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RESUMEN

El presente proyecto trata sobre el valor predictivo de las pruebas de perfil glicémico y renal
en la identificacion de complicaciones en pacientes diabéticos, junto con la etiologia,
factores predisponentes, diagndstico, futuras complicaciones que conlleva esta patologia,
por lo tanto el presente proyecto de investigacion tiene como objetivo especificar el valor
predictivo de las pruebas de laboratorio del perfil glicémico y renal para la valoracion de
complicaciones en pacientes diabéticos, teniendo un enfoque cualitativo, de tipo descriptivo
documental realizandose en una secuencia temporal de cohorte transversal y siendo
retrospectivo, a la vez se trabajé con una poblacion de 151 textos cientificos, de este nimero
se obtuvo una muestra de 47 articulos que tratan sobre diabetes mellitus, sus complicaciones
y pruebas de laboratorio para su seguimiento publicados en diferentes bases cientificas:
Scielo, Redalyc, Elsevier, Latindex, Medigraphic, Proquest, Booksmédicos. La informacion
tedrica fue recolectada de articulos de primera mano publicadas en las mencionadas bases
de datos cientificas y libros. Los principales resultados obtenidos muestran el promedio del
valor predictivo positivo siendo 0,36 (36 %) para el perfil glicémico y de 0,43 (43 %) para
el perfil renal, en conjunto ayudan a la valoracion, seguimiento y control del paciente
diabético, valores alterados representarian descompensacion en el diabético. Se concluye
que el realizar las pruebas de perfil glicémico y renal en pacientes diabéticos aporta un valor
predictivo para el desarrollo de complicaciones a largo plazo, varias de las pruebas se

complementan o correlacionan, ayudan a que exista un control adecuado en esta poblacion.

Palabras claves: diabetes mellitus, complicaciones, hemoglobina glicosilada, creatinina.



ABSTRACT

The present project deals with the predictive value of glycemic and renal profile tests in
identifying complications in diabetic pafients, together with the etiology., predisposing
factors, diagnosis, and firture complications that this pathology entails, therefore the current
research project. Ifs objective 1s to specify the predictive value of laboratory glveemic and
renal profile tests to assess complications in diabetic patients. The research presents a
gualitative approach, a descriptive documentary type camied ouf in a temporal sequence of
cross-sectional cohort and being retrospective at the same time. We worked with a population
of 151 scientific texts. From this number, a sample of 47 arficles was obtained dealing with
diabetes mellifus, its complications, and laboratory tests for its follow-up published on
different scienfific bases: Scielo, Redalyc. Elsevier, Lafindex, Medigraphic, Proquest.
Booksmeédicos. The theorefical information was collected from first-hand articles published
in scientific databases and books. The main results obtained show the average positive
predictive value being 0.36 (36%) for the glycemic profile and 0.43 (43%) for the renal
profile. Together they help assess, follow up. and control the diabetic patient. Altered values
would represent decompensation in people with diabetes. It 15 concluded that performing the
glycemic and renal profile tests in diabefic patients provides a predictive value for the
development of long-ferm complications, several of the tests complement or correlate,
helping to ensure adequate control in this population.

Keywords: diabetes mellitus, complications. glycosvlated hemoglobin, creatinine.
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CAPITULO I. INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es una de las patologias que se presenta a nivel mundial como
una de las mayores emergencias de salud del siglo XXI. En el afio 2017, la Federacion
Internacional de Diabetes (FID) menciona que hubo 425 millones de adultos en edades
comprendidas entre 20 a 79 afios con diagnodstico de DM y predice que para el 2045 su cifra

se incrementara a 629 millones, particularmente en paises de ingresos medianos y bajos®.

Se registran que existe mas de 20 millones de personas con diabetes en EE. UU,
representando la séptima causa de muerte. La prevalencia en Espafia se aproxima al 13 % en
la poblacién mayor a 18 afios!, y al considerarse una enfermedad de gran impacto
socioecondmico representd el 11 % del gasto total sanitario a nivel mundial en el afio 2011,
en paises europeos los costos entre tratamiento y hospitalizacion cuando se presenta

complicaciones simbolizan el 30 y 65 %2

Segun la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT) realizada en México,
manifiesta que el 25 % de los 6,4 millones de adultos mexicanos han recibido un adecuado
control metabolico haciendo que las probabilidades de presentar complicaciones de diabetes

mellitus sean pocas®.

En Latinoamérica esta enfermedad se registra con una prevalencia de 5,7 % y se estima que
para el afio 2025 aumentara a un 8,1 %*. Los datos en Argentina muestran que el 8 % de las
camas de los hospitales estan ocupados por pacientes diabéticos®. En Ecuador la diabetes
mellitus represento la primera causa de mortalidad en el afio 2013, con un porcentaje del
7,44 % anual, y su prevalencia en adultos es de 8,5 % entre 20 y 79 afios, la rapida evolucion
de esta patologia puede desencadenarse por los desordenados estilos de vida de la poblacion,
asociados al sedentarismo, la obesidad, la hipertension arterial y otros factores de riesgo

cardiovasculares®.
Un estudio en Cuenca mostré una prevalencia de diabetes mellitus de un 5,5 % en la

poblacion femenina; y de un 5,9 % en la masculina, en la poblacion ecuatoriana la DM es la

segunda causa de muerte con una tasa del 6,6 %. Esta patologia conlleva a complicaciones
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microvasculares como: retinopatia, nefropatia y neuropatia y dentro de enfermedades

macrovasculares: enfermedad cardiovascular, cerebrovascular y vascular periférica®.

La diabetes mellitus puede aparecer porque existe una deficiencia de insulina, problema que
tiene origen en las células  del pancreas, como consecuencia el cuerpo produce mayor
cantidad de glucosa que no puede ser regulada’. Es considerado como prediabetes cuando el
paciente presenta cantidades elevadas de glicemia en ayunas o intolerancia a la glucosa, esto
varia entre el 5 al 10 % de la poblacion, pero el riesgo de desarrollar diabetes es de 4 a 20 %

si el paciente presenta ambas complicaciones, es decir, glucosa elevada e intolerancia’.

Entre los factores predisponentes para desarrollar diabetes mellitus estan: el indice de masa
corporal (IMC) que representa un riesgo cuando en mujeres es > 23 y en hombres es > 25;
los antecedentes familiares, enfermedades cardiovasculares, obesidad, hipertensién arterial,

estos Ultimos, son factores modificables®.

Se requieren de importantes recursos dentro del sistema publico de salud para la atencion a
pacientes diabéticos, los costos son variables en cada pais representando un desafio para los
sistemas de salud cuando la enfermedad se asocia con complicaciones como infarto del
corazon, falla renal, ceguera, amputacion de las extremidades inferiores y muerte

prematura®.

Se sabe que la diabetes en su etapa inicial no puede presentar sintomas por lo que evoluciona
y generalmente es diagnosticada de forma tardia, la prueba tradicional aplicada para su
diagnostico es la determinacion de glicemia ya sea en ayunas, al azar, o la prueba de
tolerancia oral a la glucosa, también es considerada prueba clave la valoracion de la
hemoglobina glicosilada (HbAlc) que fue recomendada por un comité internacional de
expertos de la American Diabetes Association (ADA), International Diabetes Federation
(IDF) y European Association for the Study of Diabetes (EASD) desde el afio 2009. La

Organizacion Mundial de la Salud (OMS) también aprobd la aplicacion de dicha prueba®®.
La hemoglobina glicosilada presenta varias ventajas, como el no necesitar estar en ayunas

para poder realizarlo, sus valores no cambiaran de un dia a otro, mayor estabilidad
preanalitica, no se altera por estados de estrés o enfermedad'®, se considera la prueba
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estandar para comprobar que el paciente diabético ha cumplido a conciencia una balanceada

alimentacion, actividad fisica, y medicacion.

Es de importancia también el verificar la funcién renal en la diabetes, pruebas que ayudaran
a determinar aspectos como la medida de filtracion glomerular, asi se valorara el dafio renal,
al igual que la concentracién plasmatica de creatinina y de urea que resulta del metabolismo
de las proteinas®®.

A través de métodos enzimaticos se puede medir la concentracion de iones en plasmay orina,
también se destaca el analisis de la osmolaridad plasmatica y urinaria, proteinuria, todas
estas pruebas muestran el estado del equilibrio &cido- basico que permiten la neutralidad de

los liquidos en el cuerpo y la capacidad de los rifiones para eliminar orina®’.

En tal contexto, se comprobara la importancia de la valoracion del perfil glicémico y renal
en la diabetes mellitus que es una de las enfermedades mas comunes en la actualidad que
esta creciendo en la poblacion y se ha convertido en una epidemia en el mundo entero, cuyas

complicaciones posteriores son una causa importante de morbilidad y mortalidad.

Se sabe que no existe una cura para la diabetes, pero si medicamentos que pueden regular
los niveles de azucar en sangre, complementando con controles constantes con el fin de
prevenir dichas complicaciones, por lo tanto, cuanto mejor conozcan los pacientes los

efectos de estos factores, mejor sera el control que puedan ganar sobre su condicion.

En el capitulo | se plantea una breve introduccion, ademas, el problema de la investigacion

junto con la justificacion y los objetivos que se desea cumplir al final de dicho proyecto.

El capitulo Il comprende el marco teorico citando a los respectivos autores abarcando temas
sobre el pancreas como o¢rgano diana de DM, factores predisponentes, futuras
complicaciones y factores de riesgo que pueden asociarse a esta patologia, manifestaciones
clinicas y su clasificacion, seguido de los examenes de laboratorio haciendo énfasis en las

pruebas de perfil glicémico y renal.
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En el capitulo 111 se plantea el marco metodologico mostrando el tipo de investigacion, su
disefio, las técnicas de recoleccion de datos, definiendo la poblacion y muestra de estudio,

abarcando también los métodos de analisis y procesamiento de datos.

En el capitulo 1V se muestra los resultados obtenidos, discutiendo las perspectivas de
diferentes autores que se relacionan con el tema de investigacion y culminando con el

capitulo V donde se expone las conclusiones en base a los objetivos planteados.

La diabetes mellitus (DM) es una de las enfermedades crénicas con mayor crecimiento
epidemioldgico en los Gltimos afios, cuyo perfil de complicaciones es amplio y abarca
diversos dérganos diana lo cual condiciona una elevada morbi-mortalidad en los sujetos

afectados’?.

En consecuencia, puede existir pérdida de las capacidades visuales, enfermedades renales,
enfermedades cardiovasculares y cerebrovasculares, neuropatias y amputaciones no

traumaticas®, lo cual afecta la calidad de vida de los pacientes.

Segun la ley de prevencion, proteccion y atencion integral de las personas que padecen
diabetes en el Ecuador dentro del Art.1, se plantea que el Estado ecuatoriano garantiza a
todas las personas la proteccién, prevencion, diagnostico, tratamiento de la Diabetes y el
control de las complicaciones de esta enfermedad que afecta a un alto porcentaje de la

poblacion y su respectivo entorno familiar®®,

Existe un importante aspecto que muchas veces es olvidado, los pacientes con diabetes deben
tomar siempre en cuenta las medidas preventivas respecto a su alimentacion, actividad fisica,
toda guia y medida basica que se debe tener presente para evitar complicaciones, por ende,
se plantea el problema de investigacion, ¢Es de utilidad realizar la determinacién del perfil
glicémico y renal en la identificacion de posibles complicaciones en pacientes diabéticos?

Conociendo la problematica de las complicaciones que contrae el mal manejo de la diabetes
mellitus, el presente proyecto de investigacion tiene el objetivo de especificar el valor
predictivo de las pruebas de laboratorio del perfil glicémico y renal mediante la recopilacion

de informacion de la literatura cientifica publicada en la identificacion de complicaciones en

17



pacientes diabéticos, de esta forma conocer el origen de esta patologia, sus factores de riesgo,
manifestaciones clinicas, complicaciones, etc., haciendo énfasis en los examenes antes
mencionados que pueden ayudar a la valoracién continua y controlada, como medios que

muestren el mejoramiento del paciente.

También se menciona como objetivos relacionar las pruebas que incluyen en el perfil
glicémico como control en pacientes diabéticos por medio de revision bibliografica y
obtencion del valor predictivo; destacar la importancia de las pruebas de laboratorio del
perfil renal como indicadores de un correcto funcionamiento de los rifiones y su valor
predictivo a traves del compendio de fuentes documentales y por ultimo, recopilar
informacion bibliogréfica cientifica obtenida por medio de bases de datos para demostrar
que un control oportuno mediante las pruebas de laboratorio de perfil glicémico y renal en

la diabetes mellitus puede evitar futuras complicaciones.

18



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

Definicion de diabetes mellitus (DM)

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la diabetes mellitus es una enfermedad
metabolica caracterizado por elevados niveles de glucemia y alteracion en el metabolismo
de proteinas, carbohidratos y grasas como consecuencia de la ausencia o déficit de la
secrecion de insulina por parte de las células beta'*, lo que ocasionara dafio en tejidos y en
el organismo en general como neuropatias, retinopatias, nefropatias y siendo sus sintomas
clasicos la poliuria, polidipsia y polifagia®™!®, que si no es controlada oportunamente

progresara a deshidratacion, hiperosmolaridad, cetoacidosis, coma o la muerte?’.

La diabetes mellitus puede clasificarse en:

Diabetes tipo 1

También es denominada diabetes insulinodependiente, donde las células  produciran una
deficiente secrecion de insulinal?, y al quedar obstruida la funcion de dichas células no habra
una respuesta al incremento en la glucemia, este evento puede ser causado por la destruccion
de los islotes de Langerhans al entrar en contacto con virus, agentes quimicos, poseer

autoinmunidad cruzada o por predisposicion génica®.

