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RESUMEN

La cistatina C es una proteina basica no glicosilada y es producida de manera
constante por todas las células nucleadas del cuerpo, es metabolizada y reabsorbida
a nivel del tubulo proximal, la cistatina es util para el diagnéstico de dafio renal. La
Diabetes Mellitus tipo 2 es una enfermedad que se caracteriza por una alteracion en
el metabolismo de los hidratos de carbono, su caracteristica principal es la presencia
de niveles elevados de glucosa a nivel sérico. El objetivo de la investigacion:
Determinar el porcentaje de usuarios con Diabetes Mellitus tipo 2, que consultan en
el Hospital Nacional “Dr. Héctor Antonio Hernandez Flores” de San Francisco Gotera,
departamento de Morazan, que presentan dafio renal segun niveles de cistatina C.
La metodologia empleada fue de tipo prospectivo, transversal, descriptivo y de
laboratorio; la muestra estuvo conformada por 30 usuarios que representaron el
porcentaje de la poblacion, que cumplieron los criterios de inclusion, a los cuales se
les pas6d una cédula de entrevista, se les realizé la medicion del peso, pruebas de
laboratorio en sangre para determinar niveles de creatinina, cistatina C y se aplico la
formula de Cockcroft-Gault para clasificar el dafio renal segin sus estadios
Resultados obtenidos: Segun la prueba de laboratorio de cistatina C el 83.30% de
los usuarios estan dentro del rango de referencia, sin embargo un porcentaje de los
usuarios present6 valores fuera del rango de referencia con un 16.70%. En cuanto al
sexo para la prueba de cistatina C el mas afectado es el femenino con un 20.0%. El
rango de edad mas afectado es de 61 a 70 afios con un 40.0%. Segun la formula de
Cockcroft-Gault el 56.7% se encuentran en estadio 1, el 40.0% se encuentra en
estadio 2 y el 3.30% se clasifica en estadio 3. El sexo femenino con un 5.0% fue el
que present6 dafio renal con un descenso moderado del indice de filtracion
glomerular. El rango de edad que presentdé mayor dafio renal es de 61 a 70 afios con
un 20.0%. Conclusidon: Para la prueba de cistatina C un 16.70% se encontro fuera
del rango de referencia lo que indica un dafio a nivel de los tabulos proximales.
Aplicando la férmula de Cockcroft-Gault se obtuvo que un 3.30% presenta dafio
renal. La prueba de cistatina C es mas especifica para detectar pequefios cambios
en el funcionamiento de los rifiones.

Palabras claves: Enfermedad renal, diabetes mellitus tipo 2, cistatina C.
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INTRODUCCION

El rifidn es un 6rgano versatil que regula muchos procesos de nuestro organismo,
ayuda a nuestro cuerpo a realizar diversas funciones como la eliminacién de
sustancias de desecho, las cuales al no ser eliminadas pueden llevar a un deterioro
del funcionamiento de los rifiones el cual puede ser de manera reversible o de forma
terminal si no es debidamente controlado.

La diabetes mellitus es una enfermedad crénica que se caracteriza por un
metabolismo inadecuados de los hidratos de carbono, generando que los niveles de
glucosa a nivel sérico sean elevados, causando lo que es pequefias lesiones a nivel
de los rifiones generando con el tiempo descensos en la funcidn renal llevando a una
falla.

La enfermedad renal es un problema que comUnmente esta afectando a la
poblacién en general que hasta puede generar la muerte. Actualmente es necesario
mantener una constante evaluacion para valorar la funcionalidad de los rifiones y ver
si existe algun dafio, una de ellas es la determinacién de Cistatina C, creatinina y el
filtrado glomerular que permitira verificar si existe algun dafio y asi poder clasificar el
estadio que presenta.

En el Salvador los porcentajes de enfermedad renal han aumentado debido a que
hay muchos factores predisponentes que contribuyen a que las personas puedan
padecer esta enfermedad como es el caso de la diabetes mellitus.

La presente investigacion esté dividida en las siguientes partes:

Planteamiento del problema en donde se describié la problematica de la
investigacion, el cual nos llevo a buscar los antecedentes, generando el enunciado
del problema, justificando el porqué de la investigacion en donde se planted cuales
eran los objetivos de la investigacién, pasando a lo que es el marco tedrico en donde
se habldé acerca de la diabetes mellitus, del rifién y sus funciones y las pruebas para
evaluar dafio renal, operacionalizacion de las variables, disefio metodologico de la
investigacion en el cual se mostré el tipo de estudio, poblacién, técnicas que se
utilizaron para la recoleccion de informacion, concluyendo con el analisis e
interpretacion de los resultados los cuales ayudaron para el diagnostico de dafio
renal de la poblacion en estudio, discusion, conclusiones, recomendaciones y
referencias bibliograficas.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Una de las posibles complicaciones de la diabetes es la enfermedad renal
diabética o nefropatia diabética. Aunque la mayoria de las personas con diabetes no
sufren alteraciones en la funcion de los rifiones, es un hecho conocido que la
diabetes es la causa mas frecuente de insuficiencia renal. (1)

Diversas investigaciones han informado que los niveles elevados de cistatina C
(ciC) sérica son mas eficaces que los de creatinina, o su clearance, para predecir
dafio renal cronico en personas portadoras de enfermedades en que éste puede ser
una complicacion asociada a su enfermedad. Por otra parte, también se ha sefialado
que los niveles elevados de Cistatina C se asocian a riesgo de complicaciones
cardiovasculares, especialmente en adultos mayores y en pacientes diabéticos
constituyendo un predictor de las complicaciones cronicas de la Diabetes Mellitus.

En el afio 2013 se llev acabo la determinacion de la Cistatina C como indicador
temprano de insuficiencia renal en pacientes diabéticos que acuden al Laboratorio
del Hospital Carlos Andrade Marin, en Ecuador. Teniendo como poblacion un total de
300 pacientes, se trabajo con una muestra de 60 pacientes. Se realizaron dos tomas
de muestra tanto de Cistatina C como de Creatinina, en la primera toma los
resultados para la Cistatina C fueron: el 23% de los pacientes presenta un valor
normal y el 77% presenta un valor alto, los resultados de Creatinina fueron: el 57%
presenta un valor normal y el 43% presenta un valor alto. En la segunda toma de
muestra los resultados para la Cistatina C fueron: el 27% de los pacientes presenta
un valor normal y el 73% presenta un valor alto, los resultados de Creatinina fueron:
el 53% de los pacientes presenta un valor normal y el 47% un valor alto. La Cistatina
C es mas sensible que la Creatinina para detectar fallo renal en pacientes diabéticos.

(2)

Un estudio de tipo prospectivo, transversal, comparativo y observacional
realizado en el afio 2013 sobre la determinacion de Cistatina C como factor
prondstico de la funcién renal en pacientes con Diabetes Mellitus tipo Il en La Unidad
de Medicina Familiar “Dr. Ignacio Chavez’, y en el Hospital Regional “Lic. Adolfo
Lopez Mateos” del ISSSTE, Ciudad de México. Las muestras de estudio fueron no
aleatorias y no representativas de 120 pacientes mayores de 20 afios de edad,
ambos sexos. Los resultados obtenidos en la Clinica Médica Familiar de acuerdo a
las edades de los pacientes son los siguientes: de 20 a 29 afos el valor de 1.1mg/L,
de 30 a 49 afios fue de 1.1mg/L, de 50 a 59 afios 0.82mg/L, de 60 a 69 afos de
0.81mg/L, > de 70 afos de 0.94mg/L. Los resultados obtenidos en el Hospital
Regional “Lic. Adolfo Lépez Mateos” fueron de 20 a 29 afios 0.70mg/L, de 30 a 49 de
0.70mg/L, de 50 a 59, valor de 0.93mg/L, de 60 a 69 afios 0.86Mg/L, > 70 afios
0.94Mgl/L.
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La asociacion entre Cistatina C y depuracion de creatinina se utilizé el
coeficiente de correlacion de Pearson una asociacion inversa moderada -0.436 y una
p = 0.018 lo que significa, que el marcador Cistatina C tiene valores mas exactos
para evaluar funcion renal y detectar leves disminuciones en la tasa de filtracion
glomerular. De igual forma, las determinaciones de Cistatina C, favorecieron a los
pacientes controlados, tanto de la clinica como del hospital al compararse con los
valores normales esperados, asi mismo, es una prueba totalmente automatizada,
rapida y no invasiva, caracteristicas que la hacen una herramienta util en la practica
clinica. (3)

En el afio 2015 se realiz6 la determinacién de Cistatina C y su relacién en la
valoracion de la tasa de filtrado glomerular en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2
que acuden al Centro de atencion Casa del Diabético de la ciudad del Tena,
Ecuador. La poblacion en estudio fue de 150 pacientes, se seleccionaron aquellos
pacientes que tienen mas de 2 afios de tratamiento, entre hombres y mujeres de 40 a
65 afios obteniendo una muestra de 30 pacientes. Dicha investigacion evidencio que
los niveles de Cistatina C se encontraban en un margen comprendido entre 1.00 —
1.30 mg/L siendo los valores normales entre 0.56 — 1.09 mg/L y al comparar con los
valores de la técnica tradicional de Clearance de Creatinina comprendidos entre 62 —
79 ml/min/1.73m?2, siendo los valores de referencia de 60-120 ml/min/1.73mz; existe
una variabilidad considerable indicando que varios de los pacientes aunque son
diabéticos controlados mantienen concentraciones levemente elevadas de Cistatina
C, es decir su capacidad de eliminacién de desechos no es normal y que a largo
plazo puede desarrollar complicaciones renales mucho mas serias.(4)

En el periodo de julio del 2016-febrero del 2017 se realiz6 la Determinacion de
Cistatina C y Creatinina sérica como marcadores para estadiaje del dafio renal en
pacientes con Diabetes del Hospital Carlos Andrade Marin. Quito, julio 2016 — febrero
del 2017. La poblacién en estudio fue de 132 pacientes con diagnéstico de Diabetes
Mellitus, para la Cistatina C los resultados fueron: un 3.03% de los pacientes
presenta valores de 1mg/L (normal) y el 96.07% presenta valores >1.1mg/L
(patoldgicos). Para la Creatinina los resultados fueron: un 36.36% de los pacientes
presenta valores entre 0.5-1.4mg/dL (normal) y el 63.64% de los pacientes presenta
valores >1.4mg/dL (patologicos). (5)

