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RESUMEN

La insuficiencia renal es la incapacidad del rifidon para llevar a cabo funciones de
filtrado, provocando un desequilibrio quimico total en la sangre por la acumulacion
de residuos toxicos en el organismo; puede ser provocada por enfermedades,
como la diabetes, que llevara al paciente a un fallo de su funcién renal. La
microalbuminuria junto con la determinacion de urea y creatinina, pueden ser el
marcador mas temprano de dafio renal; por lo que se determind Ila
Microalbuminuria en pacientes del club de diabéticos Amigos Dulces del Hospital
Isidro Ayora, siendo un estudio de tipo descriptivo y de corte transversal, en donde
se analizaron muestras de 54 pacientes tanto de orina como de sangre, utilizando
las tirillas Micral Test para la determinacién microalbuminuria en orina, y el método
espectrofotométrico en el analizador de Quimica Sanguinea cobas c¢311;
obteniendo resultados que el 4% de pacientes presentaron niveles elevados de
Urea, el 8% de pacientes presentd valores alterados de Creatinina, mientras que
en los resultados de Microalbuminuria, el 4% presentaron valores de 100mg/L, el
13% mostro valores de 50 mg/L y el 31% con valores de 20 mg/L, en relacion al
52% de los pacientes con resultados negativos; al relacionar los resultados
obtenidos observamos que el 8% de los pacientes con creatininas alteradas
presentaron valores de entre 50 y 100 mg/L de Microalbuminuria, no obstante el
9% de pacientes con Creatininas normales obtuvo valores de Microalbuminuria
dentro de los 50 mg/L, el 31% presentd valores dentro de los 20 mg/L, y el 52%
manifestd valores negativos de microalbuminuria; en los valores de Urea alterada
se pudo observar que el 4% de los pacientes presentaron 100 mg/L de
Microalbuminuria, asi mismo el 13% de los pacientes con valores de Urea normal
presentaron resultados de Microalbuminuria de 50 mg/L y el 31% de los pacientes
mostré valores de 20 mg/L de Microalbuminuria, observando en el analisis que un
perfil renal sanguineo y la determinacion de microalbuminuria en orina estan

ligadas en la determinacion de un fallo renal en este tipo de pacientes.

Palabras claves: Microalbuminuria, Urea, Creatinina.



SUMARY

Kidney failure is the inability of the kidney to perform filtering functions, causing a
total chemical imbalance in the blood by the accumulation of toxic waste in the
body; It can be caused by diseases such as diabetes, will lead the patient to a
failure of your kidney function. Microalbuminuria with the determination of urea and
creatinine, may be the earliest marker of kidney damage; so the Microalbuminuria
was determined in patients with diabetes Friends Club sweets Isidro Ayora
Hospital, being a descriptive study, cross sectional, where samples of 54 patients
of both urine and blood were analyzed using strips Micral test for microalbuminuria
determination in urine and spectrophotometric method Blood Chemistry analyzer
cobas ¢ 311; obtaining results that 4% of patients had high levels of urea, 8% of
patients had altered creatinine values, whereas the results of Microalbuminuria, 4%
had values of 100 mg / L, 13% showed values of 50 mg / L and 31% with values of
20 mg / L, compared to 52% of patients with negative results; by relating the
results observed that 8% of patients with impaired creatinine showed values

between 50 and 100 mg / L of Microalbuminuria, however 9% of patients with
normal creatinine values obtained Microalbuminuria within 50 mg / L 31% had
values within the 20 mg / L, and 52% reported negative values of
microalbuminuria; values altered Urea it was observed that 4% of patients had 100
mg / L of Microalbuminuria, also 13% of patients with values Normal Urea
presented results Microalbuminuria 50 mg / L and 31% of patients showed values
of 20 mg / L of microalbuminuria, noting in analyzing a blood renal profile and
determination of microalbuminuria are linked in determining renal failure in these

patients.

Keywords: Microalbuminuria, Urea, Creatinine.



INTRODUCCION

La Insuficiencia Renal Cronica, es el resultado final de una serie de
situaciones patoldgicas que finalmente ocasionan un dafo irreversible sobre las
diversas estructuras del rifién y pérdida de la funcién renal, ocasionando la muerte
del paciente, si éste no recibe tratamiento de Dialisis o trasplante total del rifion.
Existen enfermedades que aumentan la progresion de la insuficiencia renal, como

la Diabetes (Villacres N., Campos J., Cisneros D., 2011).

La diabetes es una enfermedad crénica de origen metabdlico caracterizada
por la insuficiencia en la secrecion de la hormona insulina, que se encarga de la
regulacion de la glucosa en la sangre, o bien cuando el cuerpo no puede utilizar de
forma eficiente la insulina que produce, como en la obesidad, por tal razén, las
personas que la padecen tienden a presentar valores elevados de glucosa en

sangre, lo que provoca dafios irreversibles en su metabolismo (Ortega, V., 2010).

Los valores normales de Microalbuminuria oscilan entre 1 y 18 mg/dia, y en
una diabetes mal controlada podemos verificar la presencia de Microalbuminuria
en una orina matinal, definiendo a la Microalbuminuria presente como un valor
alterado de albumina, demostrando que la microalbuminuria puede ser el

marcador mas temprano de una enfermedad renal (Knight EL, Curhan GC., 2013).

Segun la Organizacibn Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), un 20 a 40% de los pacientes con presencia de
microalbuminuria progresa a nefropatia clinica y de éstos un 20% llega a
insuficiencia renal terminal al cabo de 20 afios. Cuando se analizan los casos
nuevos de enfermedad renal terminal, aproximadamente el 33% de éstos
corresponde a nefropatia diabética, lo que convierte a este padecimiento en la
causa mas comun de enfermedad renal terminal (Costa, J., 2006).

En Ecuador, tres mil nuevas personas llegan anualmente a una enfermedad
renal terminal. Entre uno y dos millones de personas en todo el pais son
portadoras de algun tipo de enfermedad renal diagnosticada o no descubierta. Su

deteccién precoz es fundamental para la prevencion del deterioro renal en donde
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el 80% de las patologias se pueden solucionar con atencién primaria adecuada.
En el pais el nimero de diabéticos bordea los 700 mil, el 70% de los cuales no se
somete a un tratamiento integral y el resto lo cumple a medias (Ojeda, J; Sanchez,
R; Sandoval, E., 2013).

Segun datos proporcionado por la Coordinacion Zonal 7 del Ministerio de
Salud, de la provincia de Loja muestra que alrededor del 4.8% de la poblacion
Lojana padece de Diabetes; datos obtenidos por el EPI-2 de Vigilancia
Epidemioldgica, en el 2014 hubo 3704 nuevos casos de Diabetes Mellitus, siendo
una de la primera causa de morbilidad hospitalaria (consulta por enfermedad),
existiendo varios factores para que este tipo de enfermedad ocupe los primeros

lugares.(Coordinacién Zonal 7, EPI-2 Vigilancia Epidemioldgica, 2014).

Observando la problemética se plantea la siguiente investigacion, siendo el
principal objetivo determinar si la Microalbuminuria es un valor predictivo del dafio
renal en pacientes del Club de Diabéticos que acuden al Hospital Isidro Ayora, y
como objetivos especificos determinar la microalbuminuria en orina matinal,
determinar la glucosa, urea y creatinina y ademas relacionar los valores de
microalbuminuria con los valores de urea y creatinina obtenidos de dichos
pacientes. Finalmente realizar una charla dirigida a los pacientes miembros del

Club y socializar los resultados obtenidos.

Siendo este un estudio de tipo descriptivo y de corte transversal; la
investigacién y determinacion se realiz6 en el Laboratorio Clinico del Hospital
Isidro Ayora; utilizando la técnica mediante tiras reactivas cromatograficas la cual
contiene sulfoneftaleina que es altamente sensible a la albumina en donde
solamente se colocara la tirilla de Micral Test en la primera orina de la mafiana,
ademas se realiz6 la determinacion de los valores de glucosa, urea y creatinina
mediante método espectrofotométrico en el analizador de Quimica Sanguinea
cobas c311, este equipo es semiautomatico ya que solo se lo programo y se
colocaron los sueros para trabajar, y luego efectuar la relacion con los resultados
ya obtenidos.



Donde las 54 muestras analizadas de los pacientes diabéticos miembros
del Club, el 39% tuvieron valores altos de glucosa, frente al 59% de pacientes con
valores normales; en los valores de urea el 4% de los pacientes miembros del
Club manifestaron valores altos, en la determinacién de creatinina solo el género
femenino present6 el 8% de valores alterados mientras que el 92% presentaron
valores normales. La presencia de microalbuminuria alta en orina en pacientes del
Club se representd con el 48%, frente al 52% de pacientes que manifestaron
valores negativos para microalbuminuria. Al relacionar los resultados observamos
que el 8% de pacientes con creatinina alterada alcanzaron valores de entre 100 y
50 mg/L de microalbuminuria presente en orina matinal, frente al 96% de
pacientes que mostraron creatininas normales, no obstante el 9% de pacientes
con creatininas normales obtuvieron valores de microalbuminuria dentro de los 50
mg/L, el 31% presentaron valores dentro de los 20 mg/L, y el 52% manifestaron
valores negativos de microalbuminuria. En los valores de urea alterada se pudo
observar que el 4% de los pacientes presentaron 100 mg/L de microalbuminuria,
asi mismo el 13% de los pacientes con valores de urea normal presentaron
resultados de microalbuminuria de 50 mg/L y el 31% de los pacientes mostro

valores de 20 mg/L de microalbuminuria.



REVISION DE LITERATURA
1. EL RINON

Los riflones son 6rganos vitales que realizan muchas funciones con el fin de
mantener la sangre limpia y quimicamente balanceada. Los rifiones tienen forma
de habichuela del tamafio casi como el de un pufio. Cada uno de los riflones mide
de 12 a 13 cm de longitud, unos 6 cm de anchura y 4 cm de grosor
aproximadamente, siendo su peso entre 130 y 170 gramos. Estan ubicados
paravertebral y debajo de las costillas. Los rifiones son sofisticadas maquinas de
procesamiento que cada dia procesan alrededor de 200 litros de sangre para
eliminar 2 litros de productos de desecho. Los desechos y el agua se convierten

en orina que fluye a su vejiga por conductos llamados uréteres (Haya, C., 2009).

Los rifiones reciben por minuto aproximadamente una cuarta parte del flujo
cardiaco. El filtrado de la sangre se lleva a cabo en pequeiias unidades dentro del
rifién, llamadas nefronas. Cada rifién tiene alrededor de un millon de nefronas; el
nefrébn esta compuesto por un pequefio capilar, llamado glomérulo, entrelazado
con un pequefio conducto recolector de orina llamado tubulo. En el nefrén se lleva
a cabo un intercambio quimico complejo durante el cual los desechos y el agua
pasan de la sangre al sistema urinario (Le Vay, D. 2008., p.283)

Los tabulos reciben primero productos de desecho y compuestos quimicos
que el cuerpo todavia puede usar. Los riflones censan la cantidad de quimicos
como el sodio, el fésforo y el potasio, y luego devuelven una parte de estos a la
sangre. De esta manera, los riflones regulan las concentraciones corporales de

estas sustancias (Haya, C., 2009).

Los rifiones sanos tienen el 100% de su funcidn renal, esto es mas de lo
gue en realidad necesita el organismo para eliminar desechos de la sangre, pocas
de las veces pacientes nacen con un solo rifién y sin embargo llevan una vida
normal. Un deterioro minimo de la funcion renal no causa problemas, normalmente

el paciente puede vivir con el 50% de su funcion renal, si esta permanece estable,



que si se tiene menos del 20% de su funcién renal, tendra graves problemas de
salud, y si su funcion renal disminuye por debajo de 10 a 15%, no se podria
sobrevivir mucho tiempo sin seguir un tratamiento de reemplazo renal, ya sea

didlisis o trasplante (Fundacion Norteamericana de Rifidén y Urologia, 2011).
Los rifiones realizan varias funciones en el organismo:

e Filtran la sangre y eliminan productos de desecho del metabolismo asi
como sustancias enddgenas y exdgenas.

e Mantienen el balance hidroelectrolitico.

¢ Regulan el equilibrio acido —base.

e Secretan hormonas como la eritropoyetina y la renina.

¢ Modifican sustancias como la vitamina D, para la regulacion del fosforo y el

calcio.

Los rifiones estan constituidos por unidades funcionales llamadas nefronas las
cuales estan formadas por un glomérulo y un tdbulo. El glomérulo es un conjunto
de vasos sanguineos, por donde se filtran mas de 150 litros de sangre al dia. Este
ultra filtrado del plasma contiene moléculas pequefias como iones, urea,
creatinina, glucosa, que pasan al espacio capsular y posteriormente a los tabulos.
En los tdbulos se reabsorbe agua y sustancias quimicas utiles como iones y
aminodcidos, concentrandose las sustancias de desecho y el exceso de agua que
terminan excretandose en 1 o 2 litros de orina al dia (Fundacién Norteamericana
de Rifion y Urologia, 2011).

1.1.LA NEFRONA.

Es la unidad funcional del rifidén, en el ser humano, cada rifién esta formado
por 1 millébn de nefronas, aproximadamente; todas ellas son capaces de formar
orina.

El rindn no puede regenerar nefronas nuevas; por tanto, las lesiones o las
enfermedades renales, o el envejecimiento normal, producen una pérdida

progresiva del numero de nefronas.



1.2.GLOMERULO.

Esta formado por una red de capilares glomerulares que se ramifican y
anastomosan entre si y que, comparados con otros capilares, tienen unas
presiones hidrostaticas elevadas. Los capilares glomerulares estan recubiertos por
células epiteliales, y la totalidad del glomérulo esta revestido por la capsula de
Bowman. El liquido que se filtran en los capilares glomerulares discurre por el
interior de la capsula de Bowman y luego por el tibulo proximal, que se encuentra
en la corteza del rifidn.

1.3. TUBULO RENAL.

Esta compuesto de segmentos anatdmicos y funcionales distintos: Tubulo
contorneado proximal, parte recta del tabulo proximal, los segmentos descendente
y ascendente delgados del asa de Henle, el extremo ascendente grueso del asa
de Henle, el tubulo contorneado distal, el tubulo colector cortical y el conducto
colector medular.

1.4.APARATO YUXTAGLOMERULAR.

Esta estructura es una regién cercana al polo vascular glomerular en la cual
ocurre la transicion entre el extremo ascendente grueso y el tibulo contorneado
distal y las arteriolas aferente y eferente entran en yuxtaposicion.

1.5.URETERES.

Los uréteres son dos conductos de unos 25 a 30 cm de largo, bastante
delgados, de calibre irregular, que llevan la orina desde la pelvis renal a la vejiga,
en cuya base desembocan formando los llamados meatos uretrales, cuya
disposicion en valvula permite a la orina pasar gota a gota del uréter a la vejiga,
pero no viceversa. Su interior esta revestido de un epitelio y su pared contiene
musculo liso.

1.6.VEJIGA.

La vejiga es un depadsito membranoso en el cual la orina que llega por los
uréteres se acumula en el intervalo de las micciones. Se sitia superiormente al
suelo de la pelvis y de la préstata, y anterior y superiormente al recto y a las
vesiculas seminales. En la mujer, esta situada superiormente al suelo de la pelvis

y anteriormente al Gtero y a la vagina (Guyton h. 2009).



2. INSUFICIENCIA RENAL.

La insuficiencia renal “es una alteracion de la funcion de los rifilones en la
cual éstos son incapaces de excretar las sustancias téxicas del organismo de
forma adecuada. Las causas de la insuficiencia renal son diversas; algunas
conducen a una rapida disminucion de la funcién renal, mientras que otras

conducen a una disminucion gradual de dicha funcion.

El deterioro que caracteriza la enfermedad renal en los pacientes diabéticos
tiene lugar en los glomérulos y alrededor de los mismos, los glomérulos son las
unidades filtradoras de sangre de los rifilones. Al comienzo de la enfermedad, la
eficiencia de la filtracion disminuye y se pierden proteinas importantes de la
sangre por la orina, en el curso de la enfermedad, los rifiones pierden la capacidad
de retirar de la sangre los productos de desecho (Martinez L., Sanchez P.,
Lascano M., Lopez T., 2009).

2.1.Estadios de la Insuficiencia Renal

Se han descrito 5 estadios de la insuficiencia renal que son:

2.1.1. Estadio I. Aumenta el flujo de sangre a través de los rifiones, y por
lo tanto, de los glomérulos. Esto se llama hiperfiltracion. Los rifiones son
mas grandes de lo normal.

2.1.2. Estadio Il. La tasa de filtracion permanece elevada o a niveles casi
normales y los glomérulos comienzan a mostrar dafios, apareciendo
cantidades pequefias de una proteina sanguinea llamada
microalbuminuria.

2.1.3. Estadio lll. La pérdida de albumina y de otras proteinas en la orina
pasa de 200 microgramos por minuto y puede detectarse en los analisis
corrientes de orina.

2.1.4. Estadio IV. La tasa de filtracion glomerular disminuye a menos de 75
mililitros por minuto, se excretan grandes cantidades de proteinas en la

orina.
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2.1.5. Estadio V. El estadio final es en si la insuficiencia renal. La tasa de
filtracion glomerular desciende a menos de 10 mililitros por minuto y se

manifiestan los sintomas de insuficiencia renal.

Finalmente estos estadios describen la evolucion de la enfermedad renal en la

mayoria de las personas con diabetes tipo | que presenta insuficiencia renal.

La incidencia es de alrededor de 100 personas por millén de habitantes y una
prevalencia que alcanza valores entre 350 a 800 personal por millon de habitantes
gue principalmente afecta a la poblacién adulta, la insuficiencia renal afectara en
mayor proporcién a las poblaciones de adultos mayores (Martinez L., SAnchez P.,
Lascano M., Lopez T., 2009).