Diabetes tipo 2

Puede ser causado por dos irregularidades: resistencia a la insulina o déficit de su secrecion,
de este modo la enfermedad se desarrolla!®, manifestandose por la presencia de diversos
factores como la obesidad, dislipemia, hipertension arterial, antecedentes familiares, dieta

rica en carbohidratos, causas hormonales y sedentarismo*,

En la obesidad y en el embarazo del 80 al 90 % de las personas se aprecia células

aparentemente sanas que pueden adaptarse a altas concentraciones de insulina, mientras que
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del 10 al 20 % de esta poblacion muestran células B que no logran adaptarse, manifestandose

en agotamiento celular, reduccion de liberacion y almacenamiento de insulinal®.

Diabetes gestacional

Este trastorno se presenta porque la mujer embarazada es intolerante a los carbohidratos lo
que conlleva a una hiperglucemia suscitando resistencia a la insulina e hiperinsulinismo,
dicha complicacion es fisiologica y puede ser reversible, tiende a presentarse el inicio del

segundo trimestre y durante el tercer trimestre se intensifica’®.

Esta patologia se asocia con el incremento de complicaciones para el recién nacido y sobre
todo para la madre durante el embarazo con riesgo a padecer hipertension, cesarea y aumento
de la tasa de morbilidad, ademas, investigaciones comprueban que el 50 % de mujeres con

diabetes gestacional pueden padecer diabetes mellitus en los siguientes 10 afios®.

Factores de riesgo

Para el desarrollo de diabetes mellitus existen numerables factores entre ambientales,
genéticos y conductuales que representan un alto riesgo para que se manifieste, las mismas
son de importancia identificarlas a tiempo para retardar o evitar la enfermedad?, a

continuacion, se presentan los factores de riesgo con mayor relevancia:

Factores de riesgo no modificables

e Edad: tiene mayor prevalencia en personas de 60 afios 0 mas edad, segln la
Asociacién Americana de Diabetes (ADA) es aconsejable realizar la deteccion de

diabetes a partir de los 45 afios, aunque no presenten otros factores de riesgo?.
e Raza: en hispanos, negros, grupos nativos americanos y asiaticos la diabetes se

presenta con mayor frecuencia y evolucion rapida, mientras que el riesgo es menor

en personas de raza caucasica?.
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Antecedente de diabetes mellitus en un familiar de primer grado: el riesgo es
entre dos y tres veces para las personas que tienen su madre o padre con diabetes
mellitus, pero este aumenta entre cinco o seis veces cuando ambos padres presentan

la enfermedad?.

Antecedente de diabetes gestacional: al presentar este antecedente el riesgo es de

alrededor 7,5 veces mayor de presentar a futuro diabetes mellitus?.

Sindrome de ovario poliquistico: un metaandlisis revel6 que el presentar ovario
poliquistico estd asociado con alteraciones en la regulacion de la glucosa en
diferentes poblaciones, un ejemplo es Estados Unidos mostrando que hasta un 40 %
de las mujeres con este sindrome a sus 40 afios tienen alterada su regulacion de la

glucosa??.

Factores de riesgo modificables

Obesidad, sobrepeso: el riesgo de intolerancia a la glucosa y de padecer diabetes
mellitus aumenta cuando la obesidad (indice masa corporal (IMC) es > 30 kg/m?) y
sobrepeso (IMC de 25-30 kg/m?), estos factores actiian provocando resistencia a la
insulina, es por eso que mas del 80 % de los casos de diabetes mellitus se relaciona
con la obesidad, y cuando este factor es controlado por el paciente disminuye el

riesgo y mejora notablemente el control glucémico?.

Sedentarismo: son conductas sedentarias el ver television por mucho tiempo,
videojuegos, exceso de uso del teléfono o computadora, acciones que evitan el gasto
de energia de nuestro cuerpo promoviendo que la persona aumente de peso y por lo
tanto existe mayor riesgo de diabetes mellitus. Es recomendable realizar actividad
fisica, este habito saludable ayuda a reducir la incidencia de esta enfermedad, ya sea

en presencia o ausencia de intolerancia a la glucosa?.

Tabaquismo: segun estudios epidemiol6gicos demuestran que el consumo de tabaco
se asocia a un mayor riesgo de diabetes mellitus, también mencionan que existe una

relacion dosis- respuesta, es decir, el nimero de paquetes fumados al dia con los afios
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de ser fumadores activos causando mayor riesgo?. El dejar este vicio resulta
beneficiosos para la persona porque luego de cinco afos es equivalente a una persona

que nunca fumo después de 20 afios?!.

Complicaciones en pacientes diabéticos

La diabetes mellitus presenta complicaciones vasculares que incluyen a las enfermedades
microvasculares (neuropatia, retinopatia y nefropatia diabética) y, por otro lado, a las

macrovasculares (enfermedad cardiovascular, cerebrovascular y arteriopatia periférica)?.

Complicaciones microvasculares

La microangiopatia mas frecuente es la neuropatia diabética, caracterizada por presentar
dafios difusos a nivel de los nervios periféricos. Afecta a fibras motoras, sensitivas y
autonomicas. El dafio ocurre de forma insidiosa y progresiva, empieza con una perdida de la
sensibilidad y después de la funcion motora. Provoca secuelas severas que incluyen el pie
diabético, el pie de Charcot e invalidez, por ello es fundamental un buen control glucémico

para prevenirlo?,

La retinopatia diabética es la manifestacién clinica a nivel retiniano, en diabéticos tipo 1 la
patologia se presenta con mas frecuencia y severidad. Otros factores considerados para su
aparicion es un mal control metabdlico, hipertension arterial (HTA), tiempo de evolucion de
la diabetes, nefropatia, tabaquismo y embarazo. Los sintomas no son detectables hasta que
el dafio es muy severo, apareciendo vision borrosa y pérdida lenta de vision (edema macular),

dificultad para ver por la noche, escotomas en el campo visual y moscas volantes?.

La diabetes mellitus también es la causa mas frecuente de insuficiencia renal terminal, sin
embargo, en las Ultimas décadas, el riesgo de progresion de la nefropatia diabética ha
mejorado. En pacientes con diabetes mellitus 1 se presenta en un 50 % de casos a los 10-15
afios del diagnostico, en diabetes mellitus 2 puede estar presente en el momento del

diagndstico?.
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Complicaciones macrovasculares

En los diabéticos, la cardiopatia isquémica presenta una mayor prevalencia que en la
poblacion general, con mas episodios de isquemias silentes, mayor extension y mortalidad
mas elevada. El riego de padecer ictus esta estrechamente relacionado con la HTA, la

hipertrofia ventricular izquierda y los niveles de HbAlc y colesterol %,

Insulina

La insulina es un polipéptido cuya secrecion ocurre en dos periodos, el primero es de
estimulacion que ocurre al ingerir alimentos y ocasiona una sincronizacion exacta entre las
concentraciones de glucosa e insulina plasmatica. La segunda secrecion es basal que aparece
en el periodo de ayuno entre 0,25 a 1,5 Ul/h y representa cerca de 50 % de la secrecion total
de insulina en 24 h, su secrecion es pulsatil, con frecuencia de 5 a 8 minutos, siendo su
principal funcién aumentar el transporte de glucosa en los tejidos tanto adiposo como

muscular e inhibir su produccion hepatica .

La secrecion de la insulina esta influenciada por varias sustancias, pero la glucosa es el
principal factor fisioldgico que se propaga por medio de la membrana plasmatica de la célula
B del pancreas a través de un transportador especifico, la proteina facilitadora del transporte
de glucosa tipo 2 (GLUT-2), cuya funcion es introducir y equilibrar las concentraciones intra

y extracelulares?®.

Cabe mencionar que la insulina es secretada al existir un estimulo por una carga intravenosa
de glucosa, apareciendo en dos fases, una temprana o fase 1, que comienza 1 minuto después
de que la carga de glucosa llegue a su pico mas alto entre 3 y 4 minutos, durando un lapso
de 10 minutos, el tiempo puede variar dependiendo de la cantidad de insulina formada y
almacenada en las células B ; mientras que, la tardia o fase 2 tiene su inicio apenas pase el
bolo intravenoso siendo evidente a los 10 minutos persistiendo todo el periodo en que la

glucosa esté elevada®.
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Resistencia a la insulina

Consiste en un estado patoldgico donde hay una deficiente respuesta del tejido diana,
relacionado con enfermedades crénicas entre ellas diabetes, hipertension arterial y obesidad,
puede manifestarse por mutaciones en su molécula o la existencia de problemas en el
receptor o posreceptor, pero, estudios muestran que no tiene relevancia en la fisiopatologia
de diabetes mellitus u obesidad?®.

La hiperinsulinemia se asocia con el desarrollo de diabetes mellitus tipo 2, como accion
reparadora de las células B del pancreas a la resistencia de la insulina, disminuyendo la

sensibilidad de los tejidos efectores a los efectos metabdlicos de la insulina,

Al reducirse la sensibilidad a la insulina existe un fallo en la utilizacion y almacenamiento
de los carbohidratos, por lo tanto, se eleva la glicemia e incrementa la insulina para
recompensar su secrecion. Es asi que, el sindrome metabdlico es caracterizado por:
resistencia a la insulina, obesidad, hiperglucemia en ayunas, irregularidad de los lipidos,
aumento de triglicéridos, disminucion del colesterol unido a la lipoproteina de alta densidad

e hipertension?,

AUn no se precisa la importancia y accién de la resistencia a la insulina en el sindrome
metabdlico, pero si es certero que es la principal causa del incremento de la glucemia y que
como consecuencia del sindrome metabdlico provoca enfermedad cardiovascular, con

ateroesclerosis y lesiones?.

La base de esta patologia involucra el funcionamiento de un 6rgano muy importante: el

pancreas, del que se menciona a continuacion:

Fisiologia del pancreas

Este 6rgano de gran tamafio esta situado detréas del estdmago?*, su color es rosa y mide de
12 a 15 cm de longitud, pesa entre 75 y 100 gramos, ademas, tiene cuatro porciones
principales: cabeza, cuello, cuerpo y cola. Es considerado un 6rgano exocrino al producir
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enzimas digestivas que son liberadas al intestino delgado para la correcta digestion de los
alimentos, el pancreas también es una glandula enddcrina, que secreta hormonas a la sangre
como insulina, glucagén, somatostatina, polipéptido pancreatico (PP) y grelina por medio
de los islotes de Langerhans®?°, asi es como se encarga de regular el metabolismo de

carbohidratos, proteinas y grasas?’.

En los islotes se encontraran cuatro principales células mencionadas a continuacion?:

1. En la parte central de los islotes estan las células B que producen insulina.

2. En la periferia de los islotes se encuentran las células o que secretan glucagon.

3. Las células & contienen somatostatina también encontrdndose en la periferia del
islote.

4. Las células PP o vy localizadas en los islotes del I6bulo posterior de la cabeza del

pancreas siendo productoras de polipéptido pancreético.

El encargado de desempefiar una funcién anabolica y de incrementar el almacenamiento de
glucosa, acidos grasos y aminoacidos es la insulina. Mientras que el glucagon se encargara
de la funcion catabodlica, movilizando los nutrientes antes mencionados de sus depdsitos
iniciales hasta la corriente sanguinea, es por eso que dichas hormonas tienen una accién

reciproca®’.

Un exceso de insulina en nuestra circulacion causara hipoglucemia, crisis convulsivas y
hasta un coma; pero su deficiencia ya sea relativa o absoluta causa diabetes mellitus,
haciendo que las células no puedan absorber glucosa necesaria para funciones principales

como la respiracion celular y causando insuficiente ATP?’,
El glucagon en elevadas concentraciones puede agravar la diabetes, sin embargo, valores

deficientes causara hipoglucemia. De la misma forma, niveles altos de somatostatina causara

hiperglucemia y se manifestaran mas sintomas de diabetes?’.

25



Perfil glicémico

Dentro del perfil glicémico comprenden las siguientes pruebas:

Glucemia basal

Es una prueba que mide el nivel de glucosa en la sangre en un momento concreto. Para
resultados mas confiables, es recomendable realizar el examen por la mafiana, posterior a un
ayuno de al menos 8 horas. Ayunar significa no comer o beber nada mas que unos pocos
sorbos de agua. Cuando se presentan sintomas de diabetes, se puede realizar una prueba de
glucosa plasmaética aleatoria, donde no es necesario el ayuno nocturno, porque se puede

hacer en cualquier momento?.

Si se presentan valores hasta 110 mg/dL, demuestra una glicemia normal, pero resulta
alterada cuando sus valores llegan hasta 126 mg/dL, si estos valores son repetitivos se
comprueba que el paciente tiene diabetes mellitus. Las concentraciones de glucosa basal y
de hemoglobina glicosilada han sido consideradas pruebas estandar para el seguimiento de
los pacientes diabéticos, y un buen control de dichos parametros serviran para prevenir

complicaciones a largo plazo?.

Para su determinacién se puede realizar mediante el método enzimatico colorimétrico, que
comienza por colocar al ambiente tanto los reactivos y la muestra, seguido los tubos deben
ser rotulados con el nombre de blanco, estandar o patrén y muestra, en el tubo de patrén se
coloca 10 pL de reactivo patron, en el tubo de muestra se coloca 10 pL de suero y por Gltimo
se adiciona 1 mL del monoreactivo en los tubos de blanco, estandar y muestra. Deberan
reposar por 10 minutos a temperatura ambiente y sus absorbancias seran leidas a 500 nm en
el espectrofotometro, finalmente se aplica la formula para saber la concentracion de glucosa

en sangre®. (Anexo 1)
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Glucemia post- prandial 2 horas (GPP)

Con la determinacién de glucosa post- prandial se conocera la concentracion de glucosa
plasmatica después la ingesta de comidas, al realizarse la primera extraccion sanguinea
previo a un ayuno de 8 horas, el paciente debe regresar luego de dos horas después de su
desayuno, existira una hiperglucemia post- prandial si su valor es mayor de 180 mg/dL. De
acuerdo a ciertas investigaciones, los valores elevados de GPP a las dos horas esta asociado

con el incremento de riesgo de mortalidad y riesgo cardiovascular .