La Cistatina C y la creatinina sérica como marcadores para el estadiaje del dafio
renal en los 132 pacientes con Diabetes Mellitus, presentan una alta sensibilidad en
la Cistatina C con un 100% y 65,62% en la Creatinina Sérica y la especificidad la
Cistatina C presenta un valor 66,7% frente a un 100% de especificidad de la
Creatinina. El valor predictivo positivo de la Cistatina C presentd un 100% y el de la
Creatinina Sérica 65,62%. El valor predictivo negativo de la Cistatina C fue del
66,66% y el de la Creatinina Sérica de 100%. La prueba Gold Estandar que es el
filtrado glomerular, presenta el 63,6% (84pacientes con alteraciones en el filtrado
glomerular) de resultados verdaderos positivos presentando una sensibilidad del
66%. La sensibilidad y valor predictivo positivo de la Cistatina C presentan valores
altos para detectar dafio renal en pacientes con Diabetes Mellitus, mostrandose
como una técnica que brinda una alta probabilidad para detectar ésta enfermedad.
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En el afio 2017 se realizé la determinacion de Cistatina C e identificacion de la
relacion con la creatinina sérica en el diagndstico de insuficiencia renal en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2, Ambato, Ecuador la poblacion en estudio fue de 30
pacientes que asisten al Club de Diabéticos del Hospital Basico Pelileo. Mediante un
glucometro se determind los niveles de glucosa observando que el 73% de la
poblacion presentaron hiperglicemia y se realizd la extraccion de sangre para
determinar la creatinina sérica y la Cistatina C, a partir de ello se estimé la tasa de
filtrado glomerular mediante la aplicacion de MDRD-4 y la Larson, observando que la
tasa de filtrado glomerular estimada a partir de la creatinina se encontraba disminuida
en el 100% de la poblacién mientras que la tasa de filtrado glomerular evaluada a
partir de la Cistatina “C” se encontraba normal en el 50% . En cuanto al calculo de la
tasa del filtrado glomerular a partir de la creatinina permitio clasificar en 3 estadios de
la enfermedad: dafio renal moderado, severo y terminal, mientras que la Cistatina C
permitié hacerlo en 5 categorias: normal, leve, moderada, severa y avanzada. (6)

1.2 ENUNCIADO DEL PROBLEMA
De la situacion antes descrita se enuncia el problema de la siguiente manera:
Enunciado general:

¢, Qué porcentaje de usuarios con Diabetes Mellitus tipo 2, que consultan en el
Hospital Nacional “Dr. Héctor Antonio Hernandez Flores” de San Francisco Gotera,
departamento de Morazan, presentan dafio renal segun niveles de cistatina C ?

Enunciados especificos:

¢, Qué porcentaje de los usuarios con Diabetes Mellitus tipo 2 presentan dafio
renal de acuerdo a los niveles de cistatina C segun sexo y rangos de edad?

¢,Cuadles seran los niveles de cistatina C en los usuarios con Diabetes Mellitus
tipo 2 clasificados en los diferentes estadios de enfermedad renal de acuerdo a la
férmula de Cockcroft-Gault segun sexo y rangos de edad?

¢, Como se encontraran los resultados de cistatina C en la poblacién en estudio
que presentan dafio renal al compararlos con la formula de Cockrcroft-Gault?

1.3 JUSTIFICACION

La Diabetes es una enfermedad determinada genéticamente en la que el sujeto
gue la padece sufre alteraciones del metabolismo de los carbohidratos, las grasas y
las proteinas, junto con una deficiencia relativa o absoluta en la secrecion de insulina
y con grados variables de resistencia a esta.

Una de las posibles complicaciones de la Diabetes es la nefropatia diabética. Aunque
no todas las personas con diabetes sufren alteraciones en la funcion de los rifiones,
es un hecho conocido que la diabetes es la causa mas frecuente de insuficiencia
renal.
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La Enfermedad Renal y la Diabetes Mellitus tipo 2 son afecciones cronicas de
elevada prevalencia que presentan un importante problema de salud y mayor riesgo
de morbimortalidad. La diabetes puede dafar el sistema renal, ya que un alto nivel de
glucosa en la sangre condiciona una serie de cambios en algunas estructuras de los
rifones que hacen que se presenten cicatrices o pequefias heridas que se van
cambiando por tejido no Gtil en un lugar de los rifilones, llamado glomérulo. Existen
otras condiciones, como el cambio de carga (polaridad) de algunas sustancias, como
las proteinas, que origina que se empiecen a escapar por el rifion, ocasionando a la
larga un dafo.

La investigacion se realizO con el propésito de detectar un dafio renal
mediante la prueba de cistatina C, la cual es una proteina sérica producida por todas
las células nucleadas del cuerpo, es filtrada Unicamente por el glomérulo y es
metabolizada a nivel tubular, lo que la hace un marcador ideal de funcién renal. La
prueba se realiz6 en conjunto con el indice de Filtrado Glomerular mediante la
férmula de Cockcroft-Gault en usuarios con Diabetes Mellitus tipo 2, debido que
estan predispuestos a padecer enfermedad renal, teniendo en cuenta lo grave de
este padecimiento y el gran costo econémico que recae sobre las personas
afectadas.

El beneficio de la investigacion fue: La realizacion de pruebas gratuitas para
un diagnéstico de dafio renal, ya que la cistatina C tiene elevado costo y no esta al
alcance de la poblacién en estudio, asi como también se les entregaron los
resultados y los usuarios que presentaron valores elevados fueron referidos con un
médico nefrélogo, para su posterior seguimiento y de esta manera evitar
complicaciones.

2. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

2.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar el porcentaje de usuarios con Diabetes Mellitus tipo 2, que
consultan en el Hospital Nacional “Dr. Héctor Antonio Hernandez Flores” de San
Francisco Gotera, departamento de Morazan, que presentan dafio renal segun
niveles de cistatina C.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Clasificar a los usuarios con Diabetes Mellitus tipo 2 en los diferentes estadios
de enfermedad renal segun la formula de Cockcroft-Gault.

Conocer los resultados de cistatina C en los usuarios con Diabetes Mellitus
tipo 2 clasificados en los diferentes estadios de enfermedad renal segun sexo y
rangos de edad.
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Comparar los resultados de cistatina C con los de la férmula de Cockcroft-
Gault en la poblacién en estudio que presenta dafio renal segun sexo y rangos de
edad.

3. MARCO TEORICO

3.1 DIABETES MELLITUS

Es un sindrome heterogéneo que se caracteriza por una alteracion cronica del
metabolismo de los hidratos, en el que la hiperglucemia es la manifestacion clinica
mas relevante, esta alteracion metabdlica conduce a una afectacion vascular
macroangiopatica 0 microangiopatica que afecta fundamentalmente el corazoén, el
sistema nervioso, la retina y los rifiones. (7)

3.1.1 CLASIFICACION DE LA DIABETES MELLITUS

En julio de 1997 un comité de expertos patrocinado por la Asociacion
Americana de Diabetes (ADA) public6 en la revista Diabetes Care una nueva
propuesta de clasificacion y actualmente vigente para la Diabetes Mellitus (8):

Diabetes Mellitus tipo 1

Llamada anteriormente diabetes insulino dependiente. Caracteristicamente se
da en nifios o jovenes.

Se debe a un déficit absoluto de insulina dado por la destruccion de las células beta
del pancreas por procesos autoinmunitarios o idiopéaticos (de causa desconocida). En
los primeros afios de la enfermedad suelen quedar reservas pancreaticas que
permiten una secrecidbn minima de insulina, y posteriormente existe un déficit
absoluto de la secrecion de insulina.

Cerca del 40% de las personas con Diabetes tipo 1 presentan neuropatia severa e
insuficiencia renal antes de los 50 aflos de edad. Algunos pacientes presentan
insuficiencia renal incluso antes de cumplir los 30 afios.

Diabetes Mellitus tipo 2
Anteriormente era llamada diabetes no insulino dependiente.

Se presenta a menudo en adultos. Se caracteriza por un déficit relativo de la
produccion de insulina y un déficit en la utilizacion periférica de glucosa por los
tejidos (resistencia a la insulina). (9)

La diabetes tipo 2 tiene una alta frecuencia y es una de las alteraciones endocrinas
mas comunes, hasta el punto de que afecta hasta un 7% de la poblacién de Estados
Unidos.
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Factores de riesgo

e Antecedentes familiares de diabetes

e Enfermedad cardiovascular

e Sobrepeso u obesidad

e Estilo de vida sedentario

¢ Identificacion previa de alteracion de la tolerancia a la glucosa o de alteracion
de la glucemia en ayunas

e Aumento de los triglicéridos, concentraciones bajas de colesterol unido a HDL,
0 ambas cosas

e Antecedentes de diabetes gestacional

e Poliquistosis ovérica

Otros tipos especificos de diabetes

Se han incluido defectos genéticos de las células betas, que son diabetes que
comienzan con hiperglucemia moderada y, en general antes de los 25 afios, es una
forma de diabetes hereditaria de patron autosémico dominante y que se denoming
tipo mody (diabetes de la madurez que comenzaba en la edad joven). (10)

Diabetes Mellitus gestacional

También es llamada diabetes del embarazo; aparece durante la gestacion en un
porcentaje del 1 al 14% de los pacientes, y casi siempre debuta en las semanas 24 a
28 del embarazo; en ocasiones persiste después del parto y se asocia con un
incremento de trastornos en la madre (hipertension arterial, infecciones vaginales o
en vias urinarias, parto prematuro o cesarea) y dafios graves en el bebé. (9)

3.1.2 COMPLICACIONES DE LA DIABETES

Las personas con diabetes corren un mayor riesgo de desarrollar una serie de
problemas graves de salud. Unos niveles permanentemente altos de glucemia
pueden causar graves enfermedades, que afectardn al corazén y los vasos
sanguineos, los 0jos, los rifiones y los nervios. Ademas, las personas con diabetes
también corren un mayor riesgo de desarrollar infecciones. En casi todos los paises
de ingresos altos, la diabetes es una de las principales causas de enfermedad
cardiovascular, ceguera, insuficiencia renal y amputacion de extremidades inferiores.
Mantener los niveles de glucemia, de tensién arterial y de colesterol cercanos a lo
normal puede ayudar a retrasar o prevenir las complicaciones diabéticas. Las
personas con diabetes necesitan hacerse revisiones con regularidad para detectar
posibles complicaciones.

