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RESUMEN

La diabetes mellitus, es una enfermedad crénico-degenerativa, que después de los primeros
10 afios de diagndstico, del 5 - 10% de los pacientes diabéticos pueden padecer enfermedad
renal crénica, que inicia con nefropatia incipiente y después de 15 afos presentar
macroproteinuria o proteinuria clinica. La presente investigacion cumplié con el objetivo de
validar tedricamente la presencia de microalbuminuria como marcador temprano de dafio
renal en pacientes con Diabetes Mellitus, siendo de enfoque cualitativo de tipo descriptivo
documental no experimental, de corte transversal y retrospectivo, con una poblacion de 85
articulos cientificos, y con una muestra de 62 articulos cientificos, que abordan temas de
Diabetes Mellitus, microalbuminuria, su relacién con el dafio renal y pruebas de diagnostico
de laboratorio. Dicha informacion publicada en diferente base de datos cientificas: Scielo,
Elsevier, Medigraphic, Pubmed, Scopus, los resultados evidencian la importancia de
microalbuminuria en el diagnostico temprano de dafio renal, donde un valor menor a 30 mg/g
de excrecion de albumina se considera normal, mientras que un valor de 30 a 300 mg/g se
considera patologico. Por lo cual se concluye que la microalbuminuria es un buen predictor
de nefropatia y actualmente se considera un marcador de disfuncion endotelial y enfermedad
vascular diabética clinica, aunque su deteccion no es especifica de la nefropatia diabética,
por lo cual se considera importante incluir esta prueba como rutina acompariada de pruebas
como urea, acido urico, creatinina y albimina, en pacientes diabéticos y no diabéticos para
evitar complicaciones a largo plazo.

Palabras claves: microalbuminuria, dafio renal, diabetes mellitus, proteinuria, orina.



ABSTRACT

Diabetes mellitus is a degenerative joint disease. After the first ten years of diagnosis, 5-
10% of diabetic patients may suffer from chronic kidney disease, which begins with
incipient nephropathyand, after 15 years, present macroproteinuria or proteinuria clinic.
The current investigation fulfilled the objective of theoretically validating the presence of
microalbuminuria as an early marker of renal damage in patients with Diabetes Mellitus
being of a qualitative approach of a descriptive, non-experimental, cross-sectional, and
retrospective documentary type with a population of 85 scientific articles. And with a
sample of 62 scientific reports which address issues of Diabetes Mellitus,
microalbuminuria, its relationship with kidney damage, and laboratory diagnostic tests.
Said information published in different scientific databases: Scielo, Elsevier,
Medigraphic, Pubmed, Scopus, the results show the importance of microalbuminuria in
the early diagnosis of kidney damage, where a value less than 30 mg/g of albumin
excretion is standard, while a discount of 30 to 300 mg/g is considered pathological.
Therefore, microalbuminuria is a good predictor of nephropathy, and is a marker of
endothelial dysfunction and clinical diabetic vascular disease. However, its detection is
not specific to diabetic nephropathy. It is essential to include this test as a routine
accompanied by tests such as urea, uric acid, creatinine, and albumin,in diabetic and non-
diabetic patients to avoid long-term complications.

Keywords: microalbuminuria, kidney damage, diabetes mellitus, proteinuria, urine.
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I. INTRODUCCION.

La Diabetes Mellitus no sélo es la causa mas comdn de enfermedad renal terminal, sino uno
de los mayores factores de riesgo para desarrollar enfermedad cardiovascular. Segun la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), al menos 150 millones de personas padecen
diabetes en todo el mundo y dos tercios de ellas viven en paises en desarrollo. Se ha estimado
que el nimero de personas con diabetes en Latinoamérica se incrementara en méas de un 83%
en los proximos 25 afios 1.

La diabetes se presenta en todas las poblaciones del mundo. Segun las estimaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en el 2014 habia 422 millones de personas adultas
con diabetes en todo el mundo. La prevalencia ajustada por edad en las personas adultas
aumento de 4,7% en 1980 a 8,5% en el 2014; el mayor aumento tuvo lugar en los paises de
ingresos bajos y medianos 1216,

Segun la International Diabetes Federation (FID)en el afio 2017, “China, India, Estados
Unidos, Brasil, México, Indonesia, Rusia, Egipto, Alemania y Paquistan son los 10 primeros
en la lista por niimero de adultos con diabetes entre las edades de 20-79 afios ®.

Entre 1995 y 2015 se ha estimado un incremento de 35% en la prevalencia, predominando
el sexo femenino en un rango 45 a 64 afnos. Las prevalencias mas altas del mundo se observan
en el Medio Oriente, principalmente en Chipre con un 13% y Libano 13.7%, el incremento
global esperado en estos paises para el 2025 es de 38%. El incremento mayor en la
prevalencia se observa en China con un 68% e India 59%. En Latinoamérica y el Caribe la
prevalencia global es de 5.7%, y para el afio 2025 se espera un 8.1%. El pais latinoamericano
con mayor incremento en la prevalencia es México .

En Ecuador la diabetes mellitus represento6 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 20y 79
afios, la rapida evolucion de esta patologia puede deberse a diferentes factores de riesgo
asociados a un mal estilo de vida, sedentarismo, tabaquismo, obesidad, hipertension arterial
y otros factores de riesgo cardiovascular *°

El Instituto de Estadisticas y Censos (INEC) dicen que 50.000 personas han fallecido a causa
de esta enfermedad en los Gltimos 10 afios, lo que la coloca como la segunda causa de muerte,
detrés de las enfermedades isquémicas del corazon °.

Un estudio en Guayaquil mostré una prevalencia de diabetes mellitus de un 8,5 % en la
poblacion femenina; y de un 8,9 % 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
microvasculares como: retinopatia, nefropatia y neuropatia y dentro de enfermedades
macrovasculares: enfermedad cardiovascular, cerebrovascular y vascular periférica °.

Un estudio realizado en Riobamba en el 2018, denominado ‘“Determinacion de
microalbuminuria en pacientes diabéticos como ayuda en el diagndstico de nefropatia
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diabética realizado en el Hospital Provincial General Docente Riobamba”. El estudio fue de
tipo descriptivo-retrospectivo, con un grupo poblacional de 1080 pacientes diabéticos de los
cuales se tomd como muestra 170 pacientes diabéticos. De los cuales el 74,7% tienen
diabetes mellitus tipo II; el 65.3% sexo femenino; con una edad media de 41 a 60 afos el
71,8%; conforme el tiempo de evolucion de 5-15 afios en un 65,9%; de la misma forma se
evidencia valores aumentados en urea 20%, creatinina 44,1%, é&cido Urico 22,4% vy
microalbuminuria 48,8%. Por ende, se estima que un 80% de estos pacientes que presentan
microalbuminuria progresara a dafio renal 8.

Sin una intervencion especifica, de un 20 al 40% de los pacientes con diabetes mellitus y
microalbuminuria progresaran a nefropatia y enfermedad renal terminal 2. La presencia de
albimina en orina es la sefial predictiva mas importante de dafio renal y también
cardiovascular 3. Por ello, la deteccion temprana y el manejo terapéutico adecuado son de
gran importancia en la préctica clinica.

La nefropatia diabética es considerada la mas grave complicacion de la diabetes mellitus, ya
que lleva a un aumento en su morbilidad y mortalidad. Se estima que entre el 20 y 50 % de
los pacientes con diabetes mellitus insulino dependiente, desarrollan nefropatia diabética,
con riesgo de llegar a insuficiencia renal crdnica terminal con necesidad de dialisis y
trasplante renal. Es menos frecuente en la diabetes mellitus no insulino dependiente, pero su
incidencia se relaciona con el tiempo de evolucion de la diabetes y el momento del
diagnostico de la nefropatia diabética, pues detectada y tratada oportunamente se puede
evitar la progresion a formas graves de la enfermedad "°.

La aparicion de microalbuminuria es la primera sefial de lesion renal secundaria a diabetes
mellitus %%, La deteccion precoz de la nefropatia da la oportunidad de intervenir
terapéuticamente para prevenir el fallo renal. Desde el momento en que la proteinuria
clinicamente se manifiesta se observa que el estricto control glicémico durante mas de dos
afios no produce cambios en el promedio de disminucidn de la filtracion glomerular. De ahi
la importancia del estricto control glicémico y la deteccidn precoz de la complicacién renal
en sus estadios iniciales 113,

Existen multiples estudios que aseguran el valor predictivo de la microalbuminuria en la
deteccidn precoz de la nefropatia diabética. Considerada como el mejor y mas temprano
marcador de nefropatia diabética, designando aquellos pacientes con alto riesgo de
desarrollar complicaciones micro y macrovasculares 3'?.

La presencia de albuminuria en pacientes con Diabetes Mellitus es un factor predictivo de
insuficiencia renal cronica, cuya duracion media comprende desde el inicio de la proteinuria
hasta la insuficiencia renal terminal de 7 afios. La nefropatia diabética es diagnosticada con
proteinuria superior a 0,3 g/24 horas, en ausencia de otra afeccion renal *.

Las principales guias medicas de diagndstico clinico recomiendan la deteccion temprana de
albimina en orina, debido a que la presencia de factores de riesgo como la microalbuminuria
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podria disminuir la incidencia y prevalencia de las complicaciones de la diabetes mellitus y
reducir la mortalidad por esta causa. El nivel de microalbuminuria tiene valor pronostico y
se considera el método ideal para identificar a los pacientes que desarrollaran nefropatia
diabética 2°.

El contenido de este trabajo esta dividido por capitulos.

Capitulo I: Donde se expone una breve introduccién acerca del tema, el planteamiento del
problema de investigacion, justificacion y los objetivos que se desean alcanzar al finalizar
esta investigacion.

Capitulo Il: Se desarrolla el marco teorico, abarcando temas como: Diabetes mellitus y
nefropatia diabética, etiopatogenia, tipos comunes de diabetes (tipo 1, tipo 2), factores de
riesgo, signos y sintomas, diagnostico, microalbuminuria, diagnostico, pruebas de
laboratorio para la determinacion de microalbuminuria y pruebas de perfil renal.

Capitulo 111: Se muestra el marco metodoldgico, exponiendo el tipo de investigacion, disefio,
secuencia, cronologia de los hechos, las técnicas de recoleccion de los datos donde se define
la poblacion y la muestra de estudio de la investigacion, donde se abordan los métodos de
analisis y procesamiento de datos.

Capitulo 1V: Se plasman los resultados obtenidos, con el analisis y discusion de las diferentes
perspectivas y puntos de vista de los diferentes autores en relacion con el tema de
investigacion

Finalmente se presenta el capitulo V: donde se expone las conclusiones y recomendaciones
de la investigacion en base a los objetivos planteados. Seguido de la bibliografia con
metodologia formal especifica Vancouver y anexos.

La diabetes Mellitus y su progresion a dafio renal en la actualidad se ha convertido en uno
de los padecimientos mas comunes a nivel mundial provocando grandes pérdidas en recurso
y la alta tasa de morbi-mortalidad.

El valor diagnostico de la microalbuminuria debe relativizarse en presencia de hiperglicemia
o hipertension arterial no controlada, fiebre, infeccion del tracto urinario e insuficiencia
cardiaca, por esa razon es conveniente repetir la determinacion con algunas semanas de
diferencia. La microalbuminuria estd considerada como un buen predictor de nefropatia
diabética clinica, aunque su deteccién no es especifica de la nefropatia diabética y
actualmente se la considera un marcador de disfuncion endotelial y enfermedad vascular, de
manera que no solo es un predictor de nefropatia, sino también de mortalidad cardiovascular
y general, tanto en diabéticos como en no diabéticos. La hipertension arterial, la enfermedad
cardiovascular, la obesidad y la diabetes son las causas mas frecuentes de microalbuminuria
permanente 1417,
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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 proteccion, prevencién, diagndstico, 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 3.

La microalbuminuria en la actualidad es un problema de salud que estad mereciendo especial
atencion médica, dado que las nuevas técnicas de deteccion han hecho mas factible de
reconocimiento de cantidades mas pequefias de albimina en muestra de orina. Su presencia
es el signo clinico mas temprano de nefropatia diabética. Entre los pacientes con diabetes
con microalbuminuria, menos del 50% se encuentran en riesgo de desarrollar una
enfermedad renal. La mayor parte de los pacientes que desarrollan microalbuminuria en los
primeros 10 afios de la diabetes tienen una progresion de microalbuminuria con un valor de
>300 mg/dia 2.

No se conoce como se comporta la microalbuminuria en los pacientes diabéticos, por lo que
se plante6 como objetivo de validar tedricamente la presencia de microalbuminuria como
marcador temprano de dafio renal en pacientes con Diabetes Mellitus, mediante una revision
bibliogréafica, destacando fundamentos tedricos y sobre todo las pruebas de laboratorio del
perfil renal como indicador de un correcto funcionamiento de los rifiones. Tras una
correlacién de la informacion recopilada de la base de datos donde se evidencia que la
determinacion de microalbuminuria en pacientes con diabetes mellitus, constituye un
marcador de la nefropatia diabética, donde la principal complicacion de la diabetes es el
dafo renal, que engloba el entorno familiar y social del paciente. La diabetes es la causa méas
frecuente de falla renal terminal, de ahi la conveniencia de contar con un marcador precoz
de dafio renal y evitar complicaciones en su salud a largo plazo.

17



1. MARCO TEORICO.
Diabetes

La diabetes mellitus es un trastorno metabdlico caracterizado por la presencia de
hiperglucemia (aumento del azlcar en la sangre) si no se trata. Sus diversas etiopatogenias
incluyen deficiencia de insulina, actividad de insulina 0 ambas.

Las personas con diabetes también corren un mayor riesgo de padecer otras afecciones, como
enfermedades cardiacas, accidentes cerebrovasculares, enfermedades cerebrovasculares,
cataratas, disfuncion eréctil y enfermedad hepatica cronica. A menudo causan ciertas
enfermedades infecciosas, como la tuberculosis, y son mas graves. En casos severos, los
pacientes pueden necesitar una amputacion. El tipo mas comun es la diabetes tipo 2 o
diabetes mellitus. La mayoria de las personas con diabetes tipo 2 tienen sobrepeso, lo que
provoca o empeora la resistencia a la insulina 8.

Etiopatogenia de la diabetes

La caracteristica fundamental es la destruccion de las células beta pancreaticas. Estas células
no se reemplazan, ya que el pancreas humano es incapaz de renovarlas después de los 30
afios. Existen varios mecanismos que pueden ocasionar una disminucion en la funcién de las
células beta o su destruccion total. Entre estos mecanismos esta la predisposicion y ciertas
anomalias genéticas, los procesos epigenéticos, la resistencia a la insulina, la autoinmunidad,
las enfermedades concurrentes, la inflamacion y determinados factores ambientales .

Tipos mas comunes de diabetes y sus factores de riesgo

El tipo mas comuln de diabetes mellitus es la diabetes de tipo 2. La mayoria de las personas
con diabetes de tipo 2 tienen sobrepeso u obesidad, lo cual ocasiona o agrava la resistencia
a la insulina. Muchas de las personas con diabetes mellitus que no son obesas segun los
criterios del indice de masa corporal (IMC) tienen una proporcion mayor de grasa corporal
distribuida predominantemente en la zona abdominal, lo que indica adiposidad visceral, en
comparacion con las personas sin diabetes ’.