2.2.Insuficiencia Renal Aguda

La insuficiencia renal aguda es una réapida disminucion de la capacidad de
los rifiones para eliminar las sustancias téxicas de la sangre, llevando a una

acumulacion de productos metabdlicos de desecho en la sangre, como la urea.

La causa de una insuficiencia renal aguda puede ser cualquier afeccion que
disminuya el aporte de flujo sanguineo hacia los rifiones, que obstruya el flujo de
la orina que sale de los mismos o que lesione los rifiones. Diversas sustancias
toxicas pueden lesionar los rifiones, como farmacos, toxicos, cristales que
precipitan en la orina y anticuerpos dirigidos contra los rifiones. Los sintomas y el
diagnostico dependen de la gravedad de la insuficiencia renal, de la concentracion
de iones y de la causa subyacente. El cuadro que conduce a la lesion renal a
menudo produce sintomas graves que no tienen relacion con los rifiones. Por
ejemplo, antes de la insuficiencia renal puede manifestarse fiebre elevada, shock,
insuficiencia cardiaca e insuficiencia hepatica, circunstancias que pueden ser mas
graves que cualquiera de los sintomas provocados por la propia insuficiencia
renal. La insuficiencia renal aguda se sospecha cuando disminuye el volumen de

produccion de orina.
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2.3.Insuficiencia Renal Crénica

Insuficiencia renal cronica es la pérdida permanente e irreversible de la funcion
renal que puede ser el resultado de dafio fisico y la presencia de alguna
enfermedad que dafie a los rifiones como la diabetes o la presion arterial alta.
Cuando los rifiones se enferman no filtran los desechos o el exceso de agua de la
sangre. Se le conoce como una enfermedad silenciosa porque no produce muchos
sintomas sino hasta que la enfermedad ha progresado. Existen muchas
condiciones que dafan los riflones; sin embargo, entre las causas mas frecuentes
estd la diabetes que es la causa principal de esta alteracion, ya que es una
enfermedad crénica en donde no se produce suficiente insulina para ayudar a
degradar la glucosa (azucar) en la sangre, entonces las grandes cantidades de
sangre actlan como un veneno que dafa los filtros y las arterias del rifion. El
aumento de la presion sanguinea (hipertension) es la segunda causa que favorece
la insuficiencia renal crénica, ya que dafa los filtros y las pequefias arterias y

venas del 6rgano, lo que causa un deterioro rapido del rifion.

2.4.0tras causas de enfermedad renal

Los venenos y los traumatismos, por ejemplo un golpe directo y fuerte a la
altura de los rifiones, pueden provocar enfermedades renales. Algunos
medicamentos de venta libre pueden ser nocivos para sus rifiones si los toma
regularmente y por un largo tiempo. Los productos que contienen aspirina,
acetaminofeno, y otros medicamentos como el ibuprofeno son los mas peligrosos

para sus riflones (Cohello, N., Lisboa, R.).

3. DIABETES

La diabetes es una enfermedad en la cual el cuerpo no puede utilizar la
glucosa (azucar) de la sangre como deberia. Si la glucosa se acumula en sangre
en vez de ser descompuesta y asimilada, puede actuar como un veneno. La
Diabetes aparece cuando el pancreas no produce insulina suficiente o cuando el
organismo no utiliza eficazmente la insulina que produce. La insulina es una
hormona que regula el azucar en la sangre. El efecto de la diabetes no controlada

es la hiperglucemia (aumento del azucar en la sangre), que con el tiempo dafa
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gravemente muchos Organos y sistemas, especialmente los nervios y los vasos
sanguineos. En la Diabetes Mellitus los primeros signos aparecen tras 5 -10 afios
de evoluciéon de la enfermedad. A partir de entonces la incidencia de Nefropatia
Diabética se incrementa considerablemente, alcanzando un pico a los 15 -18 afios
y después disminuye. Es raro que aparezca la nefropatia con menos de 10 afios
de evolucion diabética o después de 30 afios. Por lo tanto, el riesgo no es
constante: si a los 35 afios de diabetes no hay nefropatia casi seguro que no se

desarrollara (Sociedad Espafiola de Nefrologia, 2010).

Los sintomas principales de la diabetes son emision excesiva de orina
(poliuria), aumento anormal de la necesidad de comer (polifagia), incremento de la
sed (polidipsia), y pérdida de peso sin razén aparente. La Organizacion Mundial de
la Salud reconoce tres formas de diabetes; tipo I, tipo Il y diabetes gestacional
(ocurre durante el embarazo), cada una con diferentes causas y con distinta
incidencia. Varios procesos patologicos estan involucrados en el desarrollo de la
diabetes, le confieren un caracter autoinmune, caracteristico de la diabetes tipo I,
hereditario y resistencia del cuerpo a la accién de la insulina, como ocurre en la
diabetes tipo Il. Con el paso del tiempo, eso puede causar problemas en ciertas
partes del cuerpo, tales como los rifiones, los nervios, los pies y los ojos. Tener
diabetes también puede aumentar el riesgo de tener enfermedades cardiacas y
trastornos 0seos y articulares. Otras complicaciones a largo plazo de la diabetes
incluyen problemas con la piel, problemas en el aparato digestivo, disfuncion
sexual y problemas en los dientes y las encias. Las personas diabéticas también
pueden tener urgencias médicas debido a los niveles muy altos o muy bajos de
azucar en la sangre. La causa puede ser una infeccion subyacente, algunas
medicinas o inclusive las medicinas que toma para controlar la diabetes (Figueroa,
V., Urroz, K., Arguedas, C., 2012).

3.1.Diabetes de tipo | (también llamada insulinodependiente, juvenil o de
inicio en la infancia). Se caracteriza por una produccion deficiente de

insulina y requiere la administracion diaria de esta hormona. Se desconoce
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aun la causa de la diabetes de tipo I, y no se puede prevenir con el

conocimiento actual.

Sus sintomas consisten, entre otros, en excrecion excesiva de orina (poliuria),
sed (polidipsia), hambre constante (polifagia), pérdida de peso, trastornos visuales

y cansancio. Estos sintomas pueden aparecer de forma subita.

3.2.Diabetes de tipo Il (también llamada no insulinodependiente o de inicio en
la edad adulta). Se debe a una utilizacion ineficaz de la insulina. Este tipo
representa el 90% de los casos mundiales y se debe en gran medida a un

peso corporal excesivo y a la inactividad fisica.

Los sintomas pueden ser similares a los de la diabetes de tipo I, pero a
menudo menos intensos. En consecuencia, la enfermedad puede diagnosticarse
s6lo cuando ya tiene varios afios de evolucion y han aparecido complicaciones.
Hasta hace poco, este tipo de diabetes s6lo se observaba en adultos, pero en la
actualidad también se esta manifestando en nifios.(Rodriguez, A., Rodriguez, R.,
2009).

3.3.Etiologia de la Diabetes Mellitus.

a) Herencia: Esta es una de las principales causas de la diabetes. Dadas por
los genes heredados por los padres que padecen de la enfermedad.

b) Estilo de vida: Es decir, la alimentacion o dieta que se sigue, si haces
ejercicio o no, si tienes obesidad, dormir poco, fumar, beber alcohol.

c) Estrés: Puede causar la diabetes, ya que el cuerpo en ese estado produce
las hormonas adrenalina y cortisol cuyo efecto es el aumento de azucar en
la sangre. El estrés también puede hacer que comas mal.

d) Edad: La diabetes tipo 2, esta mucho mas extendida en personas adultas,
a partir de los 40 afios, y cuanta mas mayor mas sera la incidencia de
diabetes.

e) Embarazo: La diabetes del embarazo puede deberse a una gran
resistencia a la insulina por parte de las células del organismo, la que es de
igual magnitud en la embarazada normal que en la diabética, pero es tres

veces mayor que la observada fuera del embarazo.
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f)

9)

h)

Medicamentos que disminuyen la tolerancia a la glucosa: Dentro de los
mas importantes estdn  glucocorticoides, diuréticos, fenitoinas,
anticonceptivos orales, acido nicotinico, aspirina, agentes citotoxicos
empleados en casos cancerigenos, tranquilizantes.

Alcohol: El uso del alcohol altera el funcionamiento del pancreas, pudiendo
provocar pancreatitis, diabetes, peritonitis.

Pancreatitis Cronica: Puede desarrollar problemas a largo plazo como
diabetes.

Hipotiroidismo: es una condicion donde la glandula tiroides no produce
suficientes hormonas para estimular el metabolismo, haciendo que todos
los sistemas del cuerpo se vuelvan mas lentos, y provocando que el
pancreas disminuya su capacidad de convertir el azlcar en la sangre en

energia, produciendo la diabetes (Alan L. Rubin., 2007.).

3.4.Complicaciones crénicas.

3.4.1. Enfermedades cardiovasculares. Es la causa mas frecuente de
muerte en los pacientes con diabetes. La incidencia de muerte por
estos problemas en pacientes diabéticos, es muy superior. Dentro de
los factores que pueden causar enfermedades cardiovasculares
tenemos: colesterol elevado, hipertension arterial, obesidad, consumo
de alcohol, y la diabetes.

3.4.2. Retinopatias Diabéticas. Se trata de una causa importante de
ceguera, siendo especialmente grave en los diabéticos que requieren
insulina, aunque también se da con frecuencia en - 24 - no insulino
dependientes de larga evolucion. ElI grado de retinopatia esta
estrechamente relacionado con la duracion de la enfermedad.

3.4.3. Neuropatias diabéticas. Es una complicacion comun de la diabetes
en la cual se presenta dafio temporal o permanente en el tejido
nervioso como resultado de una hiperglucemia. Estas lesiones son
causadas por una disminucion del flujo sanguineo y tiene mayores
posibilidades de desarrollo si los niveles de azlcar en la sangre no

estan bien controlados.
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3.4.4. Pie diabético. Se denomina pie diabético al pie que tiene al menos
una lesién con pérdida de continuidad de la piel. El pie diabético a su
vez se constituye en el principal factor de riesgo para la amputacion de
la extremidad.

3.4.5. Nefropatia Diabética. El dafio causado a los nefrones por el
excedente de glucosa en la sangre se llama nefropatia diabética. Si
mantiene una concentracion normal de glucosa en su sangre, podra

prevenir o retrasar el desarrollo de la nefropatia diabética.

La Nefropatia Diabética, se ha constituido en la causa mas frecuente de
insuficiencia renal terminal y e inicio de tratamiento renal sustitutivo, observandose
un cambio respecto a los datos primarios de 1990, donde se consideraba a las
glomérulonefritis y las nefropatias intersticiales como las causas mas frecuentes
(Avendano, L., 2008).

4. EL LABORATORIO CLINICO EN LA FUNCION RENAL

Los laboratorios clinicos representan un apoyo primordial para el area médica,
ya que a través de los andlisis realizados en ellos se pueden diagnosticar
diferentes patologias y establecer el tipo de tratamiento que se debe administrar al

paciente (Guzman, M., Mira, P., Guevara, A., 2007).

Por lo general en la enfermedad renal crénica provoca pocas sefiales que
obliguen a los pacientes a buscar atencibn médica. Los estadios iniciales de la
enfermedad se caracterizan solo por hipertensién y examenes anormales de
sangre y orina. Mas tarde a medida que la enfermedad progresa aparecen los
sintomas y signos, pero éstos pueden ser vagos Yy facilmente pasados por alto.
Casi siempre el diagnéstico se hace cuando la enfermedad ha seguido su curso
provocando complicaciones a nivel renal amenazando la vida del paciente. Debido
a la escasez de signos y sintomas los examenes de laboratorio son esenciales
para la deteccion precoz y el diagnostico, determinacion de la intensidad y

pronéstico, seleccién de la terapéutica, e investigacion de la enfermedad renal.
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4.1.CONSTITUYENTES ANORMALES DE LA ORINA
4.1.1. ALBUMINA. La presencia de albGmina excesiva en orina
(albuminuria) indica un aumento de la permeabilidad de las
membranas de filtracion como consecuencia de lesion o enfermedad.

4.1.2. GLUCOSA.

La presencia de glucosa en la orina se llama glucosuria y por lo general
indica diabetes mellitus.

4.1.3. GLOBULOS ROJOS.

La presencia de globulos rojos en la orina se llama hematuria y suele
indicar un cuadro patoldgico.

4.1.4. CUERPOS CETONICOS.

La concentracion elevada de cuerpos ceténicos en la orina, llamada
cetonuria, puede indicar diabetes mellitus, anorexia, ayuno o, simplemente, muy
pocos hidratos de carbono en la dieta.

4.1.5. CILINDROS.

Los cilindros son masas pequefias de material que se endurecieron y
adoptaron la forma de la luz del tdbulo en el cual se formaron, y luego son
arrastrados fuera del tubulo cuando el filtrado se forma detras de ellos, los
cilindros se denominan segun la sustancia que los componen, por ejemplo:
cilindros de glébulos rojos (Articulo, Nefropatia diabética, 2011).

El examen quimico de orina constituye una ayuda importante en el
diagnéstico diferencial de las enfermedades que afectan a los rifiones y al tracto
urinario, y debe ser parte de la evaluacion inicial de todo paciente sospechoso de

tener una enfermedad renal (Salabarria, J., 2010).

4.2.Glucosa sérica

La glucosa es un azucar simple formado por 6 atomos de carbono, su
metabolismo oxidativo proporciona la mayor parte de la energia utilizada por el
organismo, por lo que existen distintos mecanismos de control homeostatico para
mantener unas concentraciones constantes que oscilan entre 70 a 100 mg/dl en

ayunas. En el paciente diabético se da una hipoglucemia debido al desequilibrio
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entre la dosis de insulina y antidiabético oral que se esta administrando (Prieto, J.,
Yuste, J., 2010).

Para la determinacion de Glucosa sérica se obtendra previo a una
centrifugacion de la muestra, separando el suero para su analisis, si la muestra se
deja coagular tras su extraccion se lo har4 a temperatura ambiente, teniendo en
cuenta que la glucosa en sangre disminuye un 7% por hora. El procedimiento se lo
realiza en forma manual (pipeteo) y de forma automatica (equipos automatizados),
en estos equipos se utiliza el método enzimatico como referencia empleando
hexoquinasa; la hexoquinasa cataliza la fosforilacion de la glucosa a glucosa-6-
fosfato por ATP. En presencia de NADP, la glucosa-6-fosfato deshidrogenasa
oxida el glucosa-6-fosfato a gluconato-6-fosfato, la formacion de NADPH durante
la reaccion, es directamente proporcional a la concentracién de glucosa que se
determinara fotométricamente con una longitud de onda de 340 nm (Inserto del
reactivo GLUC3 de Roche, cobas c311).

4.3.Creatinina Plasmaética.

La creatinina es el producto resultante del catabolismo muscular y se
consideran normales los valores de 0.5 a 1.3 mg/dl en el hombre, mientras que la
mujer van de 0.3 a 1,1 mg/dl. Se elimina casi en su totalidad por el rifidn sin sufrir
una reabsorcion, por lo que a diferencia de la urea, las concentraciones
plasmaticas guardan una estrecha relacién con el volumen de filtrado glomerular;
por todo ello la creatinina es un mejor indice para determinar la funcién renal
(Prieto, J., Yuste, J., 2010).

Se utiliza suero o plasma para su determinacion, esta es una prueba cinética
colorimétrica, basada en el método de Jaffe: en una solucion alcalina la creatinina
forma un complejo amarillo-naranja con el picrato, siendo la tasa de formacion de
colorante proporcional a la concentracion de creatinina en la muestra; esta prueba
emplea la determinacion del blanco para minimizar la interferencia de bilirrubinas
(Inserto del reactivo GLUC3 de Roche, cobas c311).
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4.4.Urea Plasmética.

La urea es el producto final del catabolismo proteico, considerando cifras
normales de entre 12 a 54 mg/dl. El valor de uremia en sangre es un buen
predictor de la necesidad de dialisis, debiendo tenérsela en cuenta cuando las

cifras superan los 200 mg/dl (Prieto, J., Yuste, J., 2010).

Para su determinacion se dispondra de suero o plasma obtenido previo a la
centrifugacion de una muestra sanguinea extraida, el suero pasara al analizador
de quimica, su determinacibn sera cinética con ureasa Yy glutamato
deshidrogenasa, en donde la urea se hidroliza por la ureasa a amonio y carbonato;
en una segunda reaccion, el 2-oxoglutarato reacciona con amonio en presencia de
la glutamato deshidrogenasa (GLDH) y la coenzima NADH para producir L-
glutamato. En esta reaccion por cada mol de urea hidrolizada se oxidan 2 moles
de NADH a NAD*. La tasa de reduccion de la concentracion de NADH es
directamente proporcional a la concentracion de urea en la muestra midiéndola
fotométricamente a una longitud de onda de 340 nm (Inserto del reactivo GLUC3
de Roche, cobas c311).

4.5.Microalbuminuria

La microalbuminuria se define a la existencia de una eliminacién a través de la
orina de albumina elevada en ausencia de proteinuria, su diagndstico puede
hacerse en funcion al nivel de eliminacion de albumina en orina de 24 horas, en
orina recogida solo en la noche. La excrecién normal de albumina oscila entre 1y
22 mg/dia (Russo LM, Bakris GL, Comper WD. 2012).