¢ Enfermedad Cardiovascular

La enfermedad cardiovascular es la causa mas comun de muerte y
discapacidad entre las personas con diabetes. Los tipos de enfermedad
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cardiovascular que acompafian a la diabetes son angina de pecho, infarto de
miocardio (ataque al corazon), derrame cerebral, enfermedad arterial periférica e
insuficiencia cardiaca congestiva. En personas con diabetes, la hipertension, la
hipercolesterolemia, la hiperglucemia y demas factores de riesgo contribuyen a que
aumente el riesgo de complicaciones cardiovasculares.

e Enfermedad Renal

La enfermedad renal (nefropatia) es mucho mas frecuente en personas con
diabetes que en quienes no la tienen y la diabetes es una de las principales causas
de enfermedad renal cronica. Esta enfermedad esta causada por un deterioro de los
pequefios vasos sanguineos, que puede hacer que los rilones sean menos
eficientes, o que lleguen a fallar por completo. Mantener los niveles de glucemia y
tension arterial dentro de lo normal puede reducir enormemente el riesgo de
nefropatia.

e Enfermedad Ocular

La mayoria de las personas con diabetes desarrollara alguna forma de
enfermedad ocular (retinopatia), que puede dafar la vista o causar ceguera. Los
niveles permanentemente altos de glucemia, unidos a la hipertension y la
hipercolesterolemia, son la principal causa de retinopatia. En la retinopatia, la red de
vasos sanguineos que riega la retina se puede bloquear y dafar, causando una
pérdida de visibn permanente. La retinopatia se puede controlar mediante revisiones
oftalmoldgicas regulares y manteniendo los niveles de glucemia cercanos a lo
normal.

e Lesiones Nerviosas

Cuando la glucemia y la tension arterial son demasiado altas, la diabetes
puede dafar los nervios de todo el organismo (neuropatia). El resultado podria ser
problemas de digestion y de continencia urinaria, impotencia y alteracion de muchas
otras funciones, pero las areas afectadas con mas frecuencia son las extremidades y,
especialmente, los pies. Las lesiones nerviosas en estas areas se llaman neuropatia
periférica y pueden generar dolor, hormigueo y pérdida de sensacion. La pérdida de
sensibilidad es especialmente importante debido a que puede hacer que las lesiones
pasen desapercibidas, provocando graves infecciones, pie diabético y amputaciones.

e Pie Diabético

Las personas con diabetes podrian desarrollar una serie de distintos
problemas del pie como resultado de las lesiones de los nervios y los vasos
sanguineos. Estos problemas pueden provocar facilmente infecciones y Ulceras que
aumentan el riesgo de una persona de amputacion. Las personas con diabetes
corren un riesgo de amputacion que podria llegar a ser mas de 25 veces mayor que
el de una persona sin diabetes. Sin embargo, mediante un control integral, se podria
prevenir un gran porcentaje de amputaciones de origen diabético. Incluso cuando se
produce una amputacion, se puede salvar la pierna restante y la vida de la persona
mediante una buena atenciéon y un buen seguimiento por parte de un equipo
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multidisciplinar del pie. Las personas con diabetes deben examinarse los pies con
regularidad. (11)

3.2 EL RINON
Es un dérgano versatil que regula muchos procesos de nuestro organismo. (12)
3.2.1 ANATOMIA DEL RINON

Macroscopicamente, los rifiones humanos son dos visceras de color pardo-
rojizo, y contornos lisos, que se localizan en la parte posterior del peritoneo, junto a la
columna vertebral, y estdn rodeados por abundante tejido fibro-adiposo. Tienen
forma de alubia y en el centro de su borde medial cdncavo aparece una profunda
depresion denominada hilio. Los rifiones miden en el adulto unos 11 cm de alto por 6
cm de ancho y 3 cm de grosor, situandose la porcibn mas alta a nivel de la parte
superior de la decimosegunda vértebra dorsal y la mas baja, a la altura de la tercera
vértebra lumbar. Aparecen orientados hacia abajo y hacia afuera en cuanto a sus
ejes longitudinales y, en general, el rifidn izquierdo estd un poco mas elevado que el
derecho. Su peso oscila, aproximadamente, entre 150 y 160 g en el hombre, siendo
ligeramente menor en la mujer. (Ver figura 1)

En un corte longitudinal del rifién distinguimos dos partes:
Corteza (denominada externa):

Tiene un aspecto amarillento y granulado, en ella estan los corpusculos
renales (Malpighi).

Médula renal (denominada interna):

La médula renal estd constituida por 8 a 16 subdivisiones coénicas
denominadas las piramides renales. Cada pirdmide esta separada de la siguiente por
tabigues o reparticiones notables de sustancia cortical que penetran en un ramo
determinado en la medula con el nombre de las columnas renales o de Bertin. Las
piramides tienen una base dirigida a la corteza y una punta que sobresale, la papila.
La unidad macroscoépica de la estructura renal es el I6bulo renal. Cada uno esta
formado por una piramide medular cénica, con un "capuchén" de tejido cortical. El
vértice de cada piramide forma una papila redondeada, que sobresale en el céliz
menor. El caliz menor es una estructura en embudo, que se adapta sobre una papila.
El recubrimiento epitelial de la papila se continta con el de su caliz. (Ver figura 2)
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La nefrona

Es la unidad estructural y funcional basica del riidn, responsable de la
purificacion de la sangre. Su principal funcién es filtrar la sangre para regular
el agua y las sustancias solubles, reabsorbiendo lo que es necesario y excretando el
resto como orina (Ver figura 3). (13)

Partes de la nefrona
e Glomérulo

La funcion del glomérulo es crear la orina primitiva, sobre la cual actuaran las
distintas partes del tibulo para obtener la orina fina, cuya composicion debe ser la
adecuada para mantener la homeostasia del medio interno.

e Corpusculo renal

En el glomérulo, desde la sangre es recogido el liquido, en la cépsula de
Bowman para formar el filtrado glomerular, que luego sera procesado a lo largo del
tubulo renal para formar la orina.

e Capsula de Bowman

Es una estructura similar a un saco que envuelve al glomérulo y realiza el
fitrado de las sustancias que se van a excretar. Este proceso se llama filtrado
glomerular.

e Tubulo contorneado proximal

En el tdbulo proximal se reabsorben aproximadamente las dos terceras
partes del agua, el cloruro y el sodio, (“aproximadamente el 80% del filtrado
glomerular”) asi como la totalidad del bicarbonato, azucares, aminoacidos y péptidos
filtrados. La reabsorcion es isoosmatica, es decir, el liquido que abandona el tubulo
proximal tiene una osmolaridad similar a la del plasma.

Desempefia una mision vital, reabsorbe entre el 50 y el 100% de algunas sustancias
filtradas, entre ellas, el 100% de la glucosa y mas o menos, el 50% del agua y las
sales. Un aspecto interesante que debe considerarse es que la reabsorcion de estas
sustancias se realiza mediante mecanismos con y sin gastos de energia o, lo que es
lo mismo, unas veces contra gradiente y otras a favor de gradiente. Asi, por ejemplo,
la reabsorcion del agua y el cloruro sddico comienza por la reabsorcion del sodio
(para algunos autores del cloro) en contra de gradiente, gastando energia, pero, una
vez que el sodio esta fuera de la luz tubular, se crea un desequilibrio idénico que atrae
el cloro hacia el sodio. Al hallarse el cloruro sodico fuera de la luz tubular, se crea un
gradiente osmolar que atrae el agua del lugar de menor osmolaridad (la orina tubular)
hacia el de mayor osmolaridad (fuera de la luz tubular). Por tanto, estos dos ultimos
transportes se realizan a favor de gradiente, sin gastos de energia.

Otras sustancias como la glucosa necesitan un transportador, pero, si ese
transportador estd limitado en su disponibilidad, el transporte tiene un limite o

26


https://es.wikipedia.org/wiki/RiÃ±Ã³n
https://es.wikipedia.org/wiki/Sangre
https://es.wikipedia.org/wiki/Sangre
https://es.wikipedia.org/wiki/Agua
https://es.wikipedia.org/wiki/Orina

transporte tubular maximo (Tm). Por ello en la hiperglucemia no aparece glucosa en
la orina hasta que no se ha sobrepasado un limite, en general por encima de los 180
mg/dL, momento en el cual se empieza a saturar el transportador.

e Asade Henle

En el asa de Henle, la reabsorcibn de Na+ es siempre una fraccion fija
(aproximadamente 25%) de la carga filtrada. La funcién del asa de Henle es crear la
estratificacion osmolar de la medula renal que, recordemos, es de 280 mOs/L en el
lado de la corteza y de 1,200 en las pailas renales. Esta estratificacion sirve para la
reabsorcion del agua. En la rama ascendente del asa de Henle, la parte gruesa, es
gruesa precisamente porque tiene actividad metabdlica, que consiste en transportar
cloruro sodico desde la orina de la luz tubular al intersticio medular, aumentando su
osmolaridad; esto determina que el agua de la orina de la rama descendente del asa
de Henle, que es delgada y ofrece poca resistencia, pase al intersticio sin gastos de
energia, ya que lo hace a favor de gradiente.

Actla como un sistema de amortiguacion a fin de reducir el contenido intratubular de
sodio a unas dimensiones manejables por los tubulos distal y colector. El asa de
Henle comprende tres segmentos funcionalmente diferentes: rama descendente
delgada, rama ascendente delgada y rama ascendente gruesa.

En la rama ascendente delgada persiste la ausencia de transporte activo de sodio,
pero el epitelio tubular es mas permeable al NaCl y es completamente impermeable
al agua.