Factores de riesgo de la diabetes tipo 2

e Sobre peso u obesidad

e Inactividad fisica

e Edad

e Tener un familiar de primer grado con diabetes
e Antecedentes de diabetes gestacional
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e Enfermedades cardiovasculares y sus factores de riesgo
e Origen étnico (del Asia meridional, afrocaribefio, hispanoamericano).

La diabetes de tipo 1 es mucho menos comdn y el mayor riesgo de padecerla se observa en
los grupos poblacionales de origen europeo 2.

Factores de riesgo de diabetes de tipo 1

e Ciertos haplotipos genéticos
e Factores ambientales desconocidos

Sintomas y signos de la diabetes

e Sed excesiva

e Miccion frecuente

e Alteraciones visuales
e Fatiga

e Pérdida de peso inexplicada

e Signos de deterioro metabolico agudo (signos de deshidratacién, vomitos, alteracién
del estado de conciencia, etc.

e Signos clinicos de complicaciones crénicas: arteriopatia coronaria, accidente
cerebrovascular, nefropatia, perdida de la vision y pie diabético, entre otros *.

Perfil glicémico como criterio de diagnosticos de Diabetes

Tabla 1. Perfil glicémico como criterio de diagnéstico de Diabetes *°.

Glucosa en plasma en >7,0 mmol/l La medicion menos costosa de
ayunas  (glucemia en (126 mg/dl) todas, pero puede ser dificil
ayunas) asegurar el estado de ayuno
Glucosa en plasma venoso > 11,1 mmol/l De dificil realizacion y costosa, es
2 horas después de una (200 mg/dl) dificil asegurar el estado de ayuno
carga oral de glucosa

Glucosa en plasma capilar > 12,2 mmol/l De dificil realizacion y costosa, es
2 horas después de una (220 mg/dl) dificil de asegurar el estado de
carga de glucosa ayuno

Glucosa aleatoria en >11,1 mmol/l Debe usarse solo en presencia de
plasma (glucemia (220 mg/dl) sintomas

aleatoria)
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HbAlc 6,5% Es un método indirecto
(48 mmol/mol) Menor variabilidad en una misma
persona que la glucemia
No es necesario estar en ayunas
Es considerablemente méas costosa
que las mediciones de glucemia
Puede ser inexacta en el caso de
ciertas afecciones
(hemoglobinopatias, insuficiencia
renal, algunas anemias, trastornos
como un recambio rapido de

eritrocitos)

Tomado de: Organizacién Panamericana de la Salud. Diagnéstico y manejo de la diabetes de tipo 2 (HEARTS-D).
Washington, D.C.: Organizacion Panamericana de la Salud. [Internet] 2020 Disponible en:
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/53007/OPSWNMHNV200043_spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Examenes complementarios de laboratorio para el diagnéstico de Diabetes

o Perfil lipidico (colesterol total, colesterol HDL, colesterol LDL vy triglicéridos).

e Creatinina sérica, para estimar la velocidad de filtracion glomerular (VFG) segln
formula.

e Orina completa (glucosa, cetonas, proteinas y sedimento).

e Microalbuminuria en pacientes sin proteinuria.

El medico puede suponer que el paciente es diabético si el azlcar en la sangre esta por encima
de 200 mg/dl. Para confirmar el diagndstico, se deben realizar una o mas de las siguientes
pruebas:

Glucosa en sangre en ayunas: Se diagnostica diabetes si el resultado es superior a 126 mg/d|
dos veces. Los niveles entre 100 y 126 mg/dl de glucosa se denominan ayuno anormal o
diabetes. Tal nivel se considera un factor de riesgo para la diabetes tipo 2.

e Examen de hemoglobina Alc:
e Normal: menos de 5.7%

e Prediabetes: entre 5.7% y 6.4%
e Diabetes: 6.5% o0 superior

Prueba de tolerancia a la glucosa oral: La diabetes se diagnostica si los niveles de glucosa
superan los 200 mg/d| después de 2 horas (esta prueba se usa generalmente para la diabetes
tipo 2) %°.

Nefropatia Diabética

La nefropatia diabética o insuficiencia renal crénica de la diabetes ocurre en el 20-40% de
los pacientes diabéticos y se define por la albuminuria o la velocidad de filtracién glomerular
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reducida que afecta la capacidad de los rifiones para eliminar los desechos y el exceso de
liquido del cuerpo .

Sino se trata, lleva a una disminucion de la velocidad de filtracion glomerular, hipertension
arterial y alto riesgo de padecer enfermedad cerebrovascular y de morir. Sin tratamiento, una
vez que se llega a la etapa de proteinuria, la insuficiencia renal a menudo el paciente
sobrevive de 5 a 7 afios .

La primera manifestacion de la nefropatia diabética es la microalbuminuria, y durante la
dieta se controlan la glucemia y la presion arterial, asi como el uso de farmacos 2°.

Factores de riesgo de nefropatia diabética

e Control deficiente de la glucemia.
e Hipertension arterial.
e Propension genética.

Signos y sintomas de nefropatia diabética

e Presion arterial elevada y una excrecion urinaria de aloimina ligeramente aumentada

e Se presenta edema periférico en una etapa muy tardia.

e Los primeros sintomas son los de la uremia (nduseas, prurito, anorexia). Diagndstico
de la nefropatia diabética 4,

Diagnostico de nefropatia diabética

Pacientes con diabetes

e Velocidad de filtracion glomerular estimada (VFGe)1 < 60 ml/min por 1,73 m2 en
un minimo de dos ocasiones con un intervalo de 1 a 3 meses, o albuminuria en un
minimo de dos muestras de orina con un intervalo de 1 a 3 meses.

La excrecion urinaria de albimina puede estimarse en una muestra puntual de orina mediante
varias pruebas.

e Cociente de albumina: creatinina.

e Cociente de proteina: creatinina.

e Analisis de orina con tira reactiva para medicion de albimina o proteina total con
lectura automatizada.

e Analisis de orina con tira reactiva para medicion de albimina o proteina total con
lectura manual 4,
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Microalbuminuria

El término microalbuminuria se utiliza para describir la proliferacion subclinica y la
secrecion de albimina en orina que no se detecta en las pruebas de tira reactiva de proteinas
en orina. El diagndstico de microalbuminuria es un predictor de dafio renal, tanto en
pacientes con diabetes tipo | o insulinodependiente como en pacientes con diabetes tipo 1l o
no insulinodependiente =,

La deteccion temprana del dafio renal en estos sujetos permite intervenciones terapéuticas
para prevenir la progresion de la enfermedad renal crénica. Ademas, la presencia de
microalbuminuria en pacientes con diabetes puede predecir el desarrollo de cambios
cardiacos en la diabetes mellitus °.

Ademas, se ha demostrado que la presencia de microalbuminuria en personas normales
puede ser un precursor del desarrollo de diabetes mellitus tipo I, como si de una condicidn
diabética se tratase. El analisis de microalbuminuria debe realizarse anualmente después del
diagndstico de diabetes, a los 12 afios, independientemente del tipo de diabetes .

En un paciente con diabetes mellitus tipo 1, la microalbuminuria predice una nefropatia
clinica futura y su asociacién con un aumento de la retinopatia, la neuropatia y la cardiopatia.
La microalbuminuria se presenta en el 25% de estos pacientes luego de 15 afios de diabetes,
asi como su asociacién con hipertension arterial y mal control metabolico, ademas de
factores genéticos desconocidos .

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2, ademas es un signo precoz de insuficiencia renal,
la deteccion de microalbuminuria supone un beneficio afiadido ya que es un mejor indicador
de un mayor riesgo de infarto. La diferencia es que los pacientes con diabetes mellitus tipo
2, pueden tener mas afios de hipertension arterial y dislipemia, por lo que existe un mayor
riesgo de enfermedad cardiaca que los pacientes con diabetes tipo 1 microalbuminuria 8.

Tan pronto como se detecta la presencia de microalbuminuria en un paciente con diabetes,
el alivio es inminente, ya que es un signo significativo de una disminucion de la tasa de
filtracion glomerular, que es comdn en la nefropatia diabética*.

Existen dos tratamientos efectivos para reducir los niveles de albimina en la orina y reducir
significativamente el dafio renal. Estos métodos se basan en un fuerte control de la glucemia,
asi como en el tratamiento antihipertensivo, utilizando inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina °.

Valores de referencia de microalbuminuria
Orina ocasional:

Normal Menor de 30 mg/L
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Se define como microalbuminuria los valores de albuminuria entre 30 — 300 mg/L.
Relacion albuminuria/creatinuria 0-30 mg/L
Nefropatia clinica mayor de 300 mg/L

Los rangos de los valores normales pueden variar ligeramente entre laboratorios., debido a
que algunos laboratorios usan diferentes medidas o pueden evaluar distintas muestras °.

Epidemiologia

La microalbuminuria posee un indice de prevalente de un 7.2% a nivel global. Entre un 20
y 30% de casos que padecen la enfermedad y diabetes mellitus tipo 2 poseeran albuminuria
patoldgica en el tiempo del diagndstico médico; de estos, un 75% poseera microalbuminuria
y 25% proteinuria clinica. Esto ocurre porque la diabetes generalmente ha estado presente
durante varios afos antes del diagndstico. Sin intervencion especifica, un 60% de diabéticos
con microalbuminuria desarrollan nefropatia clinica, pero solo un 20% de ellos progresaran
a la fase terminal. En pacientes no diabéticos con hipertension esencial, la prevalencia de
microalbuminuria varia del 5 al 40% *°.

Determinacion de Microalbuminuria

Aun cuando una recoleccidn de orina de 24 horas era un buen estandar para la deteccion de
Microalbuminuria, estudios recientes han demostrado fuertes correlaciones entre la muestra
de orina de la mafana y las recolecciones de 24 horas *°.

Una muestra de orina por la mafiana del paciente puede recolectarse en el consultorio o
gabinete y enviarse al laboratorio para la determinacion de albumina y Creatinina. La razon
para cuantificar tanto la albiumina como la creatinina es, que la sola determinacion de
albimina puede dar resultados falsos ya que ésta-pero no la velocidad de excrecion de
albumina-, esté influenciada por el volumen de orina. Un valor por arriba de 30 mg/g (0.03
mg/mg) sugiere que la excrecion de albumina esta por arriba de 30 mg/dia y, por lo tanto,
esta presente una Microalbuminuria 2.

La deshidratacion, fiebre, ejercicio, insuficiencia cardiaca y un mal control glucémico se
encuentran entre los factores que pueden causar Microalbuminuria transitoria.

Al obtenerse un hallazgo positivo de microalbuminuria, deben descartarse primero otros
posibles factores como por ejemplo un mal control metabdlico, hipertension o un fuerte
ejercicio fisico, los cuales aumentan la tasa de excrecion de albiimina 2.

Ademas, otras nefropatias glomerulares, las cuales dafian la pared capilar pueden
naturalmente provocar una elevada excrecién de albdmina. En diabetes tipo | se puede pensar
también en una nefropatia no diabética, cuando se presenta una elevada excrecion de
albtimina poco tiempo después del inicio de la enfermedad (< 5 afios) 2.
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Meétodos de diagndstico de microalbuminuria

Cuantificacién en orina de 24 horas, método estandar (normal/ 30 mg/dia), que tiene la
dificultad inherente a la recoleccién exacta de orina en ese lapso 2%,

Obtencion de la muestra

Esta es la muestra més sencilla para determinar microalbuminuria es la orina de la primera
miccion de la mafana. La excrecion de albimina es variable a lo largo de todo un dia, con
un acrecentamiento considerable durante el dia en proporcion a la noche, esencialmente en
correspondencia con las variabilidades de la presion arterial. Esta alta mutabilidad organica
interindividual hace ineludible el uso de otros ejemplos como la miccién de 24 h, para
corroborar la prescripcion médica de nefropatia 3.

Pruebas de Perfil renal

Creatinina

La creatinina es una especie de desecho metabolico que resulta del consumo constante de la
creatina. Después de ser generada, la creatinina es lanzada hacia la corriente sanguinea,
siendo eliminada del cuerpo por medio de los rifiones, pero si la funcion renal es anormal
los niveles de creatinina en sangre aumentaran. Es esa creatinina resultante la que medimos
en los analisis de sangre. Las mujeres suelen tener niveles de creatinina en sangre mas bajos
que los hombres debido a que suelen tener una masa muscular menor -1

Aclaramiento de Creatinina

Es una prueba clinica utilizada para medir la funcion glomerular. Para esta prueba se debe
recoger orina de 24 horas. Se utilizan para conocer la presencia de una enfermedad renal,
medir la progresion de la enfermedad, confirmar la necesidad de tratamiento con dialisis,
estudiar el aclaramiento renal de medicamentos para ajustar su dosis al grado de funcién
renal ©.

Urea

En sangre procede de la degradacion de las proteinas de origen fundamentalmente
alimentario. Puede estar en la parte alta de los valores normales en individuos sanos que
siguen una dieta rica en proteinas durante un tiempo prolongado 2°.

Uro andlisis

Es una practica de rutina y es el primer paso para el diagndstico precoz de algunos problemas
renales y/ o infecciones del tracto urinario. Proporcionan informacion de utilidad clinica para
el conocimiento de afecciones renales y trastornos del metabolismo, el control terapéutico y
el seguimiento de problemas metabdlicos, como la diabetes y sus complicaciones. El informe
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0 reporte de resultados debe incluir el estudio de tres pardmetros: fisico, quimico y
microscopico del sedimento urinario 22,

Técnica semicuantitativa
Determinacion de microalbuminuria cuantitativa ichroma™ Microalbumina.

Es una prueba inmunoldgica Fluorescencia (FIA) para la cuantificacion de Microalbumina
en orina humana. Es Util como ayuda manejo y control del dafio renal por diabetes. S6lo para
uso diagnostico in vitro 2°.

Procedimiento

1. Transfiera 10 pL (Humano orina / control) de muestra usando una pipeta a un tubo
que contiene el buffer de deteccion.

2. Cierre la tapa del tubo de buffer de deteccion y mezcle bien la muestra agitandola
unas 10 veces. (La mezcla de muestra debe usarse de inmediato).

3. Pipetee 75 pL de una mezcla de muestra y carguela en el pozo de muestra en el
cartucho.

4. Inserte el cartucho en el soporte del instrumento para las pruebas de ichroma ™.,
Asegure la orientacion adecuada del cartucho antes de empujarlo completamente
dentro del soporte del cartucho. Se ha marcado una flecha en el cartucho
especialmente para este proposito.

5. Toque el boton 'Inicio’ o presione el botdn 'Seleccionar' en el instrumento para
ichroma ™ prueba.

6. EIl cartucho entra en el instrumento para pruebas de ichroma ™ y comenzara a
escanear automaticamente el cartucho cargado con la muestra tras 12 minutos.