Curva de tolerancia a la glucosa

Esta prueba determina la concentracion de glucosa posterior a las dos horas de la ingesta de
75 g de glucosa en los adultos. Dicho examen se realizara cuando existe sospecha de diabetes
asociada con complicaciones microvasculares, sintomas, resultados contradictorios o
dudosos y la presencia de glucemias basales normales. También se aplica en pacientes con

glucemias basales alteradas (GBA), con valores entre 110-125 mg/dL repetidas®.

Al paciente se debe recomendar que para la toma de muestra de sangre necesitara ayuno en
un maximo de 8-12 horas, seguido de la primera extraccion se le administra de forma oral
75 g de glucosa en 250 ml de agua, en embarazadas 100 g y en nifios 1,75 g/kg de peso. El
paciente debe permanecer sentado, para evitar mareos o sensacion de vomito hasta la
proxima toma de muestra. A mujeres embarazadas se les realiza tres extracciones (1, 2y 3

horas después de ingerir 100 g de glucosa)®.

Hemoglobina glicosilada: HbA1C

Indica los niveles promedio de glucosa en sangre durante los ultimos 3 meses. También se
la conoce como prueba de la hemoglobina Alc y HbA1C. No requiere ayuno para realizar
este examen. Cuando el médico usa la HbALC para diagnosticar diabetes, tiene en cuenta
factores como la presencia de anemia, edad o algin otro problema sanguineo. Esta prueba

no refleja resultados precisos en personas con anemia?® 3,
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El resultado de HbALC se reporta en porcentaje. Cuanto mas alto sea el porcentaje, mayor
sera el promedio del nivel de glucosa en la sangre en los tres Gltimos meses. La informacion

de esta prueba es usada como control de la enfermedad?® 34,

En pacientes diabéticos menores de 60 afios, recien diagnosticados y sin morbilidades
asociadas, se considera un valor aceptable de 6,5 %. Sin embargo, en adultos mayores con
multiples comorbilidades que disminuyen su expectativa de vida se considera una meta de
HbAlc de 8,0 % hasta 8,5 %,

La técnica manual comienza dejando al ambiente los reactivos y las columnas, para la
preparacion del hemolizado se comienza por pipetear 500 pL de solucion de lisado (reactivo
B) en los tubos rotulados como estandar, control y muestra, seguido se coloca 100 pL de

sangre en el tubo rotulado como muestra, dejando reposar por 5 minutos=®.

Para la preparacién de la HbAlc hay que pipetear 70 pL del hemolizado en la resina
(Reactivo A), luego colocar el filtro separador quedando el anillo de goma por encima del
nivel del liquido, estos tubos se agitan durante 5 minutos, pasado este tiempo se empuja el
filtro totalmente a lo largo de los tubos hasta que la resina quede envasada. El sobrenadante
debe ser colocado en otro tubo para ser leido por absorbancia a 415 nm, las absorbancias que

se obtienen son de hemoglobina glicosilada®.

Para la lectura de la hemoglobina total se coloca 5 mL de agua destilada en los tubos
rotulados como estandar, control y muestra, seguido se agrega 20 pL del hemolizado en los
tubos, mezclar, encerar el equipo y leer las absorbancias a 415 nm. El calculo final se realiza

aplicando la formula que el inserto proporcione®. (Anexo 2)

Perfil renal

En pacientes con DM, la prevalencia de insuficiencia renal alcanza cifras del 5,4 al 21,4 %.
Para evaluar la funcion renal, no se debe utilizar un Unico parametro como, por ejemplo, la

determinacion de creatinina sérica. La estimacion del filtrado glomerular mediante
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ecuaciones es el mejor indice disponible en la préactica clinica para evaluar la correcta

funcion renal®” %,

Creatinina en sangre

Es un producto metabolico no enzimatico de la creatina y la fosfocreatina, en condiciones
normales se produce a una tasa constante desde el tejido muscular esquelético. Es filtrada a
nivel glomerular de forma libre, debido a que no circula unida a proteinas plasmaticas. No
se reabsorbe, pero se secreta por el tabulo proximal en porcentaje variable, que a medida que
progresa la insuficiencia renal la secrecion aumenta, lo que determina que el aclaramiento
de creatinina sobreestime el valor real de la velocidad de filtracion glomerular (VFG) y que

esta situacion aumente a medida que la falla renal progresa®®.

La produccién de creatinina depende de la modificacién de la masa muscular. Varia poco y
los niveles suelen ser muy estables. Se elimina a través del rifion. Con la evolucion de
diabetes mellitus puede ocasionar una insuficiencia renal progresiva donde existe una
retencion en sangre de urea, creatinina y acido drico, sus niveles altos de creatinina que son
indicativos de patologia renal, sus valores normales en hombres son de 0,7- 1,4 mg/dL; y en
mujeres es de 0,6- 1,1 mg/dL*.

Previo a la preparacion del reactivo de trabajo, se procede a atemperar la muestra y los
reactivos, seguido rotular los tubos de estandar, muestra y blanco, donde se coloca 100 pL
de muestra y estandar en sus respectivos tubos y 1 mL del reactivo de trabajo en todos los
tubos, se mezcla y se colocan en el compartimento de termostato del espectrofotémetro, la
absorbancia 1 se lee a los 30 segundos y la absorbancia 2 a los 90 segundos, todo esto a 510
nm, para obtener el valor de creatinina en sangre se aplica la formula que menciona en el

inserto®. (Anexo 3)

Depuracién de creatinina

La prueba de depuracion de la creatinina es una de las mas sensibles para diagnosticar la

funcion renal especialmente la velocidad de filtracion glomerular, al ser la concentracion de
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creatinina sérica dependiente casi en su totalidad de la velocidad de excrecion por el rifion.
Para la obtencion de los resultados se aplica una formula en donde se necesita conocer el
valor de la creatinina en sangre y en orina, conjunto con el volumen total de orina de 24
horas y el factor establecido de 1440*. (Anexo 3)

BUN (Nitrégeno ureico en sangre)

Comunmente conocida como nitrégeno ureico en sangre (BUN) cuando se mide en sangre,
es un producto del metabolismo de las proteinas. Es considerado como producto de desecho
nitrogenado no proteico (NPN). Los aminoacidos derivados de la descomposicion de las
proteinas se desaminan para producir amoniaco. Posteriormente, a través de enzimas
hepaticas, el amoniaco se convierte en urea. Por ende, la ingesta de proteinas, la capacidad
del cuerpo para catabolizar proteinas y la excrecion adecuada de urea por parte del sistema

renal, determinan la concentracién de urea®.

La azotemia (aumento anormal del nivel de urea plasmatica) se halla presente en desérdenes
renales, deshidratacion, aumento del catabolismo proteico, dietas ricas en proteinas, o

hemorragia gastrointestinal, siendo una de las complicaciones en pacientes diabéticos*,

La técnica de esta prueba comienza con la determinacion de urea en sangre, colocando al
ambiente el reactivo de trabajo preparado junto con el reactivo 3 y la muestra, seguido se
rotulan los tubos de blanco, estandar y muestra, se coloca 10 pL de patron en el tubo de
estandar, 10 uL de suero en el tubo de muestra y 1 mL del reactivo de trabajo en los todos
los tubos, se incuba por 10 minutos a temperatura ambiente y luego se coloca 1 mL del
reactivo 3 en todos los tubos, se incuban y sus absorbancias se leen a 600 nm y su resultado
se obtiene al multiplicar la cantidad de urea plasmatica por el factor de 0,467; quedando sus

unidades de medida en mg/dL*2. (Anexo 4)
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CAPITULO IIl. METODOLOGIA

La presente investigacion se desarrolld con los siguientes criterios metodoldgicos:

Tipo de investigacion

Enfoque: la metodologia del presente trabajo tuvo un enfoque cualitativo, recopilando
informacion necesaria y relevante a cerca del valor predictivo de las pruebas de perfil

glicémico y renal en la identificacion de complicaciones en pacientes diabéticos.

Nivel: es de tipo descriptivo, explicando y detallando informacion relacionada al tema,
obtenidos de fuentes de informacién cientifica para responder con el problema de

investigacion que se planteo.

Disefio: es un trabajo de tipo documental puesto que el desarrollo del proyecto se basé en la
busqueda, lectura, estudio y analisis de cada articulo cientifico, articulos de revision

bibliogréfica, libros, tesis, datos actualizados que dieron valor y sustentaron la investigacion.

Corte: la investigacion fue de cohorte transversal, se efectud en un periodo establecido y un
blogue de informacion recolectada y analizada de fuentes bibliograficas que se encontraron
publicadas entre los afios 2011- 2021.

Cronologia de los hechos: dicho trabajo investigativo es de tipo retrospectivo, se analizaron
datos bibliogréficos de estudios e investigaciones realizadas de no mas de 10 afios de haber
sido publicadas, este aspecto ayudd a obtener informacién actualizada sobre el tema de

estudio.

Poblacion: estuvo constituida por 151 textos cientificos obtenidos a través de palabras
claves como: diabetes, glucosa, diagnéstico, pruebas perfil renal, pruebas de perfil
glicémico, complicaciones de diabetes que hacian referencia al tema de investigacion,
mediante bases de los datos digitales como: PubMed, Scopus, Elsevier, Google Scholar,

Scielo, Science Direct, Redalyc, etc. Estos textos fueron objeto de una lectura detallada para
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la seleccion de muestra aplicando los criterios de inclusion. Asi mismo, se tuvieron en cuenta
los informes actualizados de sitios web oficiales de organizaciones nacionales e

internacionales como la OMS, OPS, entre otras.

Muestra: la muestra resultd en un total de 47 articulos publicados en las siguientes bases de
datos: Elsevier, Science Direct, Google Scholar, ProQuest, Latindex, Scielo que fueron
elegidos a partir de la poblacién considerando los criterios de inclusién establecidos para la

escritura del desarrollo.

Criterios de inclusion: se tomaron en cuenta las fuentes primarias y secundarias como libros
y las publicaciones en bases de datos confiables con menos de 10 afios de haber sido
publicadas, escritas en idioma espafiol o inglés, que contengan informacién relevante sobre

el perfil glicémico y renal en pacientes diabéticos, junto con su relacion a complicaciones.

Criterios de exclusion: fueron descartados los documentos o articulos que no contengan
informacion Gtil o relacionada con el tema de estudio, también se excluyeron los documentos

sin autoria, paginas web no confiables y que las publicaciones sean mayores a 10 afios.

Estrategias de busqueda: se obtuvo resultados al buscar con palabras claves como diabetes,
glucosa, hemoglobina glicosilada, creatinina, complicaciones, diagnostic, clinical
epidemiology, prevalencia, las bases de datos utilizadas fueron: Scielo, Proquest, Latindex,
Google Scholar, Elsevier, Redalcyc y se aplico filtros para determinar el rango de afios en la

99 ¢¢

publicacion, area de salud y se emplearon operadores boléanos “y, 0, no”, “and, or, not”.

Variables de estudio: las variables de estudio son cualitativas siendo la diabetes y sus
complicaciones variables dependientes, el perfil glicémico y renal las variables

independientes.

Meétodo de estudio: el desarrollo del presente estudio tiene la aplicacion del método tedrico
al realizarse el analisis de articulos buscados en bases de datos cientificos, libros, sitios web
de organizaciones internacionales e informes con respecto al objeto de estudio para su

respectiva sintesis y desarrollo de la investigacion.
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Técnicas y procedimientos: al tratarse de un proyecto de revision bibliografica se aplico
técnicas para la recopilacion de informacién mediante el uso de fuentes primarias como
Google Académico, Redalyc, Scielo, ProQuest, Elsevier, Medigraphic, Latindex de los
cuales se seleccionaron documentos que aporten a la investigacion, junto con relevantes

datos obtenidas de fuentes secundarias como la Organizacion Mundial de la Salud.

Procesamiento estadistico: se utilizd una estadistica descriptiva debido a que solo se
recolectd datos cualitativos para su analisis, interpretacion de resultados seguido de la
seleccion de informacion util para ser incorporados en el proyecto de investigacion y para

ser acumuladas mediante la triangulacién de la informacion.
Consideraciones éticas: debido a que es un trabajo de investigacion de revision

bibliografica no es necesario un comité de ética porque no se trabajd con seres vivos 0

muestras bioldgicas.
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DIAGRAMA DE FLUJO PARA BUSQUEDA

BIBLIOGRAFICA

'

Valor predictivo de las pruebas
del perfil glicémico y renal en la

identificacion de complicaciones

en pacientes diabéticos

l

A 4

Fuentes de busqueda de informacion

v

Eleccién de idioma:

espafiol e inglés

Objetivo: Especificar el valor predictivo de las
pruebas de laboratorio del perfil glicémico y renal
mediante la recopilacion de informacion de la

literatura cientifica publicada en la identificacion de

complicaciones en pacientes diabéticos.
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diabéticas, nefropatia  diabética,

proteinuria.

v

Bases de datos cientificas:

- Pubmed
- Scielo

- Latindex
- ProQuest
- Redalyc
- Scopus

- Libros
- Repositorios

v

Revisadas: 151

Medigraphic (18), Scielo (35),
Latindex (10), ProQuest (20),
Redalyc (15), Elsevier (12), Google
académico (25), libros (6), tesis (10)

Articulos excluidos:
Referencias bibliogréficas
que no contienen
informacion util para esta
investigacion,
publicaciones de fuentes
sin autoria, informacion
con mas de 10 afios de
haber sido publicadas vy

paginas no confiables.

Articulos excluidos:
Medigraphic (9), Scielo
(16), Latindex (4), ProQuest
(4), Redalyc (8), Elsevier
(10), Google académico (5),
libros (1), tesis (2)

Total, de articulos

excluidos: 59

Avrticulos incluidos

Referencias bibliograficas
que comprende
informacién sobre el tema
a tratar, publicados en los
Gltimos 10 afios con datos
relevantes e informacion
valiosa para el proyecto de

investigacion.