La parte gruesa de la rama ascendente del asa de Henle es impermeable al agua y
existe un transportador en el borde en cepillo de la célula que transporta Na+, K+ y
Cl- a su interior.

e Tubulo contorneado distal

Funcionalmente, el tabulo distal tiene dos partes bien diferenciadas, la porcion
inicial, verdadero tabulo colector, y la porcién final o tubulo conector, la porcién inicial
del tabulo distal reabsorbe una fraccion relativamente constante (5%) de la carga
recibida: si aumenta la carga, aumenta la reabsorcién; si disminuye la primera lo
hace también la segunda.(13) A este llega una orina muy reducida en volumen y
muy modificada en composicion, pero es necesario ajustar de manera muy exacta la
perdida de estos elementos, fundamentalmente agua, sales e hidrogeno. Esto se
realiza por mecanismos muy complejos de retroalimentaciéon. Asi, por ejemplo, si la
macula densa, o mas concretamente el aparato yuxtaglomerular, detecta que falta
sodio en el organismo, produce una mayor cantidad de renina. Esto da lugar a la
liberacion de angiotensina, la cual a su vez estimula la produccion de aldosterona por
la corteza suprarrenal, siendo la aldosterona la que da la orden de reabsorber sodio
al tubo distal.
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3.2.2 FUNCIONES DEL RINON

1. Regulacién del volumen y la osmolaridad de los liquidos corporales
mediante el control del equilibrio electrolitico e hidrico.

2. Excrecién de los productos de desecho producidos por el metabolismo
celular y de las sustancias quimicas extrafias al organismo.

3. Regulacion de la presion arterial, entre otros mecanismos mediante la
secrecion de factores vasoactivos como la renina, que esta implicada en la formacion
de la angiotensina Il.

4. Regulacion del equilibrio acido-base, principalmente mediante la excrecion
de &cidos. Esta accién es importante, ya que muchas de las funciones metabdlicas
del organismo son sensibles al pH.

5. Regulacién de la eritropoyesis, al secretar eritropoyetina.

6. Regulacion de la vitamina D 3, ya que producen su forma mas activa, la
1,25-dihidroxivitamina D 3, que participa en el metabolismo del calcio y el fésforo.

7. Gluconeogénesis, al sintetizar glucosa a partir de aminoacidos y otros
precursores en situaciones de ayuno prolongado, por lo que contribuye de manera
importante al mantenimiento de la glucemia. Una de las principales funciones que
ejerce el rifidn es la regulacion del volumen y la osmolaridad del liquido extracelular
y, por tanto, la regulacion del intercambio entre el medio interno y el medio externo,
ya que el rindbn es el érgano primario responsable del control del equilibrio
hidroelectrolitico. Gracias a esta funcion homeostatica, los riflones proporcionan un
medio relativamente constante para que los tejidos y las células puedan llevar a cabo
sus funciones normales. En condiciones normales, el riidn regula el equilibrio
hidroelectrolitico controlando la cantidad de iones y agua que se excretan, para asi
equipararlas a la cantidad de agua y electrdlitos ingerida. (14)

3.2.3 DANO RENAL

La enfermedad renal o fallo renal se produce cuando los rifiones no son
capaces de filtrar adecuadamente las toxinas y otras sustancias de desecho de
la sangre. De acuerdo a la formula de Cockcroft-Gault se considera enfermedad
renal a partir del estadio 3.

Factores de riesgo para enfermedad renal:

Edad mayor de 40 afos.

Sexo masculino.

Tabaquismo.

Glomerulopatias primarias (glomerulonefritis crénica).
Enfermedades metabdlicas (diabetes mellitus y gota).
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e Problemas renales por medicamentos o infecciones repetitivas de las vias
urinarias.
e Problemas renales por sindrome de inmunodeficiencia adquirida.(15)

3.2.4 CLASIFICACION DE LA ENFERMEDAD RENAL
Enfermedad renal aguda

Es un sindrome que se caracteriza por una disminucion abrupta (de horas a
dias) de la filtracion glomerular, que resulta en la incapacidad del rindn para excretar
productos nitrogenados y para mantener la homeostasis de liquidos y electrolitos.
Esta alteracion en la funcién renal puede ocurrir con o sin lesion renal evidente, o
puede ser producto de la exacerbacién en un paciente con enfermedad renal previa.
La manifestacion primaria de la IRA es la acumulacion de productos nitrogenados, en
especial urea y creatinina. (16)

Enfermedad renal crénica

Se define como insuficiencia renal crénica al deterioro progresivo e irreversible
de la funcién renal, como resultado de la progresién de diversas enfermedades
primarias o0 secundarias, resultando en perdida de la funcién glomerular, tubular y
endocrina del rifidén, lo anterior conlleva la alteracion en la excrecion de los productos
finales del metabolismo, como los nitrogenados, y a la eliminacion inadecuada de
agua Yy electrolitos, asi como a la alteracion de la secrecion de hormonas como la
eritropoyetina, la renina, prostaglandinas y la forma activa de la vitamina D (1-25
dihidroxicolecalciferol o calcitriol).

Enfermedad renal terminal

El estado en el cual hay insuficiencia renal total o casi total y permanente se llama
enfermedad renal terminal. Las personas con esta clase de enfermedad deben
someterse, para conservar la vida, a hemodidlisis, dialisis 0 a un trasplante. (13)

3.3 PRUEBAS PARA EVALUAR DANO RENAL

A medida que la enfermedad afecta a los rifiones, se reduce el ndmero de
glomérulos funcionantes, y puede darse una disminucién de la eficiencia de los
glomérulos restantes, se filtra menos sangre para forma el liquido tubular y aumenta
la concentracion sanguinea de los compuestos que excreta normalmente el rifidn.
(17) Por este motivo, una forma de evaluar el estado de salud general de los rifiones
es la medicién de la creatinina sérica y la cistatina C que normalmente son filtradas
por el glomérulo.

3.3.1 CISTATINA C

Fue aislada por primera vez en liquido cefalorraquideo en 1961 por Jorge
Clausen (que inicialmente la llamé y-CSF) y desde entonces se ha encontrado en
orina, plasma, semen. Su genoma se determiné en 1981 por Grubb y Lofberg. Las

29


https://es.wikipedia.org/wiki/DiÃ¡lisis_renal
https://es.wikipedia.org/wiki/Trasplante_(medicina)

superfamilia de las cistein-proteasas se subdividen en tres familias las tipo | (que
incluyen los subtipos A y B y son fundamentalmente intracelulares) mas tipo Il (que
incluye las cistatinas C, D, EM, F, G, S y SA que son intracelulares) y las tipos Il
(que incluye quininogenos y proteinas intravasculares). (18)

En 1985, Simonsen y col. Comunicaron la existencia de una fuerte correlacion
entre los valores correspondientes a la inversa de la concentracion sérica de cistatina
C y el aclaramiento de creatinina este hallazgo fue corroborado por otros
investigadores, hasta que finalmente se coincidié en que la cistatina C podria ser un
excelente marcador de filtracion glomerular. La cistatina C es una proteina basica no
glicosilada, de 13.5 kDa compuesto por 122 aminoacidos grupo de los inhibidores de
las proteasas de la cisteina. Se codifica con el gen CST3 en el cromosoma 20P1, 2,y
se produce a un ritmo constante por las células nucleadas. Se encuentra en altas
concentraciones en muchos fluidos corporales. Su carga es positiva, por lo que el pH
adecuado se filtra por el glomérulo con facilidad. Se reabsorbe y se metaboliza casi
por completo en el tubulo proximal. Perteneciente a la familia de la cisteina. Una vez
filtrada la cistatina C es reabsorbida y catabolizada de manera total por las células
tubulares proximales y asi, depurada a su paso por el rifién. Por su parte, la aparicion
de cistatina en orina reflejaria la existencia de dafio en el tabulo intersticial, y podria
utilizarse como un marcador de este. La produccion de cistatina C no se ve afectada
por procesos inflamatorios, a diferencia de la creatinina, no esta influenciada por la
edad, o en las variaciones en el sexo o0 en la masa muscular. En los primeros dias de
vida los niveles séricos cistatina C son elevados.

Ventajas de la cistatina C

Es mas sensible que la creatinina para detectar cambios sutiles en el filtrado
glomerular, como los que se producen en pacientes con lesién renal aguda.

Interferentes que afectan la concentracion de cistatina C

Se ha descrito niveles alterados de la cistatina C en pacientes con disfuncién
tiroidea, hepatopatias varias y neoplasias, asi como también a partir del empleo de
farmacos como corticoides o ciclosporina.

Valores de referencia en suero
0.53-1.01 mg/L.

3.3.2 FILTRADO GLOMERULAR

El filtrado glomerular es considerado el mejor indice para evaluar la funcion
renal. Corresponde a la suma de la algebraica de la filtracion que se producen en la
totalidad de las nefronas funcionantes individuales. De alli que la estimacion del
filtrado glomerular provea informacion acerca de la cantidad o proporcion de nefrona
en condiciones operativas. En el estado estacionario, el filtrado glomerular se
modifica exclusivamente en respuesta a las variaciones de la funcién renal, pero su
valor absoluto se determina a través de otras variables como la edad, el sexo y la

30



masa corporal. En el adulto joven y sano, el filtrado glomerular adopta valores
alrededor de 130 ml/min/1.73 m2 en varones y 120 ml/min/1.73 m? en mujeres.

Si bien no puede medirse directamente, el filtrado glomerular puede ser
estimado a partir del aclaramiento renal de una sustancia marcadora. El filtrado
glomerular representa el volumen de plasma que es depurada de dicha sustancia en
1 unidad de tiempo de actividad renal. La depuracion o aclaramiento de una
sustancia revela eficiencia con que el rifién la maneja y excreta, y se define como el
volumen de plasma que es depurado de una sustancia en la unidad de tiempo
concepto de aclaramiento puede interpretarse mejor en relacion con aquella
sustancia que se filtran libremente por el glomérulo y no son reabsorbidas ni
secretadas por las células tubulares, cuya cantidad excretada en un minuto
representa la masa de sustancia filtrada por el glomérulo durante el mismo
lapso.(19)

3.3.3 CREATININA

La creatinina es una sustancia presente en la sangre que es producida por la
degradacion de la creatina que se encuentra en los musculos, siendo esta una
sustancia de desecho que es eliminada por los rifiones a través de la orina. Por lo
gue al analizar los niveles de creatinina es posible identificar si existe algun problema
en los rifiones, especialmente cuando su valor esta alto en el torrente sanguineo, ya
gue puede significarse que los riflones no estan consiguiendo eliminarla y por esto se
esta acumulando en el organismo. La creatinina libre no se reutiliza en el
metabolismo del cuerpo y por tanto funciona Unicamente como producto de excrecion
de la creatinina. La formacién de creatinina es constante y de esta manera se
transforma cada 24 horas una cantidad aproximada de 2% de la creatina. La
creatinina es filtrada libremente por el glomérulo en su totalidad, cuando la funcién
renal es normal. (20)