7. Lea el resultado de la prueba en la pantalla del instrumento para las pruebas de
ichroma ™,

Determinacién de microalbuminuria micral-test

Tiras especialmente disefladas para la determinacion de microalbuminuria. La
microalbuminuria es uno de los indicadores mas significativos en el diagndstico precoz de
las nefropatias. Con micral test comprobar la microalbuminuria es facil, rapido y
absolutamente fiable. Sin manipulacion de la muestra. Como cualquier otratira reactiva para
orina. Con resultado en 5 minutos .

Principio de la prueba

El principio de la prueba se basa en tiras reactivas utilizadas para la determinacion
semicuantitativa de microalbuminuria hasta 100 mg/L, mediante un método inmunolégico
de albumina humana, por medio de la formacidon de un conjugado soluble de anticuerpo
ligado a albumina y marcado con oro. Deteccién inmunolégica por medio de un conjugado
soluble de anticuerpo ligado a albumina y marcado con oro
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La reaccion de color es sensible desde 20mg/L de albumina lo cual es la concentracion
urinaria normal.

Figura 1. Interpretacion de la concentracion de la proteinuria en la tira de Micral-test %,

9 NORMOALBUMINURIA «<20mg

20 myg/l|

20 mg/i > NORMOALBUMINURIA 20-300 me/!

- U0 myg/t PROTEINURIA »300 me

Tomado de: Borja M, Miranda E. “Importancia de la determinacion de microalbuminuria como ayuda de diagnéstico de
nefropatias diabéticas en pacientes diabéticos atendidos en el hospital provincial general docente de Riobamba durante
el periodo de febrero a julio del 2017 tesis titulo de tercer nivel. Universidad Nacional de Chimborazo; 2017.

Utilidad clinica

La prueba se realiza sumergiendo directamente la zona reactiva de la tira durante 5 segundos,
en una pequefia muestra de orina. El resultado es interpretado despues de 1 minuto mediante
la comparacion visual del color obtenido en la tira y la escala impresa en el tubo.
Determinacion de la muestra: Usar la primera orina de la mafana, fresca. (La orina fresca se
puede evaluar de inmediato, pero las muestras refrigeradas y/o congeladas, hasta que
alcancen la temperatura ambiente.

Especificidad: (93%). Detecta especificamente alboimina humana. No se han encontrado
reacciones cruzadas con otras proteinas humanas, o con IgG, IgA, leucocitos o eritrocitos.
Sensibilidad: (95%) La reaccion de color, es sensible desde 20 mg/L de albimina, lo cual
es la concentracion urinaria normal 2°.

Procedimiento

1.- Sumergir 5 segundos: La tira se toma de la lamina de soporte Se sumerge en la orina
hasta que el nivel del liquido se encuentre entre las dos barras negras.
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Figura 2. Insertar la tira reactiva en la muestra de orina 2%,

_

B

Tomado de: Borja M, Miranda E. “Importancia de la determinacion de microalbuminuria como ayuda de diagnéstico de
nefropatias diabéticas en pacientes diabéticos atendidos en el hospital provincial general docente de Riobamba durante
el periodo de febrero a julio del 2017 tesis titulo de tercer nivel. Universidad Nacional de Chimborazo; 2017.

Figura 3. Zona de reaccion de la tira reactiva Micral-Test 25,
oy

Zonade inmersion  Zona de reaccion

Tomado de: Borja M, Miranda E. “Importancia de la determinacion de microalbuminuria como ayuda de diagnéstico de
nefropatias diabéticas en pacientes diabéticos atendidos en el hospital provincial general docente de Riobamba durante
el periodo de febrero a julio del 2017 tesis titulo de tercer nivel. Universidad Nacional de Chimborazo; 2017.

2.- Secado 1 Minuto: Esperar 1 minuto, colocando la tira en posicion horizontal en una
superficie no absorbente.

Figura 4. Reaccion de prueba 5.
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Tomado de: Borja M, Miranda E. “Importancia de la determinacion de microalbuminuria como ayuda de diagnéstico de
nefropatias diabéticas en pacientes diabéticos atendidos en el hospital provincial general docente de Riobamba durante
el periodo de febrero a julio del 2017 tesis titulo de tercer nivel. Universidad Nacional de Chimborazo; 2017.

3.- Interpretar: Comparar visualmente la coloracion obtenida en la zona de reaccion, la cual
estd situada por encima de la inscripcion MICRAL con la escala cromatica de la etiqueta del
envase.

Figura 5. Interpretacion de los resultados 2,

Concentracion de Albdmina

20 mg/L

50 mg/L

100 mg/L

Tomado de: Borja M, Miranda E. “Importancia de la determinacion de microalbuminuria como ayuda de diagnéstico de
nefropatias diabéticas en pacientes diabéticos atendidos en el hospital provincial general docente de Riobamba durante
el periodo de febrero a julio del 2017 Tesis titulo de tercer nivel. Universidad Nacional de Chimborazo; 2017.

Interpretacion de resultados

e Micral Test establece un valor normal hasta 20mg/I.

e Existen rangos para comparar la intensidad del color producido en la tira y estos seran
proporcionados a la concentracion de albimina en la orina

e Una concentracion de 20 mg/I, la cual es el borde inferior de MAU, produce un color
ocre

e Encaso de que el color sea ligeramente desigual, se debe tomar como valido el color
predominante %,

Tabla 2. Interpretacion de los resultados Micral-Test 25,

Estado renal Pronostico Valores
Sobre fundicién e Reversible 0-20 mg/I
hipertrofia Normoalbuminuria
Estado latente: ya existen  Todavia es posible detener
lesiones estructurales la progresion
Nefropatia precoz Mejoria posible 20-300 mg/I
Microalbuminuria
Nefropatia manifiesta Ligera mejoria posible >300 mg/I
Insuficiencia renal Irreversible
Proteinuria
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Tomado de: Borja M, Miranda E. “Importancia de la determinacion de microalbuminuria como ayuda de diagnéstico de
nefropatias diabéticas en pacientes diabéticos atendidos en el hospital provincial general docente de Riobamba durante
el periodo de febrero a julio del 2017 Tesis titulo de tercer nivel. Universidad Nacional de Chimborazo; 2017.

MicroalbUimina-turbilatex Turbidimetria Latex

La microalbumina-turbilatex es un ensayo turbidimétrico para la cuantificacién de
microalbimina (LALB) en orina humana. Las particulas de latex recubiertas con anticuerpos
anti-aloumina humana, son aglutinadas por pALB presente en la muestra del paciente. El
proceso de aglutinacion provoca un cambio de absorbancia proporcional a la concentracién
de HALB de la muestra, y por comparacion con un calibrador de pALB de concentracion
conocida se puede determinar el contenido de LALB en la muestra ensayada *°.

Procedimiento

1. Calentar los reactivos y el fotometro (porta cubetas) a 37°C.

2. Condiciones del ensayo: Longitud de onda: 540 nm (530-550) Temperatura: 37°C
Paso de luz de la cubeta: 1 cm
3. Ajustar el espectrofotdmetro a cero frente a agua destilada.
4. Pipetear en una cubeta: Blanco R.1 Diluyente (ml) 0,8 R.2 Latex (ml) 0,2
5. Mezclar y leer la absorbancia (blanco del reactivo).
6. Afadir la muestra/ calibrador.
Blanco Muestra
CINa 9 g/L (uL) 7.0
Calibrador o muestra (uL) 7.0

7. Mezclar y leer la absorbancia frente al blanco inmediatamente (Al) y a los 2 minutos (A2)
de efectuada la mezcla.
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I1l. METODOLOGIA.

Segun el nivel de estudio

El siguiente trabajo es de caracter descriptivo ya que se basa en la revision bibliografica de
microalbuminuria como marcador temprano de dafio renal en pacientes con Diabetes
Mellitus.

Segun el disefio

Este estudio se clasifica en documental no experimental, debido a que no se manipulan las
variables, se trata de una revision bibliografica de libros, articulos cientificos, revistas, etc.
Que tengan relevancia con el tema de microalbuminuria como marcador temprano de dafio
renal en pacientes con Diabetes Mellitus.

Segun la secuencia

Esta investigacion es de corte transversal ya que, se realiza una investigacion en tiempo real
con la revision bibliografica de estudios recientes y avances cientificos en la medicina sobre
microalbuminuria como marcador temprano de dafio renal en pacientes con Diabetes
Mellitus.

Segun la cronologia de los hechos

Este estudio es retrospectivo, ya que se basa en la revision bibliografica de estudios
cientificos ya realizados de microalbuminuria como marcador temprano de dafio renal en
pacientes con Diabetes Mellitus.

Técnica de recoleccion de datos

En el presente trabajo se implementaron técnicas de recoleccién de datos como la seleccién
de palabras claves con relacion al objeto a estudiar (algunas de estas palabras claves fueron:
microalbuminuria, enfermedad renal, diabetes mellitus, proteinuria, orina.), la basqueda se
realizé en bases de datos cientificos, al momento de presentarse los resultados se filtré por
afios y areas relacionadas a la salud. Después de obtenidas las busquedas se procedié a leer
los titulos que tuvieron relacién con el tema de estudio para luego clasificarlos, revisarlos y
aceptarlos para el presente proyecto de investigacion.

Poblacién

El procesamiento estadistico del proyecto donde se recolecté datos cualitativos de los
documentos cientificos de revision bibliografica. La poblacion estuvo conformada por 85
revisiones bibliograficas tales como: Scopus (31), Elsevier (10), Pubmed (8), Scielo (15),
Medigraphic (8), revistas médicas, paginas web (11), pagina oficial de la OMS y Ministerio
de Salud Publica (2). Las cuales fueron seleccionas tras aplicar los criterios de inclusion y
exclusion. Ademas, para facilitar su busqueda las palabras claves utilizadas fueron:
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microalbuminuria, dafio renal, diabetes mellitus, proteinuria, orina. Todas las bibliografias
encontradas son relacionadas al tema de investigacion las cuales van desde el afio 2017 hasta
el 2022.

Muestra

Para esta investigacion se emplea el método tedrico de revision bibliogréafica donde se
seleccionaron articulos cientificos, revistas, repositorios y paginas web relacionadas al tema
de investigacion que aportardn informacion valiosa para complementar el andlisis y
resultados de la investigacion. De tal manera que se incluye 62 revisiones bibliograficas:
Elsevier (7), Pubmed (6), Scopus (24), Scielo (11), Medigraphic (6), Ministerio de Salud
Publica (2), Paginas web y Revistas médicas (6) que aportan con informacion relevante al
tema de investigacion.

Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de exclusion:

e Atrticulos cientificos que no esta relacionado con el tema

e Fuentes bibliograficas que no cuentan con sustento investigativo

e Temas que no se relacionan con las pruebas de laboratorio

e Técnicas que no se aplican para el diagndstico de microalbuminuria

Criterios de inclusion:

e Articulos desde 2017 hasta 2021

e Libros con un maximo de 10 afios

e Manuales de fundamentos de bioquimica

e Pagina oficial de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y el Ministerio de
Salud Publica

Meétodos de estudio

Se empled el método tedrico, debido a que se realizd la investigacion de articulos cientificos,
y manuales toda la informacion fue revisada y relacionada con el tema de estudio.

Técnicas y procedimientos

Al tratarse de un proyecto de revision bibliografica, se efectué una blsqueda de datos en
fuentes primarias contenidas en fuentes secundarias, recopilando informacion de articulos
cientificos como también manuales.
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Procesamiento estadistico

Se recolectaron datos cualitativos publicados en bases de datos cientificos para la
recopilacion de informacion sobre aspectos clinicos en la determinacion de
microalbuminuria como factor predictivo de dafio renal en pacientes con diabetes mellitus.

Consideraciones éticas

No se necesita de un permiso por parte del comité de bioética porque al ser de revision
bibliogréafica no se emplea muestras bioldgicas
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Diagrama de flujo para la basqueda bibliograficas

v

'

'

’

Microalbuminuria como
marcador temprano de dafio renal
en pacientes con diabetes

Busqueda de fuentes
de informacién

v

mellitus
¢ Eleccion de idioma:
Objetivo: Determinar la Espafiol, inglés.

prevalencia de microalbuminuria
para el diagnostico temprano de
dafio renal en pacientes con
Diabetes mellitus

'

Estrategias de busqueda

’

Palabras claves:
microalbuminuria, dafio renal,
diabetes mellitus, proteinuria,
orina.

Base de datos
cientificas: Scopus.
Elsevier, Pubmed,
Scielo, Mediagraphic,
revistas médicas,

paginas web, péagina
oficial de la OMS vy
Ministerio de Salud
Publica.

A4

Revisadas 85

Scopus (31), Elsevier
(10), Pubmed (8), Scielo
(15), Mediagraphic (8),
revistas médicas, paginas
web (11), pagina oficial
de la OMS y Ministerio
de Salud Publica (2).

Articulos incluidos

Todos los articulos que
contiene informacion util
para el desarrollo del
proyecto de
investigacion, con datos
muy actuales desde el afio
2017 hasta la actualidad.
Disponibles en diferentes
formatos e idiomas

Articulos incluidos

Elsevier (7), Pubmed (6),
Scopus (24), Scielo (11),
Medigraphic (6),
Ministerio de Salud
Publica (2), Paginas web
y Revistas médicas (6).

v

Total, de articulos
incluidos 62.

¥

Aplicar criterios de
inclusion y exclusién
para la seleccion de
articulos cientificos

Articulos excluidos

Todos los articulos que no
tienen datos relevantes
que aporten informacion
en relacion con el tema,
articulos no tan actuales
de mas de 10 afios de
publicacion, articulos no
disponibles
gratuitamente.

Articulos excluidos

Scopus (7), Elsevier (3),
Pubmed (2), Scielo (4),
Medigraphic (2), Paginas
web (5)

v

Total, de articulos
excluidos 23.
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IV. RESULTADOS Y DISCUSION

Como cita Encinas (1993), los datos en si mismos tienen limitada importancia, es necesario "hacerlos hablar", en ello consiste en esencia, el
analisis e interpretacion de los resultados. El propésito del analisis y la interpretacion de resultados, es buscar un significado mas amplio a las
respuestas mediante su enlace con otros conocimientos disponibles que permitan la definicion, clarificacion de los conceptos y las relaciones
entre éstos y los hechos de la investigacion, por ello los datos obtenidos mediante las técnicas de revision bibliografica antes mencionadas,
permitié obtener una tabulacion confiable de los datos, relevantes vinculados al tema en estudio “Microalbiminuria como marcador temprano
de dafio renal en pacientes con Diabetes Mellitus” lo que se representa a continuacion, para una mejor comprension.

Tabla 3. Pacientes con niveles elevados de Microalbuminuria a los cuales se les realiza examenes complementarios de laboratorio
para determinar su inicio en dafio renal.