Avrticulos seleccionados:
Medigraphic (9), Scielo (19),
Latindex (6), ProQuest (16),
Redalyc (7), Elsevier (2),
Google académico (20),
libros (5), tesis (8)

47 articulos incluidos
para analisis, parafraseo

de informacion.
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

Al relacionar las pruebas que incluyen en el perfil glicémico como control en pacientes
diabéticos por medio de revision bibliografica y obtencion del valor predictivo se obtuvo los
resultados que se muestran en la tabla 1 sobre estrategias diagnosticas dentro de dicho perfil,
donde se evidencia que en las 17 bibliografias citadas hablan de la importancia y relacion de
la valoracion de glucosa basal, glucosa postprandial, tolerancia oral a la glucosa y
hemoglobina glicosilada como pruebas bases para el diagnostico de diabetes mellitus y

seguimiento de la enfermedad.

De cada articulo investigado se obtuvo el valor predictivo positivo mediante los datos
proporcionados por el investigador para finalmente calcular el promedio, que refleja la
probabilidad de que los resultados positivos sean realmente de personas que podrian
presentar una complicacion, siendo 0,36 el promedio del valor predictivo para las pruebas
del perfil glicémico.
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Tabla 1. Valor predictivo de las pruebas de perfil glicémico para evaluacion de pacientes diabéticos.

. N.° de Rango de . Valor
Autor Ao Prueba o Resultados/valores obtenidos o
participantes| edades predictivo
Tolerancia a la glucosa, Promedio de HbAlc mujeres 6,5 % y varones 6,6 %;
Arrarte C; ] o Mayores ) )
2017 | hemoglobina glicosilada 796 3 Promedio de glucosa mujeres: 124 mg/dL y varones: 0,69
Delgado S* o de 18 afios
fraccion labil y estable 126 mg/dL
Insulina  basal (Elisa e No existe relacion directa entre glucosa basal alterada
a
Gil M* 2017 | sandwich) y glucosa 179 . e insulina. Valores de insulina entre 4,24 pU/ mL y 0,06
afios
(espectrofotometria) 14,8 pU/mL
Guevara A; ) ) Control adecuado de diabetes: menor o igual al 7 % de
) 2021 | Hemoglobina glicada 126 > 39 afios 0,57
Sanchez J* HbAlc, mal control: mayor del 7 %
Medicion de Mayores | Glucosa basal: 153 mg/dL, HbAlc normal 4- 5,5 %,
Yen AY 2018 ) 351 o 0,65
hemoglobina y glucosa de 18 afios | pre diabéticos 5,6- 6,5 %, diabéticos > 6,5 %
Prueba de curva de ]
) Mujeres )
Romero G, et tolerancia oral a la Glucosa en ayuno fue 65- 188 mg/dL, glucemia a las
2012 125 de 18y 41 0,39
al*® glucosa con 75 g y 2 . 2 horas 77- 261 mg/dL.
afios

horas.
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HbAlc por

Jaramillo M, ) 34y 70 | Promedio de HbAlc 5,7 % + 0,8; glucosa plasmatica:
2011 | inmunoensayo y glucosa 1016 . 0,24
et al* N afios | 96 mg/dL + 26,1.
plasmatica en ayunas
Glucosa en ayunas, o ]
) Euglucémicos (HbAL1C <7 %) y diabetes mal
Mostafa B, et glucosa postprandial de 2 52 a54 ]
2019 _ 80 controlada (HbA1C >7 %), 39 pacientes presentaron 0,48
al®® horas y hemoglobina anos ) )
o niveles de glucemia mal controlada.
glicosilada.
Valores mayores del 7 % de Hb1Ac y complicaciones
Maestre C; et 2011 Glucemia y 1 Mayores | como pie diabético 50 %; insuficiencia renal crénica 001
al’! Hemoglobina glicosilada de 18 afios | 16,66 %: insuficiencia renal cronica, infeccion ’
respiratoria baja e infeccion urinaria.
Tolerancia oral a la Glicemia en ayunas 83,66 mg/dL, desayuno 1: 83,78
Reyna N; et 2013 glucosa 75 gr, niveles de 16 18a25 | mg/dL, desayuno 2: 84,25 mg/dL; insulina 0.05
al®? insulina en ayuno y a las anos postprandial 23,4 Ul/mL, desayuno 1: 19,23 Ul/mL, ’
2 horas desayuno 2: 13,5 Ul/mL
Pérez M, et Troponina sérica
) . Valores mayores de H1Ac 8,5% presentaban
al® 2014 | ultrasensible y 36 67 afos _ B _ 0,019
) o fracciones de eyeccion por debajo de 50 %
hemoglobina glicosilada
Angulo A, et ) 18y 75 | Glucosa basal en pacientes diabéticos: 193,50 mg/dL,
2014 | Glucemia en ayunas 298 . ) o 0,17
alrt afios y pacientes diabéticos 156 mg/dL.
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Prueba de tolerancia oral

75galaglucosaalasly 18a 60 | Glucosa en ayunas 97,85 mg/dL, glucosa postprandial
Montes V> | 2014 _ 42 B 0,40
2 horas; hemoglobina afnos 146,50 mg/dL y HbAlc 5,98 %
glucosilada
] ] Presentaron valores de glucosa postprandial normales
Veléasquez M, Glucosa postprandial y 35a65 o
2017 L 722 . un 40 % vy el 69,7 % representd riesgo de presentar 0,69
et al® perfil lipidico afios _
enfermedad cardiovascular
Glucosa mediante 9al2 Valores de glucosa fueron mayores a 120 mg/dL,
Chango D° | 2015 ) 40 _ 0,40
espectrofotometria afios glucosa postprandial mayores a 140 mg/dL
Pruebas de curva de ) ] o )
) _ Resistencia a insulina: 172 pacientes (55,8 %), con
Rodriguez tolerancia oral a la 18 a 65 .
2017 455 B una HbAlc de 5,73 y para el diagnéstico de DM 2 la 0,14
R%8 glucosa, HbAlc e afios
S HbAlc>6,5
insulina
) Glucemia, curva de .
Rivera A, et _ 10a16 | Punto de corte de HbAlc para el diagnéstico de
2015 | tolerancia a la glucosa 109 . ) 0,19
al® afios diabetes fue de 5,45 %
(CTOG) y HbA1lc
52,5 % pacientes con glucosa basal en ayunas y
150 30a60 ]
Monzon M® | 2021 | Hb1Ac y glucosa basal . HblAc normal, 14,8 % pacientes con HblAc no 0,14
afios

controlada
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Los resultados que se muestran en la tabla 1, al ser comparados con Flores, et al®’., 2020 en
su articulo titulado: Utilidad de hemoglobina glicosilada en diabetes tipo 2 fundamenta que
la realizacién de esta prueba proporciona ciertas facilidades como el poseer mayor
estabilidad preanalitica, pocas variaciones de un dia al otro en casos de estrés o enfermedad,
no es necesario que la persona esté en ayunas, de la misma forma presenta limitaciones ya
que sus resultados pueden ser contradictorios en pacientes con hemoglobinopatias, anemias,
mujeres embarazadas, tampoco puede utilizarse como método Unico para el diagnostico de

diabetes mellitus, sino que debera correlacionarse con otras pruebas complementarias.

Arrarte C, et al*., en Perti por medio de su estudio de las fracciones labil y estable de HbAlc
basal, glicemia basal y post tolerancia oral, demostrd que existe una correlacion positiva
entre los valores de hemoglobina glicosilada de fraccion labil, fraccion estable y glucosa

basal tanto en el sexo femenino y masculino.

Se sabe que la hemoglobina glicosilada es un excelente biomarcador dentro del perfil lipidico
por ende esta relacionado con su dosificacion en pacientes diabéticos que presentan alto
riesgo de padecer complicaciones cardiovasculares, también brinda importante informacion
en el tratamiento de enfermedades cronicas. En los diabéticos, cuando su valor es elevado
representa un significativo factor de riesgo de enfermedades cardiovasculares, accidente
cerebrovascular, taquiarritmia y fibrilacion auricular®®, argumento que es respaldado por
Guevara, et al*®., que en su articulo menciona que un control adecuado de diabetes se
representa con valores menores o iguales al 7 % de HbAlc y un mal control cuando

sobrepasa del 7 %.

Maestre et al®l., también muestra resultados en donde los valores mayores al 7 % de HbAlc
en el 90% de pacientes hospitalizados, conlleva a complicaciones como pie diabético en un
50 %; insuficiencia renal cronica 16,66 %. Por ende, si su cantidad aumenta el 1 % se
relaciona con el 30 % en la mortalidad por todas las causas y si el incremento es del 40 % el
riesgo es la mortalidad por cardiopatia isquémica o cardiovascular, sin embargo, cuando el

nivel de hemoglobina glicosilada baja a un 0,2 %, la mortalidad puede reducir en un 10 %°.

Tanto la glucosa basal y hemoglobina glicosilada presentan una correlacion acertada en
pacientes diabéticos, pero no significa que sean iguales por lo que aclara que la hemoglobina
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glicosilada es usada como prueba estandar para dar seguimiento y pronostico mientras que
la glucosa basal puede verse alterada por el propio tratamiento e incluso por los equipos

utilizados en el laboratorio“®.

Romero, et al*®., en su estudio concluyen que también es importante la valoracion de la
tolerancia oral a la glucosa postparto puesto que el 39,2 % presentan alteracion en esta
prueba, siendo el 10,4 % la frecuencia en que la diabetes mellitus tipo 2 se presenta en estas
mujeres, por ello sugiere la aplicacion de medidas preventivas y oportunos controles en
pacientes que ya presentan como antecedente intolerancia a la glucosa o alteracion de
glucemia en ayuno cuyo diagndstico de diabetes mellitus atn no esta confirmada, también
es necesario el seguimiento a largo plazo con el fin de identificar a tiempo los diferentes

grupos de riesgo.

De la misma forma Carrasco®! y Velasquez®, en sus articulos refieren que segln varios
estudios epidemioldgicos demuestran que valores elevados de glucosa postprandial a las dos
horas se relaciona con un incremento en el riesgo de mortalidad y riesgo cardiovascular,
independientemente de los valores de glucosa plasmatica en ayunas, por lo tanto, la
evaluacion de estos parametros junto con un tratamiento especifico disminuye el riesgo de

complicaciones micro y macrovasculares.

Vigil de Garcia?®, expresa que en una mujer embarazada el aumento de niveles de glucosa
son parte de las alteraciones fisioldgicas que son controladas por factores placentarios de
tipo hormonal, durante este periodo la madre deja de utilizar la glucosa como fuente de
energia, para proporcionarle al feto y haciendo uso de los &cidos grasos libres, por
consiguiente, alteran la sensibilidad de la insulina. En una mujer con diabetes gestacional
puede presentarse complicaciones como hipertension gestacional en un 5,9 %, preeclampsia
4,8 % y macrosomia fetal, pudiendo ser prevenidas con la aplicacion de la prueba de cribado
creado por O’ Sullivan y Mahan en 1973, basado en la tolerancia a la glucosa de 50 g en 1
hora, que se realiza entre las 24 a 28 semanas de gestacion, si el resultado es positivo se

aplica la prueba diagndéstica de 75 o 100 g de tolerancia oral a la glucosa.

Con estos resultados se afirma que existe una estrecha relacién entre las pruebas de glucosa
basal, glucosa postprandial, tolerancia oral a la glucosa, hemoglobina glicosilada.
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Mediante la tabla 2 se destaca la importancia de las pruebas de laboratorio del perfil renal
como indicadores de un correcto funcionamiento de los rifiones y su valor predictivo a través
del compendio de fuentes documentales, siendo 0,43 el valor predictivo promedio que

proporcionan estas pruebas del perfil renal.
Del articulo de Herrera P, et al’? no se pudo obtener el valor predictivo, puesto que el

investigador no proporciona datos para el calculo, sin embargo, no fue excluida de los

resultados porque fue Util en la sustentacion y discusion de la misma.
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Tabla 2. Evaluacion de la funcion renal mediante pruebas de laboratorio

. N.° de Rango de _ Valor
Autor Afo Prueba o Resultados/valores obtenidos o
participantey edades predictivo
) Filtracion glomerular, Disminucion  significativa en la filtracién
TrejoMetal®® | 2020 o 20 > 65 afios 0,6
creatinina glomerular
_ Aclaramiento de 20- 80 Enfermos con disminucion de creatinuria y de
Cieza J® 2019 o 96 N y 0,47
creatinina y de urea afios excrecion de la urea.
Gutiérrez M, Creatinina y 60- 80 La enfermedad renal crdnica fue diagnosticada en
2018 ) o 113 N ) 0,90
Polanco C* microalbuminuria afnos el 90,3 % de los ancianos.
de Armas T et 2018 Filtrado glomerular, - No Pacientes hipertensos y diabéticos presentaron 047
al® creatinina y urea séricas especifica | mayor deterioro de la funcion renal ’
Triglicéridos, colesterol 20 Complicaciones con predominio: neuropatia
. - anos'y el
Tapia G® 2019 | total, creatinina y 144 ] periférica (59,3 %), enfermedad vascular 0,53
mas
cistatina C periférica (31,9 %), retinopatia (10,4 %).
Depuracion de creatinina, No tuvo dafio renal el 12,6 % y el 50,7 % present6
Romero S, et ] ] ] 18y 60 ]
o 2014 |glicemia y micro vy 174 N riesgo aumentado de enfermedad renal. 0,36
a afios

macroalbuminuria.
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Depuracion de creatinina,

proteinuria e indice de

Hubo correlacion entre la proteinuria de 24 horas
y el cociente de coeficiente proteina y creatinina

Farias R, Paez o ) 53- 67 o
2015 | coeficiente proteina con 120 . en proteinurias menores de 3500 mg/24 horas. 0,23
N, et al® y o afios
relacion a creatinina
(P/C)
Carbayo J, et Creatinina, tasa de 18a75 La filtracion glomerular medio fue de 95,5
2014 ) 191 _ 0,048
al®® filtrado glomerular afios ml/min/1,73m?.
_ El valor del indice urémico: fue 4,37 + 4,99 mg/dL
Cruz L, Cieza L Mayores ) »
2021 | Ureay creatinina sérica 146 . y presentd correlacion relevante con el 0,13
J7o de 18 afios _ o
aclaramiento de creatinina.
Glucosa, creatinina, 17% de la poblacion presentd enfermedad renal
Veladsquez L, et 2021 colesterol total, LDL, 305 Mayor a | cronica con alteracion de la excrecién de albumina 023
al HDL en ayunas, Hb1Ac 70 afos | urinaria y 6.6% con tasa de filtrado glomerular ’
reducida (TFG).
. Un 40% de los pacientes diabéticos presentaban
Herrera P, et Glucosa, creatinina, No o
2015 o 22 - HBALC > 7%, creatinina > 1,4 mg/dL en S/N
al™ albuminuria especifica o
nefropatia diabética
La enfermedad renal cronica se presentd en un
Lorenzo M, et o 60- 69 )
e 2019 | Creatininay glucosa 227 N 80,6 %, uno de los factores de riesgo fue la 0,80
a afios

hipertension arterial en un 92 %.
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Polanco N,

Rodriguez F™

2018

Depuracién de creatinina,

albuminuria

56

Mayores

de 18 afos

Un 61 % de los pacientes presentaron nefropatia
diabética. Uno de los factores asociados a la

nefropatia fue la hiperglicemia.