Como la creatinina es una sustancia que se produce en el organismo dependiendo
del nivel de masa muscular, es normal que los hombres tengan niveles de creatinina
en sangre mas alto que las mujeres, ya que por lo general tienen muasculos mas
desarrollados. Cuando los valores de creatinina en la sangre estan por encima de lo
normal pueden indicar una lesién en los vasos sanguineos de los rifiones, una
infeccion renal o la reduccién de flujo de sangre hacia los rifiones,

La creatinina es el producto de algunas acciones del organismo. Sobre todo, a nivel
muscular. La creatinina se elimina casi exclusivamente por un sistema ya
mencionado, que es el de eliminacidon renal (filtracion glomerular). Su concentracion
en la sangre es mas constante y depende menos de la ingesta de proteinas, por lo
gue es mas confiable como parametro para valorar la funcién de los rifiones. (21)

Su concentracion en sangre depende de la masa muscular de cada individuo. La
concentracion de creatinina sérica solo sobrepasa el limite normal cuando la funcién
renal se ha reducido cerca de la mitad. Existen algunas condiciones en las cuales la
concentracion de creatinina puede estar aumentada en persona sana, por ejemplo,
cuando hay un consumo excesivo de creatinina que se encuentra en algunos
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alimentos como la carne roja 0 en sustancias de otros alimentos. Por el contrario,
puede estar disminuida en algunas condiciones especiales, como las personas de
edad avanzada, que tienen poca masa muscular, en las personas que por alguna
causa no han usado sus musculos y se encuentran pequefios, en las personas
desnutridas. (22)

Utilidad

La medicion de la creatinina en plasma constituye una prueba o indice
selectivo de la funcion renal. (20)

Valores de referencia.
0.7-1.4 mg/dL en hombres
0.6-1.1 mg/dL en mujeres

3.3.4 FORMULA DE COCKCROFT-GAULT

Fue publicada en 1976, se desarrolld para valorar el aclaramiento de
creatinina a partir de una poblacion de 236 individuos adultos, entre 18 y 92 afios,
con predominio del sexo masculino y con un valor medio de aclaramiento de
creatinina de 72,7 ml/min.

Tiene en cuenta la variacion de creatinina plasmatica, que se produce con relacion al
peso, edad, sexo (lo que exige multiplicar por 0,85 el resultado obtenido en las
mujeres). Ademas, el valor final se debe ajustar a la superficie corporal. Sobrestima
ligeramente el valor del aclaramiento medio de urea y creatinina con una diferencia
media de 0,7 ml/min/1,73 m2. (23)

Depuracién de creatinina (DCr) = (140-edad) x peso (kg) x (0.85 si es muijer)

72 x creatinina sérica (mg/dL)

Ventajas de la formula de Cockcroft-Gault

e FEficaz
e Sencillo
e Bajo costo (24)

Desventajas de la férmula de Cockcroft-Gault

e Utiliza el nivel de creatinina sérica
e Sobrestima la funcion renal (16%). (25)
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VALORES DE REFERENCIA

Estadio 1: IFG mayor a 90 ml/min. Indica dafio renal con IFG normal o aumentado
Estadio 2: IFG de 60 a 89 ml/min. Indica dafio renal con pequefo descenso del IFG
Estadio 3: IFG de 30 a 59 ml/min. Indica dafio renal con descenso moderado del IFG
Estadio 4: IFG de 15 a 29 ml/min. Indica dafio renal con gran descenso del IFG

Estadio 5: IFG < 15 ml/min. Insuficiencia renal terminal con necesidad de dialisis
(nefropatia terminal). (26)
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4.0 OPERACIONALIZACION DE LA VARIABLE

VARIABLES | DEFINICION DIMENSIONES DEFINICION OPERACIONAL | INDICADORES
CONCEPTUAL
La cistatina C Pruebas de Cistatina C \éalfrt_de rgferencia de
1 1 IStatina
EZSL;QZ r|t])(r)ote|na laboratorio Balo < 053 malL
. . Dentro del rango de
glicosilada. Se referencia 0.53-1.01 mg/L.
codifica con el Fuera del rango de referencia
gen CST3 en el >1.01 mg/L
Cistatina C cromosoma . N Valor de referencia de
20P1, 2,y se Creatinina sérica Creatinina
produce a un Hombres
ritmo constante 0.7-1.4 mg/dL
por las células Mujeres
nucleadas. 0.6-1.1 mg/dL
Férmula de -
La enfermedad | Cockcroft- Gault E1slltr?":|jrl1O Iln.dIiES dn;?(;orre?wglocon
Dafo renal renal o fallo Der=(140-edad ) X peso (ka) X (085 | |r ormal 0 aumentado
renal se mujer) Estadio 2: IFG de 60 a 89

produce cuando
los riflones no
son capaces de
filtrar
adecuadamente
las toxinas y
otras
sustancias de
desecho de

la sangre.

Factores
sociodemograficos

72 x creatinina sérica (mg/dL)

Cédula de entrevista.

ml/min. Indica dafio renal con
pequefio descenso del IFG
Estadio 3: IFG de 30 a 59
ml/min. Indica dafo renal con
descenso moderado del IFG
Estadio 4: IFG de 15 a 29
ml/min. Indica dafo renal con
gran descenso del IFG
Estadio 5: IFG < 15 ml/min.
Insuficiencia renal terminal
con necesidad de dialisis
(nefropatia terminal).

Rangos de edad, sexo.
Tiempo de diagnéstico de la
diabetes mellitus tipo 2
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5. DISENO METODOLOGICO
5.1 TIPO DE ESTUDIO:

Segun el tiempo de ocurrencia de los hechos y registro de la informacion el estudio
fue de tipo:

Prospectivo: Debido a que la informacion obtenida de los resultados de laboratorio
se registré en el momento en el que se procesaron las muestras.

Segun el periodo y secuencia de estudio la investigacion fue:

Transversal: Porque la toma de muestra y procesamiento de la misma se realizé en
un corto periodo de tiempo sin seguimiento posterior.

Segun el analisis y el alcance de los resultados la investigacion fue:

Descriptivo: Se determind el porcentaje de usuarios que presentaron dafio renal
segun sexo y rangos de edad que consultan en el Hospital Nacional “Dr. Héctor
Antonio Hernandez Flores” de San Francisco Gotera, departamento de Morazan.

Segun la fuente de informacion la investigacion fue:

De laboratorio: Debido a que se realiz6 la determinacién de cistatina C y creatinina
sérica a los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2.

5.2 POBLACION

Estuvo constituida por 30 usuarios con diabetes mellitus tipo 2, que consultan
en el Hospital Nacional “Dr. Héctor Antonio Hernandez Flores” de San Francisco
Gotera, departamento de Morazan.

5.3 CRITERIOS PARA DETERMINAR LA POBLACION
5.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION:
* Hombres y mujeres diagnosticadas con Diabetes Mellitus tipo 2.

» Usuarios que deseen patrticipar en la investigacion a través de la firma de un
consentimiento informado.

5.3.2 CRISTERIOS DE EXCLUSION:
» Usuarios diagnosticados con algun estadio de enfermedad renal.
» Usuarios diagnosticados con problemas tiroideos.
» Usuarios diagnosticados con problemas cardiovasculares.

» Usuarios que fuman.
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» Usuarios diagnosticados con problemas hepéticos.

+ Usuarios que consumen corticoides o ciclosporinas.

5.4 TECNICA DE RECOLECION DE DATOS:
5.4.1 TECNICAS DOCUMENTALES
Documental bibliografico: Se obtuvo informacion de libros.

Informacién electronica: Se consultd informacién de caracter importante para el
desarrollo del tema en sitios web confiables.

5.4.2 TECNICAS DE LABORATORIO
- Técnica de venopuncion. (Ver anexo 1)
- Técnica de determinacion de creatinina sérica. (Ver anexo 2)

- Técnica de determinacion de cistatina C. (Ver anexo 3)

5.4.3 TECNICA DE TRABAJO DE CAMPO

Mediante la aplicaciéon de una cédula de entrevista se obtuvo la informacién
necesaria acerca de las variables sociodemogréaficas y de esta manera aplicar los
datos a la férmula.

5.5 INSTRUMENTO

Cédula de entrevista: La cual consta de preguntas abiertas y cerradas que nos
permitié obtener los aspectos sociodemogréficos de los usuarios. (Ver anexo 4)

5.6 EQUIPO, MATERIAL Y REACTIVO

5.6.1 EQUIPO
e Equipo automatizado Spin 640 plus- Spinreact
e Centrifuga
e Bascula calibrada
e Refrigerador
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5.6.2 MATERIAL
* Tubos tapodn rojo sin anticoagulante con gel separador
* Algodon
* Alcohol al 90%
* Jeringas de 5 mi
+ Torniquete
* Guantes estériles
+ Gabacha
* Mascarilla
« Gorro
* Descartes
* Papeleria para los resultados
+ Gradillas
* Pipetas de 100ul, 1000ul
» Puntas para pipetas de 100ul, 1000ul
» Copitas para separacion de suero
* Viales para el transporte de suero
* Recipiente de triple embalaje

* Pinguinos

5.6.3 REACTIVO

e Set de reactivo para creatinina.

5.7 PROCEDIMIENTO
5.7.1 Fase de planificacién

Luego de seleccionar el tema de investigacion se eligié el lugar donde se realizé la
investigacién, se procedié a crear el perfil de la investigacion, luego se solicitd el
permiso al director y al comité de ética del hospital “Dr. Héctor Antonio Hernandez
Flores”, San Francisco Gotera, dando a conocer los beneficios del estudio en los
usuarios con diabetes mellitus tipo 2.
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Continuando con la linea de investigacion de acuerdo a los lineamientos establecidos
y realizadas las correcciones se comenzd con la elaboracion de protocolo de
investigacion, el cual fue el fundamento tedrico que nos sirvié para la realizacion del
estudio en la que se incluy6 la metodologia que se empled en la investigacion.

Teniendo la aprobacion del protocolo de investigacion se realizé una prueba piloto
con la cédula de entrevista con preguntas abiertas y cerradas con el objetivo de
comprobar que las preguntas fuesen entendibles.