Titulo Afo Autor Poblacion Valores de Resultados
albuminuria

Microalbuminuria  como | 2017 | Diaz M, GOmez | 66 pacientes Albumina de 20-200 | Examenes de laboratorio: creatinina, glicemia,

marcador de riesgo B, Robalino M, mg/l, es un marcador | colesterol, triglicéridos, é&cido urico vy

cardiovascular en pacientes et al . temprano de enfermedad | microalbuminuria, la creatinina se realizé para

hipertensos renal crénica. determinar el filtrado glomerular e identificar
dafio renal y la glicemia para demostrar
diabetes mellitus, el resto con el fin de
determinar; dislipidemias
(hipercolesterolemia,  hipertrigliceridemia),
hiperuricemia y microalbuminuria; en el caso
de esta Ultima, se determind en la primera
orina de la mafiana, tres veces, con un
intervalo de tres meses.

Riesgo de progresion de la | 2018 | Koye D, | 1908 Albimina 30-299 mg/dl | Exdmenes de laboratorio: creatinina, glucosa,

ERC no albumindrica a Magliano D, | participantes colesterol, triglicéridos, 4&cido drico y

enfermedad renal en etapa Reid C, et al ¥, | con diabetes microalbuminuria.
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terminal en personas con
diabetes: el estudio cohorte
de insuficiencia  renal
cronica (CRIC).

Concentracion puntual de | 2022 | Gaeini Z, | 192 pacientes | Albimina de 20-200 | Concentraciones urinarias en ayunas de
microalbimina en orina, Bahadoran  Z, mg/l, es un marcador | microalbimina, sodio, potasio, creatinina,
sindrome metabolico y Mirmiran P, et al temprano de enfermedad | glucosa sérica en ayunas, glucosa sérica de 2
diabetes tipo 2: estudio de 21 renal cronica. h, triglicéridos sericos, colesterol total,
lipidos y glucosa de colesterol de lipoproteinas de baja densidad y
Teheran colesterol de alta densidad colesterol
lipoproteico.
El cociente albumina- | 2021 | YangJ, Huang J, | 202 pacientes | Normoalbuminuria < | Los datos de laboratorio fueron: hemoglobina
creatinina en orina se Wei S, et al 2°. 30 mg/g grupo | glicosilada, globulos blancos, hemoglobina,
asocia con el prondstico en microalbuminuria < 30 a | colesterol total, triglicéridos, colesterol de
pacientes con osteomielitis < 300 mg/g lipoproteinas de alta densidad, colesterol de
del pie diabético lipoproteinas de baja densidad,
grupo macroalbuminuria | apolipoproteina  Al, apolipoproteina B,
> 300 mg /g creatinina sérica, albimina y creatinina en
orina.
La microalbuminuria | 2021 | Korolov Y, | 148 pacientes | Albumina anormal entre | Exdmenes de laboratorio: Aclaramiento de
predice nefropatia inducida Nogués I, 30 y 200 mg/min o entre | creatinina, glucosa, colesterol, triglicéridos,

por contraste en pacientes
con sindrome coronario
agudo

Gambarte MJ, et
al °,

30y 229 mg/dia.

acido urico y microalbuminuria
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La deteccion combinada de | 2021 | Wu W, Meng X, | 92 pacientes Microalbuminuria (30— | Exdmenes de laboratorio: creatinina sérica
biomarcadores  urinarios Wan B, et al **. 300 mg/qg) <106 pumol/L, glucemia en ayunas, glucemia
predice de forma no posprandial a las 2 h, glucemia glucosilada.
invasiva la extension de la Hemoglobina (HbAXc), triglicéridos,
lesion renal en pacientes colesterol de lipoproteinas de baja densidad
con enfermedad renal (LDL-c), nitrogeno ureico en sangre (BUN) y
diabética temprana con acido drico.

sindrome de deficiencia

renal: una investigacion

retrospectiva

Un modelo de prediccion | 2021 | Vistisen D, | 460 adultos Microalbuminuria (30- | Tasa de filtracion glomerular estimada, micro
validado para la Andersen  GS, 299 mg/qg) y macroalbuminuria, péptido C, hemoglobina
enfermedad renal en etapa Hulman A, et al A

terminal en la diabetes tipo 60,

1

Papel de la | 2021 | Nour M, Hegazy | 60 pacientes Microalbuminuria (30- | Se investigaron las pruebas de laboratorio de
microalbuminuria 'y la A, Mosbah A, et 299 mg/qg) rutina: hemograma completo, perfil de
hipoalbuminemia  como al °°. coagulacion: PT, INRy PTT, ABG (gases en
predictores de resultados sangre arterial), pruebas de funcién hepética y
en pacientes en estado prueba de funcion renal.

critico

Marcadores de | 2017 | Alcides G, | 129 pacientes | Microalbuminuria  por | Glucemia: nivel de concentracion de glucosa
funcionamiento renal en Annet E, Lilian | con  diabetes | encima de 30 mg/I en sangre. Normal 4.2 - 6 mmol/L. Elevada >
pacientes diabéticos tipo 2. T, etal 3. mellitus tipo 2 6.1 mmol/L

Policlinico “Milanés”.
Municipio Matanzas

Creatinina: Indicador del funcionamiento
renal. Normal 46-136 pmol/L. Elevada >136
pmol/l.
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Marcadores de dafio renal
en pacientes con factores
de riesgo de enfermedad
renal cronica

2018

Castellanos Y,
Fong J, Vazquez
J-M, et al 4°.

406 pacientes

Microalbuminuria
encima de 30 mg/I

por

Ex&dmenes de Laboratorio: microalbuminuria,
filtrado glomerular, creatinina.
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Andlisis y discusion

Al realizar una observacion en los valores de referencia de los autores, se puede determinar
que hay una coincidencia y que algunos varian por minimas concentraciones. Los autores
Diaz M, Gémez B, Robalino M, et al %, Koye D, Magliano D, Reid C, et al *°. Coinciden
en que, la definicion de microalbuminuria en pacientes hipertensos es un marcador de riesgo
importante y simple en la identificacion de enfermedad renal subclinica y esta fuertemente
asociada con la edad del paciente, afios de hipertension y otros factores de riesgo vascular.
Gaeini Z, Bahadoran Z, Mirmiran P, et al %L, Citan que la determinacidn de microalbuminuria
en la actualidad es el primer marcador que existe para detectar la existencia de una afectacion
renal incipiente, Yang J, Huang J, Wei S, et al ?°, hablan de que albuminuria podria mejorar
la prediccion del riesgo cardiovascular mas alla de los factores de riesgo establecidos.
Korolov Y, Nogués I, Gambarte MJ, et al °¢, citan que existen otros factores de riesgo
asociados a la hipertension que influyen en la progresién de la enfermedad renal como:
proteinuria elevada, dislipidemia, habitos toxicos, y en el caso de la diabetes, mal control de
la enfermedad. Todos estos factores contribuyen a un mecanismo complejo que es una causa
adicional de enfermedad renal cronica que, si no se controla adecuadamente, resulta en una
pérdida mas réapida de algunas de las nefronas que permanecen activas en la enfermedad
renal. Wu W, Meng X, Wan B, et al %, Vistisen D, Andersen GS, Hulman A, et al .
Comparten su conocimiento con las pruebas que se realizan y focalizan la creatinina como
un apoyo fundamental para la determinacion de la enfermedad renal. Nour M, Hegazy A,
Mosbah A, et al >, Alcides G, Annet E, Lilian T, et al 3, Castellanos Y, Fong J, Vazquez J-
M, et al *°. Toman en cuenta otras pruebas como la tasa de filtracion glomerular o el perfil
de coagulacion debido a que ellos también asocian la enfermedad renal con una enfermedad
cardiovascular. Ademas, se ha hecho varios estudios los cuales han dado como resultado que
la microalbuminuria también nos ayuda como factor de riesgo de la enfermedad
cardiovascular ya que la microalbuminuria indica permeabilidad vascular anormal y la
presencia de aterosclerosis. En pacientes con hipertension, la microalbuminuria se asocia
con aumento de la presidn arterial, aumento del colesterol sérico total y disminucion del
colesterol de lipoproteinas de alta densidad y se ha sugerido como un parametro para
monitorear el tratamiento o la preeclampsia.
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Tabla 4. Pacientes diabéticos y sus habitos toxicos asociados a la progresion de distintas enfermedades, donde la microalbuminuria y
otras pruebas de laboratorio se encuentran alteradas.

Autor Afo Rango de Género Enfermedades Habitos toxicos Pruebas de laboratorio
edades asociadas
Ayala- 2017 | 60-90 afios Yy | Masculino | Hipertension arterial, | Consumo de grasa trans Microalbuminuria: 30-300 mg/I
Paredes M, mas. y dislipidemias,
Rivera-Garcia femenino | cardiopatia isquémica, | Habito de fumar Creatinina: >1,2 mg/d|
V, Flores- polineuropatia
Balseca C 2. periférica y Ingesta de bebidas alcohdlicas | Colesterol total: >220 mg/dl
desnutricion.
Mal control glicémico Glucosa: >126 mg/dl
Personas que consumen mas
de 20 cigarros por dia.
Alcoholismo  cuando la
ingesta es de 40 g/dia en
hombres y 24 g/dia en las
mujeres
Silvia F, | 2017 | Adultos Masculino | Hipertension arterial, | Obesidad Microalbuminuria  que  alcanza
Graciela L ¥, mayores de 60 y Dislipidemia, Habitos concentraciones 0,02 g/L a 0,2 g/L.
afios femenino | dietéticos Sedentarismo

Desnutricion.

Se considera obeso a todos los
pacientes con un indice de
masa corporal >30
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Herrera Y, | 2019 | <50 Masculino | Dislipidemia, Tabaquismo, obesidad. Colesterol, triglicéridos, creatinina vy
Menéndez M, y enfermedad vascular, microalbuminuria y factores de riesgo
Serra M, et al >70 femenino | enfermedad renal vascular elevados
3 cronica
Carvajal C *2. | 2017 | Adultos Masculino | Enfermedades La inactividad fisica. Albumina/creatinina: urinario > 30 mg/ g,
mayores de 60 | y cardiovasculares, que es equivalente a una tasa de excrecion
afios femenino | hipertension, obesidad, urinaria de albimina > 30 mg/ 24 horas
la osteoporosis,
diabetes mellitus y de
salud mental
Lin S, Guo Y | 2021 | Diferentes Masculino | Hiperplasia de la matriz | Muestra controlada. Microalbuminuria, creatinina, urea, acido
62, edades y mesangial glomerular y arico elevados en relacion con el valor de
femenino | lesiones referencia
tubulointersticiales en
la etapa temprana.
Vistisen D, | 2021 | Adultos Masculino | Insuficiencia renal en | Presion arterial  sistélica, | Microalbuminuria: 30-299 mg/g
Andersen GS, mayores y etapa terminal, | hemoglobina A 1, tabaquismo
Hulman A, et femenino | enfermedad coronaria, | y enfermedad cardiovascular | Perfil renal elevado
al ., accidente
cerebrovascular,
amputacion, ceguera
Nour M, | 2021 | Adultos Masculino | Hipertension Tabaquismo Microalbuminuria > de 30 mg/dia (Valor
Hegazy A, y alto)
Mosbah A, et femenino | Diabetes mellitus
al %, Niveles de creatinina: Desde >1,1 mg/dI
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Korolov Y, | 2021 | 56-73 afios Masculino | Sindrome  coronario | Inestabilidad hemodinamica, | Niveles de creatinina > 1,3 mg/dl
Nogués I, y agudo, insuficiencia | la administracion de medios
Gambarte MJ, femenino | renal aguda de contraste  por via | Microalbuminuria: >30-299 mg/g
et al %, intravenosa, los  eventos
tromboembdlicos 'y  las
reacciones adversas a
medicamentos
Wu W, Meng | 2021 | 17-63 afios Masculino | Sindrome de | Consumo de grasa trans Proporcion de albimina a creatinina
X, Wan B, et y deficiencia del rifidn, urinaria: aumentos graduales y
al >, femenino | sindrome de | Habito de fumar significativos: 30—300 mg/g creatinina
deficiencia de yang de
rifion, sindrome de Cistatina C urinaria y proteina de union al
deficiencia de yin de retinol urinario: aumentaron de forma
rifion y sindrome de sincronizada y gradual
insuficiencia de esencia
de rifion Creatinina sérica <106 pmol/L
Lopez LN, | 2021 | Adolescentes y | Masculino | Aumentos tempranos | Obesidad Proteinas en orina de 24 horas o una
Wang W, Adultos y en el flujo plasmatico determinacion de la relacion
Loomba L, et femenino |renal y la presion proteinas/creatinuria en muestra aislada de

aI 53

intraglomerular

orina: elevado

Un resultado anormal en la prueba de
microalbuminuria debe confirmarse en dos
de tres muestras recolectadas en un periodo
de 3 a 6 meses, esto por la conocida
variacion inter diaria de la
microalbuminuria 'y su aparicion en
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condiciones triviales de la vida (aumento en
la actividad fisica, fiebre, deshidratacion,

Ramaphane T,
Gezmu AM,

Tefera E, et al
52_

2021

Adultos
mayores

Masculino

y
femenino

Enfermedades
cardiovasculares

Hipertension y el no control
glucémico

Presion arterial sistolica, presion arterial
diastdlica, glucemia en ayunas, glucemia
posprandial a las 2 h, glucemia glucosilada.
hemoglobina (HbA1c), triglicéridos (TG),
colesterol de lipoproteinas de baja densidad
(LDL-C), nitrégeno ureico en sangre
(BUN) vy é&cido drico (UA): no presentan
mucha variabilidad en su resultado

Aungue los niveles de indice de masa
corporal (IMC) vy colesterol total (TC) en
los grupos de  Normoalbuminuria,
microalbuminuria 'y  macroalbuminuria
mostraron un aumento gradual con el nivel
de albuminuria

Alabi KO,
Kayode-Alabi
TF, Ibrahim
RO, et al *°.

2021

50 a 80 afios

Masculino

y
femenino

Aterosclerosis,
enfermedades
coronarias

La  hipertension  arterial
(HTA), obesidad, sobrepeso,
edad avanzada y presencia de
hipertension sistélica

La microalbuminuria fue mas frecuente en
adolescentes obesos e hipertensos con
valores de < 0,001 y < 0,01
respectivamente.

La aparicion de microalbuminuria se
correlacioné fuertemente con el peso del
sujeto 0,790

Presion arterial sist6lica 0,884
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indice de masa corporal (r = 0,710, p =
0,001, p < 0,01).

Falcon AM,
Goy LC,
Ravelo YR, et
al .

2021

Jovenesde 20 a
30 afios vy
adultos

mayores a 30
afos

Masculino

y
femenino

Hipertension arterial

Diabetes mellitus y su
afio de evolucion

Mal control glicémico

Obesidad y sobrepeso

El valor normal de filtracién glomerular en
adultos jovenes esta entre 120 y 130
mL/min/1.73 m? y a partir de los 30 afios, y
en relacion con el envejecimiento, la
filtracion glomerular desciende a un ritmo
de 1 mL/min/1.73 m? al afio.

