacidad del
rifion para eliminar orina hipotdnica.

4. Valoracion del equilibrio &cido-basico plasmatico, que permiten la neutralidad de los
liquidos en el cuerpo.

5. Proteinas totales, proteinograma plasmatico y proteinuria.

6. Hemograma que permite el estudio de células sanguineas, calcemia, fosforemia y
fosfatasa alcalina enzima que principalmente se encuentra en el higado.

7. Urianalisis, sedimento y cultivo de orina 8,

Tabla 1: Pruebas de laboratorio practicas en la valoracion de la funcion renal.




Filtracion glomerular Hombre 124 + 25 ml/min/1.73m?

Mujer 119 £+ 13
Aclaramiento de creatinina = 90-130 ml/min/1.73m?
Creatinina sérica 0,5-1,1 mg/dL
Aclaramiento de urea 60-100 ml/min/1.73m?
Urea sérica 5-50 mg/dL
Cistatina C <0,96 mg/dL
Densidad urinaria >1025 12 h sin liquidos
Osmolaridad urinaria >800 tras 12 h sin liquidos

Fuente:www.scielo.org.bo/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1012-29662011000100003

Formacion de filtrado glomerular

Se conoce que la orina glomerular es un ultrafiltrado de plasma, la velocidad de formacion
del filtrado depende de la presion arterial, a la cual se opone la presion oncética de las
proteinas del plasma. Se comprende que si disminuye la presion arterial en el rifion o el
volumen de la sangre que circula por este drgano, habrd retenciéon de productos de
desecho que normalmente se excretan por la orina. Durante muchos afios, se han
desarrollado métodos para estimar, la tasa de filtracion glomerular, la mas comun se basa
en la creatinina, se mide en ml/min y generalmente se normaliza a una superficie corporal
de 1,73 m2. En un adulto joven sano, es de 100 a 130 ml/min/1.73 m? ®®_ Disminuye con
el aumento de la edad, pero las opiniones difieren sobre la edad cuando el declive
comienza a partir de 40 a 50 afios de edad, donde parece disminuir aproximadamente 10
ml/min/1.73 m? por década. En el 2011, se realizaron mas de 7 millones de analisis de
creatinina en Suecia. La concentracion plasmatica de creatinina aumenta a medida que
disminuye la tasa de filtracion glomerular, una concentracion elevada es, por lo tanto, un
indicador aproximado de deterioro de la funcion renal. Sin embargo, este aumento
también depende de la masa muscular y se han desarrollado varias formulas para estimar
el filtrado a partir de la creatinina, teniendo en cuenta la edad, el sexo y en algunos casos,

la etnia, el peso vy la altura 19,

Cistatina C
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Un marcador alternativo para estimar la funcion renal, una proteina de bajo peso
molecular producida en todas las células humanas que tienen un nucleo. Al igual que la
creatinina, se filtra libremente a traves de los glomérulos. La estimacion de la tasa de
filtracion glomerular a partir de cistatina C no requiere informacion sobre edad, sexo,

etnia, peso o talla. Por lo tanto, se usa cada vez mas en muchos lugares por su factibilidad
(20)

Aclaramiento de creatinina

Util para valorar la tasa de filtracion renal en especial la funcion a nivel glomerular, se
utiliza también para conocer si existe una disminucion de flujo sanguineo hacia los
rifiones. Para la realizacion de esta prueba es necesaria una orina de 24 horas. Se utilizan
para conocer la presencia de una enfermedad renal el cualquiera de las estructuras del
rifion, medir la progresion de la enfermedad hacia complicaciones, confirmar la necesidad
de tratamiento con dialisis en casos muy severos, estudiar el aclaramiento renal de

medicamentos para ajustar su dosis al grado de una correcta funcion renal b,

Proteinuria

Se presenta proteinuria en las enfermedades del rifion por mayor permeabilidad del
glomérulo y menor reabsorcion tubular. La concentracion de proteinas depende del estado
de hidratacién, los individuos sanos eliminan normalmente, una pequefia cantidad de
proteinas en la orina, de manera que, en adultos, la proteinuria fisiolégica no supera los
150 mg diarios, de los que aproximadamente 10 mg corresponden a la albumina. La
presencia proteinuria en un analisis de rutina indica que el rifién no esta funcionando
correctamente por lo que se convierte en un signo alarmante y se necesita realizar un
control para determinar la causa de la presencia de proteinas en la orina®®. Normalmente,
las proteinas en orina son 30% albUimina que es de gran relevancia en el diagnostico de
un dafio renal, 30% globulinas séricas y 40% proteinas tisulares, de las cuales el mayor
componente es la proteina de Tamm-Horsfall y este perfil puede alterarse en condiciones

que afectan tanto la filtracion glomerular como la reabsorcion tubular @7

Importancia de la proteinuria
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Constituye una valiosa ayuda para el adecuado abordaje y manejo del paciente diabético,
describe una condicién en la cual la orina contiene una cantidad aumentada de proteinas,
puede ser un hallazgo tanto incidental y temporal, como la manifestacion de una
enfermedad renal primaria o sistémica con compromiso de los rifiones. Teniendo en
cuenta que puede representar la manifestacion de una enfermedad renal cronica y ser un
factor de riesgo independiente para el desarrollo de enfermedades cardiovasculares y
mortalidad, es importante realizar una buena valoracion y diferenciar los tipos de
proteinuria que se pueda presentar ya que muchas pueden ser no significativas y su
presencia se deba a ciertas condiciones fisioldgicas y no a la manifestacion de enfermedad

renal @b,

Clasificacion de la proteinuria
En el ambito clinico se conoce varias causas de proteinuria que se clasifica en tres

categorias habituales dependiendo de su origen de formacion y de las proteinas excretadas
hacia el exterior del cuerpo en la orina. El paso anormal de proteinas a la orina puede ser
debido a que:

e Elfiltro glomerular se vuelva méas permeable de lo habitual a las proteinas de alto
peso molecular, como la albumina, que se conoce como la causa mas frecuente de
proteinuria.

e EI tibulo proximal puede dafiarse produciendo que en el endotelio exista una
mayor permeabilidad de tal forma que las proteinas que normalmente son
reabsorbidas, contintan su paso por la orina.

e Un aumento marcado de las proteinas plasméaticas como la albumina en la
circulacién, de modo que la filtracion glomerular exceda la capacidad de

reabsorcion del tabulo proximal @2,

Deteccion de proteinuria

La gravedad de la proteinuria es un marcador pronostico de gran importancia en la
nefropatia diabética. Hoy en dia se conoce que el incremento en la excrecion renal de
proteinas es un factor relevante como inductor de dafio renal y de progresion de la
enfermedad. El incremento de la carga filtrada de proteinas determina que estas moléculas
sean activamente reabsorbidas por las células del tubulo proximal, con su acumulacion
en los lisosomas y la rotura final de estas estructuras, con el desarrollo de una respuesta

inflamatoria en la zona tubulo-intersticial ‘9. La investigacion se puede realizar por
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medio de métodos, colorimétricos, turbidimetricos, confiables que dan resultados
comparables entre si, estos para la medicion de la proteinuria en una muestra de orina

tomada al azar o de 24 horas, con medicion simultanea del aclaramiento de creatinina 23,

Relacion proteinuria y microalbuminuria

Estas pruebas de laboratorio sirven como marcadores de funcién glomerular y por ende
de dafio renal. La proteinuria puede cuantificarse como la totalidad de las proteinas
excretadas excretada en orina su estudio es Util en el cribado de algunas enfermedades
cronicas como diabetes e hipertension, que con el tiempo llegan a favorecer el desarrollo
de una enfermedad renal. La microalbuminuria, un marcador precoz de dafio renal, se
realiza con frecuencia en pacientes diabéticos, como medida preventiva y por lo general
se realiza en muestras de orina de 24 horas @¥. En la actualidad se prefiere la relacion
albumina/creatinina por varias razones: la albumina es el principal componente de la
proteina urinaria en la mayoria de las enfermedades renales, se asocia con la hipertension,
la obesidad y la enfermedad vascular. Las personas que presenten microalbuminuria en
un analisis deben tener mayor cuidado y buscar un tratamiento estable, ya que si no se
realiza el control puede progresar a proteinuria que lleva de un 10 a 20% de los pacientes
a enfermedad renal de estadio terminal, que las intervenciones son mas complicadas
requiriendo dialisis o trasplanté renal y el riesgo de muerte se incrementa

significativamente en la poblacion ®2).

Trastornos hemodinamicos

Las alteraciones hemodinamicas son causa importante de morbilidad y mortalidad en el
ser humano. La homeostasis de los fluidos incluye la integridad de los vasos sanguineos
y el mantenimiento de la presion arterial, en condiciones normales la presién
intraglomerular depende del correcto funcionamiento de las arteriolas aferente y eferente.
En los diabéticos, en que se encuentra activado el sistema renina angiotensina, se produce
una vasoconstriccion preferentemente de las arteriolas eferentes, y como consecuencia,
hipertension intraglomerular. Fenémeno que se agrava con la vasodilatacion de la
arteriola aferente que ocurre en descompensaciones metabdlicas. Se conoce que en
cualquier enfermedad en que se altere el equilibrio de los tonos de las arteriolas,

predispondra a la aparicion de albuminuria @),
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Trastornos celulares