Superada esta fase se procedio a la siguiente fase.
5.7.2 Fase de ejecucion

La ejecucion se realizo en el mes de julio del afio 2019, se le informd al director del
hospital en coordinacién con el comité de ética , como se iba a desarrollar el proceso
de la investigacion, los beneficios que tuvo el mismo en la poblacién seleccionada,
asi también se dio a conocer la hora y fecha en que se estuvo realizando la toma de
muestra, ademas se les explicé a cerca de las condiciones que debian cumplir, los
usuarios a la hora de presentarse a la toma de muestras para su respectivo estudio,
ayuno de 12 horas para evitar la lipemia. Se brind6 informacién a los usuarios acerca
del funcionamiento renal y cual es la importancia del mismo, de mantener un buen
funcionamiento de ello y asi facilitar un poco mas el entendimiento del tema por parte
de los usuarios. Se procedié a la firma del consentimiento informado (ver anexo 5)
para su participacion en el proceso de la investigacion.

Luego se realizd lo que es una cédula de entrevista (ver figura 4), ya que por este
medio nos permitié conocer mas acerca de las caracteristicas sociodemograficas de
la poblacion ademas se tomo lo que es la talla, el peso de los usuarios (ver figura 5),
liberando las piezas mas pesadas que poseen para poder obtener un dato mas real.
Ya realizada la cedula de entrevista inmediatamente se pasé a la toma de muestra
en donde se le pidié al usuario que se relajara y extendiera el brazo, se hizo la
asepsia y se coloco el torniquete, se le extrajeron la cantidad de 5 ml de sangre (ver
figura 6), se depositaron en los tubos previamente rotulados con los datos del usuario
después se dejé que las muestras se les formara el coagulo (ver figura 7) para su
respectiva centrifugacién por 5 minutos a 2,500 rpm y asi separar inmediatamente el
suero obtenido (ver figura 8).

Se realizé la determinacion de creatinina sérica inmediatamente ingresando los datos
de los usuarios en el equipo automatizado dando un nimero correlativo seguin cedula
de entrevista (ver figura 9), se guardo en refrigeracion una cantidad de muestra para
la realizacién de la prueba de cistatina C, para su posterior transporte en cadena de
frio (ver figura 10) hacia el laboratorio clinico de referencia ANALIZA San Salvador en
el cual se entregaron las muestras al personal de laboratorio (ver figura 11), se
verifico que los datos de los viales coincidieran con la cédula de entrevista, luego las
muestra fueron enviadas por parte del laboratorio hacia Estados Unidos donde fue
realizada la prueba. La determinacion de la cistatina C, se realizaria en Laboratorio
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Clinico del Hospital Nacional Rosales, pero debido a que no fue posible obtener los
calibradores de la prueba ya que el hospital nos proporcionaria el reactivo, y al
realizar la cotizacion de estos la casa comercial que lo distribuye manifesté que no
era posible vender unicamente los calibradores.

Obtenidos los resultados se verificd que los datos de los usuarios sean los correctos
de acuerdo a la cédula de entrevista, posteriormente se aplicé la formula de
Cockcroft-Gault y se anotaron los resultados para después poder realizar el proceso
de interpretacion de los resultados.

5.7.3 Plan de anélisis

Una vez obtenido los resultados de las pruebas de laboratorio se pasaron a una
boleta de reporte, (ver anexo 6) y aplicada la cédula entrevista los datos fueron
ingresados al software estadistico SPSS (Statistical Product and Service solutions) y
Excel para poder realizar una tabulacién de los resultados, y se presentaron en
tablas y gréaficos para una mejor interpretacion e andlisis de los resultados.

5.8 Beneficios y riesgos

5.8.1 Riesgos.

La realizacion de la investigacion no generd ningun riesgo para los usuarios.
5.8.2 Beneficios.

Se realizaron pruebas de creatinina, cistatina C y se determiné el indice de filtracion
glomerular y se clasificaron en los estadios de dafio renal, los cuales permitieron
conocer el estado de salud de los usuarios, sin generar ningln costo econémico.

5.9 Consideraciones éticas

La participacién fue voluntaria por parte de los usuarios, se utilizé un consentimiento
informado.
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6. ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

Para una mejor interpretacion de los resultados, se dan a conocer el significado de
las palabras utilizadas en las tablas y gréficos.

Prueba Criterio Valores de referencia
Cistatina C Bajo Menor de 0.53 mg/L
Dentro del rango de 0.53 a1.01 mg/L
referencia
Fuera del rango de Mayor a 1.01 mg/L
referencia
Estadios de dafio renal Descripcion indice de filtracion
glomerular (ml/min)
1 IFG normal o aumentado Mayor a 90
2 Indica dafio renal con 60 a 89

pequefio descenso del IFG

3 Indica dafio renal con 30a59
descenso moderado del
IFG

4 Indica dafio renal con gran 15a29

descenso del IFG

5 Insuficiencia renal terminal Menor de 15
con necesidad de dialisis
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Tabla 1. Caracterizacion de la poblacion en estudio segun rangos de edad, sexo y

estado civil.
Variable Categoria Frecuencia Porcentaje
REMERS @ 35 a 40 afios 3 10.0%
edad

41 a 50 afos 13 43.30%

51 a 60 anos 9 30.3%
61 a 70 afios 5 16.70%

Total 30 100%
Sexo Femenino 20 66.70%
Masculino 10 33.30%

Total 30 100%
Estado Civil Soltero/a 10 33.30%
Casado/a 13 43.30%
Acompafiado/a 5 16.70%

Divorciado/a 2 6.70%

Total 30 100%

Fuente: cédula de entrevista

Analisis.

En la tabla 1 se representa la caracterizacion de la poblacion en estudio segun
rango de edad, sexo y estado civil. La poblacién estuvo conformada por 30 usuarios,
en el cual el 10.0% (3) se encuentra en el rango de edad de 35 a 40 afios, el 43.30%
(13) se encuentra en el rango de 41 a 50 afios, el 30.3% (9) en el rango de edad de
51 a 60 afios y el 16.70% (5) en el rango de 61 a 70 afos.

En cuanto al sexo participaron el 66.70% (20) del sexo femenino y un 33.30% (10)
del sexo masculino. Con respecto al estado civil de los usuarios el 33.30% (10) estan
solteros, el 43.30% (13) estan casados, un 16.70% (5) acompafados y un 6.70% (2)
se encuentran divorciados.
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Grafico 1. Caracterizacion de la poblacién en estudio segun rangos de edad, sexo y
estado civil.
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Fuente: tabla 1
Interpretacion.

Segun el gréfico 1 se observa que hubo una participacion de acuerdo a los rangos
de edad de 35 a 40 afios con un 10% lo que indica que es el rango de edad mas
bajo que se determind. De 41 a 50 afios con un porcentaje de 43.30%, reflejando
gue la mayoria de usuarios que participaron en la investigaciéon se encuentran en
este rango de edad.

Participaron ambos sexos, con predominio del sexo femenino con un 66.70% debido
a que la mayoria de usuarios que consultan son mujeres. De acuerdo a los datos
proporcionados por los usuarios participes de la investigacion, la mayoria son
casados con un 43.30%.
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Tabla 2. Resultados de la prueba de laboratorio de cistatina C.

PRUEBA CISTATINA C
Criterio de
interpretacion
Frecuencia Porcentaje
Bajo 0 0.0%
Dentro del rango 25 83.30%
de referencia
Fuera del rango 5 16.70%
de referencia
Total 30 100%

Fuente: segun datos de boletas de resultados de la prueba realizada.
Andlisis.

La tabla 2 muestra que de los 30 usuarios en estudio el 83.30% (25) tienen valores

de cistatina C dentro del rango de referencia, mientras que un 16.70% (5) estan fuera
del rango de referencia.
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Gréfico 2. Resultados de la prueba de laboratorio de cistatina C.
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Fuente: tabla 2
Interpretacion.

Segun el gréafico 2 se observa que un 16.70% de los usuarios estan fuera del rango
de referencia para la prueba de cistatina C el cual indica que presentan un dafio a
nivel de los tubulos proximales.
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Tabla 3. Resultados de la prueba de laboratorio de cistatina C segun sexo.

Sexo

Cistatina C Femenino Masculino

Frec. % Frec. %

Bajo 0 0.0% 0 0.0%

Dentro del rango de 16 [80.0%| 9 |90.0%
referencia

Fuera del rango de 4 |120.0% | 1 10.0%
referencia

Total 20 | 100% | 10 | 100%

Fuente: segun datos de boletas de resultados

Anélisis.

De acuerdo a la tabla 3 muestra los resultados de la prueba de cistatina C segun
sexo de los usuarios, de los cuales el 80.0% (16) del sexo femenino se encuentran
dentro del rango de referencia y el 20.0% (4) estan fuera del rango de referencia. Del
sexo masculino 90.0% (9) estan dentro del rango de referencia y el 10.0% (1) estan
fuera del rango de referencia.
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Gréfico 3. Resultados de la prueba de laboratorio de cistatina C segun sexo.
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Fuente: Tabla 3

Interpretacion.

El grafico 3 muestra los resultados de la prueba de cistatina C segun sexo. Fuera del
rango de referencia el sexo femenino presenté un 20.0%, y el masculino un 10.0%,
indicando dafio en los tabulos proximales, en cuanto al sexo los niveles de cistatina
C no presentan ninguna variacion debido a que la prueba no se ve afectada por la
masa muscular, la cual es utilizada en niflos para poder valorar el funcionamiento
renal o en personas adultas que presentan una disminucion de la masa muscular.
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Tabla 4. Resultados de la prueba de cistatina C segun rangos de edad.

Rangos de edad

Cistatina C 35a40anos | 41 a50afos | 51 a60anos | 61 a 70 arfos
Frec. % Frec. % Frec. % Frec. %

Bajo 0 |0.0% 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0%

Dentro del rango 3 |100% 13 100% 6 |66.70%| 3 60.0%
de referencia

Fuera del rango 0 |0.0% 0 0.0% 3 |33.30%| 2 40.0%
de referencia

Total 3 100% 13 100% 9 100% 5 100%

Fuente: segun datos de boletas de resultados

Anélisis.

La tabla 4 muestra la relacidon de la prueba de cistatina C de acuerdo a los rangos de
edad de los usuarios, donde el 100% (3) en el rango de 35 a 40 afios esta dentro del
rango de referencia, de 41 a 50 afios 100% (13) estan dentro del rango de referencia,
de 51 a 60 afios 66.70% (6) se encuentran dentro del rango de referencia y el
33.30% (3) estan fuera del rango de referencia. De 61 a 70 afios 60.0% (3) estan
dentro del rango de referencia, el 40.0% (2) se encuentran fuera del rango de

referencia.
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Gréfico 4. Resultados de la prueba de cistatina C segun rangos de edad.
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Interpretacion.