0,41
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Los datos obtenidos fueron comparados con Romero et al®’., quien con su articulo
denominado: Relacion entre grasa corporal y depuracion de creatinina en adultos con y sin
diabetes mellitus expone que los factores de riesgo como obesidad, hipertensién arterial,
enfermedad cardiovascular son considerados aspectos predisponentes para desarrollar

enfermedad renal y diabetes, incluso llegar hasta un fallo renal.

En su estudio realizado muestra que existié valores alterados de glicemia en pacientes con
previo diagnostico de diabetes mellitus 2 con valores de 179,87 mg/dL y pacientes sin
diabetes presentaron valores de 106,48 mg/dL. Esta hiperglucemia esta relacionada con el
desarrollo de nefropatia diabética y es secundaria a los efectos tdxicos de la glucosa por
activacion de aldosa reductasa y via de los polioles, glicacion proteica, activacion de

proteinkinasa- C beta®’.

Velasquez et al’ ., en su investigacion sobre el descontrol glucémico en diabetes tipo 2 con
enfermedad renal evidencia que el 17% de su poblacion de estudio presentd enfermedad
renal crénica con alteracion de la excrecién de albumina urinaria > 30 mg/g esto en caso que
exista un tardio diagndstico de la enfermedad junto con elevado nivel de HbAlc y menor
nivel grasa corporal, mientras que la disminucion de la tasa de filtrado glomerular < 60

mL/min/1,73 m? se asocié con mayor edad.

Segun Carbayo et al®®, sostiene que para el diagndstico de la enfermedad renal crénica se
debe realizar el andlisis conjunto de filtracion glomerular, albuminuria, siendo factor de
riesgo vascular e importante marcador de progresion de la enfermedad renal. En su estudio
muestra que el 4,8 % es la prevalencia de dicha enfermedad, también menciona el
tratamiento sugerido para pacientes diabéticos de entre los 18 y 75 afios, cuando la tasa de
filtrado glomerular tiene valores de 45 y 60 ml/min se utiliza metformina y sus controles de
funcién renal deben ser semestrales, si la tasa de filtrado glomerular es 30 y 45 ml/min la
dosis debe ser reducida a la mitad y hay contradiccion absoluta cuando el filtrado es < a
30/ml/min.

Herrera et al’?., en concordancia con la National Kidney Fundation (NKF) y la American

Diabetes Association (ADA), resaltan que los valores de albuminuria y el calculo de la tasa

de filtracion glomerular (TFG) obtenido de la creatinina sérica representan los métodos
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estdndar para el diagnostico de la nefropatia diabética, aunque con limitaciones, y

recomiendan realizarse anualmente en pacientes diabéticos.

Polanco™ en su articulo: Deteccion temprana de nefropatia diabética, a prop6sito de su
cribado, recomienda que los indices de glucosa en ayunas deben ser < 120 mg/dL y la
hemoglobina glicosilada de 6,5 %, porque el control de estas pruebas de perfil glicémico han
demostrado ser un aspecto relevante en la iniciacion y progreso de microalbuminuria,
lentificar la caida de la tasa de filtracion glomerular, junto con ello la reduccion de que se
desarrollen enfermedades cardiovasculares como infarto de miocardio, no obstante, se debe

individualizar cada caso.

Lorenzo et al”., explica que durante la etapa inicial de la nefropatia e hiperfiltracion, los
altos niveles de glucosa provocados por un mecanismo insulinodependiente tienen accion
sobre el tbulo proximal renal, produciendo aumento en la reabsorcion de sodio, este
incremento provoca hipertension arterial y por medio de la restriccion de sal se puede revertir
0 mejorar este efecto, el deterioro renal se ve influenciado por factores predisponentes como

la diabetes mellitus.

El estudio realizado por de Armas et al®., coincide con los autores antes mencionados al
plantear que la edad es uno de los principales factores de riego para desarrollar ciertas
complicaciones entre ellas, la disminucién de la funcién renal que conlleva al riesgo de
padecer una enfermedad renal cronica, otro aspecto a referir es cuando se realiza una
nefrectomia evidenciando cambios notorios como la disminucion del filtrado glomerular e

incremento de creatinina sérica.

Al analizar informacion bibliografica relevante sobre la aplicacion de las pruebas de
laboratorio tanto del perfil glicémico y renal se observo por medio de la tabla 3 de resultados
que estas pruebas aportan valor predictivo sobre posibles complicaciones que pueden

presentarse en pacientes diabéticos siempre y cuando no exista un control oportuno.
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Tabla 3. Complicaciones en pacientes diabéticos.

crénica en hemodialisis

Autor Afo Titulo Muestra Patologia/manifestaciones clinicas
Caracterizacion  de  pacientes ) ) o
o ) Enfermedades  cardiovasculares, nefropatia  diabética,
diabéticos de tipo Il con o ] ] )
Font M, et al”™ 2014 o ) 200 neuropatia diabética, accidente cerebrovascular, retinopatia
complicaciones vasculares y riesgo o ) o
) diabética y artropatia periférica.
de ateroesclerosis
La Cardiopatia isquémica en
Feng A, et al’® 2017 | pacientes  diabéticos 'y no 356 Infarto de miocardio, cardiopatias isquémicas.
diabéticos
Revision sistematica sobre el
Dominguez J, et 2017 impacto de las complicaciones - Neuropatia periférica, pie de Charcot, Ulceras, vasculopatias
al”’ podoldgicas de la diabetes mellitus y amputacion
sobre la calidad de vida
Complicaciones cardiovasculares o _ ]
_ Enfermedad renal cronica estadio V, Nefropatia vascular
Santos Y, etal”® | 2016 | en pacientes con enfermedad renal 63

hipertensiva
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Calidad de vida y complicaciones

Complicaciones cronicas: retinopatia, cardiopatia, nefropatia

Sanchez M™ 2013 _ o 174 ]
en el paciente diabético y neuropatia
Caracteristicas clinicas y
) frecuencia de complicaciones ) . ] ) . )
Valdés E, . ) Retinopatia diabética, polineuropatia periférica, nefropatia
2013 | cronicas en personas con diabetes 150 o ) .
Camps M _ o ) diabetica, Ictus, enfermedad arterial periférica
tipo 2 de diagnostico mellitus de
diagnostico reciente.
Enfermedad arterial periférica, nefropatia, neuropatia,
Matute C, et al®* | 2016 | Pie diabético y sus complicaciones 127 enfermedad arterial coronaria, enfermedad arterial coronaria,
enfermedad cerebrovascular
Frecuencia de alteracion visual en o ) ) o )
o Complicaciones microvasculares: retinopatia diabética, pie
Henao A, et al®? | 2017 | la consulta de Pie Diabético en un 61 o
_ N diabetico
hospital de alta complejidad
Evaluacion de la neuropatia
) periférica y el riesgo de ulceracion Retinopatia, complicaciones cardiovasculares, neuropatia,
Katiuska N, et ) o ] ) o
3 2019 | en pacientes diabéticos segun los 100 nefropatia y pie diabético
a
criterios del Grupo Internacional de
trabajo sobre pie diabético
Diabetes mellitus tipo 2 y su Enfermedad coronaria, enfermedad cerebro vascular e infarto
Diaz C, et al® 2018 | asociacion con factores de riesgo 270 al miocardio, complicaciones microvasculares: retinopatia y

nefropatia
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cardiovascular  en pacientes

hipertensos

Cabrera C, et

Autopercepcion del estado de salud

en pensionados por complicaciones

2019 ) ) 240 Insuficiencia renal crénica, retinopatia, neuropatia
al® de  diabetes  mellitus  en
Guadalajara, México
La calidad de vida en adultos con
diabetes mellitus tipo 2 en centros Complicaciones microvasculares y macrovasculares de
Salazar J, et al® | 2012 _ _ 198 _
de salud de Guadalajara, Jalisco diabetes
(México)
o Manifestaciones dermatoldgicas de ) ) o o ]
Crizén D, _ L Lesiones por microangiopatia diabética: dermopatia
2020 |la diabetes: clasificacion 'y 118 o ) o o
Morales C¥’ o diabética, Rubeosis faciei, Bullosis diabeticorum
diagnostico
] Complicaciones obstétricas de la ; . ) ) ) )
Martinez W, et _ _ Sindrome metabdlico, hiperglucemia materna, hipoglucemia
2014 | diabetes gestacional: 23316
al®® o fetal
criterios de la IADPSG y HAPO
Complicaciones Sindromes  periarticulares, sindromes articulares 'y
Mora R, et al® 2019 | musculoesqueléticas de la diabetes 90 esqueléticos, sindromes periarticulares 'y  sindromes
mellitus musculares
Teheran A, et 2017 Relacion entre el apoyo social y las 205 Cetoacidosis diabética, complicaciones crénicas
al® complicaciones agudas de la microvasculares:  retinopatia, nefropatia, neuropatia;
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diabetes tipo 2: un estudio de corte

transversal

macrovasculares: enfermedad arterial periférica,

miocardiopatia y enfermedad cerebrovascular

Gutiérrez W,
Montalvo C**

2012

Complicaciones  crénicas  en
pacientes con diabetes mellitus tipo
2, en el hospital universitario de

Neiva

204

Nefrologia, pie diabético, complicaciones neuroldgicas,
oftalmoldgicas, enfermedad coronaria, cerebrovascular y

vascular periférica.
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Estos resultados han sido comparados con Henao et al®2., en su articulo denominado:
Frecuencia de alteracién visual en la consulta de Pie Diabético en un hospital de alta
complejidad, donde plantea que el 15 % de las personas que padecen diabetes sufren de
complicaciones como el de ulcera diabética y con ello amputaciones de miembros inferiores,
para evitar dichas consecuencias un control de glicemia, correcto manejo de las heridas y la

educacion son medidas preventivas para que las heridas cicatricen de mejor manera.

También expone resultados donde el 52 % de los pacientes que formaron parte del estudio
tenian como antecedente: retinopatia diabética y un 28 % tenian problemas visuales
diferentes a retinopatia, mientras que los pacientes que padecian de retinopatia diabética,
glaucoma, cataratas representaban a una poblacién vulnerable para desarrollar Glceras en los
pies, cuya condicién se complicaba con su poca visibilidad al no poder cuidar correctamente

sus pies®,

Font et al”., mediante su investigacion aporta que la diabetes mellitus de tipo 2 constituye
un factor predisponente y problema de salud a nivel mundial por el aumento de su incidencia
y prevalencia, esto tiende a generar complicaciones como aterosclerosis y enfermedad
cardiovascular; por tanto, en pacientes con diabetes mellitus con un buen control, las cifras
de HbA1c pueden ser menores de 6,5 %, mientras que valores de HbAlc menor a 7 % es
conveniente para pacientes con antecedentes de niveles elevados de glucemia, quienes tienen
bajas expectativas de una buena calidad de vida junto con complicaciones macro y

microvasculares.

Feng et al’®., atribuye que por cada factor de riesgo que pueda presentarse como obesidad,
sedentarismo, riesgo cardiovascular, hipertension, dislipidemia, alteraciones de la
coagulacion, tabaquismo va a representar tres veces mayor riesgo para las personas que
sufren de diabetes comparado con la poblacion en general, Dominguez et al”’., coincide con
el autor antes citado, asumiendo que el paciente diabético es mas vulnerable a padecer otras
enfermedades que compliquen su calidad de vida, por ende su cuidado y tratamiento deben

ir de la mano para no llegar a complicaciones a largo plazo.
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La autora Crizon®’, menciona otras complicaciones que conlleva la diabetes como son las
manifestaciones cutaneas entre las mas comunes esta: acantosis nigricans con prevalencia
del 50- 60 %, dermopatia diabética 30- 60 %, escleredema diabeticorum 2,5- 14 %, y
complicaciones secundarias de microvasculatura cutanea 11 %. Dichas complicaciones en
la piel ocurren por cambios bioquimicos, funcionales, estructurales y al existir hiperglicemia
en el paciente diabético aumenta el inhibidor de cinasas dependientes de ciclina, lo que
impide el proceso normal de proliferacion, diferenciacion y migracion de queratinocitos en

el ciclo celular.

Por consiguiente, existe un bloqueo en la via de sefializacion de insulina ocasionando que

disminuya la expresion de queratinas y termina alterando la funcion de barrera de la piel®’.

En los resultados se exponen diferentes estudios y revisiones bibliograficas que relacionan
las complicaciones de pacientes diabéticos con las diferentes pruebas de laboratorio como
lo expone Martinez®, al aplicar la prueba de tolerancia oral a la glucosa como diagndstico
para diabetes gestacional, los resultados no deben ser mayor de 140 mg/dL, pero existe un

10 % de falsos negativos que da la prueba a causa de emesis es decir vomito.