La mayoria de los pacientes con diabetes mal controlada con el pasar del tiempo sufren
de complicaciones renales ya que un exceso de glucosa en la sangre causa alteraciones en
las células, diversos autores en sus estudios han demostrado que varias sustancias
derivadas del endotelio son capaces de perjudicar a los podocitos que son células filtro
clave del rifidn, provocando el ensanchamiento de los poros, por subsiguiente pérdida de
albumina. En este contexto, se ha demostrado que quienes tienen una disfuncion

endotelial presentan microalbuminuria @9,

Hiperfiltracion

Se conoce como el aumento patolégico de filtrado glomerular, en la enfermedad renal
diabética es un complejo fenémeno hemodindmico que ocurre en etapas tempranas de la
evolucion de la enfermedad y muy probablemente influya de un modo negativas, en
cuanto a la progresion de la nefropatia diabética. Los factores involucrados en su
fisiopatologia son multiples, e incluyen al medio diabético y numerosos factores
humorales como éxido nitrico, prostaglandinas, sistema renina angiotensina aldosterona,
péptido auricular natriurético, especies reactivas de oxigeno y otros factores humorales y
de crecimiento, que actlan basicamente provocando o potenciando la vasodilatacion de
la arteriola aferente, o factores con propiedad de vasoconstriccion de la arteriola eferente,

todos considerados como factores vasculares primarios ¢,

Diabetes mellitus

Es considerada como un problema importante de salud publica mundial, es caracterizada
por el trastorno de la utilizacion de la glucosa, por una falta relativa o absoluta de insulina,
que afecta al metabolismo proteico y lipidico. Aunque hay una afectacion universal del
organismo, las manifestaciones clinicas mas evidentes son, pérdida de vision, afectacion
renal, afectacién a grandes vasos provocando patologias como insuficiencia arterial de
extremidades inferiores que terminan en amputacion, cardiopatias y también un
incremento de la enfermedad vascular cerebral, entre otras enfermedades contribuye al
deterioro de la funcion renal. La falta de accion insulinica induce una mala utilizacion

de la glucosa que da lugar a los sintomas como poliuria, polidipsia y polifagia %),
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Nefropatia diabética

La nefropatia diabética seria el resultado del dafio provocado por la diabetes en las
nefronas del rifién. Unos indices altos de glucosa en la sangre hacen que las nefronas se
engruesen y se deterioren, provocando la apoptosis de los podocitos. Con el paso del
tiempo, cuando el dafio ya es irreversible, la nefrona deja pasar la proteinas a la orina en
forma de albumina, trayendo consigo un mal funcionamiento renal 2. La nefropatia
diabética no solo se manifiesta clinicamente por un incremento en la excrecion urinaria
de la albumina sino también por un descenso progresivo de la tasa de filtracién glomerular
que es el mejor test para medir la funcion renal 4. La evaluacion y clasificacion de la
nefropatia diabética se realiza desde mucho tiempo segun las etapas de Mogensen, esta
clasificacion consta de 5 etapas: hiperfiltracion glomerular con hipertrofia renal,
normoalbuminuria con engrosamiento de la membrana basal glomerular y expansion

mesangial, microalbuminuria e hipertension arterial y finalmente macroalbuminuria ¢4,

Tratamiento

El primer paso para tratar la nefropatia diabética es tratar la diabetes con un buen control
de la glucemia y la hipertensidn, con el cual se puede prevenir o demorar la disfuncién
renal. En los primeros estadios de la enfermedad puede incluir medicamentos como
aquellos que ayudan al control de la presién arterial alta, estos son los medicamentos
conocidos como inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y blogueadores
del receptor de la angiotensina Il se usan para tratar la presion arterial alta. También los
que ayudan al control de niveles altos de glucemia que varios de estos han demostrado
ser eficientes en personas con nefropatia diabética . Asimismo los medicamentos que
reducen el nivel de colesterol también llamados estatinas, se emplean para tratar el
colesterol alto y reducir las proteinas en la orina, otros farmacos importantes son los que
permiten controlar el equilibrio de calcio y fosfato fundamental para mantener huesos
saludables. Finalmente los medicamentos para controlar las proteinas en la orina son
importantes ya que pueden reducir frecuentemente el nivel de albimina en la orina y
mejorar la funcion renal. El tratamiento para la enfermedad renal diabética avanzada, el
médico ayudara en centrar los cuidados tanto en el reemplazo de la funcién de los rifiones
como en aliviar las molestias ?9. Dentro de las opciones incluyen lo siguiente: dialisis
renal que es una manera de eliminar los productos de desecho y los liquidos adicionales

en la sangre, trasplante de rifion en algunos casos, la mejor opcion pero no con una
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pequefia desventaja que en algunos pacientes existe el rechazo al trasplante. Muchos
estudios realizados determinan que las conductas del estilo de vida como realizar
actividades la mayoria de los dias de la semana, adaptar una dieta, dejar de fumar,

mantener un peso saludable, favorecen al tratamiento ),

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

En la presente investigacion los resultados de las pruebas obtenidas se ejecutaron

mediante el sistema automatizado Roche/Hitachi Cobas ¢ 501. Se realiz6 el analisis de
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los resultados de creatinina sérica y proteinuria, en la valoracion de funcion renal en
pacientes diabéticos. Cumpliendo con los protocolos, se gestiond los permisos necesarios
a las autoridades del Hospital General Docente Ambato, para hacer uso del sistema
informéatico del laboratorio. Los métodos utilizados en esta investigacion fueron
seleccionados tomando en cuenta la vision de los objetivos planteados para lo cual se
aplicd la siguiente metodologia.

ALCANCE DE LA INVESTIGACION

Descriptivo retrospectivo: Porque esta investigacion especifica propiedades,
caracteristicas y rasgos importantes de la funcion renal en diabéticos a través de una
revision bibliografica, se analizé los datos recolectados de los resultados obtenidos de las
pruebas, que se proceso e interpreto estadisticamente, con el fin de correlacionar y
establecer que son dtiles en un diagnostico preventivo de dafio renal. También, este

proyecto aporta como base para la realizacion de futuras investigaciones.

No experimental: Posee un disefio no experimental, ya que en el presente estudio no se

manipulo muestras, ni se tuvo contacto directo con los pacientes.

COHORTE
El presente estudio fue de tipo transversal retrospectiva, porque se realizé en un periodo

de tiempo comprendido entre mayo 2017 - junio 2018.

ENFOQUE

La presente investigacion es de caracter mixto ya que se trabajé con caracteristicas
cualitativas y cuantitativas de las variables para la obtencién de datos de los resultados
del laboratorio y la informacidn necesaria de los pacientes a través de las historias clinicas

proporcionados en el hospital.
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DETERMINACION DE LA POBLACION Y MUESTRA

Poblacion: La poblacién esta constituido por 2027 resultados de creatinina y proteinuria

de las muestras procesadas en el laboratorio del Hospital General Docente Ambato

durante el periodo mayo 2017 — junio 2018.

Muestra: Considerando que la poblacion de estudio se determind cuantitativamente fue

preciso sacar el tamafio de la muestra empleando la formula estadistica y luego de esto

aplicar criterios de inclusion y exclusion por el cual se establecid 52 resultados de pruebas

de creatinina y proteinuria en pacientes diabéticos.
B N+Zi+pxq
_ez*(N—1)+Z§ * P *q

n

Donde:
N = tamafio de la poblacion = 2027
Z = nivel de confianza = 1,96
P = probabilidad de éxito = 0,5
Q = probabilidad de fracaso = 0,5
E = Error m&ximo admisible = 0.03
n= tamafo de la muestra = 699
2027 = (1,96)%2 % 0,5%0,5

"= 0.03)2%(2027-1) + (1,96)2 0,5+ 0,5

~ 2027 + 3,84 0,5%0,5
™= 0.0009 2026 + (3,84 = 0,5+0,5)

1945.92
=699

"~ 2.7834
Criterios de exclusion

Resultados de pacientes menores de 18 afios.
Resultados de pacientes hipertensos.

Resultados de pacientes en gestacion.

Pacientes que solo tienen una prueba.

Criterios de inclusion

Pacientes gque tengan las dos pruebas simultaneas.

Resultados de pacientes diabéticos.
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INSTRUMENTOS

1. Formulario de recoleccidn de datos: se elaboré un formulario para el ingreso de datos
basados en los parametros analizados de los resultados de creatinina y proteinuria, de
manera que facilito establecer su relacion y un formulario para recoleccion de
informacion de historias clinicas.

2. Programa estadistico digital (Excel): Donde se analiz6 la informacion, los datos

obtenidos y se demostré mediante tablas los resultados de la investigacion.

PROCEDIMIENTOS

1. Recopilacion de datos del sistema informético del laboratorio previa autorizacion del
Mgs. Carlos Gustavo Lopez Barrionuevo, Gerente del Hospital General Docente Ambato
(ver anexo 2).

2. Elaboracion de una base estadistica en el programa Excel con los resultados de
creatinina y proteinuria (ver anexo 3).

3. Revision de las historias clinicas, para verificar el estado de los pacientes atendidos en
el Hospital General Docente de Ambato (ver anexo 4).

4. Procesamiento de datos estadisticos, tabulacion e interpretacion.

ANALISIS DE DATOS

Los resultados de la investigacion fueron evidenciados en tablas estadisticos, trabajados

en el programa Excel y detallados en resultados y discusiones en este proyecto.
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RESULTADOS Y DISCUSION

El interés de valorar la funcion renal en los pacientes se vuelve de gran utilidad clinica en

el diagndstico y tratamiento de enfermedades metabolicas como la diabetes.

Tabla 2: Total de resultados de Creatinina por genero de pacientes atendidos en el

Hospital General Docente Ambato durante mayo 2017 - junio 2018.

Hipocreatinemia 4074 17772 21846 46%
< 0.70 mg/dl
Normal 9198 10941 20139 42%

0.70 - 1.20 mg/d!|

Hipercreatinemia 3658 2367 6025 13%
>1.20 mg/dl
Total 16930 31080 48010 100%

Fuente: Base de datos sistema informatico del Laboratorio Clinico del Hospital General Docente de
Ambato.