El término microalbuminuria se empezé a utilizar para referirse a
concentraciones de albumina en orina menor a esta cifra y que no se podian
detectar mediante el método habitual. El hallazgo de albimina en orina es un
fendmeno normal en todos los individuos que con métodos sensibles de medicion,
su valor normal es de menos de 30 mg/dia. Valores persistentes entre 30 y 300
mg/dia se consideran como microalbuminuria y mayores a 300 mg/dia se

consideran macroproteinuria o proteinuria clinica (Knight EL, Curhan GC., 2013).
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La determinacién de microalbuminuria no nos refleja la medicion de una
albimina de menor tamafio, sino que es un modo de referirse a un rango
determinado de la concentracion de albumina en orina. La orina de 24 horas es el
patrén de oro para la medicion de albuminuria, pero se acepta que para escrutinio,
pueden usarse colecciones de menor tiempo 0 una muestra aislada de orina. Por
la mafana si se va a utilizar una muestra aislada, es mejor relacionar la
albuminuria con la creatininuria (albumina mg/mg creatinina) ya que ésta ultima se

elimina en forma casi constante durante todo el dia.

Para su deteccion existen métodos cuantitativos, semicuantitativos y
cualitativos; el método semicuantitativo mas utilizado para tamizaje es el
inmunoensayo Micral-test, una tira reactiva para microalbuminuria, que se basa en
el cambio de color de un anticuerpo monoclonal (IgG) para albumina humana
marcado con oro coloidal, que cambia de color al unirse el anticuerpo con la
albumina urinaria. Para su determinacion se utiliza una muestra de orina
espontanea, previo a un aseo genital, recogiendo la primera orina de la mafiana al
segundo chorro de la miccién, recogida correctamente en un frasco estéril (Jones
CA, Francis ME, Eberhardt MS., 2012).

20



MATERIALES Y METODOS
TIPO DE ESTUDIO

El tipo de estudio de esta investigacion es de tipo descriptivo y de corte

transversal.
AREA DE ESTUDIO

Esta investigacion se realizd en el Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora

ubicado en la ciudad de Loja.
UNIVERSO

Conforman todos los 150 pacientes miembros del Club de Diabéticos que acuden

al Hospital Isidro Ayora.
MUESTRA

Abarcan los 54 pacientes que forman parte del Club de Diabéticos “Amigos

Dulces” del Hospital Isidro Ayora, que aceptaron formar parte del estudio.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes del club de diabéticos que son atendidos en el Hospital Isidro
Ayora, y que firmen el consentimiento informado.
e Pacientes que se encuentren en las condiciones Optimas para toma de

muestras como: el ayuno de 8 a 12 horas.

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes que se encuentren recibiendo tratamiento meédico, que pueda
influir con los resultados.
e Pacientes con muestras inadecuadas, como: orina contaminada con

secreciones, muestras derramadas.
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FASE PRE-ANALITICA:

Solicitud dirigida al Ing. Gerente del Hospital Isidro Ayora para poder
realizar el analisis pertinente de las muestras (Anexo 1).

Certificacion otorgada por el Lic. Angel Luzon encargado del Laboratorio
Clinico del Hospital Isidro Ayora. (Anexo 2)

Certificacion dada por la Lic. Elsa Vicente de haber trabajado con el Club de
Diabéticos del Hospital Isidro Ayora. (Anexo 3)

Elaboracion y aplicacion del consentimiento informado dirigido a los
pacientes del Club de Diabéticos para poder contar con su colaboracién en
la realizacion del trabajo investigativo. (Anexo 4)

Condiciones y procedimientos para la obtencién de muestras de sangre y

orina (Anexo 5)

FASE ANALITICA

Determinacion de valores de Microalbuminuria mediante tiras reactivas
cromatografias que contiene sulfoneftaleina que es altamente sensible a la
albimina, la técnica se la realizard en orina espontdnea previo a las
indicaciones para la recoleccion, en la muestra de orina se introducira una
tirilla de microalbuminuria (MICROTEST), y leer el resultado dentro de 10
minutos.(Anexo 6)

Determinacion de los valores de glucosa, urea y creatinina mediante
método espectrofotométrico en el analizador de Quimica Sanguinea cobas
c311. Este equipo es semiautomatico ya que solo se lo programara y se
colocara los sueros para trabajar. (Anexo 7)

DESARROLLO DE LA FASE POST- ANALITICA

Registro de resultados de las muestras analizadas (Anexo 8)

Reporte de resultados (Anexo 9)

Socializacién y entrega de resultados a través de una conferencia apoyada
con diapositivas realizadas en Power Point 2013 y proyectadas en la

cafeteria del Hospital Isidro Ayora. (Anexo 10)
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PLAN DE TABULACION Y ANALISIS DE RESULTADOS

El analisis de resultados se realizd en el programa Excel 2013, lo que permitio
obtener una base de datos de los resultados, con lo que se realizé6 la
interpretacion estadistica de los mismos, expuestos en cuadros de frecuencia y
porcentaje, con sus respectivas graficas en barras, para facilitar su interpretacion.
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RESULTADOS
Tabla N.-1

Valores de Microalbuminuria en pacientes del Club de Diabéticos del
“Hospital Isidro Ayora”

VALORES FRECUENCIA PORCENTAJE
100 mg/L 2 4%
50 mg/L 7 13%
20 mg/L 17 31%
NEGATIVO 28 52%
TOTAL 54 100%

AUTOR: Bryan Aguilar H.
FUENTE: Registro de resultados del Laboratorio Clinico del HIA

Grafico N.-1

Valores de microalminuria en paciente
del Club de diabéticos del "Hospital
Isidro Ayora"
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100 mg/L 50 mg/L 20 mg/L NEGATIVO

AUTOR: Bryan Aguilar H.
FUENTE: Registro de resultados del Laboratorio Clinico del HIA

Interpretacion:
Del total de los pacientes diabéticos analizados, un 4% present0 valores de
microalbuminuria de 100mg/L, mientras que el 13% de pacientes presentd valores

de 50 mg/L, el 31% de los miembros del club presentaron valores de 20 mg/L, y
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finalmente el 52% de resto de pacientes miembros del club presentaron un valor

negativo para Microalbuminuria.

Tabla N.-2
Valores de Glucosa en pacientes del Club de Diabéticos de “Hospital Isidro
Ayora”
VALORES FRECUENCIA PORCENTAJE
ALTO (> a 110 mg/dI 21 39%
NORMAL ( 70-110 mg/dl) 32 59%
DISMINUIDO (< a 70 mg/dl) 1 2%
TOTAL 54 100%

AUTOR: Bryan Aguilar H.
FUENTE: Registro de resultados del Laboratorio Clinico del HIA

Grafico N.-2

Valores de Glucosa en pacientes del Club de
diabéticos de “Hospital Isidro Ayora”
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AUTOR: Bryan Aguilar H.
FUENTE: Registro de resultados del Laboratorio Clinico del HIA

Interpretacion:

De las 54 muestras analizadas de los pacientes diabéticos miembros del Club, el
39% tienen valores altos de glucosa (superior a 110 mg/dl) y mientras que el 59%
de los pacientes presento valores normales de glucosa (70 a 110 mg/dl).
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Tabla N.-3

Valores de Urea en pacientes del Club de Diabéticos del “Hospital Isidro

Ayora”
FRECUENCIA PORCENTAJE
ALTOS (superiores a 55 mg/dl) 2 4%
NORMALES (12-54 mg/dl) 52 96%
TOTAL 54 100%

AUTOR: Bryan Aguilar H.
FUENTE: Registro de resultados del Laboratorio Clinico del HIA

Grafico N.-3

Valores de Urea en pacientes del Club de
diabéticos del "Hospital Isidro Ayora"
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AUTOR: Bryan Aguilar H.
FUENTE: Registro de resultados del Laboratorio Clinico del HIA

Interpretacion:

En los valores de urea obtenidos se aprecia que el 4% de los pacientes del Club

de Diabéticos tienen valores alterados superior a 55 mg/dl, frente al 96% de los

pacientes que presentaron valores normales de 12 a 54 mg/dl.
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Tabla N.-4

Valores de Creatinina en pacientes del Club de Diabéticos del “Hospital

Isidro Ayora”
HOMBRES (0.5-1.3 mg/dI) MUJERES (0.3-1.1 mg/dl)
VALORES FRECUENCIA PORCENTAJE FRECUENCIA PORCENTAJE

ALTOS 0 0% 4 8%
NORMALES 5 100% 45 92%
TOTAL 5 100% 49 100%

AUTOR: Bryan Aguilar H.
FUENTE: Registro de resultados del Laboratorio Clinico del HIA

Gréafico N.-4

Valores de Creatinina en pacientes del Club
de Diabeticos del "Hospital Isidro Ayora"
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AUTOR: Bryan Aguilar H.
FUENTE: Registro de resultados del Laboratorio Clinico del HIA

Interpretacion:

En la tabla se puede observar que el 100% de hombres presentaron valores

normales de creatinina (0.5-1.3 mg/dl), mientras que el 8% del género femenino

presento valores alterados de creatinina mayores a 1,1 mg/dl con respecto al 92%

gue present6 valores normales.



Tabla N.-5

Relacion de los valores de Urea y Creatinina relacionados con los valores de
Microalbuminuria en pacientes del Club de Diabéticos del “Hospital Isidro
Ayora”

MICROALBUMINURIA

100 mg/L 50 mg/L 20 mg/L Negativos TOTAL

Frec Porcentaje Frec Porcentaje Frec Porcentaje Frec Porcentaje  Frec

Alterados 2 4% 2 4% 0 0% 0 0% 4
Creatinina
Normales 0 0% 5 9% 17 31% 28 52% 50
Alterados 2 4% 0 0% 0 0% 0 0% 2
Urea
Normales 0 0% 7 13% 17 31% 28 52% 52

AUTOR: Bryan Aguilar H.
FUENTE: Registro de resultados del Laboratorio Clinico del HIA

Gréafico N.-5

Valores de Urea y Creatinina relacionados con los valores de
Microalbuminuria en pacientes del Club de Diabéticos del “Hospital
Isidro Ayora”
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AUTOR: Bryan Aguilar H.
FUENTE: Registro de resultados del Laboratorio Clinico del HIA

Interpretacion:

Al relacionar los resultados obtenidos observamos que el 8% de los pacientes con

creatininas alteradas presentaron valores de entre 50 y 100 mg/L de
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Microalbuminuria, no obstante el 9% de pacientes con Creatininas normales
obtuvo valores de Microalbuminuria dentro de los 50 mg/L, el 31% presentd
valores dentro de los 20 mg/L, y el 52% manifestd valores negativos de
microalbuminuria; en los valores de Urea alterada se pudo observar que el 4% de
los pacientes presentaron 100 mg/L de Microalbuminuria, asi mismo el 13% de
los pacientes con valores de Urea normal presentaron resultados de
Microalbuminuria de 50 mg/L y el 31% de los pacientes mostré valores de 20 mg/L

de Microalbuminuria.
SOCIALIZACION Y ENTREGA DE RESULTADOS.

La charla fue dirigida a los pacientes que conforman el Club de Diabéticos
“‘Amigos Dulces” que acuden al Hospital Isidro Ayora, por medio de diapositivas
proyectadas y previamente elaboradas y analizadas antes de socializarlas, dicha
charla fue dada en la cafeteria de la Institucién interactuando con los pacientes
gue tenian alguna duda, dando respuestas a todas las preguntas que planteaban

los mismos, dejando un estudio satisfactorio para dichos pacientes.
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DISCUSION

La microalbuminuria es el componente principal para la deteccion precoz de
un dafio renal, por lo tanto es un indicativo primordial conjuntamente con la
evaluacion sérica de creatinina y urea para un diagnostico o monitoreo de
Nefropatia Diabética asi como también con otros datos clinicos y estudios
realizados por el médico, por lo tanto se considera a la microalbuminuria como una
prueba esencial, util, sencilla y eficaz. Los valores de microalbuminuria menores
a 20 mg/l indican valores normales; los valores entre 30 y 300 mg/l son
considerados como microalbuminuria y valores mayores a 300 mg/dia se
consideran macro proteinuria o proteinuria clinica (Unidad de Patologia Clinica,
2011).

Observando los resultados de las 54 muestras analizadas de los pacientes
Diabéticos miembros del Club del presente estudio, el 39% tienen valores altos de
glucosa; en los valores de Urea el 4% de los pacientes miembros del Club
manifesto valores altos, en la determinacion de Creatinina solo el género femenino
presentd el 8% de valores alterados; la presencia de Microalbuminuria alta en
orina en pacientes del Club se represent6 con el 48%. Al relacionar los resultados
observamos que el 8% de pacientes con creatinina alterada alcanzaron valores de
entre 100 y 50 mg/L de Microalbuminuria presente en orina matinal, no obstante el
9% de pacientes con Creatininas normales obtuvo valores de Microalbuminuria
dentro de los 50 mg/L, el 31% present6 valores dentro de los 20 mg/L, y el 52%
manifesto valores negativos de microalbuminuria; en los valores de Urea alterada
se pudo observar que el 4% de los pacientes presentaron 100 mg/L de
Microalbuminuria, asi mismo el 13% de los pacientes con valores de Urea normal
presentaron resultados de Microalbuminuria de 50 mg/L y el 31% de los pacientes

mostro valores de 20 mg/L de Microalbuminuria.

De acuerdo a un estudio realizado sobre la importancia de la
microalbuminuria en la diabetes mellitus en la Ciudad de la Habana, septiembre
2010, se estudiaron 60 pacientes diabéticos pertenecientes al area de salud del

Policlinico Docente "Bernardo Posse" donde se les realizé glicemia y creatinina,
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toma de tension arterial y fondo de ojo. Igualmente se les realizé microalbuminuria
por el método de Micral Test Il Boehringer, para la detecciéon precoz y el control
del curso de una nefropatia incipiente determinacién semicuantitativa, donde un
total de 35 pacientes con diferentes grados de afectacion renal detectados por
excrecion de albuminuria, el 51,4 % resultd positivo a la prueba de
microalbuminuria, lo que habla a favor de su importancia para el diagnéstico y
tratamiento de una fase incipiente y reversible de afectacion renal; en relacion con
el presente estudio de tesis en el cual se observa que de los 54 pacientes
diabéticos, el 48% di6 positivo para presencia alta de Microalbuminuria en orina, lo
cual se asemeja al estudio de la Habana, en donde observamos el 51.4% de

positividad a la microalbuminuria (Rev. Cubana, 2009).

Segun un estudio realizado sobre la prevalencia de dafio renal en
diabéticos e hipertensos de la ciudad de Guanajuato, México, donde se analizé la
orina casual de 208 pacientes con tiras reactivas para microalbuminuria, con
resultados de la relacion microalbuminuria/creatinina fueron correlacionados frente
al diagnostico de los pacientes y con la depuracion de creatinina, donde el 32% de
pacientes con diabetes se encontraron con microalbuminuria. El analisis de la
relacion albumina/creatinina demostré ser una prueba tamiz confiable y facil en la
identificacion de dafio renal en etapa de microalbuminuria; lo cual frente al
presente estudio de investigacion difiere, al evidenciarse que al hacer la
comparacion entre creatinina/microalbuminuria la relacion entre ambas se
encuentra alterada con el 8% de pacientes con creatininas elevadas vy
microalbuminurias altas (Salud publica de México, 2007).

Un estudio realizado sobre la prevalencia de nefropatia en la diabetes
mellitus tipo Il en Espafia, donde se estudiaron 1636 pacientes en edades
comprendidas entre 54 y 68 afios edad y un tiempo de evolucién de la diabetes de
10 afios, donde la prevalencia de microalbuminuria y creatinina plasmatica > 1, 5
mg/d fue del 5% para casos de aumento de microalbuminuria y el 7% de los
pacientes estudiados con creatinina plasmatica > 1,5 mg/dl, lo que en
comparacion con el presente estudio difiere en relacion a la poblacion estudiada,

ya que de 54 pacientes, presenta un 4% de pacientes con microalbuminuria
31



elevada de 50 mg/L y creatinina elevada mayor a 1,1 mg/dl (Avances en
Diabetologia, 2007).

Un estudio realizado en pacientes del Hospital de Yanzatza provincia de
Zamora Chinchipe del afio 2012, se encontré6 que de 85 pacientes se detecto
microalbuminuria positivan en el 71%, en una concentracion de 20 a 50 mg/l. Ante
lo cual se puede evidenciar que existe un numero considerable de pacientes
diabéticos con microalbuminuria, lo cual difiere del presente estudio tomando en
cuenta que la poblacion en el mismo es menor en relacién al estudio anterior, por
lo que de los 54 pacientes del estudio en comparacién, el 48% de los mismos

presentaron una microalbuminuria elevada (ASH, 2007).
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CONCLUSIONES

Al analizar las muestras de orina de los pacientes del Club de Diabéticos,
se encontré que el 4% de ellos presentaron valores de 100 mg/L de
microalbuminuria, el 13% con valores de 50 mg/L, y el 31% con valores de
20 mg/L, lo que indica que un 48% de los pacientes presenta un valor
aumentado.

En cuanto a la determinacién de glucosa, urea y creatinina realizadas en los
pacientes del club de diabéticos, se encontr6 que el 39% de ellos
presentaron glucosa elevada superior a 110 mg/dl, solamente el 4% de
ellos con valores aumentados de urea superior a 55 mg/dl y en cuanto al
andlisis de creatinina solamente en el caso de mujeres con un 8% superior
a 1,1 mg/dl, deduciendo asi que la mayor parte de los pacientes no
presentan valores alterados de estos tres parametros.

Al realizar la comparacién entre creatinina y urea, frente a los resultados de
microalbuminuria, se encontré que la mitad de los pacientes del Club de
Diabéticos que corresponde al 52% no presentd albumina en su orina y
tampoco alteraciones en los valores de urea y creatinina, el 4% de ellos
presentaron valores aumentados tanto de urea y creatinina con relacién a
microalbuminuria entre 50 y 100 mg/L, concluyendo asi que el analisis de
creatinina y urea elevada se presenta cuando existe microalbuminuria muy
alta por lo tanto dicho andlisis al ser un parametro de deteccién precoz de
dafo renal debe ir acompafiado del analisis de urea y creatinina, como
ayuda y guia diagndstica para el médico.