Creatinina, hemoglobina glucosilada y
glucosa elevados en pacientes diabéticos.
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Andlisis y discusion

Diversos estudios sugieren que la microalbuminuria también es un factor de riesgo
importante para la enfermedad cardiovascular y define un grupo de alto riesgo para la
mortalidad cardiovascular temprana tanto en la diabetes tipo 2 como en la hipertension
esencial. Autores como Ayala-Paredes M, Rivera-Garcia V, Flores-Balseca C 2, Silvia F,
Graciela L 7, Herrera Y, Menéndez M, Serra M, et al **, Carvajal C !, mencionan la
prevalencia de microalbuminuria en adultos mayores de 50 afios. Mientras que Lin S, Guo
Y 52 Ramaphane T, Gezmu AM, Tefera E, et al °2. Vistisen D, Andersen GS, Hulman A, et
al®, Nour M, Hegazy A, Mosbah A, et al >, mencionan que existen probabilidades de que
personas jovenes en un rango de 10 a 18 afios lo padezca. A ello también se adjuntan los
factores de riesgo asociados a la determinacion de la microalbuminuria, donde Carvajal C
12 Lopez LN, Wang W, Loomba L, et al *, Ayala-Paredes M, Rivera-Garcia V, Flores-
Balseca C 2, mencionan a la hipertension arterial, dislipidemias, cardiopatia isquémica,
polineuropatia periférica, enfermedad cardiovascular como las principales enfermedades
asociadas a la microalbuminuria. Mientras Korolov Y, Nogués I, Gambarte MJ, et al °, Wu
W, Meng X, Wan B, et al %, y Falcon AM, Goy LC, Ravelo YR, et al *°, adjuntan otras
patologias como Aterosclerosis, enfermedades coronarias, sindromes relacionados al dafio
renal, enfermedades coronarias las cuales también estan relacionadas a los factores de riesgo
de microalbuminuria. De igual forma otros aspectos como la desnutricion, obesidad,
tabaquismo, poca actividad fisica, hacen que dichos pacientes tengan una lenta progresion
de dafio renal en etapa terminal. Esto apunta a la necesidad de realizar intervenciones
especificas e implementar un protocolo de atencion, que tenga como enfoque minimizar las
complicaciones provenientes de la hipertension, como también prevenir el surgimiento de
otras enfermedades cardiovasculares. Por ello los autores ya mencionan que la
determinacion microalbuminuria no solo es un indicador de Enfermedad Renal Cronica en
estadio inicial si no también estd estrechamente relacionada con enfermedades
cardiovasculares. Para que los valores sean reales hay que tener en cuenta que la toma de
muestras no se hace después del ejercicio o después de beber agua. Se debe verificar si el
paciente tiene mal control de la diabetes, ya que esto aumenta la tasa de excrecion de
albimina. La excrecion de albumina no se lo realiza si el paciente tiene una infeccién
urinaria, la fiebre también acelera la excrecion de albumina. Se recomienda que las pacientes
no sean analizadas durante la menstruacién o cuando estén expuestas a otras secreciones
vaginales, debido a la posibilidad de contaminacion de la muestra.
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Tabla 5. Perfil glicémico elevado y otras pruebas complementarias de laboratorio como indicador de dafio renal en pacientes diabéticos.

Autor Afo | Excrecién | NuUmero de Valoresde | Valoresde | Hemoglobina Examenes Valores
normal de Pacientes Glucosa en glucosa glicosilada complementarios de Microalbuminuria
Albumina Diabéticos ayunas postprandi laboratorio
en la Investigados al
orina
Mohebbi M, | 2020 <30mg/g | 122 pacientes | Entre 130- | 145 mg/dl 8,69+1,82% Creatinina: 1,21 + 0,42 | >300 mg/dia
Katayoun S, diabéticos 200 mg/dl mg/dl Dafio renal en fase
Mohammad Relacion de albimina a | temprana
Z, etal®, creatinina: 223,00 *
328,00 mg/g
Yi-Ting 2020 <30mg/g | 576 pacientes | 155,8+53,5| 150 + 51,5|>8,00+1,77 % | Colesterol: 187,1 + 40,4 | 30-299 mg/g
Hsieh, Ming- diabéticos mg/dI mg/dI mg/dI
Chia Hsieh #°. HDL-c: 48,2 + 12,3 mg/dI
LDL-c: 103,9 + 28,6
mg/dI
Concentracion de
albimina/creatinina: 92,2
+ 64,0 mg/g
Sen S, | 2021 <30 mg/dl | 63 pacientes | 86 mg/dI Niveles 8.4% Colesterol: 202 mg/dl Microalbuminuria:
Kizilay DO, diabéticos elevados de Triglicéridos: 114 mg/dl | 6 mg/24 horas
Taneli F, et al glucosaa las HDL-c: 45.1 mg/dl
51, dos horas LDL-c: 92 mg/dl
post carga Acido drico: 5-9.60 mg/dI
de glucosa
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(VR: menos
de 140
mg/dl)

Creatinina en suero: 0.56
mg/dl
Urea: 21.7 mg/dl

Tseng CC,
Ko CH, Lu
SY, et al “°.

2021

< 30 mg/g

180 pacientes
diabéticos

196,13
mg/dl

Elevado
(VR:
mg/dl)

140

10-9a12-3%

Colesterol: 202,85 mg/dl
Triglicéridos: 194 mg/dl
HDL-c: 116 mg/dl
LDL-c: 47,29 mg/dl
Creatinina/urea:
mg/dl

29,70

45 mg/g

Wu W, Meng
X, Wan B, et
al 4,

2021

10-29
mg/g

92  pacientes
diabéticos

10,18 + 2,38
mmol/L

15,22 + 5,98
mmol/L

8,75 +2,01%

Creatinina serica: <106
umol/L

Colesterol: 4,66 + 1,12
mmol/L

Triglicéridos: 1,74 + 1,02
mmol/L
LDL-c:
mmol/L
Creatinina sérica: 64,85 +
20,27 pmol/L
BUN: 595 +
mmol/L

Acido Urico: 311,82 *
95,71pumol/L

268 *= 0,89

1,54

99 mg/g

Hiremath S,
Clark EG %2,

2021

<30 mg/g

397 pacientes
diabéticos

98-133
mg/dI

Elevado
(VR:
mg/dl)

140

5.79 %

Creatinina sérica: 0,9

mg/dI

> 45mg/g
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Aclaramiento de
creatinina: 86 ml/min
Relacion
albimina/creatinina  en
orina: 5 mg/gr

Naseri R, | 2018 <29mg/g |25 pacientes | Glucosa Elevado >7.5% Creatinina sérica: >1.41 | >30 mg/g
Mozaffari H, diabéticos salival: 6,77 | (VR: 140 mg/dI
Ramezani M, mg/dI mg/dl)
etal®. Glucosa
basal:
167,96
mg/dl
Carvajal C *2. | 2017 30 mg/g 10  pacientes | 110-125 140-199 >7% Relacion 30 y 300 ug/min 6
diabéticos mg/dI mg/dI albumina/creatinina: 500- | 30 a 300 mg/24
1000 mg/g horas
Ayala- 2017 30 mg/g 160 pacientes | >130 mg/dl | Elevado 4.8- 6-5 % Colesterol elevado: >200 | 300 mg/g
Paredes M, (VR: 140 mg/dI Dafio renal en fase
Rivera- mg/dl) Relacion temprana
Garcia V, albimina/creatinina
Flores- urinaria: < 30 mg/g
Balseca C 2.
Gutiérrez- 2018 30 mg/g 113 pacientes | Glicemia Elevado >7% Triglicéridos altos (VR | 30 hasta 300 mg/g
Rufin M, diabéticos elevada (VR: 140 hasta 160 mg/dl)
Polanco- (VR:  70- | mg/dl) Colesterol total alto (VR:
Lopez C 3. 110 mg/dI) hasta 200 mg/dl)

HDL-c bajo (VR: 40-60
mg/dl)
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LDL-c: (VR: hasta 129
mg/dl)

indice de creatinina
albiimina urinaria: <30

mg/24H
Pastrana MA, | 2020 <30 mg/dl | 400 pacientes | 80 y 130 | 140-199 9.8% BUN: 21 a 30 mg/dl Microalbuminuria
Mejia- diabéticos mg/dl mg/dl Depuracion de | elevada: 51.2 mg/l
Escobar CK, Creatinina: 85 - 150 | (VR: hasta 30 mg/l)
Ramos- ml/min

Ortega AE, et
al*.

elevacion en la urea sérica
(VR: 10- 50 mg/dl), acido
arico (VR:2.4-5.7 mg/dl),
creatinina  (0.5- 0.9
mg/dl),
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Andlisis y discusion

La albuminuria se define como la pérdida de albdmina en orina la cual trata de un hallazgo
comin a muchas patologias renales. Como se menciono varias veces, la deteccidon temprana
de insuficiencia renal puede extender la vida funcional de los rifiones, reducir la necesidad
de diélisis y el riesgo de muerte por enfermedad cardiovascular. Mohebbi M, Katayoun S,
Mohammad Z, et al “8, Yi-Ting Hsieh, Ming-Chia Hsieh “°, sefialan que las principales
pruebas de diagnostico para detectar dafio renal son: una glicemia mal controlada entre 130
a 200 mg/dl, seguido de una hemoglobina glicosilada de 8%, anexando asi examenes
complementarios de laboratorio como creatinina, urea, colesterol, triglicéridos HDL-c y
LDL-c los cuales van relacionado al estadio de la diabetes. Sen S, Kizilay DO, Taneli F, et
al ®*. Tseng CC, Ko CH, Lu SY, et al *, en su estudio se identifica casos donde los pacientes
presenta una concentracion normal de glucosa con valores de 86 mg/dl, con una glicemia
postprandial fuera del limite de referencia que es menor a 140 mg/dl de la misma manera se
evaluaron exadmenes complementarios con la valoracion de colesterol, triglicéridos,
creatinina, urea, relacion entre albumina/ creatinina ligeramente elevados. Para los autores
Wu W, Meng X, Wan B, et al **, tomaron como referencia concentraciones del perfil
glicémico con una glucosa de 10,18 + 2,38 mmol/L, hemoglobina glicosilada de 8,75 +
2,01%, para demostrar el poco control que se lleva a cabo por parte de los pacientes
diabéticos correlacionando los valores de creatinina sérica: <106 umol/L y colesterol: 4,66
+ 1,12 mmol/L. Hiremath S, Clark EG ®2, Naseri R, Mozaffari H, Ramezani M, et al &,
Carvajal C 2, Pastrana MA, Mejia-Escobar CK, Ramos-Ortega AE, et al 4, comparten
criterios en cuanto a los valores de excrecion de albumina, considerando que los valores
menores a 30 mg/g o que van de 10 a 29 mg/g de excrecion de albumina se considera como
rango normal y se considera microalbuminuria a una excrecion de albumina mayor a 30mg/g
0 que va de 30 mg/g a 299 mg/g o 300 mg/g, de la misma forma una excrecién de albimina
mayor a 300 mg/g se considera patoldgico o denominado proteinuria clinica, sus estudios
abarcan la determinacion de la glucosa con valores fuera del rango de referencia de 80 y
130 mg/dl y con una hemoglobina glicosilada que sobre pasa el 7% , haciendo relacion a
los niveles elevados de la concentraciones del perfil renal, lipidico y una concentracion de
microalbuminuria elevada de 51.2 mg/l lo que se conoce dafio renal y progresara a
enfermedad renal cronica, si no se lleva un estricto control glicémico en pacientes con
diabetes que a futuro trae complicaciones graves en la salud.
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Tabla 6. Valores de microalbuminuria seguin el periodo de evolucion de la Diabetes Mellitus.

Autor Afo | Rango de edad Niveles de microalbuminuria Porcentaje | Afios de evolucién de la Diabetes N° de participantes
Borja M, | 2018 | Jovenes 15 - 29 | Microalbuminuria < 20 mg/l 10 afos de evolucién de la diabetes 93
Miranda E %8, afios
Microalbuminuria muy elevada | 17 %

Adultos de 30 -59 | 100 mg/I 3%

afios

Adultos mayores

>60 afios
Diaz M, | 2018 | <20 Microalbuminuria con | 36% De 7 a 10 afios de evolucion de la | 84
Gbomez B, > 60 concentraciones que varian de 20 | 5% diabetes
Robalino M, et mg/l, 50 mg/l y muy elevada de
al %, 100 mg/I
Herrera Y, | 2019 | <50 Microalbuminuria 45 mg/I 57% 10 afios de evolucion de la diabetes 100
Menéndez M, 50-59 43%
Serra M, et al 60-69
37_ > 70
Gutiérrez M, | 2018 | Ancianos Microalbuminuria elevada de 60 | 90.3% 10-20 afios de evolucion de la diabetes 113
Polanco C 3. mg/l y muy elevada > 100 mg/I
Trujillo P 2. 2017 | Adultos mayores | Microalbuminuria  con  valor | 50-75% 20 anos de evolucion de la diabetes 120

con diabetes

mayor o igual a 300 mg/dia
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Carvajal C*2. | 2017 | Adulto de 60-79 | Niveles de albumina > 60 mg/ 24 | 10-20% 10 afios de evolucion de la diabetes 50
afios horas

Gonzalez A, | 2018 | Adultos mayores | Niveles de microalbuminuria >30 | 40% 10 afos de evolucién de la diabetes 200

Estrada A >50 afios mg/g

Izada L, etal®’.

Raja SA, | 2022 | 61 a 70 afios Niveles de microalbuminuria >29 | 60% 11 y 20 afos de evolucion de la Diabetes | 120

Chong  VH, mg/g

Rahman NA, et

al %,

Diaz M, | 2017 | Adultos mayores | Niveles de microalbuminuria >29 | 25 % 10 afios de evolucion de la diabetes 66

Gbomez B, de 65 afios mg/g hasta 300 mg/g

Robalino M, et

al %,

Jiménez D . | 2017 | Adultos mayores | Niveles de microalbuminuria de | 25% 20 anos de evolucion de la diabetes 120
de 40 afios 20y 200 pg/min

Mundet T, | 2018 | >50 afios Niveles de microalbuminuria | 10 y el | 20 afios de evolucion de la diabetes 80

Santos P, entre 30 y 300 mg en 24 horas 30%

Gimbert R °,
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Andlisis y discusion

La microalbuminuria progresa a enfermedad renal terminal a los 10 afios de evolucion de la
diabetes segtn, Borja M, Miranda E %, donde se realizé un estudio con 93 participantes
donde se selecciond un rango de edades que va desde jovenes de 15 a 29 afios, adultos de 30
a 50 afios y adultos mayores a los 60 afios, con una progresién de microalbuminuria a dafio
renal siendo los mas afectados adultos mayores de 60 afios con un 69% de prevalencia.
Mientras Diaz M, Gomez B, Robalino M, et al *, realizaron un estudio donde se incluyo a
pacientes jovenes mayores de 20 afos, adultos de 40 a 59 afios y adultos mayores de 60 afios,
con un total de 84 participantes donde la microalbuminuria progresa a dafio renal en un
periodo de 7 a 10 afios de evolucion de la diabetes, donde la mayor prevalencia fue en adultos
mayores de 60 afos, seguido de un 35,7% en adultos de 40 a 59 afios. De la misma forma
Herrera Y, Menéndez M, Serra M, et al ¥, Gutiérrez M, Polanco C 3, Raja SA, Chong VH,
Rahman NA, et al 2%, realizaron un estudio con 100 participantes donde el rango de edades
fue adultos de 50 a 69 afios, adultos mayores de 70 afios, que progresan a fallos renales a los
10 afios de evolucion de la diabetes independientemente del tipo de diabetes, donde un 40 %
pertenece a la progresion de microalbuminuria a fallo renal en adultos mayores de 70 afos.
Por lo que se concluye que los adultos mayores de 60 afios son los mas propensos a llegar a
una etapa de enfermedad renal crénica, independientemente del tiempo de evolucién de la
diabetes y distintos factores de riesgo asociados, mientras que en los jovenes de 15 a 40 afios
existe una baja probabilidad de que lleguen a una etapa terminal de dafio renal, ya que con
una deteccion temprana se puede contra restar esta afeccion. Por ello es importante su
diagnostico temprano, incluso al OMS/OPS insisten en que los proveedores de la salud
deben incluir pruebas de microalbuminuria de forma oportuna que ayuden al diagnostico
precoz, en especial en los pacientes con alto riesgo de sufrir un fallo renal y asi, mediante un
tratamiento agresivo intentar la estabilizacion de la funcion renal, no solo para el diagndstico
y tratamiento, sino también con el fin de educar a la poblacidn, de tal manera poder disminuir
la prevalencia de la enfermedad y evitar la progresion a un dafio mayor, se ha visto que
algunos programas de practica médica se enfocan principalmente en el tratamiento del fallo
renal, haciendo énfasis en la dialisis, que sin una intervencion especifica llegara a necesitar
de un trasplante.
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Tabla 7. Presencia de microalbuminuria segun el afio de evolucién de la Diabetes Mellitus.