Anélisis e interpretacion

De un total de 48010 resultados de creatinina, ejecutados en el laboratorio del Hospital
General Docente de Ambato, durante el periodo mayo 2017- junio 2018 el 46% representa
a 21846 resultados que estan por debajo del valor de referencia es decir disminuido, el
42% corresponde a 20139 resultados que estan dentro del rango normal y finalmente con
un menor porcentaje 13% equivale a 6025 resultados que estan con valores superiores
con respecto al rango normal establecido. Como es evidente la prueba de creatinina por
si sola, no es un indicador de dafio renal y que pueda alterar su funcionalidad ya que
diversos son los factores que intervienen en los resultados, como edad, sexo, raza,
actividad fisica, ingesta de alimentos entre otras. Hildebrando Leguizamon, argumenta
que la creatinina sérica es un marcador que ayuda a la medicion de la tasa de filtracion
glomerular y la determinacion de esta si es de gran importancia clinica para la valoracion
de funcionalidad renal “®. La produccién de creatinina es proporcional a la masa
muscular, en condiciones normales es filtrada libremente por el glomérulo y un 10-15%

es secretada a nivel tubular 19,
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Tabla 3: Total de resultados de Proteinuria por género de pacientes atendidos en el
Hospital General Docente Ambato durante mayo 2017 - junio 2018.

Normal 105 1185 1290 44%
0 -150 mg/dL

Hiperproteinuria 159 1494 1653 56%
>150 mg/dL

Total 264 2679 2943 100%

Fuente: Base de datos sistema informatico del Laboratorio Clinico del Hospital General Docente de
Ambato.

Anélisis e interpretacion

De un total de 2943 resultados de proteinuria hechos durante el periodo mayo 2017- junio
2018, el 44% representa a 1290 resultados que estan dentro de los parametros establecidos
como valor normal, el 56% corresponde a 1653 resultados que estan con valores
superiores con respecto al rango normal establecido. Ciertamente el porcentaje alto de
resultados de proteinuria si es un problema de salud, pero también estas pueden aumentar
transitoriamente, en situaciones de estrés, alteraciones metabolicas como hiperglucemia,
en infecciones urinarias, esta ultima condicion implica porgue en la poblacion de estudio
predominan en mayor nimero los resultados en género femenino ya que estas son las mas
propensas a contraer esta infeccion. En una investigacion realizada por David Darquea de
un total de 497 de los pacientes 88.28% fueron femeninos y 11.72% masculinos @®.
Evelyn Morales, realiz6 la medicion de proteinuria mediante tirillas reactivas, de loa 40
participantes, el sexo femenino predominé con un 65% y el sexo masculino representd
un 35% (@9,
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Tabla 4: Estado del paciente de acuerdo al género.

Sin diabetes 28 311 339 87%
Con diabetes 11 41 52 13%
Total 39 352 391 100%

Fuente: Base de datos sistema informatico del Laboratorio Clinico del Hospital General Docente de
Ambato.

Analisis e interpretacion

De los 391 resultados altos de proteinuria se realizd la revision de historias clinicas donde,
el 87% corresponde a 339 pacientes sin diabetes, mientras que con un menor porcentaje
13% representa a 52 pacientes con diabetes. Con esta revision, se determin6 que los 339
pacientes sin diabetes tenian resultados altos de proteinuria debido a las condiciones
fisioldgicas como una gran ingesta de proteina en su dieta, efectuaron actividad fisica
antes de realizarse el examen de proteinuria o presentaban otras condiciones como el
embarazo y condiciones patoldgicas como en paciente con mieloma, lesion del
glomérulo, pacientes hipertensos 2. En la tabla se evidencia 52 pacientes con diabetes,
que es la causa principal de las enfermedades y una mala funcion de los rifiones, con
mayor numero de resultados femeninos, el Instituto Nacional de Estadistica y Censos, en
el 2016, presento que 2.278 hombres fallecieron por diabetes y 2.628 mujeres siendo las
que mas fallecieron por esta enfermedad. La hiperglucemia puede alterar la permeabilidad
capilar, provocar dafio celular, tanto por ellas mismas, como por los acidos grasos que

por su alta afinidad con la albtimina, viajan junto a ella 7).
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Tabla 5: Resultado de creatinina en pacientes diabéticos con hiperproteinuria.

Hipocreatinemia < 0,70 mg/dl 19 37%
Normal 0.70-1.20 mg/dI 15 29%
Hipercreatinemia >1.20 18 35%
Total - 52 100%

Fuente: Base de datos sistema informatico del Laboratorio Clinico del Hospital General Docente de
Ambato.

Anélisis e interpretacion

De un total de 52 resultados analizados el 37% corresponde a 19 que estan con valores
disminuidos, el 29% que constituye a 15 resultados se encuentran en el rango normal,
finalmente el 35% representa a 18 valores altos que estan por encima del rango normal.
De acuerdo a los pardmetros establecidos en el laboratorio del Hospital General Docente
de Ambato, hay una discrepancia entre los valores de proteinuria que existen mas
resultados fuera del rango normal, mientras que de creatinina no hay gran cantidad de
valores altos, por ello es importante la determinacion del filtrado glomerular, que es el
criterio adoptado para la valoracion de la funcion renal que se hace mediante formulas
basadas en la creatinina sérica. El aumento de creatinina en sangre puede ser debido a una
mala filtracion glomerular ®®. También es posible encontrar niveles de creatinina baja en
personas postradas en la cama o que permanecen largos periodos de tiempo en la cama

(por ejemplo luego de ser hospitalizados), ya que la masa muscular tiende a disminuir 2,
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Tabla 6: Analisis de las técnicas Roche/Hitachi Cobas ¢501 de acuerdo a las pruebas.

1 Principio del test Cinética colorimétrica Turbidimétrico
2 | Tipo de medicion Cinética A 2 puntos finales
3  Longitud de onda 570/505 nm 700/505 nm
4 Calculo Automatico Automatico
5  Factores de conversion: pmol/L x 0.0113 = mg/dL  mg/L x 0.1 = mg/dL
pmol/L x 0.001 = mmol/L  mg/L x 0.001 = g/L
6 Interferencias Ictericia Ictericia
Hemolisis Farmacos
Lipemia
Farmacos
7 Intervalo de medicion 0.17-24.9 mg/dL 4-200 mg/dL

Fuente: pim-eservices.roche.com/eLD_SF/es/es/KeywordSearch.

Anélisis e interpretacion

De 7 caracteristicas analizadas solo en el calculo existe una relacion, ya que el analizador
Roche/Hitachi cobas c501, calcula automaticamente la concentracion del analito. La
creatinina sérica utiliza un método cinética colorimétrica mientras que la proteinuria el
turbidimétrico, este método es mas especifico que las tiras colorimétricas y detectan
5mg/dl de proteina ®Y. Gracias a los factores de conversion planteados en las técnicas,
los analistas pueden establecer sus propias unidades, para expresar los resultados del
laboratorio. En cuanto a las interferencias se observa que para obtener resultados de
creatinina sérica, existe mayor nimero de interferencias en relacién a la proteinuria, esto
se discute ya que una muestra de sangre es mas compleja de obtener y pasa por varios
procesos, el 90% representan hemolisis en la fase preanalitica, en relacion al andlisis de
orina las muestras son mas faciles de recolectar, cumpliendo las precauciones primera
miccion de la mafana del chorro medio. Los insertos del analizador Roche/Hitachi cobas

501, cumplen con los controles de calidad y favorecen resultados confiables @9,
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CONCLUSIONES

Se clasifico mediante tablas los resultados de creatinina y proteinuria de acuerdo
a los intervalos de referencia establecidos en el laboratorio, donde se demuestra
que existe mayor nimero de resultados de creatinina que de proteinuria durante el
periodo de estudio. En cuanto se refiere a los valores de las pruebas existen mas
resultados de proteinuria que superan el valor de referencia establecido en la
técnica cobas, mientras que la creatinina se encuentra dentro del rango normal o

por debajo y pequefia cantidad se encuentra elevada.

En vista de que el rifion es el Unico drgano capaz de excretar ciertos productos de
desechos, el estudio de la funcion renal en pacientes diabéticos resulto importante,
ya que el aumento de la glucosa en sangre causa dafio a las células del glomérulo
y los tabulos e impiden el correcto funcionamiento. Se demostré que en la
poblacién de estudio existe un predominio de pacientes diabéticos de sexo
femenino, con valores de proteinuria que superan el rango normal establecido en

el laboratorio del Hospital General Docente Ambato mayo 2017- junio 2018.

En base a la fundamentacién teorica del presente estudio se determind que, existe
una gran importancia que los laboratorios realicen todas las pruebas para la
valoracién de funcion renal, estas son pruebas que tiene una gran relacion ya que
ayudan al médico a facilitar un diagnostico precoz, en cuanto a la proteinuria es
un marcador de diagndstico de enfermedad renal cronica, permite determinar la
cuantia y progresion de la patologia. Se determino que las técnicas utilizadas para
la obtencidn de resultados en el laboratorio del Hospital General Docente Ambato,
son médiate analizadores Roche/Hitachi cobas ¢ 501, que se basa en métodos
turbidimétricos, cinético colorimétricos, para la determinacion cuantitativa de
creatinina y proteinuria siendo los métodos mas especificos que las tiras

colorimétricas.
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RECOMENDACIONES

e Los profesionales del area de Laboratorio Clinico deben utilizar todas las prendas
de bioseguridad ya que los reactivos utilizados, en la determinacion de creatinina
y proteinuria son corrosivos, provoca quemaduras graves en la piel y lesiones

oculares graves.

e Incrementar en los laboratorios como prueba de control, la proteinuria, a todos los
pacientes diabéticos, la misma que servira como una ayuda de diagndstico de dafio
renal y calcular la filtracion glomerular de todos los resultados de creatinina sérica

que se realicen al dia.

e Se recomienda charlas para mejorar el estilo de vida de los diabético, fomentar en
el hogar una rutina de actividad fisica constante, tener autocontrol con la ingesta
de alimentos, dejar malos habitos como el alcohol, cigarrillo, con el fin de
contribuir a un metabolismo eficiente en el organismo y evitar padecer

enfermedades catastroficas.

e Fomentar en la ciudadania y toda institucion de salud estrategias, para la
prevencion de diabetes y por ello complicaciones renales, con el objetivo de
controlar y disminuir el porcentaje de pacientes que padecen esta enfermedad y

evitar que esta se convierta en problema para la sociedad.

e Para obtener buenos resultados de las pruebas analizadas, se recomienda a los
profesionales que trabajan en el laboratorio del Hospital General Docente de
Ambato, aplicar los protocolos preanalitica, analitica y postanalitica y cumplir con
los controles de calidad que brinda los analizadores Roche/Hitachi cobas ¢ 501,
asi como el mantenimiento constante del equipo ya son sistemas automatizados
que brinda concentraciones con precision del analito en estudio. Todo esto con la

finalidad que los resultados que se validad sean confiables.
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ANEXO 1:
Recibido del oficio con la solicitud de la autorizacion

al gerente del Hospital General Docente de Ambato.



UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

CARRERA DE LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLOGICO
DI RECCTION

Ext. 1511

Libres por la Ciencic y el Saber

Oficio N° 0278-CLCH-FCS-2018
Riobamba, 13 de junio del 2018

Doctor
Carlos Lopez Barrionuevo

GERENTE DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO
Presente. -
De mi consideracion:

Con un respetuoso y atento saludo me dirijo a usted por medio del presente, para
solicitar de la manera més comedida la autorizacién correspondiente para que la
sefiorita estudiante de la Unidad de Titulacién de la Carrera de Laboratorio Clinico
e Histopatolégico: MARIA GRACIELA POMAVILLA CHIMBORAZO con C.1.
030276620-9, pueda acceder al Sistema Informético del area de Laboratorio
Clinico y a la revisién de datos estadisticos e historias clinicas para el desarrollo
del proyecto de Investigacion con el tema: “Creatinina y Microalbuminuria como
indicador de la funcién renal en diabéticos. Hospital General Docente Ambato,
Mayo 2017 — junio 2018”.

Por lo expresado anteriormente y considerando la importancia que tiene el tema,
para beneficio del Hospital General Docente Ambato, me permito solicitar su
autorizacion para iniciar las acciones correspondientes.

Por la favorable atencién que se digne dar al presente anticipo mi agradecimiento.

Atentamente

/£

Mgs. Ximena Robalino F.
DIRECTORA DE LA CARRERA DE LABORATORIO CLINICOE

N |
HISTOPATOLOGICO s
v
.2/0
~ \%o/
»
Z
Campus Norte " Edison RieraR.” . Campus "La Doloresa” - Campus Centro CampusGuano
Swda Aotomo Joséde Sucee ¥ 15V@aGuwano ¢ Awda thoy Alfasa y 10 e Agosto i Docheeia 115 y Princesa Fez : Pomequa La Matriz. Barra San Roges
Teléfonos: (533 30 31 30 880- exl 3000 ¢ Telétonos: (553 30 3 30 910 - ext 3001 Lo Tekéfones 5933130880t 3500 ¢ viaadsate

www.unach edu.ec



ANEXO 2:

Autorizacion para el acceso del sistema informatico,
por el Dr. Carlos Lopez, para la revision de datos
estdisticos e historias clinicas, para el desarrollo del

proyecto de investigacion.



MINISTERIO _
DE SALUD PUBLICA

Coordinacién Zonal 3 Salud
Hospital General Docente Ambato

Oficio Nro. MSP-CZ3-HPDA-2018-0700
Ambato, 20 de junio de 2018

Asunto: Respuesta: UNACH solicita, autorizar para que la Srta.Maria Pomavilla
Chimborazo de la Carrera de Laboratorio Clinico pueda acceder al Sistema Informatico
del area de Laboratorio Clinico e Histopatolégico

Magister
Ximena del Rocio Robalino Flores
En su Despacho

De mi consideracién:

En respuesta al Documento No. 0278CLCHFCS2018 firmado por la Mgs. Ximena
Robalino F. Directora de la Carrera de Laboratorio Clinico e Histopatologia

de la Fcultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Nacional del Chimborazo, quien
solicita autorizacién para que el seflor estudiante de Titulacién de la Carrera de
laboratorio Clinico e Histopatolégico POMAVILLA CHIMBORAZO MARIA
GRACIELA CC 0302766209:

1. Acceda a datos del Laboratorio del Hospital General Docente Ambato (HGDA)
2. Acceda a historias clinicas determinadas segln acceso a datos de laboratorio

Para la revision de datos estadisticos e historias clinicas para el desarrollo del proyecto de
investigaciéon con el tema: "CREATININA Y MICROALBUMINURIA COMO
INDICADOR DE LA FUNCION RENAL EN DIABETICOS. HOSPITAL GENERAL
AMBATO. MAYO 2017 - JUNIO 2018".

En existencia de Convenio firmado por la UNAC, Facultad de Ciencias de la Salud y la
Coordinacién Zonal 3 salud, su requerimiento es aceptado; agradeceré:

1. Firma en Docencia e Investigaciéon de compromiso de mantener el Sigilo de la
Informacion Médica

. Prohibicién de fotografiar o fotocopiar documentos de la historia clinica

. Uso de datos (nombres, cédula de identidad, etc.) que permita identificar al ausario

. Generar copia de trabajo de Investigacién al HGDA

. Luego de lo requerido tomar contacto con la lider del Servicio de Laboratorio

Clinico (Dra. Ménica Lépez)

Con los datos de las historias clinicas requerisdas acercarse al Servicio de Estadistica

y Datos y tomar contacto con la lider del Servicio (Lda. Gloria Ramirez).

L R ]

&

Con sentimientos de distinguida consideracion.

GOBERNO Av. Pasteur y Unidad Nacional - Cashapamba
o FEPLBUICA Teléfono: 593 (3) 3730320 — 2824309 - 2821058
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MINISTERIO _
DE SALUD PUBLICA

Coordinacién Zonal 3 Salud
Hospital General Docente Ambato

Oficio Nro. MSP-CZ3-HPDA-2018-0700
Ambato, 20 de junio de 2018

Atentamente,

Q
& GERENLI
O". HOSPITAL
do electrénicamente

Mgs. Carlos Gustavo Lopez Barrionuevo
GERENTE DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO

Documento fir,

Referencias:
- MSP.CZ3-HPDA-AU-2018-1094-E

Anexos:
- unschpomavillajun.pdf

Copia:
Seflora Médico
Ménica de las Mercedes Lopez Campaia
Analista de Calidad de Laboratorio

Sefora Médico
Erika Nataly Viteri Lascano
Especialista de Admisiones (E)

Clgy

GOBIERNO Av. Pasteur y Unidad Nacional - Cashapamba
e FEPUBLICA Teléfono: 593 (3) 3730320 ~ 2824309 - 2821058



ANEXO 3:
Bases estadisticas en el programa Excel con los

resultados de creatinina y proteinuria.
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ANEXO 4:
Formulario de recoleccidn de datos de las historias

clinicas.
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ANEXO 5:
Técnica cobas usado en la determinacidon de creatinina

en el laboratorio del Hospital General Docente de
Ambato.
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cobas’

Creatinine Jaffé Gen.2

Informacion de pedido

CONTENT Analizadores adecuados para el cobas ¢ pack

04810716 190 | Creatinine Jaffé Gen.2 700 pruebas D del sistema 07 6928 2 Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

10759350 190 | Calibrator fas. (12 x 3mL) Codigo 401

10759350 360 | Calibrator f.a.5. (12 x 3mL, para los EE.UU.) Cddigo 401

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Cédigo 300

12149435 160 :E'”U'U”)"'U"'”‘“m“'m'“ Codigo 300

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Codigo 301

12149443 160 :’Ewuﬁ;"u”"““o"“*"""’m Codigo 301

10171743122 | Precinom U (20 x5 mL) Codigo 300

10171778 122 | Precipath U (20 x5 mL) Cédigo 301

03121313 122 | Precinom PUC (4 x 3mL) Codigo 240

03121291 122 | Precipath PUC (4 x 3mL) Cadigo 241

05117003 190 | PraciControl ClinChem Multi 1 20x 5mL)  Cddigo 391
PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x5 mL,

fstmmo pralos EE.UU) Codigo 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Muli 1 (4x5mL)  Codigo 381

05117216 190 | PreciControl ClinChem Muli 2 (20x SmL)  Cddigo 362 -
PreciControl ClinChem Mutti 2 (4 x 5 mL,

05947774 160 para los EEUU) Cddigo 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4xSmL)  Cddigo 392

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % {50 mL) 1D del sistema 07 6869 3

Espafiol Puesto que la creatinina en sangre sblo aumenta en caso de un marcado

Informacion del sistema dafio en las nefronas, su determinacion no se presta para la deteccion

Analizadores cobas ¢ 311/501:

CREJ2: ACN 690 (detenminacidn cinética considerando ef valor en blanco,
método compensado, suero y plasma)

CBJl;U: ACN 691 (determinacion cinética considerando el valor en blanco,
orina

SCRE2: ACN 773 (STAT, compensado, suero y plasma, tiempo de
reaccion: 4)

SCR2U: ACN 774 (STAT, orina, tiempo de reaccion. 4)
Analizadores cobas ¢ 502:

CREJ2: ACN 8690 (detarminacién cinética considerando el valor en
blanco, método compensado, suero y plasma)

CR&U:ACN)BGM (determinacién cinética considerando el valor en

SCRE2: ACN 8773 (STAT, compensado, suero y plasma, tiempo de
reaccion; 4)

SCR2U: ACN 8774 (STAT, orina, tiempo de reaccion: 4)

Uso previsto

Test in vitro para la determinacion cuantitativa de la creatinina en suero,
plasma y orina humanos en los sistemas Roche/Hitachi cobas c.
Caracteristicas'34%