Se socializaron los resultados obtenidos de cada paciente mediante una
charla explicativa, donde cada paciente conocié sus resultados y a la vez se
informaron un poco mas sobre la relacion entre un diagnostico precoz de

insuficiencia renal, patologia de gran importancia en pacientes diabéticos.

33



RECOMENDACIONES

A més de la determinacién de microalbuminuria para deteccion precoz de
dafo renal, se encuentran otras pruebas esenciales para su aporte, por lo
tanto se recomienda que esta prueba vaya en conjunto a mas de urea y
creatinina, la proteinuria de 24 horas, la velocidad de filtracion glomerular,
aclaramiento de creatinina, osmolaridad urinaria etc.

Estructurar un plan de mejoramiento de estilo de vida para los pacientes
con el fin de mantener una vida saludable y evitar que a futuro padezcan
enfermedades renales irreversibles para su salud.

Es de mucha importancia recomendar a nuevas investigaciones tener en
cuenta mayor informacién del paciente, como su historia clinica a fin de que
los datos relacionados sean mas amplios y tengan una mejor

concordancia.
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ANEXO 1

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

AREA DE LA SALUD HUMANA
DINACION C ] LINICO

Of. Nro. 0561-CLC-ASH-UNL
Loja, 23 de julio de 2015

Ingeniero
Byron Guerrero

Ciudad.-

De mi consideracion:

Conocedora de su alto espiritu de colaboracion, con un cordial saludo me dirijo
a usted, con el fin de solicitarle muy comedidamente, autorice a quien
corresponda, el permiso para que el estudiante Bryan Fernando Aguilar
Herndndez de la Carrera de Laboratorio Clinico, pueda realizar el trabajo de
investigacion de campo del Tema de tesis:

LA MIRCROALBUMINURIA COMO VALOR PREDICTIVO DE UN DANO
RENAL EN PACIENTES DEL CLUB DE DIABETICOS “AMIGOS DULCES”
QUE ACUDEN AL HOSPITAL REGIONAL ISIDRO AYORA.

Asi mismo, se permita hacer uso de las instalaciones y equipos, para que
realicen los andlisis respectivos.
Aprovecho la oportunidad para reiterarle el testimonio de mi especial

consideracion y estima.

Atentamente

| LAl e——
sl P

Lic. Mg. 6;Irmeﬁ Ullauri Gonzalez
COORDINADORA DE LA CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

c.c./ Archivo e
HOSPITAL GENERAL
CUG/ala ISIDRO AYORA

FREECCIESIED O

oje aZ3 A ASvora 121510
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ANEXO 2

CERTIFICACION

Yo, Lcdo. Angel Luzén Ramirez

Jefe del Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora.

CERTIFICO:

Que, el Sr. BRYAN FERNANDO AGUILAR HERNANDEZ Identificado con -

cédula de identidad N.- 1900425172, estudiante de 8vo Médulo de la Carrera
de Laboratorio Clinico, ha trabajado desarrollando su tesis previo a la obtencién
del titulo de Licenciado en Laboratorio Clinico, recolectando muestras de los
pacientes del Club de Diabéticos e Hipertensos “Amigos Dulces” de la misma
Institucion, utilizando las instalaciones y equipos, demostrando responsabilidad,

honestidad, dedicacion durante su trabajo.

Se expide la presente a solicitud del interesado, para los fines que crea

conveniente.

Lcdo. Angel Luzon Ramirez
JEFE DEL LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL ISIDRO AYORA
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ANEXO 3

ssia

(9]

g e Salud Pablica
HOSPITAL GENERAL ISIDRO AYORA
Gestion de Atencion al Usuario

CERTIFICACION

Yo, Lcda. Elsa Vicente en cargada del Club de Diabéticos e
Hipertensos “Amigos Dulces” del Hospital Isidro Ayora.

CERTIFICO:

Que, el Sr. BRYAN FERNANDO AGUILAR HERNANDEZ Identificado con cédula
de identidad N.- 1900425172, estudiante de 8vo Médulo de la Carrera de Laboratorio
Clinico, ha trabajado en nuestro Club desarrollando su tesis previo a la obtencién del
titulo de Licenciado en Laboratorio Clinico, recolectando muestras de los pacientes
de nuestro Club de Diabéticos e Hipertensos “Amigos Dulces’, durante los dias
Miércoles 22 de Julio, Miércoles 29 de Julio, Jueves 30 de Julio, Viernes 31 de Julio,
Lunes 03 de Agosto y miércoles 05 de Agosto del 2015 demostrando
responsabilidad, honestidad, dedicaciéon durante su trabajo con los pacientes del
Club.

Se expide la presente a solicitud del interesado, para los fines que crea
conveniente.

wmmmmsmm "

sl 3o Salud PUBIEA .« o peoppe e -
RAL (SIORD" AY

HOSPITAL GENE vicent:

" e
Leda. Efsa Vicente “A5icacion AR th SALUD
Encargada del Club de Diabéticos e Hipertensos “AMIGOS DULCES”

Avenida Iberoamérica y Juan José Samaniego
Teléfono: 2570540 ext. 7301

hialdireccion@®hotmail com
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ANEXO 4

ANEXO 3
CONSENTIMIENTO INFORMADO DIRIGIDO A LAS PACIENTES CLUB
DE DIABETICOS DEL HOSPITAL REGIONAL ISIDRO AYORA

Loja20 [0 _de20)F.

Sefiora

Ciudad

En forma libre y voluntaria yo { - identificada
con la cédula de ciudadania ndmero 109634425 -

manifiesto que:

He recibido consejeria pre-prueba, con el fin de que se me realice el

examen diagndstico de laboratorio de glucosa, urea, creatinina en’

sangre y microalbuminuria en orina.
He recibido informacion en fa cual me aclaran:

a) Que la prueba diagndstica de laboratorio sobre microalbuminuria,

glucosa, urea y creatinina, son pruebas que permite detectar al

médico un posible dano renal en pacientes diabéticos.
b) Para garantizar el derecho a la privacidad, la informacion y datos asi
como los resultados dei analisis, estardan sometidos a

confidencialidad.

3. Teniendo en cuenta las caracteristicas de dicho analisis, entiendo que la

Firmado en la ciudad de a los dias del mes de ____delafno

toma de muestra es voluntaria y que puedo retirar mi consentimiento en

cualquier momento antes de la toma de muestra.
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ANEXO 5

CONDICIONES PREVIAS E IDEALES PARA UNA BUENA TOMA DE
MUESTRAS SANGUINEA:

Acudir en ayunas a la toma de muestra en el laboratorio dentro del horario
sefalado para la toma de la misma: ayuno de 8 horas, maximo 12.

No fumar previo a la toma de muestra.

No haber ingerido bebidas alcohdlicas un dia antes de la obtencion de la
toma de muestra.

No haber hecho ejercicio antes de la toma de muestra.

TECNICAS PARA LA TOMA DE MUESTRAS SANGUINEAS:

Extraccién Venosa

1.

Leer detenidamente la hoja de pedido, preparar el material necesario como
aguja, campana, torniquete, tubos (rojo, celeste y lila), torundas, curitas.
Seguidamente rotular los tubos de acorde al numero asignado al paciente
(numero del paciente, historia clinica, nombre).

Antes de realizar la extraccién preguntar al paciente su nombre y apellidos,
comprobando que coincidan con los indicados en el pedido, ademés
preguntar al paciente si esta en ayunas (8 a 12 horas).

Hacemos sentar al paciente en la silla de extraccion para una toma de
muestra mas comoda.

Aplicamos el torniquete en el brazo a una distancia de unos 5 a 10 cm. de
la zona de puncion.

El brazo del paciente debe estar estirado y haciendo pufio su mano;
seleccionamos el sitio de extraccion mediante la palpacion de la vena; en
caso de que no se visibilice en un brazo u otro optaremos por buscar en las
venas de las manos.

En caso de que las venas no sean visibles ni palpables, recomendable abrir
y cerrar el pufio varias veces después de aplicar el torniquete, colocar el
brazo del paciente hacia abajo y dar masaje si es necesario, golpear

ligeramente con los dedos indice y medio la zona de puncién, y en caso de

43



que todo esto no de resultado calentar una bolsa o un frasco plastico con
agua y colocar en la zona de puncién esto hard que las venas dejen de
estar contraidas

8. Colocarse guantes antes de la manipulacion del material. Desinfectar el
sitio de extraccién con alcohol del 70%. Una vez desinfectada la zona de
puncién ya no se debe palpar de nuevo la vena, por lo que se contamina y
nuevamente debemos desinfectar.

9. Introducimos la aguja en sentido de la vena hasta que esté totalmente en el
interior de la vena, y soltamos el torniquete. La puncion en la mano debe
realizarse con una aguja de tamafo y grosor adecuado; en caso de venas
muy finas, debe utilizarse una aguja fina.

10.Una vez canalizada la vena cuando es con Vacoutainer, colocamos los
tubos al vacio en la campana para la extraccion de sangre, como son al
vacio saldra la sangre sola y caera en el tubo; el orden de los tubos sera:
rojo, luego celeste y finalmente lila.

11.En caso de gque la extraccidon sea con aguja, se eliminara la aguja y se
colocara rapidamente y con sumo cuidado en los tubos antes de que se
coagule, en el tubo con EDTA debemos agitar.

12.Una vez recogida la sangre en los tubos retiramos la aguja y colocamos
una torunda en la zona de puncion para detener la hemorragia producida
por el pinchazo, ya detenida la hemorragia colocamos una curita.

13.Al momento de eliminar el material utilizado, la aguja se depositara en una
unidad de recoleccién de corto punzantes y material como algodones o

gasas utilizadas se las desechara en un tacho con funda roja.

TECNICAS PARA LA TOMA DE MUESTRAS DE ORINA

e Tomade muestrade una orina espontanea.
Utilice siempre recipientes plasticos totalmente estériles de boca ancha.

2. El pacientes debera realizarse un aseo genital con jabon y abundante agua,
ya que los residuos de jabon pueden interferir en el analisis del examen; las

mujeres no deberan realizarse duchas vaginales.
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En las mujeres se recogera separando los labios menores de la vagina con
una mano y con la otra el frasco de la recoleccion.

Se recolectara la primera orina de la mafiana, desechando el primer chorro
de orina, recolectando en un frasco estéril el resto de orina hasta casi
llenarlo (3/4 partes del frasco).

Llevar la muestra al laboratorio en un tiempo menor de dos horas después
de recolectada, ya que existen bacterias que se proliferan rapidamente y
gue nos podrian dar un falso positivo.

Existe la recoleccion de orina para nifios lactantes en los que se necesita
bolsas pediatricas estériles para la toma de muestra, previo a un aseo de la

parte genital del menor.

FUENTE: Manual y Técnicas de recolecciéon de muestra para el Ministerio de Salud Publica — Montevideo

2009
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ANEXO 7

QIO IR NIVITE

GLUC3 cobas’
Glucose HK
Informacién de pedido
E1l Anslizsdores adscuados para ef cobs ¢ pack
04404483 180 | Glucose HK 800 prusbas 1D del sistema 07 6831 6 RocheHitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501502
10759350 190 | Calibrator f2.s. (12 x 3mL) Codigo 401
12149435 122 | Precinom U plus {10 x 3md) Codigo 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3mL) Codigo 301
10171743 122 | Precinomn U (20 x5ml) Codigo 300
10171735 122 | Precinomn U (4 x S mL) Codigo 300
10171778 122 | Precipath U (20 x 5mL) Codigo 301
10171760 122 | Precipath U (4 x5 mL) Codigo 301
05117003 190 | PreciControl CinChem Multi 1 (20 x 5 i)  Codigo 391
05947626 190 | PreciControl CinChem Multi 1 (4 xSmi) Codigo 391
106117216 190 | PreciControl CinChem Multi 2 (20 x 5 mt) Codigo 302
05947774 190 | PreciControl CinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Codigo 392
04489357 190 | Diuent NaCl 9 % (50 mL) 1D del sistema 07 6360 3
Espafiol Gar0H
Informacicn del sistema G-6-P + NADP: — gluconato-6-P + NADPH + H+
Analzadores cobas ¢ 311/501:
GLUCS: ACNT17 S S
SGLUS: ACN 668 (STAT, Sempo de reaccidn: 7) R1  Tampon MES: 5.0 mmolL, pH 6.0: Mg 24 mmoll;
Analzadisss cobas ¢ 502° ATP: 2 4.5 mmobL: NADP: 2 7.0 mmolL; conservante
GLUCS: ACN 8717 R2  Tampon HEPES: 200 mmolL. pH B.0: Mg™*: 4 mmol/L; HK
SGLUS: ACN 8568 (STAT. fiempa de reaccidn: 7) (levadura): = 300 yestiL: G-6-PDH (£. colj: 2 300 pkatl:
Uso previsto T
Test in vitro para a determinacion cuantitativa de la gucosa en suero, A1 estd en 2 posicié B y R2 estd en la posicion C.
mmvlmwmmmﬂ)mwwmmwm Medidas de precaucion y advertencias
5 Solo para el uso dagndstico n witro.
Caracteristicas™*? Obsearve las medidss de precaucin usuales para |a manipulacion de
La glucosa es el carbohidrato més imporante o2 la sangre penfénca que, reacivos.
al oxidarse, consstuye la mayor tmdemﬁaoelhm«w Elmine los residuos segdn ias nomas locales vigenies.
ummaumm;m; para Ficha de datos de segundad & la disposicdn del usuano profesional que la
ser almacenada en el higado 0 a acidos grasos para ser adienel  solcie.
tefido adiposo. Bl estrecho intervalo de concentrackin de ia ghucosa en Preparaciin de los reactivos
mqﬁm)uwmohmrmmmho«m&m@hnuﬂs e ostin letos pars o 180,
uumma'mdewzwsmuhmm Conservacion y estabilidad
pndmﬂpuuud'h-mm secrecion o en |a accidn de la nsulna, GLUCT
Ademas, exsten mmhmumm%nmam
los niveles da glucemia, Incluyendo & pancrealitis, la dishuncidn tiridea. la S abrir, 3 2-8 °C: véase la fecha oe
nauscenda renal y las hepatopatias. caducidad indicada
mmnmmmmEﬂm en ia ebiqueta del
tales como el insuinoma, el hipopituitarismo o & exceso
nsuina. La deteminacidn de la &n orina ) se ulliza cobas ¢ pack.
como procedimiento de crbado de la diabetes y constituye un auxilarenla  En uso y refagerado en ef analzador: 8 samanas
muumuuma en ios dbulos renales NaClal 9%
de la dabetes malinus. La detenminacion de la gucosa en el Diuyerte
s mnuM|muMn@umwla Sin abrir, a 2.8 °C: vease la fecha de
mplcacidn de las meninges y ¥astomos neurnlogicos. caducidad indicada
Principio del test en i3 etiquata del
Test por radiacion ultravioleta cobas ¢ pack.
Método enzimasico de referencia empleando hexoqunasa ** En uso y redrigerado en el analzador 12 semanas
La hexoquinasa catalza |a fosforilacion de la gucosa a glucosa-6-dosfato Obtenciin y preparacion de las muestras

por ATP.

"
glucosa + ATP —= G&P + ADP

En prasencia g NADP, k2 ghucosa-6-fostato deshidrogenasa onda e
glucosa-6-fosfato a gluconsto-6-fosizto. No se oxidan otros hdratos de
carbono. La velocidad de formacidn de NADPH durante |a reaccdn es
directamente proporcional a la concentracion de gucosa y se delemmina
fotométricamente.

Emplear anicamente tubos 0 recipientes adecuados para recoger y
preparar las muesias.

Solo 52 han analizado y considerado aplos kos tipos de muestra aqul
-

thnmemhmmam EDTA , EDTA con fuonro
EDTA con fluoruro mnMou-omm
m‘aeoymTAmimn " ¥
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GLUC3

Glucose HK

wnmoammm temperatura ambiente, i ghucosa en suern
mmwmpmar«mm«s(og?semMo
Homglt) Esta reduccidn se debe & la gluodiisis.

inhitvda recogiendo las muestras en tubos que contienen sddco.!
Los tipos de muestra aqui indados fueron analizados con %bos de
recogda de muestras seleccionados, comerciaizados en el momenio de
efectuar el anaisis, lo cual significa que no fueron analzados todos los
tubos de %odos los fabricantes. Los sistemas de recogida de musstras de
diversos fabncantes pueden contensr difersntes matenales que, en cisrfos
casos, puaden llegar a afectar los resuliados de Jos andlisis. Silas
Muestras S@ prooesan en tubos pAmancs (sistemas de recoguda de
muestras), seguir |as instrucciones del fabncante de los tubos.

Estabdidad (sin hemdiisis)® B homs & 1525 'C
T2horasa28°C
Establidad en piasma con fluonuro® 3diasa 15-25°C

Orina.

Usizar un frasco pardo para recoger &2 onna. Antes de recoger omna de
24 horas, mmsmmmwpwufmmmn
glucosa. Si las muestras de omana no se consenvan adecuadamente
plerden, conzernvadas a temperatura ambiente durante 24 horas, hasta el
40 % de su contenido de glucosa.’ Por esta razdn, conservar las muestras
en higlo mientras se recogen.*

LCR.

El liquido cefalomaguideo puede contensr bactenas u otos
m?«mmumdemamm
deteminacion de Oeben analzarse inmediatamenie o conservarse
adCoa-20C.

Centrifugar las muestras que contienan preciphado antes de realizar el
ensayo.

Materlal suministrado
Consultar la seccion *Reactvos - Soluciones de trabajo” en cuanto a los
reacivos SUMINISrados.