El grafico 4 muestra que el mayor porcentaje de los usuarios que estan fuera del
rango de referencia para la prueba de cistatina C se encuentra en el rango de edad
de 61 a 70 afios con un 40.0%, seguido del rango de edad de 51 a 60 afios con un
33.30%. Cuando hay un dafio a nivel de los tabulos proximales independientemente
de la edad la cistatina C presenta niveles fuera del rango referencia.
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Tabla 5. Clasificacion de los usuarios en estudio en los diferentes estadios de indice
de filtracion glomerular aplicando la formula de Cockcroft-Gault.

indice de filtracién Frec. %
glomerular.
Estadio 1 17 56.7%
Estadio 2 12 40.0%
Estadio 3 3.30%
Estadio 4 0.0%
Estadio 5 0.0%
Total 30 100%

Fuente: segun datos de boletas de resultados.

Analisis.

La tabla 5 muestra la clasificacion de los usuarios en estadios segun la formula de
Cockcroft-Gault de la poblacion en estudio donde 56.7% (17) se encuentra en estadio
1, el 40.0% (12) se encuentra en estadio 2y 3.30% (1) se encuentra en estadio 3 y

en el estadio 4 y 5 con un 0.0%.
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Gréafico 5. Clasificacion de los usuarios en estudio en los diferentes estadios de
indice de filtracion glomerular aplicando la formula de Cockcroft-Gault.
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Fuente: Tabla 5

Interpretacion.

En el grafico 5 se observa que el 56.7% se encuentra en estadio 1, el 40.0% se
encuentra en estadio 2 que indica un pequefio descenso del indice de filtracion
glomerular. El 3.3% de los usuarios se clasifica en estadio 3 indicando dafio renal
con descenso moderado del indice de filtracion glomerular.
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Tabla 6. Clasificaciéon de los usuarios en estudio en los estadios de indice de

filtracion glomerular segun sexo.

Sexo
Estadios de indice de

filtracion glomerular Femenino Masculino

Frec. % Frec. %
Estadio 1 13 |65.0% | 4 40.0%
Estadio 2 6 30.0% 6 60.0%
Estadio 3 1 5.0% 0 0.0%
Estadio 4 0 0.0% 0 0.0%
Estadio 5 0 0.0% 0 0.0%
Total 20 | 100% | 10 | 100%

Fuente: segun datos de boletas de resultados.

Analisis.

La tabla 6 presenta la clasificacion del indice de filtracion glomerular segin sexo en
el que muestra que de los usuarios que participaron en el estudio. Del sexo femenino
se encuentran el 65.0% (13) en el estadio 1, el 30.0% (6) en el estadio 2y el 5.0% (1)
se clasifica en el estadio 3 y un 0.0% en estadio 4 y 5.

En cuanto al sexo masculino 40.0% (4) en estadio 1, el 60.0% (6) en estadio 2 y en

los estadios 3, 4y 5 un 0.0%.
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Gréafico 6. Clasificacion de los usuarios en estudio en los estadios de indice de

filtracion glomerular segun sexo.
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Interpretacion.

Segun el grafico 6 el 65% del sexo femenino se encuentra en estadio 1, el 5.0% en
estadio 3 indicando un dafio renal con descenso moderado del indice de filtracion
glomerular. La mayor parte de los usuarios que se encuentran afectados en el
estadio 2 es el sexo masculino con un 60.0% que indica un pequefio descenso del

indice de filtracion glomerular.
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Tabla 7. Clasificacion de los usuarios en estudio en los estadios de indice de
filtracion glomerular de acuerdo a la formula de Cockcroft-Gault segin rangos de

edad.

Estadios de indice

Rangos de edad

de filtracion 35a40anios | 41 a50anos | 51 a60afos | 61 a 70 afos
glomerular Frec. % Frec. % Frec. % Frec. %
Estadio 1 3 100% | 11 | 84.60% 3 [33.30%(| O 0.0%
Estadio 2 0 0.0% 2 15.40% 6 [66.70%| 4 80.0%
Estadio 3 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 1 20.0%
Estadio 4 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0%
Estadio 5 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0%
Total 3 | 100% | 13 | 100% 9 | 100% | 5 100%

Fuente: segun datos de boletas de resultados.

Analisis.

La tabla 7 muestra la clasificacién en estadios de indice de filtracion glomerular de
acuerdo a la formula de Cockcroft-Gault en el que se encuentran los usuarios segun

rangos de edad.

En el rango de edad de 35 a 40 afios el 100% (3) se encuentran en estadio 1, y en
los estadio 2, 3, 4 y 5 hay un 0.0%, de 41 a 50 afios 84.60% (11) se encuentra en
estadio 1, el 15.40% (2) se clasifica en estadio 2, y en los estadio 3, 4 y 5 con 0.0%.
En el rango de 51 a 60 afos 33.30% (3) se encuentra en estadio 1, el 66.70% (6)
esta en estadio 2, en los estadios 3, 4 y 5 hay 0.0%, de 61 a 70 afios un 0.0% se
encuentra en estadio 1, el 80.0% (4) se encuentra en estadio 2y el 20.0% (1) se
encuentra en estadio 3, en los estadios 4 y 5 con un 0.0%.
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Gréafico 7. Clasificacién de los usuarios en estudio en los estadios de indice de
filtracion glomerular de acuerdo a la formula de Cockcroft-Gault segin rangos de

edad.
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Interpretacion.

Segun el gréfico 7 detalla los rangos de edad con respecto al indice de filtracion
glomerular, el 80.0% en el rango de edad de 61 a 70 afios se clasifica en estadio 2 el
cual indica un pequefio descenso del indice de filtracion glomerular y de 61 a 70 afios
el 20.0% se encuentra en estadio 3 que indica un dafio renal con un descenso
moderado del indice de filtracidbn glomerular, conforme aumenta la edad la funcion
renal disminuye.
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Tabla 8. Clasificacion de los usuarios en los diferentes estadios de indice de filtracion
glomerular relacionado con los resultados de la prueba de cistatina C.

Estadios de Prueba de cistatina C

indice de

filtracion Bajo. Dentro del rango de | Fuera del rango

glomerular referencia. de referencia.

Frec. % Frec. % Frec. %

Estadio 1 0 0.0% 16 64.0% 1 20.0%

Estadio 2 0 0.0% 9 36.0% 3 60.0%

Estadio 3 0 0.0% 0 0.0% 1 20.0%

Estadio 4 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0%

Estadio 5 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0%
Total 0 0.0% 25 100% 5 100%

Fuente: Boleta de reporte de resultados y cédula de entrevista.

Andlisis.

La tabla 8 muestra la relacién de la prueba de laboratorio de cistatina C con el indice
de filtracion glomerular. En el estadio 1 de acuerdo a la formula de Cockcroft-Gault
hay un 64.0% (16) que se encuentra dentro del rango de referencia para la prueba de
cistatina C y un 20.0% (1) esta fuera del rango de referencia para la cistatina C. En el
estadio 2 hay un 36.0% (9) estan dentro del rango de referencia para la cistatina C y
60.0% (3) se encuentran fuera del rango de referencia. En el estadio 3 se encuentra
un 20.0% (1) estan fuera del rango de referencia. Y en los estadios 4 y 5 con un 0.0%
para la prueba de cistatina C.
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Grafico 8. Clasificacion en los diferentes estadios de indice de filtracion glomerular

relacionado con los resultados de la prueba de cistatina C.
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Interpretacion.
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64.0%

70%

En el grafico 8 se observa la relacion de la prueba de laboratorio de cistatina C con la
férmula de Cockcroft-Gault. En el estadio 2 con un 60.0% estan fuera del rango de
referencia para la cistatina C. En el estadio 1 hay un 20.0% estan fuera del rango de
referencia para la cistatina C. En el estadio 3 de acuerdo a la formula de Cockcroft-
Gault hay un 20.0% que esta fuera del rango de referencia para la cistatina C
indicando un dafio en los tubulos proximales con descenso moderado del indice
filtracion glomerular debido que a partir del estadio 3 es considerado que existe
enfermedad renal.
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Tabla 9. indice de filtracion glomerular relacionado con el tiempo de diagnéstico de la

diabetes.
Estadio de indice de filtrado glomerular
Hace
cuanto . . . . .
tiempo le Estadio 1 Estadio 2 Estadio 3 Estadio 4 Estadio 5 Total
diagnostic
aron
diabetes. | o, % Frec. % Frec. % |Frec| % |Frec| % |Frec| %
0 meses a
5 afos 9 52.9% 8 47.1% 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 17 100%
6all 6 100% 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 6 100%
anos
11a15 2 40.0% 3 60.0% 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 5 100%
afos
16 a 20 0 0.0% 1 100% 0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 1 100%
afos
21 a 25 0 0.0% 0 0.0% 1 100% 0 0.0% 0 0.0% 1 100%
anos

Fuente: cédula de entrevista

Analisis.

La tabla 9 presenta que de los usuarios que participaron en el estudio segun el
tiempo de diagndstico de la diabetes, de 0 meses a 5 afios el 52.9% (9) usuarios
estan en estadio 1, el 47.1% (8) en estadio 2, y en estadio 3, 4 y 5 hay un 0.0%. De
6 a 10 afnos el 100% (6) estan en estadio 1, en los estadios 2, 3, 4 y 5 hay un 0.0%.
De 11 a 15 afios 40.0% (2) se encuentran en estadio 1, el 60.0% (3) se encuentran
en estadio 2, y en los estadios 3, 4 y 5 hay un 0.0%. De 16 a 20 afios el 100% (1) en
estadio 2, en los estadio 1, 3, 4 y 5 un 0.0%. De 21 a 25 afios el 100% (1) esté en
estadio 3, en estadios 1, 2,4y 5 un 0.0%.
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Grafico 9. indice de filtracion glomerular relacionado con el tiempo de diagnéstico de
la diabetes.
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Interpretacion.