La insuficiencia renal cronica es un problema de salud de incidencia
mundial que conlleva un riesgo sustancial de morbikdad y mortalidad
cardiovasculares. Las normas actuales definen la insuficiencia renal
cronica, i de su causa, como el dano renal o la tasa de
filracion glomerular (TFG) inferior a 60 mL/min por 1.73 m? durante un
periodo minimo de 3 meses,
udeteminadéndelaaemiﬁnaenswmuh rueba mas
comin para evaluar la funcién renal. La ina, un 0 de
degradacion del fosfato de creatina muscular, suele producirse en el
organismo a una tasa relativamente constante segin la masa muscular. Se
fillra mayormente en los glomérulos y, en condiciones normales, no es
reabsorbida por los tUbulos en una cantidad apreciable. Una pequeria pero
significativa cantidad se secreta activamente.

precoz de la insuficiencia renal. EI aclaramiento de creatinina medido a
partir de la concentracion de creatinina en orina y suero 0 lasma y la tasa
del flvjo rinario constituye una prueba mucho mas zcon
capacidad de estimar la tasa de fitracidn glomerular (TFG). mm
requiere una muestra de orina recogida con precision temporal
(usualmente de 24 horas) y una muestra de sangre. Pero este fest estd
sujeto a errores debido a la recogida de orina en funcion del tiempo. Por
eslo, se intento estimar la TFG solamente a partir del cdlculo de fa
concentracion de creatinina en suero o plasma. Entre los numerosos
métodos sugeridos, la ecuacién de Cockroft y Gault y el método basado en
los resultados del estudio de MDRD obtuvieron la aceptacion
general, Mientras que la primera ecuacion estd en datos obtenidos
con el método de Jafté convencional, una nueva version de la ]
emplea para métodos de creatinina que puaden rastrearse a D-EM.
Ambos métodos son aptos para adultes. En nifos debe emplearse la
férmula de Bedside Schwartz.44¢

Adicionalmente al diagndstico y tratamiento de la insuficiencia renal y al
control de la dilisis renal, la medicion de creatinina se emplea lambién
para calcular la excrecion fraccional de olros analitos en orina (p. ej. la
albémina y la a-amlasa). Son numerosos los métodos para determinar fa
creatinina. Las autométicas establecidas en el laboratorio de rutina
incluyen la prueba de Jaffé con picrato alcalino en sus diferentes
modificaciones y la determinacion enzimética,

Principio del test'0.112

Esta prueba cinética colorimétrica se basa en el método de Jaffé. En una
solucion alcalina, la creatinina forma un complejo amanlio-narania con el
picrato. La tasa de formacion de colorante es proporcional a la
concentracion de creatinina en la muestra. La prueba emplea la
determinacion del blanco para minimizar la interferencia por biimubina.
Para corregir las reacciones inespecificas por no-creatinina en
suero y plasma, como p. . las proteinas y cetonas, resultados para
suero o plasma se comigen en -26 umobL (0.3 mg/dL).

pH alcalino

creatinina + 4cdopleico —> complejo amarillo-

anaranjado
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CREJ2

Creatinine Jaffé Gen.2

Reactivos - Soluciones de trabajo

R1 Hidroxido de potasio: 800 mmollL; fostato; 135 mmolL;
pH 2 13.5; conservante; estabilizador

R3 Acido picrico: 38 mmollL; pH 6.5; tampén no reactivo

(STATR2)

R1 estd en la posicion B y R3 (STAT R2) esta en la posicion C.

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro,

Observe las medi mudénmumalasparalamanipdacbndo

reactivos,
Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.
qudabsdeseguddadaladsposbénddmﬂoprdumalwh

ParalosEEUU uso exclusivamente bajo prescripcin,

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por fa
dnroawnCENo 1272/2008 de la siguiente manera:

&

Peligro

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves,

H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos
duraderos.

EUH 001 Explosivo en estado seco.

Prevencion:

P213 Evitar su liberacién al medio ambiente.

P280 Llevar guantes/prendas/gatas/mascara de proteccion.

Respuesta:

P301 + P330 EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO

+P331 provocar el vomito.

P303 + P361 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (0 el pelo):
+P353 Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas.
Aclararse la pief con agua/ducharse.

P304 + PM40  EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al

+P310 alre libre y manteneria en una posicion que le facilite la
respiracién,
Liamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA/médico.
P305 + P351 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
+P338 culdadosamente con agua durante varios minutos. Quitar
+P310 las lentes de contacto, si Beva y resulta facl, Sequir

aclarando. Liamar inmediatamente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA 0 a un médico.
Las indicaciones de sequridad del producto corresponden pnwpalmeme a
las diractivas del sistema globalments armonizado da clasificacion
l:b&témdo de productos quimicos (GHS por sus siglas en inglés) v

Contacto telefénico internacional: +49-621-7590, en los EE.UU.:
1-800-428-2336

Preparacion de los reactivos
Los reactivos estdn listos para el uso.

cobas’

Conservacion y estabilidad

CREJS2

Sin abrir, a 15-25 °C: véase la fecha de
caducidad indicada
en a efiqueta del
cobas ¢ pack

En uso y refrigerado en el analizador: 8 semanas

Diluyente NaCl al 9 %

Sin abrir, 8 2-8 °C: véase la fecha de
caducidad indicada
en la etiqueta del
cobas ¢ pack

En uso y refrigerado en el analizador: 12 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras™

Emplear unicamente tubos o recipientes adecuados para recoger y
preparar las muestras.

Sélo se han analizado y encontrado aptos los tipos de muestras aquf
mencionades.

Suero.
Plasma tratado con heparina de litio y EDTA dipotésico.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
1ubos de todos los fabricantes. Los sistemas de ida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes matenales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis, Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
mugstras), sequir las instrucciones del fabricante de tubos,

Orina.

Rooogerlasmuestrasdeoﬂnaslnadwoe Peroulaodnadobmoog«se
©on un conservanie para mtum
domiddco(u-ﬂmmoVLdeoMa p. o] 5 HCI 10%05dee
HCI al 30 % por litro de orina) o bien el cido bérico (81 mmolL, p. €. 59
por litro de orina).

Estabilidad en suerajplasma:™ 7diasa 15-25°C
7diasa28°C

3 meses a (+15)4-25) °C

Estabilidad en orina (sin conservante). 2 dias a 15-25°C
6diasa28°C
6 mesas a (~15)+(-25) °C

Establlidad en orina (con conservante):'® 3 dias a 15-25 °C
8diasa28°C
3 semanas a (-15)4-25) °C
Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.
Material suministrado
Consultar la seccion *Reactivos - Soluciones de trabajo” en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)
* Consultar la seccién “Informacion de pedido”
= Equipo usual de laboratorio

Reallzacion del test

Para garantizar el funcionamiento dptimo del test, observe las instrucciones

dolaprosenta metddica reietenlesalanalzadorempleado Consutte el
z?radoupmpudopm las instrucciones de ensayo
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Creatinine Jaffé Gen.2

Roche no se responsabiliza def funcionamiento de las aplicaciones no

validadas por la empresa. En su caso, el usuario se hace cargo de su

Aplicacién para suero y plasma

Definicion del test para el analizador cobas ¢ 311

Tipo de medicién Cinética A

Tiempo de reaccion / Puntos 10/27-37 - 1523

de medicidn (STAT 4/12-19)

Longitud de onda (subfprinc) 570/505 nm

Direccién de la reaccion Aumentando

Unidades pmolL (mg/dL, mmoll)

Pipeteo de reactivo Diluyente (H,0)

R1 13l 7L

R3 17l 30uL

Volimenes de muestra Muestra Dilucion de muestra

Muestra  Diluyente

(NaCi)

Normal 10pL - -

Disminuido 10pL 20pL 80 L

Aumentado 10pL - -

Introducir el valor correctivo para la reaccion de proteinas no especificas
como un factor del instrumento y = ax + b para mg/dL o para pmol/L,
siendoni.Oyb--o.S(mg’dLKobima-my =26 (ymollL).

Definicion del test en los analizadores cobas ¢ 501/502

Tipo de medicion Cinética A

Tiempo de reaccion / Puntos 10/ 42-52 - 24-34

de medicion (STAT 4/17-27)

Longitud de onda (subfprinc) 570/505 nm

Direceidn de la reaccion Aumentando

Unidades pmolL. (mg/dL, mmolL)

Pipeteo de reactivo Diluyente (H;0)

R1 13L 77Ul

R3 17l 0L

Volumenes de muestra Muestra Dilucion de muestra

Muestra  Diluyente

(NaCi)

Normal 10pL - -

Disminuido 10pL 20pL 80 pL

Aumentado 10pL - -

Introducir el valor correctivo para la reaccion de proteinas no especificas
como un factor del instrumento y:uwpararngldLoparamd'L.
siendoa=1.0yb=-0.3 (mg/dL) o biena = 1.0y b =-26 (ymolL).

Aplicacion para orina

Definicion del test para el analizador cobas c 311
Tipo de medicién Cinética A

Tiempo de reaccion / Puntos 10/27-37 - 15-23
de medicié (STAT4/12-19)
Longitud de onda (sublprinc) 570/505 nm
Direccién de la reaccion Aumentando

cobas’

Unidades pmolL (mg/dL, mmolL)
Pipeteo de reactivo Diluyente (H;0)
R1 13pL 77 L
R3 174L 30uL
Volimenes de muestra Muestra Dilucién de muestra
Muestra  Diluyente
(NaCl)
Normal 10pL 6L 144l
Disminuido 10pL 2uL 180 pL
Aumentado 104L syl 144 pL
Definicion del test para el analizador cobas ¢ 501
Tipo de medicion Cinética A
Tiempo de reaccion / Puntos 10/ 42-52 - 24-34
de medicién (STAT 4/17-27)
Longitud de onda (sub/princ) 570/505 nm
Direccidn de la reaccion ~ Aumentando
Unidades pmollL (mg/dL, mmolL)
Pipeteo de reactivo Diluyente (H,0)
R 13 L 77l
R3 17pL 30pL
Volimenes de muestra Muestra Dilucion de muestra
Muestra  Diluyente
(NaCl)
Nommal 0L 6l 144 L
Disminuido oL 2L 180 L
Aumentado 104l 6L 144 uL
Definicion del test para el analizador cobas ¢ 502
Tipo de medicién Cinética A
Tiempo de reaccion / Puntos 10/ 42-52 - 24-34
de medicion (STAT 4/17-27)
Longitud de onda (subvprinc) 570/505 nm
Direccion de lareaccion ~ Aumentando
Unidades pmolL (mg/dL, mmolL)
Pipeteo de reactivo Diluyente (H;0)
R1 13pL 7L
R3 17pL 0L
Volimenes de muestra Muestra Dilucion de muestra
Muestra Diluyente
(NaCl)
Normal 0L 6pL 144 L
Disminuido 10pL 2L 180 pL
Aumentado 10pL 10pL 115pL
Calibracién
Calibradores S1:H,0
S2:Clas.
Modo de calibracién Lineal
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Creatinine Jaffé Gen.2

Intervalo de calibraciones Calibracién a 2 puntos
tras cambiar de lote de reactivos
si fuera necesario segun los
procediméentos de control de calidad

Trazabiidad: El presente método ha sido estandarizado frente a DVEM.
Para los EE.UU., este método ha sido estandarizado frente a un material
primario de referencia (SRM 914 y SRM 967, DVEM).
Control de calidad

Sueroplasma

Efectuar el control de calidad con los controles indicados en la seccion
“Informacién de pedido”.

Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

Orina

Efectuar el control de calidad con Precinorm PUC y P th PUC

s indica en la seccién “Informacion de padido”. yPrcpe o
Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

Adaptar los intervalos y limites de control a los individuales del
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los limites definidos.
Cada laboratorio deberla establecer medidas correctivas a seguir en caso
de que los valores se sitien fuera de los limites definidos.

Deben rse las regulaciones gubemamentales y las normas locales
de control caidadrw:gmtes !

Céleulo

Los anahizadores Roche/Hitachi cobas ¢ calculan automaticamente la
concentracion de anakto de cada muestra.

Factores de conversion: pmolL x 0.0113 = mg/dL
pmolL x 0.001 = mmollL

Criterio: Recuperacion dentro de £ 10 % del valor Inicial con una
concentracién de creatinina de 80 pmolL (0.90 mg/dL) en suero/plasma y
2500 pmollL (28.3 mg/dL) en orina.

Suero/plasma

Ietericia (CREJ2):" Sin interferencias significativas hasta un indice | de §
para la bilirrubina ydelOpamlablnublmsln ugar
(concentracion de la bi conj pmolL

: aproximadamente
dL; concentracion de la blm‘xna sin conjugar: aproximadamente
ity e

Ictericia (SCRE2):'® Sin interferencias ivas hasta un indice | de 2

para la bilirubina ydo3para bilirrubina sin conjugar
(oa\oonuadmaalau conj : aproximadamente 34 pmolL

02 mg/dL; concentracién de la bilirrubina sin conjugar: aproximadamente
51 pmolL 0 3 mg/dL).

Hemdlisis:*® Sin interferencias significativas hasta un indice H de 1000
goonoemracién de hemoglobina: aproximadamente 621 pmollL o

Lipemia (Intralipid):'¢ Sin intererencias significativas hasta el indice L
de 800. Noensteumoondaudnsahsfactonamdml(qua
corresponde a la turbidez) y la concentracién de triglicéridos.

Farmacos: Nosehanmgstrado»mmmdasoonpandesdeté:maoosde
uso comdn en concentraciones terapéuticas,''®

Excepcion: Losambcéwosmeconbenenoelabsgomprodwmvabm
falsos positives significativamente aumentados.'

Excepcidn: La cefoxitina proporciona resultados de creatining falsamente
aumentades.

Excepcidn; El farmaco Cyanokit (hidroxocobalamina, usar
interferenclas con los resultados ( e

Ramsvemsehanmmdovdores<15pmoVL(<o.17 al)o
resultados negativos en nifios menores de 3 afios y ancianos. En estos
asos, se recomienda analizar las muestras con el test Creatinine plus.

Nouwbarermnlnawfépmmlweloontmldodemaﬂmen
deHbF 60 mg/dL mmm?&%%ma?ﬁmm
2 para

mesﬂawndwslcmmuus(ssoomtdewﬂ

cobas’

Sila vekocidad de filtracion glomerular (VFG) se estima la férmula de
Schwartz, sepuedenobtmrrewbdoslals)os s@m
Enmmuy obtenerse resultados falsos dabidos a la

del de
aldmm) tipo IgM (macroglobulinemia

La ncla de cuerpos cetdnicos puede provocar resultados
dal‘nemoalosenmfoyplasma,

ldoﬂa&&nmtufumaswmw”
bilirrubina conjugada de 855 pmolL (50 mo’dL)
Hemdlisis: Sin interferencias hasta una concentracién de
hemoglobina de 621 pmollL (1000 mg/dL).

Nila < 120 mmolL (< 2162 mg/dL) ni el urobilindgeno

<67 umol/l.(dOmgld)inleriom“?n test.
FérmmNosehanmmdomtedemndasoonpambsdomeosde
uso comun en concentraciones terapéuticas.'®

.Elfarmaeo anokit (hidroxocobalam
,Exceodén Cy (h ina) puede causar

una concentracién de

Enmuaslmdeodm auaswmmdotddohomogenﬁm
provocan resultados falsos.

Wd‘ z:swénbospuodepmocarrosuuados

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como
los resultados de otros examenes.

crwmuunsamlahadonpodd& cicos de lavado especial
roqumn de lavado
n caso de combinar ciertas pruebas en los sistemas Roche/Hitachi

cobas c. La fista de las contaminaciones por arrastre también puede
uwmrseenhvefswnmésaauddelamewdmNaOHD-SMs-
SmpCin1+2-SCCS. Para mayor informacion consulte el manual de
operador, Analizador cobas ¢ 502: Todos los pasos de lavado necesarios
para evitar la contaminacién por arastre estan disponibles a través de
cobas link de modo que no se requiere la entrada manual de los datos.

En caso de que sea necesarlo, dlmdou:ehl
destinado a evitar la contami arrastre antes de comunicar

los resultados del test.
4imites ¢ intervalos
Intervalo de medicién
Sueroplasma

15-2200 pmolL (0.17-24.9 mg/dL)

En la programacidn del analizador, el limite técnico ha sido definido como
z-gzsmu (0.463-25.2 mg/dl) debido al factor de compensacién

Determinar las muestras con concentraciones superiores a través de la
funcidn de repeticion. En este caso, las muestras se diluyen a 1:5. Los
resultados de las muestras diluidas por la funcién de repeticién se
mukiplican ! o por 5.

Orina

375-55000 pmollL (4.2-622 mg/dL)

Determinar las muestras con concentraciones norasnravésdela
funcion de repeticion. Ene&eeaso.hsmuesmsad:lryenus
resultados de las muestras diluidas por la funcidn de repeticion se
multiplican autométicamente por 3.6.

Limites inferiores de medicién

Limite de Blanco y Limite de Deteccién (LdD)

Susraplasma (CREJ2)

Limite de Blanco = 15 pmolL (0.17 mg/dL)

Limite de Deteccion = 15 ymolL (0.17 mg/dL)
TamoolUmoddshmoootmelumaoDothon
determinados cumpliendo con los requerimientos establecidos en el
protocolo EP17-A del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de
n 2 60 mediciones de muestras libres de analito en varias serles
independientes. El Limite de Blanco corresponde a ka concantracién por
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Repetibiidad ~ Media DE cv
pmollL (mg/dL)  pmoll (mg/dL) %

Nivel de control 1 6267 (71.0)  82(09) 12

Nivel de control 2 15262(172)  162(2) 12

Orina humana 1 24174 (273) 212(2) 0.9

Orinahumana2 2146 (24.2) 48(0.5) 22

Precisidn Media DE oV

ntemeda  ymoid (mg/dl)  ymoil (mgldt) %
Nivel de control 1 6043 (78.5) 114 (1.3) 16
Nivel de control 2 15304 (174)  229(3) 15
Orinahumana 3 24230 (274) 354 (4) 15
Orinahumana4 2184 (24.7) 54 (0.6) 25

Comparacion de métodos

Se han comparado los valores de creatinina en muastras de suero, plasma
y orina humanos obtenidos en un analizador Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y)
con los obtenidos con el reactivo Roche/Hitachi correspondiente en un
analizador Roche/Hitachi 917/MODULAR P (x).

Suerajplasma (CREJ2)

Nimero de muestras (n) = 273

Passing/Bablok? Regresion lineal

y = 1,000x - 0.653 ymolL y = 1.002x - 0.978 ymoll.
1=0973 r=0.999

Las concentraciones de las muestras s@ situaron entre 38 y 2178 pmolL
(0.429-24.6 mg/aL.),

Orina (CRJ2U)

Numero de muestras (n) = 223

Passing/Bablok? Regresion lineal

y = 0.999x + 20.7 ymolL ¥ =0.898x + 41,5 pmollL
1=0.969 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 934 y
50228 pmolL. (10.6-568 mg/aL).

Sueroplasma (SCRE2)

Nomero de muestras (n) = 224

Passing/Bablok? Regresién lineal

y = 1,000 - 14.4 ymolL. y =0.996x - 12.2 ymollL
1=0.964 r=0999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 66 y 1775 pmollL
(0.746-20.1 mg/aL).