Materlal requerido adicionalmente (no suministrado)
* Consularla seccidn Informaciin de pedido”

* Equipo usual de laboratono

Realizacion del test

Para garamizar & funcionamiento dpimo del test. cbsenve las instrucciones
mup:ummmumm:mmc?mu
manus rmumpwo cbtener las nstrucoones de ensa
eapecificas L i "

Roche no s& responsabliza del funcionamiento de 1as aplicaciones no
ﬁm;whmm&mm el usuano se hace cargo de su

Aplicacién para suero, plasma, orina y LCR
Definicion del test para el analizador cobas ¢ 311
Tipo de medicién 2 punios inales
Tiempo de reacodny Puntos  10/6-32 (STAT 7/ 6-32)
g medicdn

Longitud de onda (subjpring) 700'340 nm
Direccidn de reaocion Aumentado

Uridades mmaliL {mgial. g'L}
Pipeteo de reactno Ditsyents (H,0)
R1 28 141
R2 10 204

cobas’

Volumenes de muestra Muestra Dilucidn de muestra
Moastra Diyente
(NaCty
Normal 2uL - -
Disminudo 10uL 5L 135 4L
Aumentado 2uL - -
Definicion del test para el analizador cobas ¢ 501
Tipo de medicion 2 puntos finales
Tiempo de reaccion/ Puntos 10/ 10-47 (STAT 7/ 1047)
oe madicion
Longtud de onda (sublprinc) 700/340 nm
Diraccion de reaccion Aumentado
Unidades mmolL (mg'dL. glL)
Pipeteo de reactivo Dibuyentte (H:0)
R1 284l LIS
R2 104l 0L
Volumenes de muestra Muestra Dilucvan de muestra
Musstra Diuyente
(NaCty
Normal 2uL - -
Disminuido 104l 15 135 4L
Aumentado 2uL - -
Definicion del test para el analizador cobas ¢ 502
Tipo de medicidn 2 puntos fnales
Tiempo de reaccion/ Puntos 10/ 10-47 (STAT 7/ 1047)
g medicion
Longitud de onda (sublprinc) 7001340 nm
Direccion de reaccion Aumentado
Unidades mmolL (mo'dL. gll)
Pipeteo de reactivo Dituyerte (H,0)
R1 284l ITEVS
R2 10uL 20pL
Volumenes de muestra Muestra Dilucidn de muastra
Musstra Diyente
(NaCty
Normal 24l - -
Disminuido 104Ul 5L 135 4
Aumentado dyl - -
Calibracion
Calibradores S1:HO
S2Cias.
Modo de calbracidn Lineal
Intervaio de calibraciones  Calibracion a dos puntos
- con cada lote de reactvos
- o fuara necesario segun los
procedmentos de control de caldad

Trazabitdad: El presente método ha sido estandanizado frente a DVEM.

2/5
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GLUC3

Control de calidad
Para el control de calidad, emplear los controles indicados en |a saccion
“rlomacion de pedido”.

Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropados.

Adaptar los intervalos y lmites de control a Jos requisitos ndiiduales del
Iaboratorio, Los resultados deben halarse dentro de ios limites defiridos.
Cada laboratono deberia establecer medidas comectivas & Seguir en caso
de que los valores se sitlen fuera de bos limaes definidos.

Cumpir con las regiaciones gubemamentales y las normas locales de
control de cabdad perinentes.

Célculo
Los analzadores RocheHtachi cobas ¢ calodan sutomaticaments 1a

concentracion de analito de caca muesta.

Factores de conversidn: mmatL x 18.02 = mpidL
mmolL x0.1802 = gL
modL x 0.0555 =mmolL

Limitaciones del andlisis - interferencias

Ceanio: Recuperacion dentro de + 10 % del valor inicidl con una
concentracion de glucosa de 3.9 mmolL (70.3 mgidL).

Sveroplasma
Ictenca™ Sin imerlerencas signé hasta un indice | de 60 para
bilrrubina conugada y sin (mmmdn&hhnunw

y sin conjugar: aproximadamente 1026 pmoliL 0 60 mg/dL).
Hembisis.” Sin intarderencias significatvas hasta un indice H de 1000
Wmmmmmommto

000 maidL|.

Lipemia 7 Sin interl2rencias s hasta el indoe L

g2 1000. No existe una comelacion entre & indice L (que

comresponde a |a turbidaz) y la concentracidn de Wigicéndos.

Famacos: Nou!mmgmmucmpmmdoﬂmma

uso comdn en concentraciones tempéuticas

En casos muy obtenarse resultados falsos detvdos & la
)W del tpo IgM (macroglobulinamsa de

Ovina

mumnMWMu\mdﬁaﬁMa
uso comdn en concentraciones

Para el dagnéstico, los resultsdos dal test siempre deben inferpretarse
teniendo en cuenta ia anamnesis dal paciente, &l andlisis dinico asl como
los resultados de otros examenes.

NOTA: En una comparanion de método con un método de gucosa
ondasa-electrodo 08 efectuada con un matenal de control
interaberatonio, los valores de ghucosa demosiraron fener una deswiacion
poaiiva promedio del 3 %.

Programacion de lavado especial: Se ciclos oe lavado eapecal
requieren £ap
en caso de combinar clienas pruebas en los sistemas RocheHitachi
cobas ¢. La versidin mas actual de & lista de contaminacionss por arastre
56 encuentra en i3 metddica NaOHD'SMSMuniclean/SCCS o la matodca
NaOHDISMS/SmpCin1+2/SCCS. Para mayor informacién consulte el
mm«m:m‘rmmmmm
mmmmhwwmmdqmuu
mmmmnumumumnmmam

En caso de
mn':l-hmnm“.
los resultados del test.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

Svero, piasma, onina y LCR
0.11-41.6 mmol/L {2-750 mglaL )

Determinar las muestras con concentraciones supenoses a fravés de la
funcedn de repeticion. En este caso, 1as muestras sa diuyen de 12 Los
resultados oe las muestras diidas usando la funcion de repetiodn se
multipican automascamense por el factor 2.

comunicar

cobas’

Limites inferiores de medicion

Limae de deteccion infanor del test

0.11 mmolL (2 mgidL)

Limite det Blanco =0.11 mmobL (2 mg/aL)

Limite de Deteccion =0.11 mmollL (2 mgdl)

Limite de Cuantificacion =0.11 mmobL (2 mgiaL)
rmumum»omumoomm

detenminados cumplendo con

mmmr-aucmm-nmmmmmL
El Limite del Blanco &s el valor del percsnt] 85 obtenido a parir de
n = 60 mediconas de muestras lbres de analio en vanas senes
independentes. ) Limite del Blanco comesponds a ia concentracidn
Gebajo de ia cual se encuentran, con una probabiidad del 35 %, las
muestras sin analito.
El Limite de Deteccion se determina basandose en el Limite del Blanco y la
cdesviacion estandar de muestras da baja concantracidn.
El Limite de Deteccion comesponde & la menor concentracion de analito
mc:muam«mmdmmdsﬂlmmumpmmw
96 %)
El Limite de Cuantficackdn s la menor concentracion de analto cuya
ﬂndadnmedenpn«muw\memmm»odm'ﬁ Se ha

MuUesiras con Concentraciones bajas e glucosa.

Hhmadﬁmmmummm
GMWMeamdemSemwmdmmM

3 desviacionss estandar por encima del estandar mas bajo
(Mhﬂi n=21)
Valores tedricos
Plasma’
En ayunas 4.11-6.06 mmoilL (74-10@ mg'dL)
m.u
1. orina de la matana 0.3-1.1 mmalL (6-20 mgdL)
Orina g 24 horas 0.3-0.96 mmaiL (6-17 mgidL)

(ofina promadio de 1350 mL24 h)

segun Thetz®
Suaro, plasma
Adultos 4.11-5.89 mmolL {74-106 mg'dL}
60-90 afos 4.566.38 mmoiL (82-115 mg'dL)
> 90 afos 4.16-6.72 mmolL (75-121 mg'dL)
Nios 3.33-5.55 mmolL (60-100 mg'dL)
Neonatos (1 diz) 2.22-3.33 mmolL (40-60 mg'dL)
Neonatos (> 1 dia) 2.78-4.44 mmolL (50-80 mg'dL)
Onna
Onina de 24 horas <276 mmol24 h (05024 )
Orina aleatona 0.06-0.83 mmolL (1-15 ma'dL)
LCR
Nifos 3.33-4.44 mmolL (60-80 mg'dL)
Adultos 2.22-3.89 mmolL (40-70 mo'dL}
Los valores oe glucosa en LCA deberian equivaler al aproximacaments

60 % oe los valores en plasma. Para una merpretacion clinica adecuada,
compararios siempre con los valores de plasma cblenidos paralelamente.
Cada laboratono deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de packentes y, en Caso Necesano, estabiecer sus
propios valores,

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacidn, se indican los datos representativos de funcionamiento de
los analzadores. Los resubados de cada laboratorio en parbicular pueden
difenr de estos valores.
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Precision Sueroplasma
La precisidn ha sido determinada mediante muestras humanas y controles Nmero de muestras (n) = 75
segln un protocolo mtemo. Suero/plasma: repetibibdad (n = 21).pmcam
ntermadia umpwmimw&mw) 1(ZR: PassingBablok™ Regresion ineal
u""""""s,odu)(&mk&m'wm'b"'w"'mm’"m e POf 1 000x + 0.118 mmolL y = 0.996x + 0.179 mmoiL
Sveroplasma T=0883 r=1.000
Las concentraciones de |as muestras se situaron entre 1.64 y 34.1 mmollL
Repenbibdad Medis DE ? ppypry Y
oL} (mgiL) Orina
Precinorm U 549(08.9) 0.05{0.9) 10 Nemero de muestras (n) = 75
Precipath U 135 {245) 0.12) 09 o
PassingBablok resiin ineal
Suero humano 1 774 (139) 0.05(1) 07 % a:g
RS AT ey Tt 5 y = 1.000x + 0.060 mmolL. y = 1.001x + 0.045 mmolL
' 2 S T=0872 r=1.000
Precision intarmedia Media DE cv Las concentraciones de las muestras se situason entre 0.16 y 39.5 mmollL
mmoll (mgl) mmoll (mgdl) % (2.88 - 712 mg/aL).
Pracinom U 5.33(96.9) 0.07(1.3) 13 LCR
Precipath U 1ad@e)  02p) I MSmre th supsine 0 = 76
Suero humane 3 761(137) 0.09{2) 12 PassingBablok™ Regresion ineal
Suero humano 4 528(35.1) 0.08(1.1) " y = 1.000x - 0.020 mmolL y = 1.001x - 0.038 mmoiL
Orina 7=0.980 r=1.000
Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.92 y 35.0 mmollL
Repenbidad Meda DE iv (165 - 685 mgidL).
o e muum
Nivel ds control 1 154(278) 0.02(04) L Sacks DB. Carbon ¥ Tietz NW, ed. Fundametisis of Cinica
Nivel da control 2 15.7 (283) 0.142) 09 Chemistry. 4th ed. - W8 Saunders 1995:351-374.
Onna humana 1 5.00{90.1) 0.05(0.8) 10 2 MP&PM%&MMHM.&&W
Orina humana 2 105(189) 0.142) 1 nmmg w8 mﬂgzomznm'
’ . 3 SacksDB cmmumcxmmmmz
Precisidn intermedia Meds De o Textbook of Cinical Chemistry. 3¢d ed. Philadeiphia- W8 Saunders
mmoll (mgdl) mmoll (mgll) % 1929;750-785.
Nevel de control 1 151(27.2) 0.01{0.2) 10 4 M&M&w h.v"mfmﬂf
Nival de control 2 154 (278) 0.12) 038 1284 133.172_
Orina humana 3 486 (87.6) 0.05{0.9) 10 5 Ttz NW, ed. Clinkcal Gusde 1o Laboratory Tests, 4 ed. Phiadeiphia:
Orina humana 4 10.3{186) 012) 08 W8 Saundzrs Co 2006444451,
LCR 6 Ttz NW. Fundamentals of Clinical Chemistry, 6th ed. Saunders
Elsevier 2008;389.
Rapenbidad Mada DE cv 7 mmmmms&wc«m
Imerferences in Clinical instrumentation. Clin Chem
mmoiL (mgd) - mmolt (moidl) % e
Precinomn U 543(97.8) 0.04(0.7) 08 8 EreverJ. Reporton the osim “Drug efects n Clinical Chemistry
wu 135 (245) 0.1{2) 05 Methods™. Eur J Cin Chem Biochem 1996,34:385-386.
8 0, Schaler A. edesance n dinical
LCR humano 1 3,04 {54.8) 0.03{05) 03 Soertiag e ddmg:'gum - mhm
LCR humano 2 B8.43(152) 008 (1) 10 interference studes. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385
10 Bakker AJ, Mocks M. Gunmmmﬂemn&udnm
Precisidn intermedia Media DE cv mechanisms,
mmoll (mgl) mmoll (mgll) % mmummmmm
" 11 Thomas L. ed 3 .'lhmmLenlnormd hagnose, 6th
m:y s:mm;) om(;m 13 o Franiiaiier At Diagno
Precipa 13424 02¢ L8 12 Kneg M, Gunsser KJ, wnnmaaumm
LCR humano 3 3.00(54.1) 0.04 (0.7) 15 mm«% o&l:amnmdza«m
LCA humano & B3(150)  0.10(2) 12 ey P~
Comparacion de métodos 13 Bablok W, PasmoH Bander R, etal A regression procadure
Se han comparaco los valores de glucosa en muestras de suero, plasma, "‘M . Application of m' Tegression p
ona y LCR humanos cbtenidos en un analeador Roche/Hischi mmmnmwmw Part il J Cin
cobas ¢ 501 (y) con los obtersdos con el reactivo comespondents en un 988 Now:26(11)783-720
analzador i MODULAR P (x).
4/5 2014-09, V 11.0 Espafol
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Glucose HK

En la presents metodica se emplea como separador decmal un punto para

dmmmmammmmmmmmmm
ut saparadores de milares.

Simbolos

Roche Diagnosics emplea ko3 siguentes simbolos y signos adconaimente

2 los indicados en la noma ISO 15223-1.

CONTENT]| Contanido del estuche
_ Volumen tas reconstitucion o mezcla
Numero Global de Ariculo Comercial

L8 Seri St g 1004 LA U St 15 MmN
020 Rt Dagrestes

Ce

‘ Foctw Dagrestcs Oetrt Sindtoler S 174 022302 Mirvewen

S Roche

cobas’
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cobas’

m‘!m

- @ Anslizadores adecuados par el cobas ¢ pack
04460715 180 | Urea/BUN 500 prusbas 1D del istema 0763032 | RochaHitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
10759350 190 | Callorator f.a.5. (12 x 3mL) Cadigo 401

12149435 122 | Precinomm U plus {10 x 3 mL) Codigo 300

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

10171743 122 | Precinom U (20 x SmL} Cadigo 300

10171735 122 | Precinonm U (dx5mL) " Codigo 300

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

10171760 122 | Precipath U & x 5 mL) Codigo 301

05117003 190 | PreciControl CinChem Mult 1 (20 x 5 mL) Codigo 391

05947626 130 PreciControl CinChem Mul 1 (4 x 5 md) 'wm

05947774 190 | PreciControl CinChem Multi 2 (4 x 5 mL) m’&

04489357 190 | Difuent NaQl 9 % (50 mL) 1D del sistema 07 6360 3

Espanol mmWMuw&Mﬂumm
mm: m;::::m pm&pmmwmm
UREAL: ACN 418 (suero/plasma) Principio del test

U-BUN: ACN 421 (sueso/plasma)

URELU: ACN 417 (osina)

UBUNU: ACN 428 (orina)

SUREA: ACN 418 (STAT, Sempo de reaccion: 4, suemiplasma)
SUBUN: ACN 427 (STAT, tiempo de reaccidn: 4. suar/plasma)
SUREU: ACN £20 (STAT, Sempo de reaccion: 4, onna)

SBUNU: ACN 429 (STAT, tiempo ge reacaon: 4, orina)
Analzadores cobas ¢ 501:

UREAL: ACN 418 (suero/plasmalonna)

U-BUN: ACN 421 (sueeo/plasmalonna)

SUREA: ACN 418 (STAT, Sempo de reaccion: 4, suer/plasmaonna)
SUBUN: ACN 427 (STAT, tiempo o2 reacadn: 4, suern/plasmaoning)
Analizadores cobas ¢ 502

UREAL: ACN 8418 (suero/plasma)

U-BUN: ACN 8421 (sueroiplasma)

URELU: ACN 8417 (omna)

UBUNU: ACN 8428 (orina)

SUREA: ACN 8412 (STAT, tiempo de reaccion: 4, suero/plasma)
SUBUN: ACN 8427 (STAT, iempo e reaccion: 4, susro/plasma)
SUREU: ACN 8420 (STAT, tiempo de reaccion: 4, onna)

SBUNU: ACN 8423 (STAT, tiempo de reaccién: 4, onna)

Uso previsto

Testin ni
est womhmtm”mmdehmydu itrégeno

ureico en suero, plasma y oning humanos en los
cobas ¢

m‘

La wres es el mwohmodel

deumlmugupunp

Mnmmdumlmlmahw

resulta de la accidn bacteriana en los mestings.

La determinaciin del nitrdgeno de urea en sangre es |a prusba mas

utiizada para el crbado de Ia funcidn renal. Su ullizackin combinada con ia

detesminacion de la creatrina sérca contnbuye al dlagnostico dferencial

de los tres tipos de azoemia, i3 azoam:a prerrendl, renal y posrenal.