Autor Afio | Diabetes tipo | Progresion de la | Diabetes tipo Il Progresion de la
enfermedad enfermedad
Trujillo P L. 2017 | Desarrollan 10-20 afios progresa a | 20 y 30 % de pacientes con | 50-70 % progresa a

microalbuminuria en un
periodo de 20 afios, aparece
casi siempre después de los

proteinuria clinica y llega
a la fase terminal

Diabetes Mellitus tipo 2
tendran albuminuria
patolégica en el momento

proteinuria clinica e
insuficiencia renal

5 afios del inicio de la del diagndstico.

enfermedad.
Gonzalez A, Estrada | 2018 | Microalbuminuria 'y la | Progresa a|Entre 9 y 10 afios para | 30-50 % Progresa a
A lzadaL,etal®. nefropatia  clinica  se | microalbuminuria a los | Diabetes Mellitus tipo 2. una enfermedad

desarrolla a los en 7 afios
para la diabetes mellitus
tipo 1

10 afios

renal cronica

Jorge E, Rico F*°. 2020 | 11 y 20 afos iniciada la | 10-20 afios progresa a | 10 a 20 afios de evolucion | 40% que progresa a
diabetes proteinuria  clinica vy | Diabetes Mellitus tipo 2. una retinopatia
nefropatia diabética diabética, y
enfermedad renal
terminal

Carvajal C 2. 2017 | Presentan A los 5 y 7 afios de | Se presenta tras 20 afios de | 10-20% de estos
microalbuminuria ya en el | evolucion de la diabetes | evolucion de la diabetes | pacientes progresan a
diagnostico de la | estos pacientes pueden | mellitus una proteinuria
enfermedad Ilegar a un dafio renal clinica que a la larga

necesitaran Dialisis
Cioana M, Deng J, | 2021 | A los 5 y 7 afios de | Al ser detectada a tiempo | En Diabetes Mellitus tipo 2, | Y en un 40 % de

Hou M, et al 3.

mientras el
mantenga  un

evolucion
paciente

solo un 5% de estos

la enfermedad renal puede
mantenerse silente durante

estos pacientes
progresa a una
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control adecuado de la | pacientes progresaran a | varios afios, se estima que | proteinuria  clinica
enfermedad dafo renal entre 20 afios de evolucién | con repercusiones a
se logra dar con el |una enfermedad
diagndstico renal cronica.
Meza C, San Martin | 2017 | Aparece antes de los 20 | Solo pocos evolucionan a | Aparece tras un periodo de | Existe una gran
O, Ruiz J, et al *2, afios de evolucion. una nefropatia diabética y | evolucion de 10 a 20 afios, | probabilidad de que
en su mayoria se debe a | después de diagnosticada la | estos pacientes
varios factores de riesgo | enfermedad evoluciones a una
como mal control enfermedad renal
glicémico, historia cronica
familiar, obesidad,
tabaquismo, etc.
Gutiérrez M, | 2018 | Aparece antes de los 5y 7 | Su evolucion es a los 5 y | Aparece tras un periodo de | En un 50% estos
Polanco C 3. afios de evolucion. 7 afos después del | evolucion de 10 y 20 afios. | pacientes
diagnostico de diabetes evoluciones a una
mellitus y su progresion enfermedad renal
estd ligada a una cronica
hiperglucemia, cetonuria
y glucosuria mal
controlada
Navarro-Gonzalez J, | 2020 | Aparece después de los 5 | Su evolucion es a los 7 | Aparece tras un periodo de | En un 40-50% estos
Mora- Fernandez afios de evolucion afios después del | evolucion mayos a 10 afios. | pacientes
A, et al %, diagnostico de diabetes evoluciones a una
mellitus y su progresion enfermedad renal
estd ligada mal control cronica
glicémico
Papadopoulou- 2017 | Se desarrollaentre los 6 y 7 | A partir de este tiempo si | Esta se hace presente a partir | Un  40% de los
Marketou N, afios de evolucion estd anomalia no es | de los 20 afios de evolucidn. | pacientes presentan
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Chrousos GP,
Kanaka-Gantenbein
c4.

controlada se convierte en
una enfermedad renal
crénica.

una disfunciéon renal
que progresara a una
enfermedad renal
crénica.
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Andlisis y discusion

Trujillo P %, Gonzalez A, Estrada A, Izada L, et al °", Gonzalez A, Estrada A, Izada L, et al
57 y Carvajal C 2, coinciden en que aproximadamente un tercio de los pacientes con diabetes
tipo 1 desarrollan microalbuminuria en un periodo de 20 afios, aparece casi siempre después
de los 5 afios del inicio de la enfermedad. En la mayoria de ellos la microalbuminuria
progresara a proteinuria clinica e insuficiencia renal y entre el 50-75% puede llegar a la fase
terminal a los 10 y 20 afios respectivamente. Entre el 20 y 30% de pacientes con diabetes
tipo 2 tendran albuminuria patologica en el momento del diagndstico; de estos, el 75% tendra
microalbuminuria y 25% proteinuria clinica. De los cuales el 20-40% de diabéticos tipo 2
con microalbuminuria desarrolla nefropatia clinica, pero solo el 20% de ellos progresaran a
la fase terminal. Desde hace algunos afios se ha venido hablando de que un 15% de pacientes
con diabetes mellitus tipo 1 y entre un 20 - 40% de pacientes con diabetes mellitus tipo 2
presentaran afectacion renal a lo largo de la evolucién de la enfermedad diabética,
dependiendo de los numerosos factores implicados: genéticos, grado de control de la
glucemia, manejo adecuado o no de la presion arterial, dislipemia, tabaquismo, aparicion de
microalbuminuria y progresion hacia proteinuria abierta, lo que marcara la evolucion hacia
la nefropatia establecido. Cioana M, Deng J, Hou M, et al *, Gutiérrez M, Polanco C 3,
Papadopoulou-Marketou N, Chrousos GP, Kanaka-Gantenbein C !, cita que, si no se lleva
un control adecuado, esto se puede convertir en algo muy grave que llevaria al paciente a
tener una vida llena de complicaciones, y lo obligaria a necesitar un trasplante, a realizarse
dialisis e incluso la muerte. Varios de los estudios mencionados anteriormente citan que, los
factores de riesgo especificos asociados son la insuficiencia renal, enfermedades como la
presion arterial alta, niveles de hemoglobina glicosilada, colesterol, tabaquismo,
envejecimiento y resistencia a la insulina. La microalbuminuria debe considerarse una
indicacion de la necesidad de terapia antihipertensiva y debe determinarse al menos una vez
al afo. La albuminuria no se puede explicar con precision en presencia de fiebre, infeccion
del tracto urinario, hiperglucemia no controlada, hipertension e insuficiencia cardiaca
congestiva.
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
CONCLUSIONES

Se concluye que la microalbuminuria es un factor de riesgo establecido para la progresion
de una enfermedad renal en diabetes Tipo 2, siendo su presencia un signo clinico temprano
de nefropatia diabética. Ya que consiste en la excrecion de albimina (proteinas) por la orina,
en cantidades superiores a los limites normales, pero sin alcanzar los limites marcados para
definir la nefropatia diabética clinica.

Se estima que el 80% de pacientes con diabetes mellitus tipo 2 tienen un nivel normal de
microalbuminuria; < 20 mg/l, elevada de un 17 % con un valor de 50 mg/l y muy elevada en
un 3% de 100 mg/l. por ello se hace referencia a que los pacientes que presentaron valores
muy elevados de microalbuminuria que representa el 3% son pacientes que tiene de 10 a 20
afios de evolucion de la diabetes. Sin embargo, se puede citar también un estimado del 97%
de los pacientes diabéticos que no presentan dafio renal ya que el estadio de evolucion de la
diabetes es menor a 10 afios, lo que hace que la enfermedad sea tratable o controlable al
someterse a un riguroso tratamiento.

Los exdmenes del perfil renal son método de control para evitar el progreso y la presencia
de complicaciones cronicas de la diabetes. Ante la condicion de los pacientes diabéticos se
realiza exdmenes de valoracion del perfil renal como urea (10- 50 mg/dl), creatinina (0.5-
0.9 mg/dl), &cido urico (2.4-5.7 mg/dl) y microalbuminuria (hasta 10 mg/l). Los cuales se
encuentran elevadas casi en todos los pacientes con diabetes, adjunto a esto se determina el
valor de microalbuminuria donde se consideran positivo los resultados, cuya concentracion
sobrepasen los 100 mg/l. Este analito al estar presente nos indica una lesion en la membrana
glomerular.
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RECOMENDACIONES

Las personas diabéticas deben someterse a la prueba de la microalbuminuria de
forma anual desde el momento del diagnostico de la diabetes.

El perfil renal es un método de control para evitar el progreso y la presencia de
complicaciones cronicas de la diabetes, por lo que es recomendable acudir al
laboratorio clinico para la realizacion de estas pruebas, al menos 2 veces al afio,
ademas llevar un control glicémico adecuado.

Se sugiere realizar investigaciones similares con el fin de determinar la evolucion
epidemioldgica del perfil renal en diabéticos del Ecuador, debido a que no existen
estudios completos que nos orienten acerque de la funcionalidad renal.
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ANEXOS

Lians cefie hcha tachmqua, 8 saparataur decimnal pour dsingues ia parhe dacmala de la parla
antiére dun nombra décimal ast un point. Aucun ssparataur da miliars n'est utilsa.

Espaiiol

Uso previsio

30 tiras raactivas para la detarminacion da la albdmina an arina da manara inmunologica
samicuantifativain wiro o por lectura visual

Destinado axcdusivaments al wso prafasional.

Caracteristicas

Si la excrecion de abuming en onna &5 de 20 a 200 mg/L' se frata de una microalbuminuria. La
microalbuminwia indica da manera pracoz la presancia de enfermedadas ranales y
cardiovascularas, ambas caractarizadas por una albuminuria pensistanie. La detecciin da la
microakbuminunia pueda ayudar a diagnosticar y tratar |3 nefropatia incipients an parsonas can
diabetas & hipariension.? Adamas, |a microalburminuria constituye un factar prondstica de
anfarmedades candiovasculares en la pablacion ganeral, i dierie da otros factoras da
riesgo takes como la hiparipidemia, hipariension o diabebas 2

Principio del tast

La albumina prasenta an la aina se fija aspecificamants a un conjugada da anticuamo-ona
soluble siuado anuna zana da la tira reactiva. El excesa de conjugado se ratiana an una zona
de separaciin qua contians albimina humana nmoviizada. De asta manera, sdlo &l
inmunacomple de conjugado y alwmina de la muestra alcania la zona da detaccion. Al caba
de 1 mirubo, ka inensidad deal colar producide (blanco a rojo) es dieclameanie proporcional &l
confenido da albdmina winaria.

Reactivos

Cada prueba contiana por cm? da zona de papel raactive:

Anticuerpos manocionales anti-albdmina humana (g5}, mancadas con oro coloidal: § pg,
abimmna fijada: 8.5 pg.

Medidas de advartencias
Producta &um:?ﬂggmshm inwitra.

Obisarve las medidas da pracaucion habiluales para la manipulacadn da reactios.

Efimina los residuos sagin las nomas localiss vigantes.

Ficha da datos de sequridad a la disposicion del usuario profesional qua la solicila.

Mo togue |3 xona de lest ni eimine |a lamina prabactara blanca da la fra reactiva. Las tims
reactivas Micral-Test contienan albismina de angan humano.

Toda &l matarial de arigan humano dabe considerarss como potencialmants mlacciosa. Los
hemodamvadas han sido preparados axclusivamants con sangre de donanfas analizada
individualments y libre da HBsAg y de anticuarpas anii-HCY y anti-HIV. Los matados analiticos
g8 alectuaron con prssbas aprobadas por la FDA o que cumplen con la Directiva Ewropaa
9E7YICE, Anexa I, Lisk A

Pero dada que nunca pueds excluirse con tolal sequridad &l respa de infeccion, se recomianda
tratar aste producio con &l mismo cuidado que una musstna da pacanie. En caso da
axpasicion, proceda sagan las instrucciones da las autaridades santarias compatantes 56
Nota: en |as siguienbas shuacionasianiermadades, la debaccidn da ma microalbuminuria no
implica nacasanamante la presancia da una lesion renal causada par diababas o hiparansion:
anfarmedades agudas, infecciones de las vias uinarias, resultados positvos an prusbas da
orina para prataina, nirito, ucocitos o entrocitas (p. &f. con tiras reactivas Combur MTast),
ambaraza, sjgrcicios fisicos duranta |a recogida de |a orina an la vajiga, traslomos graves dal
metabolismo y albimina de orgen posmanal.

En &l caso d8 una pratainuna confirmada (p. & a una concentracdn da probaina superior

a 20 mg/dL o 200 mg'L o 0.2 g/l medida con firas reachvas Combur'® Test), nomalments no es
necesann electhar un cribado de microalbuminuria

Para comparar k& coloras, ulilice siempra |2 escala cromatica del fubo dal qua ha sacada las
tiras raaclivas.

Anexo 1. Inserto Micral-Test, método inmunocromatografico 2

anginal de albaming 8 caloula mulbpbeando & rasultadn ablanico por &l tactor e dilicion, pe).

par 6.

Control de calidad

Para &l conlrol de calidad sa recomienda emplaar controlés comandiales da onna o matanial da
corirol adecuado.