Orina (SCR2V)

Numero de muestras (n) = 223

Passing/Bablok? Regresion lineal

y = 0.999x + 67.8 pmolL y = 0.998x + 113 pmollL

1=0973 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 931 y

48729 pmollL (10.5-551 mg/dL).
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ANEXO 6:
Técnica cobas usado en la determinacion de proteinuria

en el laboratorio del Hospital General Docente de
Ambato.
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TPUC3

cobas’

Total Protein Urine/CSF Gen.3

Informacién de pedido

[conTenT] Analizadores adecuados para el cobas ¢ pack
03333825 190 | Total Protein Urine/CSF Gen.3 150 tests 1D del sistema 07 6763 8 Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 )
03121305 122 | Cas. PUC (5x 1 mL) Codigo 489 )

03121313 122 | Precinorm PUC (4 x 3 mL) Codigo 240 -
03121291 122 | Precipath PUC (4 x 3mL) Cadigo 241

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) 1D del sistema 07 6869 3

Espaiiol Medidas de precaucion y advertencias

Informacion del sistema Stlo para el uso diagndstico in vitro. _
Analizadores cobas ¢ 311/501: Obsqwelasmed»dasdeprewuddmsuahsparalamanw!acmnde
TPU3: ACN 708 Elimine los residuos sequn las normas locales vigentes.

TPC3: ACN 402 Ficha de datos de sequridad a la disposicion del usuario profesional que la
Analizadores cobas ¢ 502: ;o:ne. S cons que han sdo casiicados porla
TPU3: ACN 6708 directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

TPC3: ACN 8402

Uso previsto

Test in vitro para ka determinacion cuantitativa de proteina en orina y
meefdonaquideo humanos humanos en los sistemas Roche/Hitachi
c.

Caracteristicas

La medicidn de proteinas en orina se emplea en el diagndstico y el

tratamiento de enfermedades renales, cardiacas asi como de lrastomos

e et St

proteinas en el liqui qui se el en ¢l di ico y

el tratamiento de enfermedades como la meningitis, los tumores cerebrales

y las infecciones del sistema nervioso central.'

La orina se forma por ultrafiltracion de plasma a través de la pared capilar
lar. Las proteinas con una masa molecular refativa superior a
son retenidas casi completamente, mientras que las sustancias mas

pequeiias pasan con facilidad al fitrado glomenddar. La mayor parte de las

ptoteinasdellcnswighaporhﬂu&ndelpbsmaauavésdela
barrera hematoencefdlica. Las concentraciones aumentan como
consecuencia de un incremento en la permeabilidad de la barrera
hematoencefdlica o bien debido al aumento en la sintesis local de
inmunoglobulinas.

Los métodos turbidimétricos que emplean el dcido tricloroacético (TCA) o &l

acido sulfosalicilico (SSA) precipitan las proteinas en la muestra segin sea

su tamao, lo cual dar lugar a una turbidez inestable y flocular. Los
reactivos de los métodos colorimétricos como el azul de Coomassie y el
rojo de pirogalokmolibdato reaccionan con las proteinas sequn fa

composicion de sus aminocidos, pudiendo tedir los recipientes de vidrio y

plastico. Debido a sus mecanismos de reaccion, la sensibiidad tanto de los

mawoslumﬂimétﬁoosmwi?rmmmarwdehﬁvmas
proteinas, 9sgoaalme nte a fragmentos proteicos como las proteinas

Bence Jones' Laalasproteinasdepeweholamahooomla

at-microglobulina.

El ensayo Urinary/CSF Protein de Roche Diagnostics se basa en el método

descrito por wata y Nishikaze? y modificado posteriormente por Luxton,

Patel, Keir y Thompson.* En este método, el cloruro de bencetonio

reacciona con proteinas en un medio basico produciendo una turbidez mas

estable y uniformemente distribuida que la observada con los métodos con

SSA 0 TCA. En el presente test, la i deIaL-gobtinampecto

de la albimina es inferior en unos 30 %> mientras que la adicion de EDTA

permite neutrakizar las interferencias por iones de magnesio.

Principio del test

Método turbidimétrico,

La muestra se preincuba en una solucion alcalina con EDTA, que

desnaturaliza las proteinas, efiminando asi las interferencias por iones de
magnesio. Al agregar cloruro de bencetonio se produce 2.

Reactivos - Soluciones de trabajo

R1  Hidroxido de sodio: 677 mmolL: EDTA-Na: 74 mmolL
R2  Cloruro de bencetonio: 32 mmolL

R1 estd en la posicion B y R2 estd en la posicion C.

&

Peligro

H290 Puede ser corrosivo para los metales.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos
duraderos.

Prevencion:

P234 Conservar Unicamente en el recipiente original,

P264 Lavarse fa piel concienzudamente tras la manipulacién.

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

Respuesta:

P301 + P330 EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO

+P331 provocar el vmito,

P303+ P361 ENCASO DE CONTACTO CON LA PIEL (0 el pelo):

+P353 Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas.
Aclararse la piel con agua o ducharse.

P304 + P340 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al
aire libre y mantenerda en una posicion que le facibte la

P305 + P351 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar

+P338 cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar
las lentes de contacto, si lleva y resulta fécil. Segquir
aclarando.

P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA 0 a un médico.

P337 + P313 S persiste la Imitacion ocular; Consultar a un médico.
P363 Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

P390 Absorber el vertido para que no daiie ofros materiales,
Almacenamiento:
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TPUC3

Total Protein Urine/CSF Gen.3
R1 100 pL -
R2 40pL -
Volumenes de muestra Muestra Dilucion de muestra
Muestra Diluyente
{NaCl)
Normal 6yl - -
Disminuido 2L - -
Aumentado 12l - -
Calibracion
Calibradores S1:H,0
52-56: Clas. PUC
Multiplicar el valor del calibrador C.f.a.s.
PUC especifico del lote por los factores
indicados a continuacién a fin de determinar
las concentraciones estandar de la curva de
calibracion de 6 puntos.
$2:0.025 $5:0.250
$3:0.050 $6:1.0
$4:0.125
Modo de calibracién RCM
Intervalo de cakbraciones  Calibracion completa
- con cada lote de reactivos
- si fuera necesario sequn los
procedimientos de control de calidad

Trazabikdad:? El presente método ha sido estandarizado frente a un
estandar primario que mstrearse hasta NIST (National Institute of
Standards and Techi

Control de calidad

Para el control de calidad, emplear los controles indicados en la seccién
“Informacion de pedido”,

Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

Adaptar los intervalos y limites de control a los individuales del
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a sequir en caso
de que los valores se sittien fuera de los limites definidos.
Debenouvzirselasmgdaaonesgubemmmalesyhsmmhs
de control de calidad vigentes

Célculo

Los analizadores Roche/Hitachi cobas ¢ calculan autométicamente la
concentracion de analito de cada muestra,

Factores de conversion: mg/L x 0.1 =mg/dL

mg/L x 0.001 = glL
Célculo de la excrecion proteica en la orina de 24 horas:
mg/L x volumen total (litros por 24 horas) = mg/dia
Limitaciones del andlisis - interferencias ™

Criterio: Recuperacion dentro de + 10 % del valor inicial con una
concentracion de la proteina total de 120 mglL (12 mg/dL; 0.12 g,
Efecto prozona (high-dose hook): Los resuktados de kas muestras con altas
concentraciones de proteina total superiores al intervalo de medicion de
1002%%Msemmmosmedamaahmasde|sumoom>TEST
0>

Orina
Ictericia: Sin interferencias significativas hasta una concentracion de
bilirrubina conjugada de 342 pmoilL (20 mg/dL).

Hemdlisis: La hemoglobina interfiere en el test®

Farmacos: Noseranmgshadom&eﬂermasoonpanelesdetémacosde
s comin en concentraciones terapéuticas,'®

cobas’

Excepcién: La levodopa, la metildopa y a cefoxitina disédica causan
valores de proteina total falsamente altos mientras que el dobesilato de
calcio provoca valores de proteina falsamente disminuidos.

Otros: Las muestras que contienen mas de Bgn.degodu:ndo
orgémwmntedem&osmdopaoos(p &). Hexabrix tener
resultados falsamente altos

Enpademsoonlaedemndadgenébca aleaptonu Poedon

a)usmrdradooesdeéddohomogemfsaeo 'Las
concentraciones de &cido homogentisico > 0.6 mmollL pueden falsificar los
resultados de muestras de orina.

En pacientes bajo tratamiento con sustitutos del plasma basados en
gelatina pueden oblenerse valores aumentados de proteina en orina.
LCR

Hemdlisis: La hemoglobina inferfiere en el test®

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse

teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como
los resultados de otros exdmenes.

ACCION REQUERIDA

Programacion de lavado especial: Serewoncnobsdolavadoespedal
€n caso de combinar ciertas pruebas en los sistemas Roche/Hitachi
cobas c. La lista de las contaminaciones por arrastre también puede
encontrarse en la version més actual de la metddica NaOHD-SMS-
SmpCin1+2-SCCS. Para mayor informacion consulte el manual del
operador. Analizador cobas ¢ 502: Todos los pasos de lavado necesarios
para evitar la contaminacion por amastre estan disponibles a través de
eobuiMdemdowemseremlefelaemmdamamaldelosdam

En caso de que sea necesario,
Mmdoamhwmmm lmadoeomnmr
los resultados del test,
Limites e intervalos

on
40-2000 mg/L. (4-200 mg/dL; 0.04-2 gL
Determinar las muestras con concentraciones superiores a ravés de la
funcién de . Con la funcidn de repeticion, Iasmestrassedlhym
1:3. Los r de las muestras diluidas por la funcién de repeticidn del
ciclo se multiplican autométicamente por el faclor 3.

Limites inferiores de medicion

Limite inferior de deteccion def test

40mglL (4 mg/dL; 0.04 1)

El limite de deteccion inferior equivale a la menor concentracion medible de
analito que puede distinguirse de cero. Se calcula como el valor situado a

3 desviaciones estandar por encima del estandar més bajo
(estandar 1 + 3 DE, repetibiidad, n = 21).

Valores tedricos
Orina:? 24h: <140 mgi24 v

espontdnea: <150 mglL*

* valores oblenidos de muestras
centrifugadas

Intervalo de referencia sequn Tietz:
150-450 mgL (1545 mg/dL)'?