Ademas, se sabe que la diabetes gestacional ocasiona alteracion en el feto y si se asocia con
un deficiente control de glicemia desde el comienzo del embarazo, afectando la formacion
de los oOrganos, provocando macrosomia y dificultad respiratoria. Cuando la diabetes
gestacional llega a complicarse con nefropatia y retinopatia, juntos representan factores de
riesgo para desarrollar complicaciones en el neonato con un riesgo de 2,9 en nefropatiay 2,7
en retinopatia y como consecuencias puede existir hospitalizacion del feto al nacer, muerte
perinatal 0 mal formacion congénita, cuando la madre es primogestante y fumadora tiene

maés riesgo de padecer las mencionadas complicaciones perinatales®®.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

Se concluye que el valor predictivo promedio del perfil glicémico es de 0,36 (36 %)
evidenciando que existe una relacion entre el control oportuno de diabetes y la aplicacion de
las pruebas como glucosa basal, glucosa postprandial, tolerancia oral a la glucosa y
hemoglobina glicosilada, por lo tanto, si los valores referenciales son alterados significara
que existe un desorden en el estilo de vida del paciente, falta de medicacion y mayor
probabilidad de presentar complicaciones futuras, ademas, cabe recalcar que la prueba que
destaca dentro de este perfil es la dosificacion de hemoglobina glicosilada como clave para
valorar la disciplina o comportamiento del paciente referente a su cuidado nutricional en al

menos 3 meses, valores alterados podrian significar complicaciones a largo plazo.

Dentro del perfil renal se destacan pruebas como el andlisis de creatinina, aclaramiento de
creatinina y nitrégeno ureico, donde el valor predictivo promedio fue de 0,43 (43 %), cada
unay en conjunto brinda informacion relevante sobre el funcionamiento de los rifiones sobre
todo en pacientes con diabetes, cuyos exdmenes deben ser rutinarios y de control, esto ayuda
a prevenir futuras complicaciones que conlleva la enfermedad mal tratada, una de las mas

comunes en esta poblacion es la nefropatia diabética.

Existe correlacion entre las pruebas de perfil glicémico y renal que al ser analizadas en
conjunto dan un indicio de las posibles complicaciones que pueden desarrollarse en el
paciente diabético, mediante la informacién obtenida de fuentes primarias, se corrobora que
cuando el paciente diabético presenta factores predisponentes como obesidad, hipertension
arterial o algun otro trastorno, pueden manifestar valores alterados de glucosa en ayunas,
glucosa postprandial, hemoglobina glicosilada, creatinina, depuracién de creatinina y
nitrégeno ureico, con ello existe mayor probabilidad de padecer complicaciones como
retinopatia, enfermedad cardiovascular, problemas dermatoldgicos, pie diabético, nefropatia
diabética entre las mas comunes, sin embargo, estas se pueden evitar si se logra generar una

cultura consciente en estas personas, el hecho de que exista la probabilidad de agravar su
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patologia y que la misma condicionaria enormemente su calidad de vida, debe ser motivo

suficiente para llevar un buen control.

RECOMENDACIONES

Referente a lo investigado y los resultados obtenidos se debe plantear campafas auspiciadas
por los mismos alumnos de Laboratorio Clinico en la Universidad Nacional de Chimborazo
donde se hable de la diabetes, sus factores de riesgo, el papel que juegan las pruebas de
laboratorio y sus distintos controles para evitar futuras complicaciones, seguido de arribar
otras instituciones como escuelas, colegios, donde podamos inculcar educacién y salud a la

VeZz.

El inicio de conferencias por medio de la plataforma zoom puede ser de gran ayuda para
compartir conocimientos sobre esta patologia, invitando profesionales del area de la salud
gue nos compartan informacion, testimonios de pacientes diabéticos, con el fin de llegar a
mAas personas, que conozcan del tema, que cuiden de su salud y compartan lo aprendido con

sus familiar y amigos.

A la poblacion diabética se recomienda generar un habito de cuidado propio para no padecer
complicaciones que se pueden prevenir tranquilamente, esto incluye el buen manejo de su
medicacion, dieta y actividad fisica que deben realizar para mantenerse en un buen estado

general.
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Anexo 1: Inserto para determinacion de glucosa

REF 1123008 REF 11210 [REF 1128015
Z x50 mL 4 x 100 mL 4w 250 mil GLUCOSA MR
Método enzimstico colonmeétnco

CONTENIDO CONTENIDD CONTEMIDD
RiReactvo 2 x S0ml | R1 Reachvodx 100mL | R Reactia 4 x 250 mil PUNTC FINAL
CAL Fatetin 15 3 mil CAL. Patrén 1 x 3 mL Cal. Patrdn 113 mL

Sdia para uso diagnés$ons in e
FUNDAMENTO INTERFEREMNCIAS

En la resccidn de Trinder'”, la glucosa es cxidada a D-gluconalo
por la ghacoza oxidaza (GO0), ocon fomacidn de perdddo de
hidrigenc. En presencia de pemxidasa [POD) el fencl v la 2=
aminoantipining (4-AA) se condensan por accon del pertiddo de
hidrsgenc, formands una guincnaiming roja proporoicnal a la
CONCeniracion de ghucosa en L mussira.

Gan
HO-Gheoosa + HeO + 0y — D-Gluconalo + HyOy

H;0;
-4k, + Fenal E:‘ Juinonaimina + HD

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

. p '

Monoreactive. Tampén fosfatcs 100 mmclil. pH 7.5
Qguocsa ondasa = 10 KINL, percaidaza > 2 KL, 4-
aminaantipinna 0,5 mmoliL, fenal 5 menalil

[CAL] Patrtn de Glucosa. Giucosa 100 mgidl (5.55 mmaiL).
Faindm  primarno  de ma¥iz ofganica. El valor de
oonoenacion &5 tarable al Malenal de Referencia
Certificadn 917h.

ALMACENAMIENTD Y ESTABILIDAD

A" Conservaraz.

Todos los componenies del ki son esiables hasia a jecha de
caducidad ndicada en la etiqueta. Manterer los frascos cemados,
profegidos de la luz y avitar s contaminacisn duranse Su Usa.
Descartar si 5o observan signos de detoriorn:

- Presencia de particulas y turbidez.

= Apsorbarcia del Blano (4] a 500 nm = 0, 100 &n oobeta o 1 om.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

El Monoreactivo e Patnin estan ksios para su wso.

MUESTRAS

Sueno o plasma heparninzado lbre de hemolisis.

La gluccsa s esiabke unas 24 horas a 2-5°C, cuando o suemn o el
plasma s separa dente de los 30 mirtcs posieriores a la
exiracokdn.

= Liperria (iniralipid ) posds alecar bos resulacos.

~ Eslimubing [> 10 mghdL | puede alectar ks resuliados.
-~ Hemoglotina (> 1 giL) puede afectar s resuitados.,

- Dwos medcamentos y sustancias pueden interlerir’,

EQUIPD ADICIONAL

- Fometno o colorimetro para medicones a 500 = 20 nm.
- Unidad termostaizada ajstable a 3756,
- Pipetas de volumen variable para reaciives y muesinas.

TECHICA

. Equilibrar reaciivos y muasinas a ismperatora ambense.
2. Pipetear en fubos roulados:

TUBDS Blarco Muesia CAL. Patron
R\ Monoreactvo 1,0mL 1,0 mL 9,0 mil
Bhesira - 10wl -
AL Fairin - - 10 pl

3. Mezdar y reposar ks lwbos 10 minuios a temperatura amblente
& & minuios a 3T

4. Leer la absorbancia (&) de la muesta y ol patedn a 500 nm
frerte &l blanco de reactve.

El oolor &5 estable 2 horas peolegido de la luz
CALCULDS

A st

& T paton = mgidl glucosa
A patren
Mussiras con Concentraciones superiores 3 500 mgidl deben

diluirse 1:4 con solucitn saling y repedr el ensayo. Muliplicar los
resultados par 4.

Para expeesar kos resulsdos en unidades 51 aplicar
migidl = 0,055E = mmalil

GLIALITY EETEW EERTIFIED LMEAR CHEMICALS 5L Joaquim Costa 18 2* plarta. 08380 Monigal, Baroelona, SPAR
0501 150 1345 Tek. (+34) 334 554 T30 Fax. |+34) 934 533 435, websibe weey Ingares
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VALORES DE REFEREMCIA®
Suers, plasma (en ayunas)
Adulios 70 - 105 mgidL {388 . 53 mmaliL]
Hifics B0 - 110 mgidl {3,353 . 6,11 mmaliL)
Neoratos 40 « B mgtdl 2,22 - 3,33 mmol'L)

Se recomienda que cada |aboratono esiablerca su propio ranga de
redarsncia.

CONTROL DE CALIDAL

El emplen de un calibrador para caloular los resultados permite
obtener una exactiud independienie del sistema o instrumento
ampleado.

Para un coninl de malidad adecuado, s= induirdn en cada sene
coniroles valorados (normales y slevados) que se tratardn como
muestras problema.

1980005 HUMAN MULTISERA NORMAL
Walorado. Nivel normal de glucosa.

1985008 HUMAN MULTISERA ABNORMAL
Valorado. Nivel elevado de glucosa.

5i los resullados ocbienidos se encuenban fuera del rango de
tolerancia, revisar &l instrumenta, los reactivos y la Eonica usada.
Cada laboraioria debe establecer su propio Control de Calidad y
sus medidas comecioras cuanda los controles o cumplan con las
tolerancias exigidas.

SIGNIFICADD CLINICO

La pluco=a es ura de las mayores fusnies de enerpia del cuerpa
humano denvada de la degradacion de los carbohidmbos,
incorporados a ravés de la dieta diaia y regulada a través de los
procesos de nesis  |sinbess ena a parlir de
aminodcidos y olras sustancias) y plucogenalis’s (degradacion del
depdsito de glucdgeno hepalioo).

El nivel en sangee se manbiene a ravés de la ingestia y de
hormonas reguiadoras como la insulina, glucagon y epinefrina.

Un aumento anommal &n |a tasa de glucosa sanguinea, conccida
como fpergivcemia, puede estar asociado con la diabeles melkbus
y oon | hiperactividad de las glandulas adrerales, tioides o
pituitaria.

La hipoglucemya o disminucian ancrmal por debajo de la lasa
hallada en ayunas, se observa en casos de sobredoss de insulina,
fumores seoefores de insulina, hipopitutansmo, enfermedad de
Addison, mixedemna y condicones gue inlerfieren con su absorcitn.
La determinacian de glucosa en sangre, es una prusba dave para
evaluar y diagnosticar desdrdenes  relacionados  con el
metabolismo de los carbohidratos.

HOTAS

En muestras hemclizadas los enzimas bbeados de fos
hemalies originan una disminucidn de la tasa de glucosa
pressante, cbéeniéndose valores bajos falsos.

Adiconalmenie, la  catalasa presenbs compile con b
peroxidasa por el pendxido de hidridgeno dando asmisma
walores emineos bajos.

Este ensayo permile ser adaplado a dislinios instrumentos
aulomaticos. Cualguier adaptacidn a un instrumenta deberd
zer validada con el fin de demost¥ar que se cumplen las
camcienisicas analiicas del métode. Se recomienda validar
periddicamenie el instrumenio. Consullar con su distribuidor
para cualguisr dificultad en la adaptacidn del método.

El diagntstico clinico no debe realizarse dnicamente con los
resultados de un (nico ensayo, sino que debe considerarse: al
mis=mo Sempo os datos dinicos del pacients.

DUALITY S¥ETEM CERTFED
150 9001 150 13485

I_ il EF\R Chemicals, 5

CARACTERISTICAS ANALITICAS

. Limite deteceign: 0 63 maidL
- Linealidad. Hasta 800 mgldL
- Brecisidn

mgidlL Intraserial Imersorial
Media | 1133 | 2798 | 1133 | 2788

DE .71 2,M 2,78 381
G 1.5 087 Za4 1,29
M 10 10 10 W

- Sensibilioad. 35 mA mgdl plucosa.

- Correfacidn. Este ensaye (y) fue comparado con un métoda
comercial similar (k) Los resullados fueron los siguienies:

W=68 r=08% y=108-075

Las caractersticas analiicas han sido geneadas wsando un
nstrumento automdtico. Los resullados pusden vanar sequin o
instrumento wilizado.
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Anexo 2: Técnica para determinacidn de hemoglobina glicosilada (HbA1c)

LitEAR Chemicals,

CONTENIDO

26 Tests

1E51058  Glycated HbAle

St para uso diaqnostcs in vitro

GLYCATED HbA1c

Determinacidn cromatografica en tubo con
resina de imtercambio idnico de Hemoglobina
Alc en sangre

INDICACIONES

Hbflc es el resuiledo de la condensacion Fmeversible de la
ghucosa en el residuc N-ierminal de |a cadena B de la hemopiobina
A Este prooeso no enzimatios reflsja el grado de exposicion de la
hemoglobina a la glucosa, durante un prolongado periodo de
i h

Enrrﬁ ponoodo estudio, Trvelli e al demuessiran como la
concenfracion de |a Hemoglobina Alc en sujelos diabélioos. se
pressnty slevada hasta valores 2-3 veces superionss 3 los valores
encontredos en indviduos normales. Varios imeestigadores han
recomendado que la hemoglobina &1c sirva como un indicador ded
cantrol metabdlico de los diabéticos.

La hemogiobina Alc se ha definido como “fraccdn rapida® de las
hemoglobinas (HbAla, A18, A1C), gue se eluye en el primer paso
de la teonica oomatografia en columna de nesina de infercambio
imico. La faka de hemoglobina ghoosilada, que constituye |a
mi rte de la hemoglobina ha sido designasdo HbAD.
Srﬁmﬁp. hasta la publcacion del Cd.l'gmn'un'ehbhm:sy
sus Compicaciones (DCCT) en 1983, b idea de que un mejor
control  glucémico ayudaba @ wna mejor prognoss de a
enfermedad, era sdlo una tearia. La DECT comparn pacenies gue
habia redieda una {erapia infensiva con pacientes que recibienon
tratamienio comesncional para |a diabetes de Spa 1. La medician
de Hbitic fue &l pardmedo principal de este estudio. S demosted
que los pacientes sometidos a terapia intensia mantvienon wna
baja concentracion  de gloosa en sangre  y  miveles
sipnificatvaments bajos de HoA 1o

Estos padentes posieriomments maniesiaron wna morbilidad y
mortalidad signifiativamente menor gue los pacientes sometidos a
cuidados mas convencionales. El riesgo de la retinopatia,
nefropatia y newropatia se redujo en aprocimadamente un $0-78%.
Por lo tanbo, los niveles de HbAdc fusron establecidos como un
indicador fundamental en el control glucémico de pacenies con
diabefes tipo 1.