Adapiar kos inenvalos y limiles de contral a los raquisitos individualas ded labaratario. Los
rasutados oblenidos debean hallarss danbno da los limites definidas. Cada laborabario debaria
astablecer madidas comectivas a sequir an caso de ablener valoras fuea del intarvalo definido.
Cumplir con las requlaciones gubernamentales y [as normas locales de controd de calidad
pearinentas.

Limitaciones del analisis - interferencias

Se analizanon diferentes farmacos y sustancias endogenas an basqueda de polencialas
intererencias con Micrak Test. Micral-Test ha sido analizads con musstras da onina nagativas y
muesiras complatadas hasta al pimar inbarvalio da cancentracian positivo. Los sigusanies
famacos s analizanan an las concentraciones indicadas:

o de rozar el barde nienor del eognenta can 3 WA reaciva. No daben anakzarse aqualias
orinas que sa hayan consarvado fusra dal rafrigarador durants mas de 3 dias y que hayan
sufnido una dascompesician bactanana (pH = B). La reaccion cromdlica obtareda en onnas con
una temperatura iresior a 10 °C a5 menos infensa.

Valores tedricos y resultados

Valor tadnco < E{ngfL*’

Resullados = neg., 20, 50, 100 mglL

Veass |2 escala cromatica da la equeata ded fubo de bras reactivas.

Cada laboratorio dabaria comprobar si los infervalos de refarencia pueden aplicarsa a su gupo
da paceanbas y, an caso necasann, establacer Sus propios valoras.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, &8 indican los datos represantativos de funcionamiento. Los resuliados da cada
laboratonio en particular pusdan difarir de estos valoras.

Los valores para neg. y pos. indican |a proporcion enbre resuliados concordantementsa negativos
o pasitivos.

acida saliclbirico quea dieron resultados laksaments negativos. Posiblemants no e conocen
todos los afactos de los farmacos sobre al test. En caso de duda sa recomienda par ko tanio
ntarmumpir la medicacion y rapatir el tesl, siempra que esla madida sea usliicable desde un
punto de vista médico.

Les suslancias endogenas se analizann a concentraciones anomalmants altas:

Farmacos Los valores indicades para al limite de detaccion (sensibiidad analitica) se definan coma la
contantracion de analito qua produce un resullado positva an = 80 % da las muastras da onna
. Concentracion Concentracion Examinadas.
Sustantia mixima analizada | Sustancia mazima analizada Se alectud una comparacion de mélodos en 2 laboralonos exlemos con muestras de arina
rasiduslas anarimizadas. Las musstras (n =463 an olal) s8 analizanon con las tiras mactivas
Paracatamol 3000 mylL Levodapa 1250 mglL di Micral-Tes1y al test Tina-quant ALB-T an el sislerna Aoche Hilachi cobas c como mélodo da
Y — 000 mpl premp— 267 gL comparaciin cuantilativo (predictivo). Se anakizaron bodos kos inlenalos de concentracion.
_ Parametro Limite de deteccion | Comparacion de método®
Amaicilina 6667 mo'L Metiormina 8500 mglL
— ned.: 35 % (intervalo da confianza del 85 %)
Biatina 1000 mp'L Mefidopa 2000 mglL Albirina 20 mglL 91.2% - 376 %)
= — .: 92 % (infervalo da confianza dal 95 )
Celositing 12000 mglL N-acsticistain 200 mglL i Qll:.ﬁ %) H
Funosamida 2000 mglL Dfaxacina 00 gL
= — 8| Lios valoras para neq. y pos. indican |a propoion artre rasultados concordantamarts
Gahapentina 12000 mgll Fenazopindina 300 gL negativas o positivas.
Sulfalo de 400 mglL Aado saficiliico 3000 mplL Pracision
gentamicng Los estudios da precision ncluyaron |a evaluacion de |a rapatibdidad (precesion infrasnsaya) ¥
— da la pracisian intkermedia. La repetibilidad se evalud en 3 [oles individuales con 21 medicianas
Ibuprodeno 2500 mp/L Tedraciclina 500 mglL da cada control analizada. En balal se electuaran 53 mediciones par control ufiizade. Se
Los siguientss Farmacos dieron lugar a las obsarvaciones siquienies: obluvieron los resullados siguentas:
bilidad
Fi Sinirterf a hasta “Ehemn concantraciones Repati
periores Concordancia
. — Pardmetro Controf Resultada in
Acido ascdrbico 400 mylL Valoree falsameanta nag. ERaC
Ofleacina 100 mgL Valores faksameants neg. Ao Hival 1 ey, 100 %
Acido sacildrico 100 mglL Valores falsamenta neq. Hival 2 100 moll 100 %
Na g8 encontraron inlerferencias por farmacos con excepcion de acdo ascarbico, oflmacina y

bj Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

La precision infermadia s& evalud duranta 20 dias con 3 lates por dia y 4 medicionas por condnal
empleado. En iofal sa alectuaron 80 madicanas par control y loba de tias mactivas ullizados.
Se obtuvienon kas resultadas siquianies:

Precisidn intermedia

Sustancias endbgenas

P | Concentracion | —— | Concentracion

Concordancia
Pardmatro Controlt Rasultado axacts
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| I L ETERALE L LA A 1l L SUstancias endogenas Concortancia
Para comparar ks colores, wlilice siempra la escala cromatica del tubo dal que ha sacada las Parametro Control* Resultado exacts
tiras reactivas. L [¥ ion [+ dan
Bl lapan dal hubo de fras de ensayo contisne un desacanis no owico a basa de slicato que no Sustancia a ar a analizada Adbulvi Mival 1 neq. 100 %
deb i'I.a.rsa En d shion acoidental, beber nbidad. mina
& MI:: & inge Bgua.en gran o Aman 25000 mgl Nitri 110 mgl Fivel 2 50-100 molL 00 %
Laz firas reacfvas astan lislas para &l uso. Clorura de calcio 3000 mg'L Blirmubina 1100 mg'L En la presenta metadica se emplea como separadar dacimal un purito para distinguir i parte
c i6n v estabilidad — entera de la parts fraccionaria da un nimero decimal. Mo se ulilizan separadores da millares.
ansarvacion y N . Crealirina 15000 mg'L Urea 200000 m'L
Las firas raaciivas son estables en &l tubo onginal sin abrr hasta la facha de caducidad _ iues [ Refearsncias biblogralicas
especificada en B caj. oD +)-ghicosa 50000 mglL Acido drico 1550 mylL iy iy E., Hewﬁ?&m Diagnasis and Managsment by Labaratary
Estahilidad Hemagiobina 750 mgL Urabiinégeno 3000 mplL Methads, 23 edilin. [SBN 2017,
Snabrr a2BC Thasia 13 fecha o8 caduciisd o - 2 Hasslacher CH. Akl. Endolr. Stoffw. {1983); 10:60-83.
. | B-3-Hidrowituirato 4500 moL pH pHSypHE 3 Amlbv J, Evans JC, Meigs JB, et al. Low-grada albuminuria and irti:lmmcatiwasg.lla.r
Mo wsar bras caducadas. disease evanis in nonhypertansive and nondiabatic individuals: the Framingham Heart Stody.
Carrar bien al bubo inmeckatamerte despiss do extrastuna 613 reactv. Inmunoglouing G 5000 mph Girculation (2005) Aug 16:112(7):969-75.
Oblencion y p ion de las muestras . . ~ ~ . . 4 Klausen K, Borch-Johnsan K, Feldi-Rasmussan B, o al. Vary low levels of microabuminura
Uiica i hubas o arlecuados para recoger y praparar |as Las sustancias endigenas analizadas en el intervalo indicads dieron lugar a las obsenaciones ara associated with increasad risk of coronary haart dissasa and death independently of renal

Aacoja la orina exclEivaments en racipientas limpios y bien anjuagados.
No anada conssrvantss.
M il : efectis al st con la primara orina de la mafiana, recogida
inmadalaments después de levantarse ® El ejercicio pueds aumentar | excrecion de abumna.
La concentracidn da albimina en oina espontanea puede ser igeramane mas elevada qua en
la primera orina de la mafiana 7 Mo hay inkarfarancias por hurbidez da la onina.
Iy nide | trac s& racomanda consanar [ orina no analizada al cabo da 3 dias

an &l refrigerador (a 2-B °C). Anbas del uso, |a onina rafrigarada (durants coma maxima
2 gamanas) debe Bavarse a una bemparabura minima da 10 °C.
Mi al diagnostico ni el tratamiento debén basarse en un dmco rmsultado de test sino leniendo an
cuenta todos los exdmanas madicos. En caso de gue surjan dudas, se recomisnda repetir el
test fras suspendar |a administracian dal medicamanto.
Material suministrado
Para mis detalies, vaase ka tabla de mataniales en |a seccidn da cabacara.
Material requerido 1he (no sumini:
Un recipianie para la recogida da |a oina y un redoj con indicacion de sequndos.
Realizacion del test
Para asagurar &l funcionamiento dptimo dal bast. siga atentaments las instrucciones dadas en la
prasanta matodica.
1. Sague una fira reactiva del fubo. Vueka a comar &l fubo con al tapdn desecante ongnal

inmediataments después do sacar la fira reactiva.
2. Intraduzca la fira reactiva en & recipianta sin rozar los bardas y sumearala en la arina hasta
e &l nivel da liguido 2 encuentre entre las 2 barras nagras (ver flechas, fig. 1). Extraga la
lira reactva después da 5 segundee y dapesilela horizontalmente sobre al recpients con la
oring.
Daspuds de 1 minulo, compana &l color de la zona de reaccion stuada por encima da la
mscripcion “Micral” con la escala cromatica indicada en 2 etiqueta del tubo da tras reactivas
{Bg. 2). Si el color resultante no @& homopénaa, al decisivo serd el color promedio. Es poeible
sobrapasar el tiempo de leclura hasta 5 minulos, dado gue &l color permanece astable
durarie esia tiampa.

w

e anp

Evaluacion: la raaccion fiene lugar al humedecensa |a zona da reaccian. Si branscurmido

1 minuto ésta r.guaastan:lu saca d pesar de haber obsarvads &l iempo y & profundidad da
inmersidn, habra que corrolar ka evolucion cromatica despuds de obos 16 2 minulos. Siaun
asi la mna de reactdn sigue seca, fendra qua repetir al bast con una nueva tira reactiva,
obsarvando |a duracan y & profundidad de mmension.

Lo& coloras de reaccion mas claras qua &l bloqus da color qua comespande a
aproximadaments 20 mg/L de albimina, indican una concentracion fisicldgica de albimina en
orina (nlarvalo de referencia). Bl resultado del fest da oribado es positivo cuando por lo

menas 2 de 3 onnas 8 |a manana muesiran un color da reaccion qua comaspanda a por lo
menas 20 mg/L de albamina (valor limite para microabuminunia). Si el resultad s positiva,
anals la concentracidn cuyo bloque de color comespande mejor al color de la zona de reaccidn.
En caso da qua no queds clam cudl color coincide con la zona da reaccion, seleccions un
intenala, pugj. 20-50 mg'L o 50-100 mal. Un resultada positive dal test de cibado dabe sar
canfimnado por un examen renal Dado que la excrecion de albeming estd sujels a divergancias
fsinkigicas cincadianas”, kas prusbas deben naalizarsa an 2 dias diferanbes, o en 3 dias
diferantas en casa da rasuliados contradicharias.

Determinacion de una concentracion de albimina entre 100

Para dalaclar una concentracian de albimina de entra 100 mg'L y rn pueda{ﬂmh
muastra da arina maadandupa] 1 parte da orina con 5 partes d agua. Se recomienda asignar
I= al hlrenis da rolar fa B madl |3 eoneandracitn

function, hypertansion, and diabatas. Circulation. 2004 Jul 6110(1c32-5

Oecupational Salety and Health Standards: Bloodbome pathogens. (29 CFR Part

1910.1030). Fed. Registar.

& Directive 2000/54/EC of the Europaan Pariamant and Gouncil of 18 Saplember 2000 on tha
prataction of workens fram risks ralated o exposure (o biological agants at wark.
Microalbuminuria and Polangal Confoundars. Mopansen CE, Viastro E., Poulsen PLatal.

0i Care (1985); Vol 18{4).

Cambrowskd G, Tasting for Microalbuminuria: Promises and Pitfalls, Laborabary Medicine.
TED021: 451496,

Sustancia endégena Sin interferencia hasta Emmm §
Amania 2500 mgL Valaras falsamante pos.
Hemaglobina 300 mglL \alores falsamanie pos. T
[B-3-Hidroosb ulirato 150 mglL Valoras falsamanie pos. B
Acido rico 550 mg'L Valoras falsameanie pos.

Urea 40000 mg'L Valoras falsameante pos.
Urohilindgeno 120 mg'L Valoras positivos elevados
Bilirrubina 11 mpiL Aesultada de test invalida

por intedfiarencias cromaticas

Se analizanon proleinas urnarias patencialments inbar «con Micral-Test. MicrakTest ha
sido analizado con muestras de arina negativas y muestras completadas hasta al pimer
intervalo da concantracidn positive. Las siquieanbes sustancias sa analizann a las
concentracionss indicadas:

Proteinas urinarias potencialments interfarantes

1 Symbabas | Simbolos

Fioche Diagnostics usas the following symbals and signs in addition bo those Ested in tha 150
15223-1 standard (for USA: sae hitpe:iusdiagnastics roche com for definiion of symbols used):
| Roche Diagnoshics uiilse les signes el les symbaoles suvants an plus da caux de |a narmea
150 15223-1 |pour les USA : vair hitps-usdiagnostics roche.com pour la définition des
symbales wilisés) -/ Roche Diagnostics amplea los squeanias simbolos y sipnos
adicionalments a los indicados en la nomma IS0 15223-1 (para los EE UL consulte
hiftpesz/fusdiagnostics mcha.com para ka definicion de bas simbolos usados).

T Contants of kit / Confenu du coffret | Contenido del estuche
Analyrers/insiruments on which reagents can be used
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Anexo 2. Inserto ichromx Microalbuminuria, técnica cuantitativa 2.

Documento No.: INS-MA-EN (Rev. 00)
Fecha de revision: 2 de marzo de 2020

ichromot™
Microalbumina

USO PREVISTO

ichroma™ Microalbiumina es un inmunoensayo de
fluorescencia (FIA) para la determinacion cuantitativa de
Microalbimina en orina h Es util como ayuda en la
gestion y seguimiento de determinacion de dafo renal por
diabetes. Sélo para uso diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

Una prueba de microalbimina evalia la presencia de una
p ina Il da albuminal en la orina. La albumina se
encuentra normalmente en |a sangre y se filtra por los rifiones2.
Cuando los rifiones funcionan correc la albumina no estd
presente en la orina. Sin embargo, cuando los riflones estin
dafiados, pequefias cantidades de albumina se filtran a la orina.
Esta condicién se llama microalbumina.