Intervalo de referencia segun Thomas:
200-400 mgL (2040 mg/L)**

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del dest

A continuacidn, se indican los datos representativos de funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

Precision

Lapreusaénsedetennhém\pleandomuemsm\anas controleswwn

un protocolo intemo con repetibilidad (n = 21) y &edslén
(3 alicuotas por serie, 1 serie por dia, 21 dias). Se obtuvieron los siguientes

LCR:
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Total Protein Urine/CSF Gen.3

P405 Guardar bajo llave.

P406 Almacenar en un recipiente resistente a la corrosion con

revestimiento interor resistente,

Eliminacién:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de

eliminacidn de residuos aprobada,

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden primordialmente

alas directivas del sistema mente armonizado de clasificacién y

gﬁa\éem de productos quimicos (GHS por sus siglas en inglés) validas en

Contacto telefonico internacional: +48-621-7590

Preparacién de los reactivos

Los reactivos estén listos para el uso.

Conservaciony estabilidad

TPUC3

Sin abrir, a 15-25 °C: véase la fecha de
caducidad impresa
en la etiqueta del
cobas ¢ pack.

En uso y refrigerado en el analizador: 6 semanas

Difuyente NaCl al 9 %

Sin abrir, 2 2:8 °C: véase la fecha de
caducidad impresa
en la etiqueta del
cobas ¢ pack.

En uso y refrigerado en el analizador: 12 semanas

Obtencidn y preparacién de las muestras
Emplear Gnicamente tubos o recipientes adecuados para recoger y
preparar las muestras.

Sdlo se han analizado y encontrado aptos kos tipos de muestras aqui
mencionados.

Orina

Utilizar muestras de orina esponténea o de 24 horas. No emplear
conservanies. Relrigerar la muestra durante la recoleccion.
LCR

No se requieren aditivos especiales. Sila muestra de LCR estd

contaminada con sangre, el resultado del test de proteina no tiene validez.!

Se recomienda las muestras para el test de proteina en orina 0
LCR ame: de suministrar fluoresceina o bien, como minimo, 24 horas

Nota: Para no obstruir los canales del instrumento, no determinar con el
presents test aquellas muestras de orina, LCR o de control cuyas
concentraciones de proteinas superan los 7000 mg/L.

Estabilidad:”

Orina: 1diaa15:25°C
7diasa2-8°C
1 mesa(-15)-(-25) °C

LCR: 1diaa1525°C
6diasa28°C
>1afhoa (-15)4-25) °C

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

Las muestras sin centrifugar pueden producir resultados elevados.
Material suministrado

Consultar fa seccién "Reactivos - Soluclones de trabajo* en cuanto a los

cobas’

Material requerido adicionalmente (no suministrado)
* Consultar la seccion *Informacion de pedido”

* Equipo usual de laboratorio

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento dptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte el
manual del zerador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.

Roche no se responsabiliza del funcionamiento de las aplicaciones no
mWhmm.Ensueaso,dmﬁosehacaeamodesu

Aplicacién para orina y LCR

Definicion del test en el analizador cobas ¢ 311

Tipo de medicion 2 puntos finales

Tiempo de reaccion / Puntos 10/6-14

de medicion

Longitud de onda (sublprinc) 700/505 nm

Direccion de la reaccién Aumentando

Unidades mglL. (mgiaL, gL)

Pipeteo de reactivo Diluyente (H,0)

R1 100 pL -

R2 40pL -

Voitumenes de muestra Muestra Dilucion de musstra
Muestra Diluyente

(NaCl)

Normal 6L - @

Disminuido 2ul - %

Aumentado 6L - -

Deflnicion del test en el analizador cobas ¢ 501

Tipo de medicion 2 puntos finales

Tiempo de reaccion / Puntos 10/10-30

de medicion

Longitud de onda (sub/princ) 700/505 nm

Direccion de la reaccion Aumentando

Unidades gL (mgidL, g.)

Pipeteo de reactivo Diluyente (H;0)

Rt 100 pL -

R2 40pL &

Volumenes de muestra Muestra Dilucidn de musstra
Muestra Diluyente

(NaCl)

Normal 6pul - -

Disminuido 2pL ~ -

Aumentado 6L - -

Definicién del test en el analizador cobas ¢ 502

Tipo de medicion 2 puntos finales

Tiempo de reaccion / Puntos 10/10-30

de medicion

Longitud de onda (sublprinc) 700/505 nm

Direccidn de la reaccién  Aumentando

Unidades mg/lL (mg'dL, L)

Pipeteo de reactivo Diluyente (H;0)
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Total Protein Urine/CSF Gen.3
Orina
Repetibilidad Media DE cv
mylL (mgdL) mglL (mgidL) %
Precinorm PUC 159(15.9)  1(0.1) 07
Precipath PUC 1576 (158)  8(0.8) 05
Orina humana 1 101(10.1)  1(0.1) 1.0
Orina humana 2 191(19.1)  4(0.4) 22
Precision intermedia Media DE cv
mg/L (mg/dL) mg/L (mgial) %
Precinom PUC 156 (156)  2(0.2) 15
Precipath PUC 1482(148) 8(0.8) 0.5
Orina humana 3 106(106) 2(0.2) 16
Orina humana 4 154(154)  1{0.1) 0.9
LCR
Repetibilidad Media DE cv
mglL (mg/L) mglL (mg/dL) %
Nivel de control 1 281(28.1) 4(0.4) 15
Nivel de control 2 691(69.1) 4(04) 06
LCR humano 1 355(35.5) 4(0.4) 1.1
LCR humano 2 517(51.7)  5(0.5) 1.0
Precisidn intermedia Media DE cv
mgl (mg/dL) mglL (mgidL) %
Nivel de control 1 272(272) 4(0.4) 16
Nivel de control 2 660 (66.0) 6(0.6) 09
LCR humano 3 349(349)  4(0.9) 12
LCR humano 4 501(50.1)  7(0.7) 15
Comparacién de métodos
Se han comparado los valores de la proteina total en muestras de orina y

LCR humanos obtenidos en un analizador Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (y)
con los obtenidos con el correspondiente reactivo en un
analizador Rocha/Hitachi 917 (x).

Orina

Nomero de muestras (n) = 70

Passing/Bablok'® Regresién neal

y =0.985x + 6.23 mglL y =0.988x + 5.35 mglL
120970 r=1,000

Las concentraciones de las muestras se situaron enire 47.0 y 1887 mg/L
(4.70-189 mg/dL).

LCR

Numero de muestras (n) = 86

Passing/Bablok's Regresién lineal
y=1.015x-7.51 mglL y=1.010x 523 mglL
1=0.975 r=0999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 53.0 y 1087 mglL
(5.30-109 mg/dL).
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ANEXO 7:
Certificado del ingreso a la base de datos del laboratorio

del Hospital General Docente de Ambato.



Ambato, 31 de Julio de 2018

A peticion verbal de la interesada:

CERTIFICADO

En calidad de Responsable del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital General
Docente Ambato, me permito certificar que la Srta. Maria Graciela Pomavilla Chimborazo
(10302766209, estudiante de la carréra de Laboratorio Clinico de la Universidad Nacional
de Chimborazo, del 04 al 13 de Julio de 2018, obtuvo la base de datos de pruebas de
Creatinina y Proteinas Totales en Orina, realizadas a usuarios de esta Institucién en el
periodo de 01 de Mayo de 2017 al 30 de Junio de 2018, para el desarrollo del proyecto de
investigacion: “CREATININA Y MICROALBUMINURIA COMO INDICADOR DE LA FUNCION
RENAL EN DIABETICOS. HOSPITAL GENERAL AMBATO. MAYO 2017 - JUNIO 2018”, para
optar al grado de Licenciada en Laboratorio Clinico.

Es todo cuanto puedo certificar en honor a la verdad

~ X &,0’(. s
: cl IGM'\-;‘.‘ oA
: y , AWTED (0GRt
')hon‘. o &'wh) '\"\\'>‘l"r~*f‘?-\’:°\5~“_“’@”
\. e gt J l _\Q“P'?ﬁ":'lb \
Moénica Lopez Campaiia MD. P00

Especialista en Patologia Clinica/ l\’;ledicina de Laboratorio
Responsable de Laboratorio Clinico HGDA
180386822-1

Hospital General Docente Ambato - Av. Luis Pasteur y Unidad Nacional * Teléfono: 593 (3) 730320
12824309

www.salud.gob.ec/coordinacion-zonal-3-salud



ANEXO 8:
Revision de historias clinicas en el sistema informatico

del Hospital General Docente de Ambato.
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ANEXO 9:

Certificado de las 400 horas Titulacion Especial.



UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO
UNIDAD DE TITULACION ESPECIAL

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO E
HISTOPATOLOGICO

FORMATO DE CUMPLIMIENTO DE LAS 400 HORAS PREVIO A LA
DEFENSA DEL PROYECTO DE INVESTIGACION.

DATOS INFORMATIVOS COORDINADOR DE LA UNIDAD DE
TITULACION

‘Apellidos: Cordovéz Martinez =

Nombres: Dra. Mana laria del Carmen 7
Cédulade I l757|6l482 —— e

Tutor/Miembro: Dr. Wilson Edwin Moncayo Molina Mgs.

DATOS INFORMATIVOS ESTUDIANTE

Apellidos: Pomavilla Chimborazo

Nombres: Maria Graciela

Ccdula de I: 030276620-9

Estudnante de la carrera de: Laboratorio Clinico

 Titulo del Proyecto de Investigacion:
CREATININA Y PROTEINURIA COMO INDICADOR DE LA FUNCION

RENAL EN DIABETICOS. HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO.
MAYO 2017 - JUNIO 2018.

Certifico que el estudiante ha culminado con las 400 horas de los
componentes de organizacién del aprendizaje en la Unidad de
Titulacion Especial, requisito previo a la defensa del proyecto de

investigacion.

Nombre Coordinador de la Unidad Especial: Dra. Maria del Carmen Cordovéz
Martinez .

Firma y Numero ¢é C.1.: 1757161482
( (\‘.“U:: f/
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Lugar y Fecha: 17 de agosto de 2018 ' |