FUNDAMENTO

[El presents procedimienio utiiza una resina de infercambc idnico
para la separacion ripida de |a hemoglobina glicosilada &1c del
resto de hemogiobinas. Después de preparar el hemolizado de la
sangre iotal la muesim se mezda duranie 5 mimtos, las
hemoglobinas son relenidas por la resina de intercambio idnico.
Duwanie =sie tempo, ka HbAD se ure a la resica. La Hb&D
conbens todas las hemoglobinas excepio la Alc, que permanece
en solucion. Después del pericdo de mezda, un filio separa =l
=obrenadants gue contisne la &1c de la resina. La esSmacian dasl
porcentaje dal la Hb Alc == realiza por lechura de la absorbancia
a 418 nm.

COMPOSICION

REACTIVG A: Rosina Presentacian: 28 x 2 mL
Re=ina de infercambio itnico 8 mgéml, tamponadaa pH 8.9,

REACTAG B: Solucikon de lisado Presenfacidn 1x 125 mL
Ciarur Poldsics 10 md, surfactanie.

STANDARD: HoAlc 10%.

FILTROS SEPARADORES: Presentacion: 25 unidades

QUALITY SYETEM CERTIRED
130 3001 |30 13485

LINEAR CHEMICALS 2L Joaquim Costa 18 2* planta. 902450 Montgat, Barcelona, SPAM
Telf. {+34) 834 &84 990 Faox. (+34) 834 658 435, website wew breares

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

s« Reactivos Ay B listos para su uso.
« Estandar Hbivic: Reconstitur el kofiizado con 1.0 ml de agua
destilada. Esperar 30 min. y agitar suavemente por imeersion.

ALMACENAMIENTO ¥ ESTABILIDAD

1. «J"Tudr.u estos reactvos son eskbles hasta la fecha de
caducidad indicada en la ebgusta del wvial, cuando ==
mantienen bien cemados a 2:8°C y == evila la contaminaccn
durante su uss. No usar los reactiwos una vezr caducados.

2. Estinder Hbfic reconstitvido es estable 30 dias a -20°C.
igitar suavemente antes de wsar.

3. indicadores de delevioro de los reacivos: Presenca de
particulas y turbidez

EQUIFO ADICIOMAL
Pipstas sersautomaticas: 10, 2080 y 1000 pL.
Cronometmo y agitador rotabario.

Tuhas de cristal o plistion: 0.6 mL y & mL
Foddmeso para lechuras a 418 nm

MUESTRAS

Mo se precisa una preparacion especial del paci=nbe, ni muestra en
ayunas. Sangre botal recogida medianie procedimientos estindar.
Puede usarse EDTA como a ulante. La Hemoglobina
plicosilada es estable 1 semana a 2-8°C. Evitar el uso de muesiras
lipmicas. Se recomienda gue | recogida de muesires s= reabios de
acuerds con el MECLS Document Hi 163"

GCONTROL DE CALIDAD

Ineciuir en cada serie controles valorados (normales y slevados) que
se ratardn como mussiras problema.

TECHICA

Dsjar atemnperar reaclivos y columnas hasta que alcancen la
emperabura ambiesnie
on del hemolizado
1. Ppetear 800 pl de la Solucitn de lisado (Reaciva B} en los
tubos de snzayo: Estindar, Controles y Muestras.
2 Dispermar 100 pl de =angee (muestra o contral) en el
comrespondients hubo. Merdar surremenie.
3. Dejar repoesar § min

Preparacion de la MbAlc

1. Dispensar 70 pl ded hemalizado en la resina (Readivo Al

2. Colocar el Filtm separador en los hubos de modo que el anillo de
goma esi= aproximadements 1 cm por encima del nived del
liquideo.

a P‘?merlnﬂ. tubsas en &l agiador rotatono y merdar continuaments
durante § minulos.

4. Sacar los tubos del agitador.

. Empujar = Fillro separador a lo large de los wbos hasts gue (a
resira qusde firmements empacada.

Ce

69



c:.'rurn'.itusl

. Verer el sobrenadanie a oto ubo o directamente en & cubeta
para la medicién de absorbancia

7. fjuestar el cero del instrumento a 415 (390-420) nm con agua
destiada.

8. Leer y registrar ios valores de las absorbanca Los resultados
chienidos corespanden a la hemoglobina gicosilada.

Lectura de la hemoglobina total:

1. Dispensar 5.0 mL de agua destiada en los hibos de ensayoc
Estandar, Control y muesiras.

2. Pipziear 20 pL del hemolizado =n los ubos. Mazdar..

3. Ajustar el cero ded instrumendo a 415 (350-420] nm con agua
destiada.

4, Leer y registrar ios walcres de las absorbancia. Los resulados
chienidas corespanden a la hemaoglabina talal.

CALCULOS

El tanto por cienta de: Hbé 1 &n |a muestra se caloula a partir de la
siguiente frmula:

LiNEAR Chemicals.

R {Prabi
% Hbitc [Probl=ma) =& x Estandar conc.
R |Estindar)
donde:
A de Mbf 1o (Problema)
R (Problemal=  Ratio {Problema) =
Alrs de Hb Tot (Problema)
iz of Hbic {Esténdar)
R (Estandar}= Ratio [Estandar) =
s of Hb Tot (Estindar)
Ejernpla: Un Estandar de conc. de lobina glicosiada de B,0%

fene una Aibs Hbfc = 0,480 y una Abs Hb Tot = 0,576,

Una muesira Problema tiene Abs Hbiic = 0962 y Abs Mo Tot =
0,748, La conceniracitn de hemogichina glcosiada de la muesia
Problema == cakcula como sigue:

0962

H':P'I'\'Dbllﬂf'ﬂ-ﬂ]: W = 1.289

0480
R {Estandar) = Y T = DEAE

1.289

W x 80 =124

% Glyoo (Problema) =

VALORES DE REFERENCIA

6,02 B E%.

Este rango representa &l 95% de 100 padenies ambulatorios con
los valores normales de glucosa y =n anfecedenies de diabetes.
Un eshsdio de 31 pacenies diabéticos mostraron valores de
hemogiobina glcosilada del B4% al 16,0%. Para la poblacion
diabética, ura comparacion de los niveles de glucosa en plasma en
ayunas con el nivel de hemoglobina glicosilada dic un coeficiente
de comelacian igual a 0,84,

Cada laboraloric deberia establecer sus propios valores de
rederencia.

QUALITY SYETEM CERTIRED
IS0 3001 150 13485

#1 2

2 2 .
Muesita & 20 13.1 .24 1.8

-gnSaAYs
Mucstra n Mosdia (%) OE (%) RV
Muesira #1 40 5.8 0.2 EE]
Muesia &2 40 T8 0.x3 EX
Muesira £ 40 12.9 0.31 24
Linzalidad

El ensayo de hemoglobina glicosiada es lineal en niveles de 4.0 a
20,0%.

Muesiras con valores supenores a 18 g/dl deben diuirse 172 en
Cika & g/l y ensayarse de nuewa.

Sensibilidad
La sensibildad del méfodo en minos de limite de deteccitn
(LOD) e de 4%,

Caorrelacian
El eshsdio comparativo de este mélodo con el métods HPLE dio
los siguientes resultados:

y=08Tx+ 234 %, r=0.89.

Imterferencias

1. Niveles elevados de HbF puede dar resultados inferiores de
Hidc, la uremnia no interfiere con la detesmi racidn de MbdJdc en
un ¥onicas de inmunoensayo’.

Z Las vananies de hemoglobina HEE y HMoAZ no se detectan por
inmunoensayo, o que lleva a una posible determinacion
incomecia. Asi mismo intermedios ldbiles (base de Schiff), no se
detectan y no interferir con la delerminacidon de HbAlc en
técnicas de nrru.r-nerﬂa}n".

3 (eras formas de hemoglobina [por ejermplo HBe,] mo han sido
waloradas.

PRECAUCIONES DE USO

Precasciones: Los reaciivos del kil contienen azida sddica 088
p'L. Evitar &l contacto con pisl y mucosas.

Gostidn do residucs Consullar los requisiios legales.
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Anexo 3: Técnica de determinacion de creatinina

c;rumnlue;l

creATININE (€

REF 1123008 REF 1123010 REF 1123020
280 mL ax 100 mL pyiin CREATININA
CONTENIDO CONTENIDO CONTENIDO Método cindlico colanmétrico
R1.Reactiva 1 xS0 ml | Ri.Reactvo 2x100ml | Ri.Rzactwo 2 x 250 mL
R2 Remactiva 1x S0 ml | A2 Reactko 2x 100mL | R2Reacto 2 250 ml TEEMPO FLIO
CAL Pairdn 1x 3 mL CiL. Paindn 1 x 3mL CAL. Paindn 1 x 3 mL
Stk para uso diagndsBico m vilro
FUNDAMENTO EQUIFD ADNCIOMNAL

Este procedimienic esta basado en una modificaocn de la
reaccicn onginal del picraln (laffe)’. La creatinina en condiciones
de alcaknidad reacciona con los iones picraio con formacidn de un
complejo rojizo. La weloddad de formaccn del complejo medido a
través del aumenta de la absobancia en un intervala de iempo
prefiado_es peoporioral a la conceniracian de creatinina en la
musesstra,

pH =12
Creafinina + fcido picico ————=  Complejo de adicidn rojo
arc

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Tampoén alcalino. Tampdn Fosfaio 300 mmolll pH 12,7,
SDE2.0pL (phv). X R:IEATAS

Patrdn de Creatinina . Creatinina 2 mgdL (177 umol'L).

Bl &l

Pairdn  primaric matriz nica. valor oa
concentracin es tazable al Materal de Referencia
Cerificado 914a

ALMACEMAMIENTD ¥ ESTABILIDAD

] Consemvar & 18-30°C.

Todos los componenies dei Gt son estbles hasta la fecha de
caducidad indicada en la etigueta. Mantzner los fasoos cerrados,
prolegidas de la luz ¥ evitar la conlaminacian duranie su uso.
Dezcartar =i se observan signos do detericro:

« Presenca de particulas y urbidez.

« fihsorbancia del Blanco (A) a 510 nm = 0,300 en cubeta de 1 om.

PREFARACION DE LOS REACTIVOS

Reactive de trabajo. Mezdar 1 volumen de R = 1 wolumen de
RZ. Estable 1 semana a lemperatura ambente 18-25°C maniener
bion corrados y protegidos de la buz.

MUESTRAS

Suerp o plasma heparinizada yorina (ver Notas)

La creafinina en suero o plasma es estable unas 24 horas a 247G,
Congelar para conservacones. méds prolongadas.

En muesires alealorias de orina la creatinina es estable uncs 4 das
a 2-8°C. Congelar para wna conssmvacidn mas prolongada. Las
oninas de 2d-horas para la Prusba de Depuracion deben recogerse
sobre un conservante (Aucnuro-timol) y refrigeraras de inmesdiato.

INTERFERENCIAS

Lipemia {intralipid = 4 gL} } no imerfiere.

Bilirubira (< & mg/dL) no interfiere.

Hemoglobina |4 gL} mo interfiens.

iDtros medicamentos y sustancias pusden interferi’.

CUALITY STETEM CERTFED
150 9001 150 13485

Fotdmetro o colorime¥o con  compartimiento de medicion
termastatado para leer a 810 & 10 nem.

Unidad iermosiatizada ajustable a 37°C.

Crondmetra.

Cubefas de 1-om de paso de luz.

Fipetas de volumen vanable para reacivos y muesiras.

TECHICA

=k

. Preincubar &l reactivo de trabajp, muestas y pairdn a &
lemperabsa de reaccion {3790,

2. Ajustar a 0 el fobdmedo con agua destiada.

3. Pipetear en una cubeta:

Reeactive de trabajo 10 mL

Mussira o Patndn 100 il

s

. Mezdar con suavidad. Insertar la cubsta &n el compartimisnto
lermostaiada ded instrumento y poner & crondmetr &n marncha.

. Anctar la absorbancia a 510 nm a las 30 segundes (&), ¥ alos
50 sagundos (A} de la adicion de la muesira o patrén.

[

CaLcCULOS
Suera, plasma
(= B ) pseera
—_— % C puyss = mygidL creatinina
gy = ] pratrn

Muesiras con concentraciones supesrores a 20 mg'dl deben
diluirse 1:4 oon solucidn salkna y repedr o ensayo. Multipicar los
resultadas por 4.

Para expresar los resultados en unidades 51 aplicar:
mgidl x 88,4 = umoliL

Prueha de Depuracidn

mg creatininal dl ORINA x mL 24-h
miL/min =

mg creatininal dl SUERD = 1440 min

VALORES DE REFERENCIA®
Susmo, plasma

Homires 0,70 - 1,20 mgdL $62 - 106 umoliL}

Muperes 050 - 0,90 mgidL {44 = B0 pmoliL )
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Owina
Hombres 14« 26 mgKp24h (124 « 230 umol®gi2d-h)
Mujeres 11« 20 mgip24=h (87 « 117 pmolikg/24-h)
Prueba de Depuracicn
Hombres &7 « 137 mLimin
Mujeres B = 128 mLimin

Se recomienda que cada laboratono eslablezca su propio ranga de
rederencia.

CONTROL DE CALIDAD

Bl emplen da un calibradar para caloular los resultados permile obtener
una exaciiud ndependisnie del sisiera o nstumento empleada.

Parma un conirol de calidad adecuado, s= induirdn =n cada sene
coniroles valorados (normales y elevados) que se tratardn como
muestras problema.