Sooboom.nmmadelamﬂnddmﬂgunummm

en caso de perusion renal nadecuada, . hipovolemia (por causas
3 necrosis tubular,

Test cinético con ureasa y ghitamato deshidroganasa 2242
La wea es hidrolizada por la ureasa a amonio y carbonato.

Lvesss
Usea + 2H,0 izm 2 NH* + COF

En una segunda reaccidn, el 2-oxoglutarato reacciona con amonio
m&am:mmW&h&@m
producir L-glutamato. En esta reac rea

mim.nomdummmﬂn g

@y
NH* + 2-oxoglutarzto + NADH = L-glutamato + NAD* + H,0
La tasa de reduccdn de la concentracion de NADH es directamente
mmmammhmmyumm

Reactivos - Soluciones de trabajo

R1  NaClalo%

R2  Tampon TRIS: 220 mmelL, pH 8.6; 2-oxoghtarato: 73 mmollL:
NADH: 2.5 mmolL; ADP- 6.5 mmolL: ureasa (haba blanca):
2 300 pkatL; GLDH (higado bovino): 2 BO pkatl: conservante;

estabiizadores no reactivos

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

Medidas de precaucion y advertencias

Solo para &l uso dagndstico i vitro.

MMhsmﬁudapmnﬂnmﬂumlnmmuma

BmulolmmosugmUnunmmmn

mamawmauapmummmm“u

Preparacion de los reactivos

Los reacivos estén istos pam & uso.

Conservacion y estabilidad

UREAL

Sin abrir. 2 2-8 °C: véase la fecha oe
caducidad indicada
en la ebqueta del
cobas ¢ pack.
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Urea/BUN

En uso y refagerado en el analizador: B samanas

Diuysnte NaClal 8 %

Si abrir, 2 28 °C: véase |a fecha de
caducidad indicada
en ia ebqueta del
cobas ¢ pack.

En uso y refagerado en el analizador 12 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras

Emplear unicamente 1ubos o recipientes adecuados para recoger y
preparas ias muesias.

Solo s2 han anakzado y considerado aplos Jos tipos de muestra aqui
Suer

Plzsma tratado con heparina de lito y EDTA dipotdsico. No emplear ia
hepama de amonic.
mmmmmmnmwmmsmma
recogoa da muestras seleccionados, comerciaizados en el momento de
efectuar ol analsis, lo cual significa qua no fueron analzados todos los
fubos de todos los fabrcantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabncantes pueden contenar diferentes matenales que, en ciertos
casos, puaden llagar a alectar bos resuliados de los andlisis. Silas

muestras se prooasan en tubos pimanos (sistemas de recogida de
muestras), sagur |as instrucciones ded fabricante de los tubos.

Orina

La profferacion bacteniana en la muestra y |a alta concentracion
atmosfénca del amoniaco, asl como 2 contaminacion por iones de amonio
falsos elevados.

Taasa1525°C
Tdasa28'C
1ahoa (-154(-25) 'C

Establidad en onna® 2Masa 15-25°C

Toasa28'C

1 mes a (-1514-25) °C
Certrifugar las muestras que contienen precipiado antes de realzar el
£Nsayo.

Material suministrado
Consultar la seccion *Reactivos - Soluciones de trabajo’ en cuanto a los
reacivos suminisirados.

Materlal requerido adiclonalmente (no suministrado)

* Consutar ks sacodn Informacidn de pedido”

* Equipo usual de laboratono

Realizacion del test

Para garanizar & funcionamiento dpimo del test, cbsenve las instruccones

de |a presante metodica referentes al analador empieado. Consube el
modopanmpuommumdemyo
especificas del analzador.

Roche no se responsabiiza del funcionamiento de kas aplicaciones no
;:i:ﬂ.puh«nmﬁnwcm &l usuano se hace cargo de su

Aplicacién para swero y plasma

Definicion del test en el analizador cobas ¢ 311

Tipo de medicicn Cinédica A
Tiempo de reaccén / Puntos 10/ 10-19 (STAT 4/ 10-19)
0 medodn

Longitud de onda (subjpring) 700/340 nm

Direccidn de la reaccdn Disminucicn

Unidades mmailL mgiaL. g'L)

Pipeteo de reactvo Dibyente {H,0)

cobas’

R1 104l 0L
R2 38yl 10
Volumanes de muestra Muestra Dilucidn de muestra
Mussta Diuyents
(NaCl
Normal 2uL - -
Disminuido syl 15 120 b
Aumentado 2uL - -
Definicion del test en el analizador cobas ¢ 501
Tipo de medicidn Cindica A
Tiempo de reaccion / Puntoz 10/ 16-28 (STAT 4/ 16-26)
de madicion
Longitud de onda (subiprinc} 700/340 nm
Direccion de la reaccion Disminucin
Uridades mmoll (madL. gll)
Pipeteo de reactivo Déuyente (H,0)
A1 104 00
R2 3Byl 1o
Volumanes de muestra Muestra Diucidn de muestra
Mussts Diluyente
(NaCl
Normal 2uL - -
Disminudo sulL 5L 120
Aumentado 2uL - -
Definicion del test en el analizador cobas ¢ 502
Tipo de medicion Cnéica A
Tiempo de reaccion / Puntos 10/ 16-28 (STAT 4/ 16-28)
oe madicion
Longtud de onda (subvpring) 700/340 nm
Direccion de la reaccion Disminucién
Uridades mmolL (mo'dL, glL)
Pipeteo de reactivo Déuyente (H,0)
A1 10ul 80 L
Rz 3Bl 1Moul
Volumanes de muestra Muesta Diucidn de muestra
Moestra Diuyente
(NaCly
Normal 2uL - -
Disminuido Sl 5L 120 b
Aumentado e - -
Aplicacion para orina
Definicion del test en el analizador cobas ¢ 311
Tipo de medicidn Cindica A
Tiempo de reaccion / Puntos 10/ 10-19 (STAT 4/ 10-19)
de madicion
Longitud de onda (subiprinc} 700/340 nm
Diraccion de la reaccion Dsminuciéa
Uridades mmoll (modL, glL)
Pipeteo de reactivo Déuyente (H,0)

2/5
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R1 104 20 L
Rz 3B 1oL
Volumenas de musstra Muestra Divoidn de muasta
Muestra Diuyents
NeCY)
Normal 2 3L 147 UL
Dismnuido 2 2uL 178 4l
Aumentado 24 - -
Definicion del test en los anallzadores cobas ¢ 501502
Tipo da medicidn Cinéaca A
Tiempo de reaccxdn / Puntos 10/ 16-28 {STAT 4/ 16-28)
o medicidn
Longitud de onda (subprinc) 700/340 nm
Direcciin de |a reaccin Disminucion
Uricades mmaiL imglal. 'L}
Pipeteo de reactvo Dityente (H,0)
Ri 104 20 b
R2 E-ITS 10
Volumenas de muestra Muestra Diucidn de muasta
Muestra Diwyents
{NaC1)
Nomal 24 3L 147 4L
Dismirido 24 2uL 178 yL
Aumentado 2 - -
Calibracion
Calibradores S1:HO
S2:Clas
Modo de calibracion Lineal
Intervalo de calibraciones Calibracion a 2 puntos
« en el analzar después de
4 semanas
* tras cambiar ef lote o0& reactvos
* 5 asi ko requieren los
procedimientos de control de calidad
Trazablidad: El presente método ha sido estandanzado frente 2 DIUEM.
Control de calidad
Sveroplasma

Para el contvol de caiidad, emplear los controles indicados en la seccién
“nfomacion de pedido”.

Adiconalmente pueden emplearse ofros controles apeopiados.

Ovina

Se recomienda emplear controles cuanitativos de ofina para efectuar o
controles de cabdad de niina.

Adaptar Jos intervalos y limites de control a los s rdviduales dal
laboratonio. Los resultados deben estar dentro de
Cada laboratono deberis establecer medidas comectivas a seguir en caso
mmmm:nhnmmulmm

las regulaciones gubemamentales y las normas locales
deeodm calidad vigentes.

mammmmemmmmmu
concantracion de analito de cada muasta.

cobas’

Factores de
conversion:

mmelL de urea x 6.006 = mg/al de urea

mmolL de urea x 0.06005 = gL de urea

mmolL de nitrdégeno urexco x 2.801 = mgidL de nitrdgeno
ureico

mmolL de ntrogeno urexo x 0.02801 = gL de nangeno
ursico

mg/oL da urea x 0.467 = mo'dL de nitrégeno ureico

Al emplear ofnina de 24 horas como muestra, multiplicar el resultado por el
volumen de 24 horas para obtener vakres en g o mmob24 horas.
Limitaciones del anallsis - interferenclas

Catenio: dentro de £ 10 % oel valor inicial con una
concentracion de urea de 8.3 mmollL (49.8 mgioL da urea y 232 mg/dl de
nitrégeno ureico).

Sueroplasma

lctedcia:” Sin interarencias si hasts un indice | de 60 para
wmmcommymcorm(mmmdobﬁm
ymmwmmml%mﬂowmm

Hemobiss:” Sn merferencas hasta un indce H de 1000
(moﬁndon«mgnbmammﬁmm&l pmollL o

Lpem‘amnipd]'Snmdem hasta el indice L

ce 1000. No existe una correlacion entre el indce L (que
corresponde a la tusbidez) y la concentracion de tglcéndos.

Los lones de amonio puaden causar resutados eméneamente elevados.
Famacos: Nonmmgmwuhdmuempmdamudo
USO COMUN en concentracines terpéulicas 2

obtenerse resultados falsos debidos a la

te del tipo IgM {macrogiobulinemia de

En casos muy raros

anm.ﬁa.

an No se han mgnudowmompmuafummndo
LSO COMUN &n CONCENtraconas terapéulicas ®

Para el diagnosico, los resuftados del test siempee deben interpretarse
teniendo en cuanta la anamnesis del paciente, & andlisis dinico asl como
los resultados de otros examenes.

Programacion de lavado especial: Se ockos de lavado especial
requieren
en caso oe combinar cenas pruebas en los sstemas RochaHischi
cobas ¢. La version mas actual de ia sta de contaminaciones por amaste
se encuentra en la metddica NaOHDISMSMulticlean/SCCS o la metddica
NaOHD'SMS/SmpCin1 +2/SCCS. Para mayor informacian consulte &
manual del operador. Analzador cobas ¢ 502: Todos los pasos de lavado
NECESAN0s para evitar ia contamnacion por arastre estin dsponibles a
través de cobas ink de modo que no 2& requiere |a entrada manual de los
dats.

hmh"mmdm

destinado a evitar la por arrastre antes de comunicar
los resultados del test.

Limites e intervalos

Intervalo de medicion

Susroplssma

0.5-40 menobL {3.0-240 mg/oL de urea. 1.4-112 mg/al de ritrogeno weico)
Detenminar kas musstras con CONCENYROONES SUPenores a fravés de la
funcion de repeticidn. Con la funcidn de repeticion, as muestras se diuyen
1:3. Los resuitados de las muestras diuidas con la funcidn de repeliciin se
mutipican automatcamente por & factor 3.

Orina

1-2000 menclL {6-12000 mo'dL de urea. 2.8-5500 mg/al de nirdgeno

Detemminar 123 musstras con CONCENROINES SUpencres a fraves e la
funcion de repeticidn. Con la funcidn de repeticion, tas muestras se diuyen
1:1.8. Los resultados de las muestras diuidas con ia funcidn de repeticion
se multipican automdscamente por & factor 1.8.
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Detenminar las muestras con concentraciones inferiores al limite técnico da
Aomuzwmmaeuuynzmoemmmnnm
e |2 funcion de repeticion. Las muestras se miden sin

Limites Inferiores de medicion

Limite infenior de datacoidn def fest

Svernplasma

0.5 mmolL {3.0 my'dL de urea, 1.4 mo'dL de nitrégano ureico)

El limite de deteccion inferior equivale a la menor concentracion medble de
analfo que pusds distinguirse 0@ cer. Se calcula como el valor situado a
3 gesviaciones estandar por encima oel estandar mas bajo (estindar 1 +
3 DE. repetibiidad, n=21).

Ovina

1 mmelL {6 moiol de urea, 2.8 mmmo'gmoum)

El limite de deteccion infenoe 2 la menor concentracion medble de
analito que puads distinguirse 02 cero. Se calcula como el valor situado &

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

Valores teéricos
Urea:
Sveroplasma’
Adultos

Ovina
Orina de 24 horas™  428-714 mmob24 h (25.7-42.9 924 by,

2.76-8.07 mmolL (16.648.5 mgoL)

correapondiente a
285-585 mmolL (1.71-3.57 gdL}*
) Com i shemnatdn St 06 el 80 12130040

Nitrogeno ureico (BUN):

Suarnplasma®

Adultos (18-60 aftos  2.14-7.14 mmollL
o8 edad)

Adultos (60-80 aflos  2.86-8.21 mmollL
0e edad)
Lactantes (< 1 aflo
de edad)
Lactantes/ninos

6-20 mo'dL
8-23 mo'dL

1.43-6.78 mmolL 419 myldL

1.79-6.43 mmolL 5-18 mo'dL

Oving
Orina de 24 horas™  428-714 mmob24 h (1220 924 h),

a
285-595 mmolL (B01-1666 ma/dLy

21 Con i dhemnitmn Sorwda 06 ol 80 12130240

Cads lsboratono deberia comprobar si los imervalos de referencia pueden

Wuamgmdapumymmomm eatablecer sus

propws valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican Jos datos representativos de funcionamiento de

los analizadores. Los resultados da cada iaboratono en paricular puaden

diferir de estos valores.

Precision

La precisidn ha sido determinada empleando mussias humanas y

mdeuuglnmmmobmmmwd(n 2|]yprewén
intermadia (suero/plasma: 3 alicuotas por sene, 1 sene por dia, 21 dias:

onna: 3 alicuotas por sene, 1 sene por dia, 10 dias). Se cbauveron los

Siguentes resutados:

Sveroplasma

Repenbildad Meadia DE cv
mmolL mmoil %
(mol de urea) (moUL de urea)

cobas’

Precinoem U 6.74 (405) 007 (04) 10
Precipath U 234 (141) 0z(1) 09
Suero humano 1 9.18 (55.1) 0.09 (0.5) 10
Suee humano 2 15.1 (80.7) 0.1 (0.8) 0g
Precision intermadia Meda DE cv
mmaoil mmoiL %
(mgal de wrea) (mgidL de wea)
Precinorm U 6.66 (40.0) 008 (05) 12
Precipath U 232(139) 032 11
Suesm humano 3 9.13(548) 0.10(05) 11
Suero humano & 14.0 (B9.5) 0212 13
Orina
Rapenbiidad Meda DE cv
mmoéL mmaéL %
(mgldl ds wea) (mgldL de urea)
Nivel de control 1 161 (967) 4(24) 22
Nevel de control 2 283 (1730) 318 12
Orina humana 1 324 (1945) 4(29) 13
Orina humana 2 137 B23) 3(18) 12
Pracisidn intarmedia Media DE cv
mmaoiL mmolL %
(mglal de wea) (mgll de urea)
Nivel de control 1 154 (925) 4(29) 27
Nivel de control 2 280 (1682) 6(36) 23
Orina humana 3 316 (1898) 5(36) 20
Orina humana 4 133 (799) 3§ 24
Comparacion de métodos
z'hm mmzm-muy)
con los obtenidos con & reactvo Rocha/'Hitach comespondiente en

analizador Rocha/Hitachi 917 MODULAR P {x).

Susroplasma

Ndmero da muestras (n) = 175

Passing Bablok™ Regresidn ineal
y=0.290x + 0.138 mmoil y = 0.976x + 0.303 mmoil
T=0.958 r=0.098

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 2.27 y 39.4 mmollL
(13.6-237 mg/aL de urea).

Orina

Ndmero de muestras (n) = 267

PassingBabiok™ Regresidn ineal

y = 1.006x - 6.50 mmolL y=1.035x - 14.1 mmolL
T=0.840 r=0.098

Las concentraciones de las muestras se situsson entre 39.0y
1314 mmollL (234-785%2 mgidL de wrea).
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cobas’

Creatinine Jatté Gen.2
* Indica jos sistemas cobas ¢ adecuados pasa jos reactivos
Informacion de pedido Sistemas RocheHtachi cobas ¢
Creatinine Jafté Gen2 cobas ¢ 311 cobas ¢ 501502
700 tests Ref. 04810716 190 ID 07 6928 2 . ¢
Calbetor fa.5 (12 x3mL) Ref_ 10759350 190 Cédgo 401
Calbeator 2.5 {12 x 3 mL. para los EE.UU) Ref. 10759350 360 Cadgo 401
Pracnom U plus (10 x 3 mL) Ref. 12149435 122 Cadgo 300
Pracnom U pluz (10 x 3 mL, para los EE UL Ref. 12149435 160 Cadgo 300
Precpah U plus (10 x 3 mL) Ref. 12149443 122 Cédigo 301
Precpat U plus (10 x 3 mL. para los EEUU) Ref. 12149443 160 Cédigo 301
Precnom U (20 x 5 mi) Ref_ 10171743 122 Codgo 300
Precpah U (20 x5 mL) Ref. 10171778 122 Cadigo 301
Pracnom PUC (4 x3 mL) RAef. 03121313 122 Codgo 240
Pracpath PUC (4 x3mL) Fef. 03121291 122 Cadgo 241
PraciControl ClinChem Mul 1 {20 x 5 mL) Ref. 05117003 150 Codigo 301
PraciControl CinChem Muti 1 (4 xSmL, paralos EEUU)  Ref. 05847626 160 Cédigo 391
PraciControl ClinChem Muis 2 {20 x 5 mL) Ref. 05117216 130 Cédigo 382
PreciControl CinChem Muti 2 (4 x5mlL, parajos EEUU)  Ref. 05947774 160 Cédgo 322
Diuert NaCl @ % (50 mL) Ref. 04489357 120 ID 07 6869 3
Espadiol esta basada en dates cbienidos con el mésodo de Jatfé convendonal, una
Informacidn del sistema nueva version de B segunda se emplea para métodos o creatning que

Anaizadores cobas ¢ 311/501:

CREJ2: ACN 600 (determinacién cnédica considerando el valor en

blanco, método compensado, suero y plasma)

CRJ2U: ACN 631 |{detamminacion cinédca considerando el

valor en blanco, orna)

SCRE2: ACN 773 (STAT, compansado, swer y plasma, iempo de reaccider 4)
SCR2U: ACN 774 (STAT. ornz, tlempo de reaccion: 4)
Anaizadores cobas ¢ 502

CREJ2: ACN 8680 (dataminacion cnédca consideranco el valor en
blanco, método compensado, suero y plasma)

CRJ2U: ACN 8591 (determinacidn cinética considerando &l

valor en blanco. orina)

SCRE2: ACN 8773 {STAT, compensado, suero y piasma, tiempo de reaccion: 4)
SCR2U: ACN B774 (STAT. odna. tempo de reaccion: 4)

Uso previsto
Prueba in vitro para la detemminacion cuanitativa de |a creatining en suer,
plasma y orina humanos en los sistemas RocheHitachi cobas ¢.