La microalbumina es causada con mayor frecuencia por dafio
renal por diabetes. Sin embargo, muchas otras afecciones pueden
provocar dafo renal, como presién arterial alta, insuficiencia
cardiaca, cirrosis o lupus eritematoso sistémico (LES). Si el dafio
renal no se trata en una etapa temprana, grandes cantidades de
albimina y proteinas pueden filtrarse a la orina. Esta condicion se
llama macroalbuminuria o proteinuria. Cuando los rifiones
derraman proteinas, puede significar dafio renal grave. Esto
puede conducir a enfermedad renal crénica. Se puede hacer una
prueba de orina de microalbimina en una muestra de orina
recolectada al azar (generalmente después de la primera vez que
orina en la mafiana), una muestra recolectada durante un periodo
de 24 horas o una muestra recolectada durante un periodo
especifico de tiempo, como 4 horas o toda la noche 7.

PRINCIPIO

La prueba utiliza un método de inmunodeteccion sandwich;

el anticuerpo detector en el buffer se une al antigeno en
muestra, formando complejos antigeno-anticuerpo, y migra
a la matriz de nitrocelulosa para ser capturado por el otro
anticuerpo inmovilizado en la tira de prueba.

A mayor cantidad de antigeno en |a muestra, se forma mas
complejo antigeno-anticuerpo y conduce a una mayor
intensidad de la sefal de fluorescencia en el anticuerpo
detector, que es procesado por instrumento para ichroma ™
pruebas para mostrar |a concentracion de microalbumina en
muestra.

COMPONENTES

Microalbumina ichroma ™ consiste en 'Cartuchos’, '‘Buffer
de deteccion'y un 'chip de identificacién”.
= El cartucho contiene una tira reactiva, la membrana que
tiene microalbumina antihumana en la linea de prueba,

24 -GE02-15 (Rd0.0044) 1//5

810 @ THCHNOLOGY

mientras que el pollo IgY en la linea de control.

= Cada cartucho esta sellado individualmente en una bolsa
de papel de aluminio que contiene un desecante. Se
embalan 25 cartuchos sellados en una caja que también
contiene un chip de identificacién.

= El buffer de deteccion contiene microalbumina humana
anticonjugado de fluorescencia, anti pollo IgY-conjugado
de fluorescencia, albumina de suero bovino (BSA) como
estabilizador y azida de sodio en solucion salina
tamponada con fosfato (PBS) como conservante.

= El buffer de deteccién se distribuye previamente en un
tubo. 25 tubos de buffer de deteccién se empaquetan en
una caja y se empacan en una caja de espuma de
poliestireno con bolsa de hielo para el envio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

= Solo para uso diagnéstico in vitro.

= Siga las instrucciones y procedimientos descritos en esta
"Instruccién de uso'.

= Use solo muestra frescas y evitar Luz solar directa.

= Los numeros de lote de todos los componentes de prueba
(cartucho, chip de identificacion y bufer de deteccién)
deben coincidir entre si.

= No intercambie los componentes de prueba entre
diferentes lotes ni use los componentes de prueba
después de la fecha de vencimiento, ya que puede arrojar
resultados incorrectos. resultados de la prueba).

= No reutilice los cartuchos o los tubos de buffer de

deteccion. Se debe usar un tubo de buffer de deteccion

para procesar solo una muestra. Se debe usar un cartucho

para analizar solo una muestra.

El cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original

hasta justo antes de su uso. No use el cartucho, si la bolsa

esta dafada o si ya se ha abierto.

= La muestra congelada debe descongelarse solo una vez.
Para el envio, las muestras deben embalarse de acuerdo
con las normativas locales.

= Permita que el cartucho, el buffer de deteccion y la
muestra estén a temperatura ambiente durante
aproximadamente 30 minutos antes de su uso.

= Elinstrumento para pruebas de ichroma ™ puede generar
una ligera vibracion durante el uso.

® Los tubos de amortiguacion de deteccion usados, las
puntas de pipeta y los cartuchos deben manipularse con
cuidado y desecharse mediante un método apropiado de
acuerdo con las regulaciones locales relevantes.

® Una exposicién a grandes cantidades de azida de sodio
puede causar ciertos problemas de salud como
convulsiones, presion arterial baja y frecuencia cardiaca,
pérdida del conocimiento, lesion pulmonar e insuficiencia
respiratoria.

= Microalbumina ichroma ™ proporcionard resultados
precisos y confiables sujetos a las siguientes condiciones.

- Microalbumina ichroma ™ debe usarse solo junto con
instrumento para ichroma ™pruebas.

67



Anexo 3. Inserto Microalbaminuria-turbilatex, técnica cuantitativa por turbidimetria °.
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Anexo 4. Inserto Método inmunoturbidimetrico para la determinacién cuantitativa de microalbuminuria 2,

T -

Método imunolurbidimétrico para a determinagio
guantitativa de microalbumindria

SIGNIFICADD CLINICO

A microalbuminisa ¢ o sumento de exerecho urindria de
albuming acema dos niveis NOMMaEs mas &m aussncia de
I'Inﬂfl'ﬂp-ﬂﬂﬂ clinica manifesiada. Define-22 como & E:ﬂ'ﬁll‘.-ﬁﬂ
die 30 a 300 mg de abuming em 24 horas (20-200 ugiming
em 2 de 3 colelas urindkas realizadas num periods de
POUCAS SeTEnas.

A determinacdo de microalbuming (MAIB) & importante no
seguiments de pacientes diabaticos posto gque permile
deteciar antecipadamente Sjuslas pesaoss oom Meco de
desanvalver doenca renal progressiva, permitinds assim a
aplicacho de medidas lerapluticas apiogriasdas.

Ma aluaidade, & microabumindria & reconhecida como wn
fator de rigco ndepandente de dmn;a cardayvascular em
paﬂantaa Coim & sam diabates.

FUNDAMENTOS DO METODO

A albumina reage com o anbcorpo especifico formando
munscomplexXos insoliveis. A urbidez produzida pelos
Frunocomplexcs & proporcional & concentragio de albuming
na armosira @ pode ser lida com especirofobimelbng.

REAGENTES FORMNECIDDS

A. Reagente A: solucho fisioldgca lamponada, pH 7,6,

B. Reagente B: anlicorpos monoespecificos (cabra) anti-
albuming hilrmana.

REAGENTES MAD FORNECIDOS

- Solugio Nesologica,
- Microalbimina Calibrador Turbitest A& da Wiener lab.

INSTRUGOES DE USO
Reagentes Farmecides: pronos para uso.

PRECAUGOES

0= reagenies efo para uso dagndstica Sn s

Todas &5 amosiras de pacienies devem sef rmanipuladas
eono ge ratando de matertal infectante.

Ultilizar os reagentes observando &s precaugbes habituass
diz trabalhs o laboratdrio de andlisas dinicas.

Todos o8 reagentes & &5 amosiras devem ser descartadas
confombe 4 regulacis local vigents.

ESTABILIDADE E INSTRUCOES DE
ARMAZFEMAMENTD

Reagentes Fornecidos: estavels sob refrigeracss (2-10°C)
alé a data do vencimenlo ndicada na I‘."l'l'l]ﬂ.lﬂﬂl‘."l'l‘l MNao

congelar.

AMOSTRA
Urirea

&) Coleta: obter a amostra da maneisa habstual

Pode-sa ulill Zzar tanto a Fﬂl'lﬂﬁ urina da manhd, Comd urinas.
de 3, B, 12 ou 24 horas de colela.

As armosiras ndo se FIIEP:I-EI'I'I colalar HFH'.'FE de reall Zar exarcicio
fiaico, em case de infeccio do trato urindrio, durane dosnca
aguda, apis duma crungia ou sobrecanga liquida aguda.
b:l Aditivos: ndo 550 Mecessiniog.

£) Substancias interferentes conhecidas: nao <& ob-
sarvam intereréncias por creatining alé 440 mgidl, uréa
até 4500 mg/dl, bilrubina abé 25 maldl (250 mgll). Scido
abscoibico alé 500 mgidl nem |gG até 2300 mgtd.

Mao ae devem ullizar amogiras de wina comendo hemo-
globing efou sangue.

Arnosiras oom urbedaz deveram-a nentr'rruga'e- 80 USAr &
sobrenadante para realizar a prova.

Referéncia bibliografica de Young para efeitos de diogas
meste método,

H} Estabilidade & il'ﬂ-tl'l..lgm de armarenamento: as
amosiras l]ll'.'lﬂ'E'l'I'l Sar conserdadas duranbe T dias sob refn-
geracio (2-10=C) ou 2 méses congeladas (a -20:C).

MATERIAL NECESSARID (n&o formecida)

- Especiralobimetro,

= Cubelas HW&M e Tacas parﬂelaa_

- Micfopipatas & pipetas para medic 08 velurnes mdicates,
- Tubsos da Kahn ou hemdliss.

- Banho-maria a 37°C.

- Relbgio ou times,
CONDIGOES DE REAGAD

- Compriments de onda: 340 nm

- Temperatura de reagdo: 37°C

- Tempo de reagio; 10 minutos

- Wolume de amostra: 70 ul

= Walume final de reacia: 1,27 mi

0% volumes de amosira e reagentes poden variar-5e propor-
cionalmenie, Sem que Sajam alterados os fatores de cllcula.

PROCEDIMENTO

CURVADE CALIB HHGAD

Eim fulbos de Kahn, realizar a8 saquinies dilui gies eam so-
lughn fisiohdgeca do Microalblmina Calibrador Turbitest
Al 111182, 14, /B & 116 utlizando solucEa fisioldgica
cormg ponlo Zero.

E&4TITOT /0T . 472
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Microalbimina Calibrador diluido T ul
Reagents A 1000 ul

Homogensizar = incubar 5 minuios a 37C. Ler a abe
sarbdincia de cada diigio a 340 nm {DO,) 2=rando o
aparelho com dgua destiada. Apds adiciorar:

Reagents B 200 ul

Hamagensizar. Incubar & minutos axatas a 37=C & laga
apds ler a absorbdncia a 340 nm (DO, ) 2erando o apa-
relho com dgua destilada

Calaular a diferenca da I:mﬂrhﬁi.&ﬁ.:l]ﬂ?- o0
para cada diluigho do Calibradar, induinda o ponio 2ero.
Represeniar numa folha de papel marcada com mili
melres as difersncas de absorhiincia (A&) &m Tuncla
da concentragio em mgfl de Microalblmira Calibrador.
PROCEDIMENTO PARA AMOSTRAS

Em lubos de Kahin corretamente marcados, colocar:

Amostra T0ul
Reagents & 1000 ul

Hoamagensizar & incubar & minuios a 37°C. Ler a absor-
bancia a M0 nm (DO} 2erands o aparelbo com Sgua
destiiada. Apds adicionar:

Reagente B 200 ul

Homagensizar. Incubar 5 minubos exatos a 37=C & loga
apds ler a absorbdncia a 340 nm (D0} rerando o apas
relho com dgua destilada

CALCULD DOS RESULTADOS

1} Calcular a diferenca de absarbdncia (0b = D0, - D0, ) que
corresponde a cada amosira analisada. Inerpolar os dados
(A A curva de calbragio para delsrminar a concentragio
em mgddl (gh) que corresponde 3 amasira esiudada.

As amasiras com absorbincia supenor & do Glimo ponio
de calibragiio, devem ser diluidas [1:2 ou 1:4) com solugio
fisinlégica & processadas novamenis. Mulliplicar o resul bado
ohblido pela diuigio realizada

) MAJb em wira (mgi2d hs) = MAk (mgl) x W

senda;
W = yalume da divre=ss sxpresso em lilrosd24 hs

3} Para evitar a necessidade de cronometrar a colela de
urina, uliiza-z= a Relacio MAINC reatinina:

Microalbumina {mglT)

Malb'Creatinina (mgig) = 1000 x
Creatinina (mg/Th

Sendo 1000 o falor de conversiio de mg a g de Crealinina

METODO DE CONTROLE DE QUALIDADE
Microalbimina Conlrol 2 nveles Turbitest A8

0% coniroles s&a processados da mesma maneira que &%
amosiras.

VALORES DE REFERENCIA
Excrecio urindria de Albumina

; mgig de
mg2ehs | ugimin e stinina
Hommal < 3 =30 o 3
Micraalbumindria 30300 | 20-200 | 30300
Abumindria cliica | =300 =200 = 300

Fecomenda-s= que cada abhoraldcio estabsleca seus pro-
prios intervalos de referéncia, dentro de sua populacio de
paceni=s, Os resullados de microalbumindria devem ser
avaliados em corjunia com a histdma dinica do paciente, o
axame madico & oulas caracleristicas de laborabdna.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

‘ide Subsidncias inlerferenbes conhecidas em AMOSTRA.
Recomenda-se realizar uma re-calibragio completa, quando
& ulilizadio oulro | ole die reagenbes ou guando seja necessdrio
sagundo o conirole de qualidade.

Para evitar problemas de praZona em amosiras com exoessg
de antigeno, & recomenddvel que iodas as amosiras sejam
provwadas com bras realivas prévia a0 ensaio. As amosiras
oom niveis de proleinas supsriores a 250 mg'l deverdo ser
diluidas em solucho frsoligica a fim de que o nivel medida
fique dentro da faixa de medigio.

Afim de presevar a inlegridade dos reagenies devem-se avi-
tar &s conlaminapdes, ullizando para a medicio unicamenis
micropipetas preferivelments Bmpas & secas.

DESEMPENHD

#) Reprodutibilidade: delsrminou-se através de uma
modificagio do prolocolo EPS-A do CLS1 Processou-se
umrs amasira confoke & amosiras com difsrenies niveis da
micraalbumindria. Com as dadas oblidos, calcularamesse as
precisfes inbra-=nsaa = iodal.

Precisio intra-ensaio

Hivel o.P CN.
Hormal EOmgl  =017mgl  28%
Palolégica 1 30Bmgl 0,54 mgi 1,8%
Palolégica 2 1850mgl  :070mgl  04%
MAL Cortral  502mgl  :042mgl  0E%
Precisio total

Mivel D.P TN,
Hormal BOmgl 20d4mgl  TA%
Palolégica 1 30Amgd  +100mgl  32%
Palolégica 2 1650mgl 2 2,61 mg 16%
MAL Cortrol 502 mgd 4 0,82 mgl 16%

) Limite de deteccdo: & a minima gquantidade do anakiio
capaz de ser debeciada como uma amostra distinka de 2.
Comesponde & concentragia 0,7 mgfl de MAlb.

) Faixa de medicdo: cormesponde ao nlervalo de valones
sxatamente quaniificives & compresnde desde 4 mgfl ae
o UWEmo ponto de calibracio [aproamadamente 250 mgi).
) Fendmeno prozona: nda & evidents o efeilo abé 2700 mgl
de Ak,
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Anexo 5. Inserto Urea, técnica cuantitativa, método colorimétrico 2.
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Anexo 6. Inserto creatinina, método cinético colorimétrico 2.
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Anexo 7. Inserto albumina, método colorimétrico de punto final 7.
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Anexo 8. Inserto: Test combina, tiras reactivas de orina para la determinacion rapida de densidad especifica, nitrito,
pH, glucosa, cuerpos cetonicos, urobilindgeno, bilirrubina, leucocitos y sangre 7.
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