1980005 HLUMAN MULTISERS NORMAL
‘alorado. Mivel normmal de creabini ra

185006 HLIMAN MULTIZERA ABMNORMAL
Valorado. Mivel elevado de oeatinina.

Si los resukados cbienidos se emcuentran fuera del rango de
tolerancia, revisar &l instamenta, los reactivos y la Eonica usada.
Cada laboralorio debe esiablecer su propio Conirol de Calidad y
sus medidas comectoras cuanda los controbes no cumplan con s
tolerancias exigidas.

SIGNIFICADD CLINICO

La oeadinina es simelizada en el cuspo &N una proporcicn
relativaments constante a partir de la creatina, orginada durante las
coniracciones musculanss a parSr de la creatina fosfato. La creatinina
sanguinea es entonces siminada por §limcion a Favés de los
gloménics renales y esoetada por la orna. Puesio gue en los
indeaduos sancs la excrecdn de ocealining es independents de la
dieta y por io tanio relativaments constanke, la prueta de dspuracion
de ja creatinna es5 una de las mds semsibles para diagnosticar la
funcidn renal especaimenie |a veloodad de filracian glomerular, al
=er |3 concentracdn de creafnina  sénca dependende  casi
enieramente de la veloodad de exorecidn por el ifdn.

Los niveles elevados de creatinina sérca estan por lo general
asociados a rasiomos rerales especialmenie los relaciorados con
la velocidad de filracidn glomerular como en e caso de las nefitis
glomeruares. Como consepuencia el significado dinioo del nivel de
creatinina en suerc o plasma s2 mide conjunamente con &l nivel
de urea plasmidtica, al presentarse un aumento de ambos en la
azotemia postrenal y una disminucitn conjunta en orina.

CARACTERISTICAS ANALITICAS

« Limife deteccin: 0,02 my/d

- Lingafidad. Hasta 20 mgidL

- Precisitn

mgdl | Intraserial Intarserial

Media 1,43 4,00 143 4,00
DE | 004 | 0or | oos | 042

Cv | 268 | 164 | 334 | an
M 10 10 10 10

= Sensibilidad. 4 2 8 midmin | mg'dl creatinina.

= Comelacidn. Este ensayo (y) fue comparado con un método
comercial similar (x). Los resulados fueron |os siguientes:
N=f2 r=0%5 y=100x0,12

Las caracieristicas analfticas han sido peneradas usando un

instrumento autcmabco. Los resullados pueden wariar ssgin e
instrumenio utilzada.

‘OUALITY S¥STEM CERTFED
150 B0l 15013485

B Lk by =

= oo

LiNEAR Chemicals.

NOTAS

La creatinina uninaria pusde ensayarss &n muesiras aleatorias
recienies, no precisandose una prepasacidn  especial  del
pacente. Diluir la muesta 1:50 con agua destiads antes del
ensaya. Multipicar el resultado por 5.

Este ensago permite ser adaptado a distintos instrumentos:
avicmabcos. Cualguier adaplacién a un nstrumenio deberd
ser walidada con el fin de demosirar que == cumplen las
caracteristicas. analiticas del método. Se recomiznda validar
pencdicamente o mstumento. Consultar con su distnbausdor
para cualguer dificuliad en la adaplacidn del méiodo.

[El diagnéstico clinico no debe realizarss (nicamenle con los

resullados de un dnico ensayo, sino que debe consderarse al
mismo bempo los dalos dinicos del paciente.

REFEREMNCIAS
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Barieis, M., y Bohner, M. Clin. Chim. fcta. 32 : 81 (1871)
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Anexo 4: Técnica de determinacion de nitrégeno ureico

c;.rr_'nn;all:l.;l

UREA Berthelot (( €

LiNEAR Chemicals. 5.t

REF 1186010 REF 1186015

BOT 2x SamL GPT 4 x 160 mL UREA

D CONTENIDO Ureasa/Salicilato
R1. Reactvo 1x2 mL R1..Reactive 2 x 40 miL : . : .
R2. Reactvo 1 x 48 mL R, Reactive 2 x 96 miL Metodo enzimatica colorimeétrico
R3. Reactvo 1 x 50 mL R3. Reactiva 2 x 100 mL PUMNTO FINAL

Gl 1x3mL CAL 1 x 3mL

Sdbo para uso diag nostco in vitno
FUNDAMEMTO INTERFERENCIAS

La urea &5 hadrodizada por la wreasa’ ¥ convirbéndose &n amoniaco
y anhidrido carbdnico. El amoniaco generado reaccona en medio
alcaling con el hipoclorto y e saliclalo sédico en presencia de
nitroprusiato, agente precursce de un cromddero verde cuya
imensidad es proporcicnal a la concentracicn de urea en la

E

LFEATA
Urea = HyD =i 3 NH, + 2 COy

MITROPRUSIATO
MH," = Salclate + MallD ——  |ndcfonal + MaCl
OH

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Reoactivo enzimdtico. Ureasa = 800 LWmi.
Estabiizantes.

Cromdgeno tamponado. Tampon fosfalos 20 mmol'L
pH 6.5, EDTA 2 mmoll, saicilaip stédico 50 mmail,
nitroprusiatn sodico 3,4 mmaliL.

[R3] Mipociorito alcaling. Hipocloito sddico 10 mmald,
MalH 180 mmalfL.
CaL Patron de Uroa. Urea 50 mg/dl (8,3 mmoliL)

Fatrdn primaric de matiz omgdnica. El waler de
conceniracidn es trazable al Maberial de Refer=ncia
Certficada 009b.

ALMACEMAMIENTD ¥ ESTABILIDAD

= Presenda de particulas y turbidex.
= Albsorbancia del Blanoo (&) a 600 nm = 0,110 &n cubsta de 1 om.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Reactive de Mezclar 1 volumen de R1 + 24 volimenes de
R Estable 4 semanas. a 2-8°C y unos T dias a 15-28*C.

MUESTRAS

Suero o plasma hepannizado libre de hemdlisis, y orina [wer
Moftas) Mo usar olros anfcoagulantes (heparinabo amdnico w
aoxalato doble de potasic ¥ amonic).

La urea e= estable en swero, plasma y orina T dias a 28°C,
Congelar para conservacanes mds prolongadas.

QUALITY 5 ¥ETEM CERTIFIED
150 9001 130 13485

Lipemia (intralipid 20 gL} no intarfiere.

Bilirmubina {40 mg/dL) no interfere.

Hemogiobina (>2 piL) puede afectar los resultados.
Otros medicamenios y sustancias pueden irarenr

ECQUIPD ADICIOMNAL

Foldmetro o colonimetro para mediciones a §00 = 10 nm.
Unidad iermostatizada ajustable a 37°C.

Cubefas de 1«<om de paso de juz.

Pipetas de valumen vanable para reacivos y muesiras.

TECNICA

. Equilibrar reactivos. y muesiras a bemperatura ambiente.
2. Pipetzar en ubos roluladas:

TUBOE Blarco Muesira CAL Patrdn
R=activo de trabajo 1.0mL 1.0mL 1,00 miL
Muesira 10 ul
CAL Patrdn el

3. Mezclar & incubar los tubos duramie & minustos a 37°C o durante
10 minuios a iemperabua ambiente [ 16-28°C)
4. Ppet=ar

R3 1.0mL 1.0 miL 1,0mLl

f. Mezclar por completo & incubar los wbos durante & minutos a
IT*C o duranie 10 minuios a temperatura ambiente | 18-258°C)

B Leer la absorbanda (A} de la muesira y el patdn a 600 nm
frente al blanco de reactvo.

El color es estable coma minimo 2 horas protegido de la juz.

CALCULDS
Suero, plasma

Ly resee
= L papdn = mgidl ure=a
A Prapsn

Muesiras supenores a 300 mg'dL (50 mmoll) de urea deben
diluirse 1:5 pon solucion salina y repedr ol ensayo. Multiplcar los
resultados por &
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Crina

Diluir la muestra 1:50 con agua destiada y multiplicar el resulado
por 80.

Para expresar los resultados en unidades 51 aplicar:

mp'dL x 0, 1665 = mmoliL

Para converlir las unidades de masa a las corespondienies de

nitrdgena ureica aplicar:
mp'dL x 0467 = mgidL BN

VALORES DE REFERENCIA®
Suero, plasma

Meonatos (= 10 dias) B4 - 83,5 mgidL (1,1 - 9,0 mmolL}

Adulios (1260 afos) 15« 40 mgidL (2,6 « 5.6 mmoliL)

En edades superiores a los 60 afos =l intervalo estd comprandido
enre los 1780 mgidl {2883 mmoll) y las concentraciones
tienden a ser superiores en hombres gue en mujeres.

Oxrina

Adultos (diela normal) | 26« 43 gfddh (428 « T14 mmol'24<h])

Ura dieta rica en probeinas causa aumenios significativos en las
oconcenraciones de urea plasmatica y unnana.

Se recomienda que cada laboratono establerca su propio ranga de
redarencia.

COMTROL DE CALIDAD

El emplea de un calibrador para calcular los resultados. permits
oblener una exactiud independienie del sistema o instrumento
empleado.

Para un contol de calidad adecuado == incuirdn en cada sarne
cantroles walorados (normales v slevados) que se tratardn como
muesiras problema.

[REF BCEDO HUMAH MULTISERA MORMAL
Walorado. Mivel normal de wea.

BCES0 HUMAMN MULTISERA ABNORMAL
Walorado. Nivel elevada de urea.

5i los resulados obienidos se encuentran fuera del rango de
tolerancia, revisar el instnamentao, los reactivos y la Eonica usada.
Cada laboralorio debe esiablecer su propio Control de Calidad y
sus medidas cormecions cuando los controbes no cumplan oon las
tolerancias exigidas.

SIGNIFICADD CLINICO

La urea es. &l principal producio final ded metabolismo proteico en el
cuerpo. La imporancia de la concentracion de urea en sangre
reside &0 su wakor coma indicador de la funcitn renal.

La azoéeméa (aumenio anormal del nivel de wea plasmdtica) ==
halla presemte &n desérdenss renales, deshidratacicn, aumento del
catabaolisma proteico, dietas ncas e&n profeinas, o hemomaga
gastrointestinal. De los tipos de arolemia, la primera, azofemia
prerenai, es debida al malfuncoramiento de la perfusion de los
rilcnes debido a la disminucin del volumen cardiaco o por
cualquiera de las causas anteriores. La segunda, azofemia
posirenal, s causada por una obsteccion del fluje winario coma
consecuencia de una nefroliasis, prostafisma, y tumones del fracta

genitounnanio.

‘DUALITY S¥ETEM CERTFED
150 8001 150 13485

LiNEAR Chemicals.

El significada clinico del nivel de wea plasmdlica se determina par
I generad conjuntamenie con el nivel de oreatinina plasmatca. En
la azolemia prersnal, un aumento en el nivel de wea plasmatica
estd usualmente asociado conm un nivel de creatinina plasmatica
narmal, mieniras gue en la azotemia postrenal hay un aumento en
los niveles de ambas. Una disminucion de @ @sa de wea
plasmatica puede estar asociada con una deshidratacion aguda,
malnuiricién o embarazo.

NOTAS

Recoger la muestra de orina de 24-hors en un necpiente de
plastico =n conserdamies.  Mantenerda  refrigerada para
minimizar la hideglisis. de |la wea por microorganismos. U atras
agenies.
Esle ersayo permile ser adaptado a disSmiocs instnamentas
automadtices. Cualquier adaptacdn a un instrumenio deberd ser
valdada con el fin de demostar que se cumplen las
caracieristicas analiicas del método. Se recomienda validar
icamente el instrumento. Comsultar con su distribuidor
para cualquier dificultad en la adaptacion del méloda.
El diagndsSico clinico no debe realizarse Gnicamente con los
resuliados de un (nico ensayo, sino que debe considerarsa al
mismo tiempa los datos dinioos del paciente.

CARACTERISTICAS ANALITICAS

= Limite deteccidn : 4,79 mg/dL
= Linoadided : Hasta 300 mgidl

= Precisiin :
mgidL Intrasorial Imtersorial
Media | 623 |14106] ER3 | 141,08

DE 218 578 291 5,88
Cv% | 333 428 468 | 416
M 1] il a {1

= Sensibiidad : #5900 midmin | mgdl de Lea.

» Gormrefacitn. Esle ensayo (y] fur comparado con un método
comercial similar (x]. Los resuitados fueron los siguienbes:
N=80 r=088 y=052%k+04587

Las caractensticas analiicas han sido generadas wsando un
insirsmento astomdtico. Los resullades pueden vanar segin el
nstrumenio ublizado.
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Anexo 5: Técnica de determinacion de insulina
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e Anexo 6: Resumen a partir de referencias publicadas por casas comerciales.

) ) Casa
Prueba Valor de referencia Metodo )
comercial
Adultos: 70 — 105 mg/dL _
» o . Linear
Glucosa *° Nifios: 60 — 110 mg/dL Enzimatico colorimétrico _
Chemicals
Neonatos: 40 — 60 mg/dL
Glucemia ]
) o . Linear
postprandial 2 < 135 mg/dL Enzimatico colorimétrico )
Chemicals
horas (GPP)*°
Curva de )
- - R - 7 - Llnear
toleranciaa la 110-125 mg/dL Enzimatico colorimétrico )
Chemicals
glucosa®
Cromatografia en )
) Linear
Hb1Ac 3¢ 6,0—8,6 % columna de resina de _
) o Chemicals
intercambio ionico
o Hombres: 0,70 — 1,20 mg/dL o o Linear
Creatinina® _ Cinético colorimétrico _
Mujeres: 0,50 — 0,90 mg/dL Chemicals
Depuracion de Hombres: 97- 137 mL/min o o Linear
o ) ] Cinético colorimétrico )
creatinina® Mujeres: 88- 128 mL/min Chemicals
BUN :
o o . Linear
(Nitrogeno 6- 20 mg/dL Enzimatico colorimétrico )
_ Chemicals
ureico)®
Nifios < 12 afios: < 10 plU/mL
Insulina® Adulto: 0,7- 9,0 plU/mL Inmunoenzimético tipo 3 | Monobind

Diabético:0,7- 25 plU/mL
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