Generalidades' 2345

La nsuliciencia renal crdnica es un problama de salud de incidencia mundial
que conlleva un riesgo sustancial de mosiidad y monaldad cardovasculares.
Las normas actuales definen la nsuliciencia renal crdnica, Indepandientements
de su causa, como & daho renal o la tasa de fitracion gomesular (TFG)
Infesor 8 60 mLimin por 1.73 m durante un periodo minimo e 3 meses.

La determinacion de creatning en suero o plasma es |a prusba més comun
para evaluar la undidn renal. La creatining @s un producto de degradacidn
de fosfato de creatina muscular producico constaniemente por &l cuerpo
{dependente da la masa muscular). La creatining 52 fitra &n los gloméruios y,
&n condiciones nomales, no es reabsorbida por los dibulos en una cantidad
apreciabla. Una pequada pero significativa cantidad se secreta activamente.
Una subida de los niveles da creatinina en i3 sangre solamante es obsarvada
cuando hay un marcado dafo en las nefronas. Por ko tanto, esta prueba

no puede emplearse para i deteccién precoz de la insuficencia renal

El adaramiento de creatining medido a partir de la concentracion de
creatining en orna y suero o plasma y |a tasa del fujo urinario constauye
una prueba mucho mas sensitie y con mayor capacidad de estmar la

tasa de filrackdn glomerular (TFG). Esta prueba requiers una muesira de
ofina recogida con precisidn lemporal {usualmente de 24 horas) y una
muestra da sangre. Sin embargo, dado que est test estd sujeto a emores
debido a la recogida de orna en funcion ol Sempo, s ntentd estimar la
TFG solamente a partir dal célculo de la concentracion de creatining en
suarp 0 plasma. Entre los numeannsos métodos sugerdos, | ecuackin de
Cociroft y Gault y & método basado en los resultados del estudio de MDRD

obluvieson la mayor aceptacion general. Mientras que 12 pimera ecuacion

pusdan rastrearse a DI-EM. Ambos métodos son aplos para adultos. En
nifios Gebe emplearse la ionmula de Bedside Schwartz 5749
Adiconalmente al diagndstco y tratamiento de B nsuficencia renal y al
control de |a didlsis renal, la madicion de creatinina 52 emplea tambsén
pam calodar la excrecion fraccional de otros analtos en onina p. & la
albdmina y la a-amiasa). Son numerosos los métodes para detesminar
la creatining. Los tests automdtcos establacidos en el laboratorio de
rutna Indluyen la prueba de Jaffé con picrato akealino en sus dfersntes
modficaciones y la detemminacion enzmatica.

Principio de test*d .2

Esta prueba cinética colonimétnca se basa en & método de Jaffé. En

una solucion alcalna, & creatining forma un complejo amariio-narania

con el picrato. La tasa de formacion de colorante es proporcionsl 3 la
concentracion de crealinina en a muestra. La prueba emplea Ia deteminaciin
ol bianco para minimizar la imerferencia por bilimiina. Para comegir

las reacciones inespaciicas por cromdégenos no-creaining en suero y
plasma, como p. &. las peoteinas y celonas, los resultados para suero

o plasma se comigen en -26 pmollL {-0.3 mgidL).

creatinina + dcido picaco L-",’ complejo amanbio-anaranjado

Reactivos - Soluciones de trabajo

R1 Hidroxido de potasio: 800 mmolL; fosfato: 135 mmollL; pH 2 135
conservanie; estabiizador

R3 Acido picrico: 38 mmoliL: pH 6.5; tampdn no reactivo

(STATR2)

R1 en posicion B y R3 {STAT R2) en posiddn C.

Medidas de precaucidn y advertencias

Solo para & uso diagndsico n witro.

Observar las medidas 0e precaucién usuales para ia manipulacion de reactivos.

Ficha de datos da segundad a la disposicion del usuario

profesional que la solicite.

Eliminar los residuos segun ias normas locales wigentes.

Los componentes del presents estuche se clasifican segun la drectiva
198045/CE de la siguenie maner:

%:-camammwmmmm,

R 1: Explosivo en estado seco. R 4: Forma compuestos metdlicos
explosivos muy sensibles. R 34: Provoca quemaduras.

§ 24-25: Evitese &l contacto con los ofos y |2 pel. S 26 En caso de
contacto con kos ofos, ldvense inmediata y abundantements con agua
y acudase & un madico. S 35 Edminense los residuos del producto y
5us recipientes con %odas |as precauciones posibles.
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S 35/37/39: Usense indumentasis y guanies adscuados y
proteccién pam los ojosds cam.

S 45: En caso de acodente 0 malestar, acudass inmediatamente al
médico (sl es posible, mudstrele ia etiqueta).

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

Preparacion de los reactivos

Bl contenido estd listo pam el uso.

Conservacion y establlidad

CREJ2

Sin abrir, a 15-25 °C: Véase la fecha de
caducidad Incicada en
la etiguets del cobas ¢
pack.

En uso y refigerado en &l analzador: & semanas

Diluyente NaCl al 9 %

Sin abar, a 28 °C: Véase |a fecha de
caducidad indicada en
la etiqusta del cobas ¢
pack.

£n uso y refigerado en &l analzador: 12 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras™

Emplear unicamente tubos o recipientes adecuados pamn
1ECOQEr y preparar ias muestras.
Sdio se han analzado y encontrado aptos os siguisnies 3pos de muesia:

Suer.
Plasma ¥atado con heparing de Itio o EDTA bipotdsico.

Los 1ipos de muestra aqul Indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestas saleccionados, comercializados en el momanto de
efectuar o andiss, lo cual signifca que no fueron analzados todos los
tubos de Yodos Jos fabncantes. Los sistemas de recogida de muestras
de diversos fabricantes pueden contener dderentes matenales que, en
cleros casos, pueden legar a afectar los resutados de los andlisis. Si
las musstras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogda de
muestras), segur las nstrucciones del fabdcante de los tubos.

Ofna.
Recoger 1as muestras de onna sin adtives. Pero si se requiers un
conservante para otros anallos para recoger la orna, s6lo puede

& &cido clohidnico (14-47 mmollL de onna, p. &. 5 mL de
HCI &l 10 % 0 5 mL de HCI & 30 % por iro de ornz) o blen el &cido
borco (81 mmalL, p. . 5 g por I de omna).

Establidad en susraplasma™ 7 dlas 3 1525 °C

Tdasa28'C

3 meses a (-15)--25) 'C
Estabiidad en onina(sin 2dasa1525°C
conzervane) ™ 6oesa28°C

6 meses a (-15)--25) 'C
Establidad en onna joon Jdasa1525°C
conservanie). Boiasa238°C

3 semanas a (-15-(-25) 'C
Centrifugar las muestras que conbenen pracipiado antes de efectuar e test

Material suministrado
Consuitar |a seccidn “Reactives - Soluciones de trabajo” en
cuanto a los reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)
Consutar I seccion “nformacidin de pedido”.
Equipo usual de labosatorio

cobas’

Para garanizar el luncionamiento dpaimo del test, cbserve las instructiones
o la presente metddica rederentes al analizador emplaado. Consular

& manual d& operador apropiado para oblener 1as Instrucciones

de ensayo especificas del analeador.

Roche no se responsabliza del funcionamiento de ias aplcacionss no
valdadas poria empresa. En su caso. el usuano se hace cango de sudefinicdn.

Aplicacion para suero y plasma

Definicion del test para el analizador cobas ¢ 311

Tipo de medicidn Cinética A

Tiempo de reacckn/ Puntos de 0 / 27-37 - 15-23

medcin (STAT 4/ 12-19)

Loogitud de onda (sublpring)  STOS0S m

Direccion de reaccion Incremento

Unidades pmobL {mgial, mmolL)

Plpsteo de reactivo Diuyente (H0)

R1 1B T

R3 7L 30l

Volimenes de muesta Musstra Diucion de muestra
Muestra Diluyente (NaCl)

Nonmel oL = =

Disminuido 0L 20 L B0l

Aumentado 0L - -

Introduck el valor correctivo pasa |a reaccion de proteinas no especiicas
como & factor del instrumeanto y = ax + b para mg'aL o para umolL, slendo
28=10yb=-03 (mgdl) ca=1.0yb=-26 jumoll).

Definicion del test en Jos analizadores cobas ¢ 501/502

Tipo de medcidn Cinética A

Tiempo de reaccin/ Puntos de¥0 / 42-52 - 24-34

meadicikdn (STAT 4/ 17-27)

Longtud de onda (subjpring) 570505 nm

Direccion de meaccion Incremento

Unidades pmobL mg/ol, mmoil)

Pipeteo ge reactivo Diuyente (H:0)

Ri 1Bl T

R3 7uL 30

Voluimenes de mussta Muestra Diucidn de muestra
Muestra Diuyente (NaCl)

Nomnal 10 - =

Disminuido 0L 20 B0yl

Aumentado 0l s =

Introducs el valor corectivo para |a reaccion de proteinas no especiicas
como & factor del instrumento y = ax + b para mg/aL o para pmol, siendo
a=10yb=-03(mgdl) oa=1.0yb=-26 {umoll).

sistemas cobas ¢
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Aplicacion para orina
Definicidn del test para el analizador cobas ¢ 311
Tipo de medicion Cinética A
n-mommmhmmolzrw 15-23

(STAT &/ 1219}
Luwuem(mm:) 570/505 nm
Dirsccion de reaccion Incremento
Unidades umolL (mgidl, mmaliL)
Pipeteo de raactivo Diluyente (H,0)
A1 13uL 7L
R3 174l 30 uL
Volumenas de muestra Muestra Dilucion de muesia

Muestra Diuyents (NaCl)
Nomal 104l 6yl 14apL
Desminuido 104l 24l 180 pL
Aumentado 1ouL 10 4L 15l
Definicion del test en los analizadores cobas ¢ 501/502
Tipo oe medicion Cinétca A
Tiempo de reaccon’ Punios de 10 / 42-52 - 24-34
medicion (STAT 4/ 17-27)
Longaud de onda {subiprinc)  STO/505 nm
Dirccitn de reaccion Incremento
Unidades pmollL (mgidL, mmail)
Pipeteo de reactivo Diluyerne (H20)
A1 134l T7uL
R3 17l 30 uL
Volumenas de muestra Muestra Dilucidn de muesta
Mugsta Diuyente (NaCl)

Nomnai 0L 6yl 144l
Disminuido 10l 24l 180 L
Aumentado 104l 0L 115 L
Callbracion
Calbradores S1:H0

S Cfas
Modo ce calbracin Uneal
Frecuencia de calbraciones  calbvacin & 2 puntos

- Wras cambiar de lote de reactivos

- sl bo fuera nacesano segin los

procedimientos de cortrol de caldad.

Trazabilidad: El presente método ha sido estandarzado frente a DUEM.
Para los EE.UU., este método ha sido estandarizado fremte a un material
primario de seferencia (SAM 914 y SAM 067, DVEM).

Control de calidad

Para &l control de la caldad, emplear los controles indcados en

la secddn “nformacion de pedido”.

Adcionaiments pueden emplearse otros controles sproplados.
Sueroplasma

Para el control de caldad, emplear & suero de control sin dilur indicado mas
amba. Adcionaimenie pueden emplearse otros confroles apropiados.
Orina

Para e control de calidad, emplear Precinorm PUC y Precipath
PUC segun se indica més amiba. Adicionalmente pueden
amplaarse otros controles sproplados.

Adagtar os intervalos y limites de control 8 Jos requisitos individuales
del laboratorio. Los resulados deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medcionas comectivas
&n caso de obtener valores fusra del imervalo definido.

Skevase cumplir con las regulaciones gubemamentales y las nomas
locales g control de caldad pertnentes.

cobas’

Los analzadores Roche/Hitachi cobas ¢ calouian automascaments
{a concentracion de anaifio de cada muestra.

pmolL x 0.0113 = mgidL
conversibe: pmolL x 0.001 = mmollL

Limitaciones del analisis - interferenclas
Crierio. Recuperacion dantro de & 10 % del valor Inicial con una
concentracion de creatinina de 80 ymolL {0.90 mg'dL) en sueraplasma
y 2500 pmolL (28.3 mgidL) en omna.
Susroplasma
Ictencia {CREJ2):™ Sin imerissencias sigrificatvas hasta un Indice | de 5 para
la bilrrubina conjugada y de 30 para a bilurubing sin (concentracion
de i bilrrubina conjugada: sprox. 86 umol'L 6 5 mo'dL: concentrackn
0 la bilrrubing sin conjugar: 171 pmolil 6 10 mg/aL).
Ictericia (SCREZ:"® Sin inteclerencias hasta un indice |
Oe 2 para la belimubing conjugada y de 3 para 1 bilrmubina sin conjugar
(concentracion de Ia bilimubing conjugada: apra 34 pmoliL @ 2 moldl;
concentracion de a blimubina sin conjugar: 51 pmolL 6 3 mg/dL).
Hamoisis:™ Sin inferferencias signdcativas hasta un indce H de 1000
(concentracion aproximada de hemogiobing: 621 umollL 6 1000 mg'dL).
Lipemia (Intralipid)™ Sin Interferencias significativas hasta el indios L
g2 B0O. La comelacion entre & indice L (cormespondients a ia turbidez)
y la concentraciin de trigicéndos no es concluyems.
Farmacos: En una sere de frmacos comunes analzados no se encontraron
Interferencias & concentraoones g o
Enoapdﬂn Lz cefaxitna proposciona resultados de creatinng

te aumentados.

Enomdan chmmwmm
Interlerencias con los
anhmummmdswmwkaﬂmﬁ)o
resutados negatvos para nifos menores de 3 afos y anclancs. En estos
cas0s, e recomianda analizar las muestras con el test Creatinine plus.
No emplear creatining JaBé pam analizar 3 crealining en muestras
hemolzadas de neonatos, nifics o acultos con una concentraciin de
HoF 2 60 mg/oL para s aplicaciones e CREJ2 {2 30 mo'dL para las
aplicaciones SCREZ.M En estos casos, se recomienda analzar las
musstras con el test Creatinne plus (< 600 mg/dL de HoF).

S la velocidad de fitracion gomasular (VFG) ¢ estima sagin ls formula
de Schwartz, se pueden cbiener resultados faksos elevados ™

En cazos muy raros pueden obtenerse resultados falsos debidos

8 \a gammapatia, pariculamente del Spo Igh (macroglobuinemia

ge Waldenstroem).

La presencia de cuerpos cetdnicos puade provocar resultados
artificiaimente elevados en suero y plasma.

Ovina

Ictericia: Sin Inferferencias significativas hasta una concentracidn de
bilrrubina corjugada de B55 pmollL (50 mgidl).

Hemolsis: Sin imerferencias signiicativas hasta una concentracién

de hemogiobing de 621 pmolL (1000 mg'dL).

N Ia gucosa < 120 mmollL (< 2162 mg/dL) ni el urcbindgeno

< 676 pymollL (< 40 mgidL) interfeven en &f fest.

Famacos: En una sere de frmacos comunes analzados no se encontraron
intererencias a concentracionss terapéuticas. ™

Excepeion: B famaco Cyanokit (hidroxocobaleming) puede causar
Interferencias con los resuRados.

Altas concentraciones de acido homogentisico en muastas de

ofina provocan fesuliados falsos.

La presencia de cuepos 0etdnicos puade provocar resultados
artificiaimente elevados en onna.

Para &l diagnosaco, los resultados del ensayo siempre deben interpretarse
conjuntaments con el historlal médico del paciente, & andlisis dinico
asi como los resuliados de ofros exdmenes.
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ACCION REQUERIDA

Programa especial de lavado: Los pasos 0@ lavado espedal se

aplcan cuando cleros fests se utlizan de forma combinaca en

los sistemas RocheHitachi cobas ¢. La versidn mas achual de la

lista de contaminaciones por amastre sa encuentra en la metddica
NaOHD'SMS/Muticlean'SCCS o 1a metddica NaOHD/SMS/SmpCint +
2/SCCS. Para mayor informacion consulte el manual del operador.
Anailizador cobas ¢ 502: Todos l0s pasos de lavaco Necesanos para evitar
la contaminacion por amastre estdn disponibles a través de cobas ink de
modo que no 98 requiere |a entrada manual de los datos.

En caso de que sea necesario, implemente el lavado especial para evitar
|a contaminacion por arrastre antes de comunicar los resultados del test.

Limites e Intervalos

Intervalo de medicion

Sueroplasms

15-2200 pmedL (0.97-24.9 mgiaL)

En Is programacidn del analizador. el lmite técnico ha sido definido como
0.47-25.2 mg/cl. debido al factor de compensacion de 0.3.

Determinar las muestras con concentraciones supenores a iravés de la Ancion
de repetcidn del ciclo. La diucion automdsca de las muestras por la funcidn
de repeticion dal ciclo es de 1.5. Los resultados de las muestras diuidas por la
funcion de repeticion del ciclo se multplican aulomaticamente por & factor 5.
Orina

375-55000 pmolL {4.2-622 mgidL)

Determinar las muestras con concentraciones supenores a Yravés de la funcion
de repeticion oel cido. La dilucion automatica de las muestras por ia funcion de
repeticion dal ciclo es de 1:3.6. Los resultados de las muestras diwdas por la
funcidn de repeticion del cido se multiplican sutomaticaments por el factor 3.6.
Limites inferlores de medicidn

Limite del blanco (LdB) y limée de defaccidn (LaD)

Sueraplasma (CREJ2)

LdB = 15 pmollL (0.17 my'dL)

LdD = 15 pmolL (0.17 mg/dL)

Tano &l lmite del blanco como &l limite de deteccion fueson determinados
cumpliendo con ks requedmientos establecidos en el protocolo EP17-A
del CLS! (Clinical and Laboratory Standards Instaue).

£l limite del blanco es &l valor del percentil 95 obtenido & partr de

n z 60 madiciones de muestras lbres de analto en rumersas seres

cobas’

Neonatos (a ténmino) 2175 pmellL (0.24-0.85 mgiaL)
242m 15-37 pmeliL (0.17-0.42 mgiaL)
de 1-<3aflos 21-35 pmail (0.24-0.41 mgial)
de 3-<5afios 27-42 pmellL {0.31-0.47 mgidL)
de 5-<7afos 28-52 pmalll (0.32-0.50 mg/aL)
de 7-<9aflos 35-53 pmalL (0.40-0.60 mgiaL)
de 9-< 11 afos 34-65 pmallL (0.39-0.73 mgidL)
de 11 - <13 afos 45-70 pmolL (0.53-0.79 mg/aL)
de 13- < 15 afe 50-77 pmeliL (0.57-0.87 mgiaL)
Ovins
1% onna de (3 mafans?!
Wgeres 2470-19200 pmolL. (28-217 mg/aL)
Hombres 3450-22000 pmolL. (39-259 mg/aL)
Orina de 24 horas™
Mgeres 7000-14000 pmob24 h  (740-1570 mg/24 h)
Hombres 9000-21000 umod24 h  (1040-2350 mg/24 hy
Actaramiento de crasiinina 71-151 mUmn
wummmamnmmm
sobre el adaramiento de creatinina en nifos.

Mnmnnmdommﬁm&muamhmm
Cada laboralorio deberia comprobar & jos imervalos de referencia

puaden splicarse @ su grupo de pacientes y, en Caso Necesaro,
establecer sus propios valores.

Datos de funcionamiento del test

A condinuacidn, se indican los datos representativos de funcionameento
o2 o3 analeadores. Loe resultacos de cada iaboratoro en particular
pusdan ddenr de estos valores.

Precision

La precision ha sido determnada medante muestras humanas y controles
segun un protocolo infemo. Suerafplasma: repetitilidad” (n = 21), precision
Intermedia®* (3 alicuotas por sere, | sere por dia, 21 dias).

Ovina: repetiblidad” in = 21), precizion inteamedia” (3 alicuotas por serle,
1 sene por dia, 10 dias). Se obtuvieron los sigulentes resultados:
Susroplasma (CREJ2)

indepandientes. B limie dal blanco comresponde 3 |a concentracidn debajpo de Repetibiidad b e o
1a cual 58 encuentiran, con una probabiidad del 95 %, las muestras sin analio. pmolt. fmodt) pmall (mg'dt) %
€1 limite da deteccion se detennina baséndase en & limite del blanco y Precinomn U 05 (1.19) 2(003) 21
en la desviacion estindar de muestras 02 baja concentracide. Precipath U 360 (4.07) 4(0.05) 1
£l limite da deteccion corresponde a la menor concentracion de analio Suerohumano 1 206 {2.33) 3(0.03) 12
detectsble (valor superor al limie dal bianco con una probabiicad def 95%).  Suerhumamo2 422 (4.77) 5 (0.08) 13
Limite infenor de deteccidn dal fest P W 0E ov
Sueraplasme (SCAEZ) inemedia pmoiL (mgidl)  pmoll (mgiat) %
15 pmold. (0.17 moidL) Precinomn U 101 (114 &(0.05) 35
St thle eI Pegl M tew  u
Cerm. como
ww-&m«mwmwmm Susmhumano3 - 201 (2.27) 5 (0.08) 25
bajo (estandar 1 + 3 DE. repetbilided, n = 21). Suemmhumano 4 411 (4.64) 9 (0.%0} 22
Onna (CRI2UWSCR2U) Ovina (CRJ2U)
375 pmollL (42 mg/al) Repetbifdad™ W DE cv
£l limite de deteccion inferor equivale a ia menor concentrackén medible umoil (mgal)  pmoil (mgial) o
de analito que pueds disinguirse de ces. Se calcula como &l valor Control, nivel 1 8083 (91.3) 115 (1.3) 14
situado n_mmnmmrfmwmm Control, nivel 2 15618 (177) 213 (2) 14
bajo (estandar 1 + 3 DE. repetiilided, n = 21). Orina humana 1 19318 (218) 234 (3) 12
Valores tedricos Onna humana2 7958 (89.9) 130 {1.5) 16
Sueraiplasma Pracision VM DE cv
Adutos” intemedia™ pmoll. (mpdl)  pmoll (moil) %
Mujeres 44-80 pmollL. (050090 mg'dl)  Conol, nivei 1 8130 (91.9) 164 (19) 20
Hombres £62-306 pmoilL. (0.70-120 mo'dl)  Control, ivel2 15533 (176) 251 (3) 16
Niflos™ Ofinahumana3 19353 {219) 385 (4) 20
Neonalos (prematuros) 25-91 pmolL 029104 M)  (Oring humana 4 7932 (89.5) 156 (1.9) 21
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Sueroplasma (SCRE2)
Repatitilidad” w DE cv
pmoll (mglat)  pmoll (mgidl) %
Pracnom U 105 (1.20) 2(0.02) 22
Pracpan U 345 (3.91) 5 (0.06) 15
Suero humano 1 543 (6.34) 6 (0.07) 11
Swero humano 2 60 (0.780) 2(0.02) 3
Precisidn w DE cv
Intermedia™ pmodL (mgiat)  pmoll (mgldt) %
Pracnom U 100 (113) 4(0.05) 40
Pracpan U 334 (3.77) 10 (0.11) 30
Suerohumano 3 522 (5.80) 12 (0.14) 24
Suerohumano 4 64 (0.723) 3(0.03) 5.0
Ornina (SCR2U)
Repatbildad® w DE cv
pmoll (mgat)  pmoll (mgidl) %
Contred, rivel 1 6287 (71.0 82 (0.9) 12
Control, nivel 2 152352 (172) 182 (2) 12
Osna humana 1 24174 (273) 2122 09
Omahumana2 2146 (242) 48 (0.5) 22
Precision w DE cv
intermedia™ pmolt (mgiat)  pmoll (mgldl) %
Control, rivei 1 6343 (78.5) 184 (1.3) 15
Controd, rivel 2 1534 (174) 229 (3) 15
Omahumana3 24230 (27¢) 354 &) 15
Omahumanad4 2184 (20.7) 54 (0.6} 25
* repettindad = PRCSIS IRsee
** procisien - proason dazda
de métodos

Se han comparado los valores de creatinina en muestras de suero, plasma
¥ orina humanos obtenidos en un analzador RocheHitachi cobas ¢ 501 {y)
con los obtenidos con el reactivo RochedHitachi comespondiente en

un analizador RocheHitachi 917/MODULAR P (x).

Sueraplasma (CRE2)

Cantidad de muestras (n) = 273

Pazang Bablok™® Regreaidn ineal

¥ = 1.000x - 0.653 pmollL y = 1.002¢ - 0.978 pmoll.
T=0873 r=0800

La concentracion de las muestaas se situd entre 38 y 2178 pmolll
(0.429-24.6 mgdL).

Onina (CRI2U)

Cantidad de muestras (n) = 223

Passing Babiok™ Regreaitn ineal

¥ =0.999x + 20.7 umollL y = 0.999x + 41.5 pmolL.
T=0.969 r=0990

La concentracion de las muestras se situd entre 834 y 50228 umolll
(%0.6-558 mg'dL).

Suerofplasma (SCRE2)

Cantidad de musstras (n) = 224

Pazsing Bablok® Regresidn ineal

¥ = 1.000x - $4.4 pmolL y = 0.996x - 122 pmollL
T=00864 r=0.909

La concentracion de las muestas se situd entre 66 y 1775 pmalL
{0.746-20.1 mgidL).

cobas’

Onina (SCR2U)

Cantdad de muestras (n) = 223

PassingBablok® Regresion lineal

y =0.999x + 673 ymollL y = 0.238x + 113 pmold
T=0973 r=0229

La concentrackin de las muestras se situd entre 831 y 48729 pmolll
(10.5-551 mgidL).

Referencias biblograticas

1. Thomas C, Thomas L. Labordiagnostk von Ei der Nieren
und ablesenden Hamwege. En: Thomas L, ed. Labor und Diagnose.
6h ed. FrankdurtMain: TH-Books 2005:520-85.

2. Lamb E, Newman DJ, Price CP. Kidney function tests. Enc Buras CA,

Ashwood ER, Bruns DE. Tietz textbook of cinical chemistry and molecuar

dagnostics. 4 ed. St. Lous, MO: Blzevier Saunders 2006;797-835.

r':mmw.w
Arwww.rkoep nih gow!

Lamb EJ, Tomson CRV, Roderck PJ. Estmating kidney functon in

aduts using formudae. Ann Clin Blochem 2005:42:321-45.

6. Miler WG. Edmonal on fitrason rae. Cin
Cham Lab Med 2009:47(9):1017-1018.

7. Schwartz GJ, Mufoz A, Schnsider MF, et al. New Equations %o Estimate
GFR in Crildren with CXD. J Am Soc Nephwol 2006,20.629-637.

8. Schwartz GJ, Work DF. Measurement and Estmation of GFR in Chiidren
and Adolescents. Qlin J Am Soc Nephrol 2009;4:1832-1843.

9. Siples A, LeBlond R, Watkins S, et al. Valdation of the revised
Schwartz estmaing equation In a predominantly non-CKD population.
memonm-m

10. Jaf%é M. Uber den Niaderschiag, welchen Pikrinsdure in nomalem
Ham erzeugt und Gber eine neue Reaktion des Kraatinina.

Z Physiol Chem 1835;10:391-400.

11. Fabiny DL Eringhausen G. Automated reaction-rate method
for detenmination of serum creatinine wih the CentrfiChem.
Cin Chem 1971;17:696-700.

12. Bartels H, Bahmer M. Mcro-determination of creatinine.
Cin Chim Acta 1971.32:81-85.

13. Guder WG, Narzyanan S, Wisser H, et . Ust of Analyses;

Vanables. Foleto inchuido en: Samples: From the Patient % the
Laboratory. Dammstadt: GIT Vierag 1996,

14, Guoer WG, da Fonseca-Wallhern F, Ehvet W, et al. Die Quaitat
dagnostischer Proben, 6. ed. Heidebery BD Diagnostics, 2009

15. Documentackin de Roche Diagnostics.

16. Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Companisons of Interierences
In Cinical Chemistry Instrumentasion. Cin Chem 1986;32:470-475.

17. Brever J. Report on the Symposium “Drug effects in Cinical Chemistry
Methods". Eur J Clin Chem Clin Blochem 1996:34:385-386.

18. Sorntag O, Scholer A. Drug interference in clinical
mwmond«uguﬂﬂmmnumnm
Interference studies. Ann Ciin Bochem 2001: 38:376-385.

18. Mazzachi BC, Prilips JW, Peake MJ. Is the Jsfié creatinine assay
sultable for neonates? Clin Biochem Revs 1998;19:82.

20. Filler G, Prem F, Lepage N, &t al. f-Trace Protein, Cystatn C,
B2-Microglobulin, and Creasinine Compared for Detecting impaired
Glomerdar Filtration Rates in Children. Clin Chem 2002;48:729-735.

21. Mazzachi BC, Peake MJ, Ehrhardt V. Reference Range and Method
Comparison Studles for Enzymatic and Jafié Creatinine Assays In Plasma
and Serum and Early Moming Urine. Clin Lab 2000;46:53-55.

22 Schlebusch H, Lisppis N, Kalna E, etal. High sensitive CAP and creatinine:
reference infervals from infancy to chichood. J Lab Med 2002;26:341-345.

23. Junge W, Wike B, Halabi A, et al. Detesmination of redasence intervals for
serum creatinine, creatinine excretion and creaiinine claarance with an
enzymatic and a modified Jafié method. Clin Chim Acta 2004;344:137-148.

24. Zamta B, Dalanghe J, Tass Y, et &l Anthmedc Compensation for
Psewdo-Creatinine Interferences of the Creatinine Jafé Method
and its Effect on Creatinine Clearance Resulis. Clin Chem
Part 2, Suppl S June 2001;46(5):487.

25 Wuyts B, Bamard D. van den Noortgase N, et al. Reevaluation of
Formdas for Predicting Creatinine Clearance in Adults and Chiidren Using
Compensated Creatinne Methods. Clin Chem 2003;49:1011-1014.

2012-03, V 15 Espaol

5/6 sistemas cobas ¢

61



CREJ2

Creatinine Jatfé Gen.2

26. Passing H, Bablok W, Bander R, et al. A General Regression Procedure
for Method Transformation. J Cin Chem Ciin Biochem 1963
Nov;26(11).783-780.

En la presente metodica se emplea como separador decimal un punto
para distingulr i parte entera de la parte fraccionaria de un ndmero
decimal. No se ullizan separadores de milares.

La zerd dal marger ndca cntee T ngmoertos sgicidns

© 2R Aacwe Dugrestes

cobas’

sistemas cobas ¢

6/6

2012-03, V 15 Espanol

62



==

G | 90| bi| 18 |7 0990001 ST R vy | )

2 Mw@:do\om Mol | 9l 1] Qs | bOE| » C9/BSI0)] Ovay ZoaalC drdy 2m [ |
(93| o1 | 20| 81| besstooou A 08K 213928 widyf| Ol

0201 [0)5° A | +o | 87 [ @8 | s wETR9ZAI WG VoUW B9 | b

- Q\qut& s | 20| |1 | 221 SOEQ0h oot W) Onsop VIl | 2
va:vo\\wo 3y | b9 o 121 \HDMEvOQo: POYVILY) TORI0IS B0 3
OIOIJ11]97 [Ty |50 | by | [E1| - 90BN vy BRaig oo YW | 9
Qub/JI0JET | B | 80| OF | bOl | /SeWEo00n  VWro) CaRan] =] WoRg |
$941)01]2 T [ao| s | tb | oM@hzon Ay vOwWeS X)) wo | b
2hb/[t0) @ o< | S0| e | | - PIOBSO00b wahegy WRomE] weagl T
asosjor [0 /f~oZ [0 | & [eagn| ~ E2pobTool "END T30 Yhag) Wiaag | 7
PR JOTIEL Ta| = AL <o | FERSReRcn TRy TIRSEED) WG veog 7
“__”_” ..ﬂ.ﬂ\\. %\wos\. qué 3

g7v0 | NINIL vsO LNIOVd

SANOIDVYANISE0 HOIAN | V3¥D | v3dNn | oN19 SOQIT13dV A STHFINON 3a-N

ORIOLVYYOdVT 3d ONYILNI OH LSO

Si10zZ \ onoc \Om BeEa( eyoed

SOAavLINs3y 3 O¥.LSIO=Y 3d VIroH

¥ OX3NV

63

ANEXO 8



ANEXO 9

HOSPITAL GENERAL PROVINCIAL ISIDRO AYORA
RESULTADOS DE ANALISIS DE LABORATORIO

Paciente: &% 731 042 “
Edad: Fechuids Tagrenos 31/07/2015 08:27:15
Bexo: Fecha de Impresion: 18/02/2016 15:36:00
Cédula: Origen: CONSULTA EXTERNA
Médico:Dr/Dra.  MEDICO GENERAL Servicio: G-MEDICINA INTERNA (CLINICA)
PARAMETROS RESULTADOS UNIDADES VALORES DE REFERENCIA
QUIMICA
GLUCOSA BASAL * 255.00 mg / dl [ 70.00 - 100.00 ]
UREA 31.0 mg / dl [ 10.0 - 50.0 ]
BUN 14.49
CREATININA 0.9 mg / dl [ 0.5 -1.1]
DRA. LUPITA CAMPANA
15:48:22 31/07/2015
URIANALISIS.
MICROALBUMINURIA 20.0 mg/L [ 0.0 - 20.0 ]

Revisado por: Lic. Angel Luzén R

RESPONSABLE

LABORATORIO CLINICO HIAL

LIC. CARLOS EDUARDO BECERRA
11:20:41 31/07/2015

Pag: 1de 1
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ANEXO 10
FASE PRE-ANALITICA:

REGISTRO DE DATOS DEL PACIENTE
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PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

FASE ANALITICA:
DETERMINACION DE MICROALBUMINURIA
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DETERMINACION DE GLUCOSA, UREA Y CREATININA

FASE POST-ANALITICA:
SOCIALIZACION DE RESULTADOS AL CLUB DE DIABETICOS.
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