El grafico 9 muestra que los usuarios en estudio con 21 a 25 afios de diagnéstico de
la diabetes el 100% esta en estadio 3 de acuerdo a la formula de Cockcroft-Gault que
indica dafio renal con un descenso moderado del indice de filtracién glomerular, por
lo general en cuanto a mayor tiempo de diagnéstico de la diabetes los usuarios
presentan niveles elevados de glucosa en sangre pueden hacer que los vasos
sanguineos a nivel del rifion se estrechen y se obstruyan el cual lleva a una
disminucion de la funcion de los riflones manifestando descensos moderados del
indice de filtracién glomerular.
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Tabla 10. Cistatina C relacionada con el tiempo de diagnéstico de la diabetes.

Cistatina C

Hace cuanto

tiempo le Dentro del Fuera del

diagnosticaron Bajo rango de rango de Total
diabetes. referencia referencia
Frec. % Frec. % Frec. % Frec. %
0O mesesab 0 0.0% 17 100% 0 0.0% 17 | 100%
anos

6 a 10 afnos 0 0.0% 5 83.3% 1 16.7% 6 100%
11 a 15 afios 0 0.0% 2 40.0% 3 60.0% 5 100%
16 a 20 arios 0 0.0% 1 100% 0 0.0% 1 100%
21 a 25 afnos 0 0.0% 0 0.0% 1 100% 1 100%

Fuente: Segun datos de boletas de resultados y cédula de entrevista.

Analisis.

En la tabla 10 se refleja que de los usuarios que participaron en la investigacion los
gue tienen el tiempo de diagnostico de la diabetes de 0 meses a 5 afios el 100% (17)
usuarios estan dentro del rango de referencia para la prueba de cistatina C y un 0.0%
estan fuera del rango de referencia, de 6 a 10 afios el 83.3% (5) usuarios estan
dentro del rango de referencia y el 16.7 % (1) usuario se encuentra fuera del rango
del referencia. De 11 a 15 afios se observan el 40.0% (2) usuarios dentro del rango
de referencia, un 60.0% (3) usuarios fuera del rango de referencia. De 16 a 20 afios
un 100% (1) usuario se encuentra dentro del rango de referencia y un 0.0% se
encuentra fuera del rango de referencia. De 21 a 25 afios el 100% (1) usuario se
encuentra fuera del rango de referencia, un 0.0% esta dentro del rango de referencia.
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Gréfico 10. Cistatina C relacionada con el tiempo de diagndstico de la diabetes.
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Interpretacion.

El gréfico 10 expone la relacion del tiempo de diagndstico de la diabetes de 21 a 25
afos el 100% presentan valores fuera del rango de referencia para la prueba de
laboratorio de cistatina C de 11 a 15 afios 60.0% presenta valores fuera del rango de
referencia para la cistatina C , de 6 a 10 afios el 16.7% se encuentran fuera del rango
de referencia para la prueba de la cistatina C.
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7. DISCUSION

La cistatina C es una proteina basica no glicosilada, de 13.5 kDa compuesto por 122
aminoacidos grupo de los inhibidores de las proteasas de la cisteina. Una vez filtrada
la cistatina C es reabsorbida y catabolizada de manera total por las células tubulares
proximales y asi, depurada a su paso por el riion. La diabetes es un sindrome
heterogéneo que se caracteriza por una alteracion cronica del metabolismo de los
hidratos, en el que la hiperglucemia es la manifestacidon clinica mas relevante, esta
alteracion metabodlica conduce a una afectacion vascular macroangiopatica o
microangiopatica que afecta fundamentalmente el corazén, el sistema nervioso, la
retina y los rifiones.

La enfermedad renal o fallo renal se produce cuando los rifiones no son capaces de
filtrar adecuadamente las toxinas y otras sustancias de desecho de la sangre.

El presente estudio que se realizé sobre cistatina C como indicador de dafio renal en
usuarios con diabetes mellitus tipo 2, que consultan en el Hospital Nacional “Dr.
Héctor Antonio Hernandez Flores” de San Francisco Gotera, Departamento de
Morazéan, debido a que la diabetes mellitus es un factor predisponente a padecer un
dafo renal.

Este estudio se realizdé con una muestra total de 30 usuarios de los cuales 20 eran
del sexo femenino y 10 del sexo masculino, en edades de 35 a 70 afios. Se les
realizaron las pruebas de laboratorio que evaltan el riesgo de padecer un dafio renal,
como son la creatinina, cistatina C y el indice de filtracion glomerular a través de la
férmula de Cockcroft-Gault, cabe mencionar que no hay estudios previos sobre dicho
tema.

La prueba de laboratorio de cistatina C realizada a los usuarios que participaron en la
investigacibn muestran que un 83.30% estan dentro del rango de referencia y un
16.70% esté fuera del rango de referencia, segun el sexo el mas afectado es el
femenino con un 20.0% y el sexo masculino con un 10.0%. De acuerdo a los rangos
de edad el mas afectado es de 61 a 70 afios con un 40.0%, seguido del rango de 51
a 60 afnos con un 33.30%.

Segun la formula de Cockcroft-Gault se clasifico a los usuarios en los diferentes
estadios de dafio renal el mayor porcentaje de los usuarios estan en estadio 1y 2
con un 96.7% y solo un 3.30% est4 en estadio 3. En cuanto el sexo masculino el
60.0% se encuentran en estadio 2, el sexo femenino con un 5.0% se encuentran en
estadio 3.

De acuerdo a los rangos de edad el mas afectado es de 61 a 70 afios con el 80.0% el
cual se clasifica en estadio 2, un 20.0% que se encuentra en estadio 3.

En el periodo de julio del 2016-febrero del 2017 se realiz6 la Determinacion de
Cistatina C y Creatinina sérica como marcadores para estadiaje del dafio renal en
pacientes con Diabetes del Hospital Carlos Andrade Marin. Quito, julio 2016 — febrero
del 2017. La poblacion en estudio fue de 132 pacientes con diagnoéstico de Diabetes
Mellitus, para la Cistatina C los resultados fueron: un 3.03% de los pacientes
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presenta valores de 1mg/L (normal) y el 96.07% presenta valores >1.1mg/L
(patolégicos). Para la Creatinina los resultados fueron: un 36.36% de los pacientes
presenta valores entre 0.5-1.4mg/dL (normal) y el 63.64% de los pacientes presenta
valores >1.4mg/dL (patoldgicos).

En el aflo 2015 se realizé la determinacion de Cistatina C y su relacién en la
valoracion de la tasa de filtrado glomerular en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2
que acuden al Centro de atencion Casa del Diabético de la ciudad del Tena,
Ecuador. La poblacion en estudio fue de 150 pacientes, se seleccionaron aquellos
pacientes que tienen mas de 2 afos de tratamiento, entre hombres y mujeres de 40 a
65 afios obteniendo una muestra de 30 pacientes. Dicha investigacion evidencio que
los niveles de Cistatina C se encontraban en un margen comprendido entre 1.00 —
1.30 mg/L siendo los valores normales entre 0.56 — 1.09 mg/L y al comparar con los
valores de la técnica tradicional de Clearance de Creatinina comprendidos entre 62 —
79 ml/min/1.73m?2, siendo los valores de referencia de 60-120 ml/min/1.73m?; existe
una variabilidad considerable indicando que varios de los pacientes aunque son
diabéticos controlados mantienen concentraciones levemente elevadas de Cistatina
C, es decir su capacidad de eliminacién de desechos no es normal y que a largo
plazo puede desarrollar complicaciones renales mucho mas serias.
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8. CONCLUSIONES

De acuerdo a los resultados obtenidos en la presente investigacion se concluye lo
siguiente:

Segun la prueba de cistatina C el 83.30% de los usuarios presentaron niveles dentro
del rango de referencia, mientras que el 16.70% presentaron niveles fuera del rango
de referencia el cual indica que presenta dafio a nivel de los tubulos proximales.

Segun el sexo femenino el 20.0% y un 10.0% del sexo masculino se encuentran
fuera del rango de referencia para la prueba de cistatina C.

De acuerdo a los resultados de cistatina C, segun los rangos de edad, el mas
afectado es el rango de 61 a 70 afios con un 40.0%, seguido del rango de 51 a 60
afnos con un 33.30%

De acuerdo a la clasificacion segun la formula de Cockcroft-Gault en los diferentes
estadios de dafio renal encontrados el 96.7% se encuentran con un indice de
filtracion glomerular normal, el 3.3% presenta un dafio renal con descenso moderado
del indice de filtracion glomerular.

Segun la clasificaciéon aplicando la formula de Cockcroft-Gault de estadios de dafio
renal segun sexo, en el masculino hay un 60.0% que se encuentra con una pequefa
disminucién del indice de filtracion glomerular. ElI 30.0% del sexo femenino
presentan pequefio descenso del indice de filtracion glomerular, el 5.0% presenta un
dafio renal con descenso moderado del indice de filtracion glomerular.

De acuerdo a la clasificacion de los estadios de dafio renal segun rangos de edad, de
35 a 40 afios el 100% presentan un aumento del indice de filtracién glomerular, de 41
a 50 afios el 80% presentan una pequefia disminucion del indice de filtracion
glomerular. El 20.0% del rango de 61 a 70 afios presentan dafio renal con descenso
moderado del indice de filtracion glomerular.

Los resultados de cistatina C comparado con el indice de filtraciobn glomerular. Un
80.0% estan fuera del rango de referencia para la prueba de laboratorio de cistatina
C y clasificados de acuerdo a la formula de Cockcroft-Gault en los estadios 1y 2 que
es considerado que tienen un filtrado glomerular normal, pero la cistatina C esta
indicando que presentan un dafio a nivel de los tabulos proximales. Un 20.0% estan
fuera del rango de referencia para la cistatina C y son clasificados en el estadio 3 que
indica que hay un dafio en los tubulos proximales y un descenso del indice de
filtracion glomerular.

De acuerdo al indice de filtracién glomerular relacionado con el tiempo de diagnéstico
de la diabetes, los que tienen mas afios de diagndstico de 21 a 25 afios se ven mas
afectados en un 100% clasificado en el estadio 3 segun la férmula de Cockcroft-
Gault.
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La prueba de cistatina C relacionada con el tiempo de diagnéstico de la diabetes
mellitus refleja que los usuarios con mas tiempo de padecer esta enfermedad
aumentan los niveles de cistatina C presentando niveles fuera del rango de
referencia con un 100%.

9. RECOMENDACIONES

AL MINISTERIO DE SALUD:

- Se debe incluir en las pruebas que le indican a los usuarios la de cistatina C que
le permitird conocer el estado de los rifiones de los usuarios con Diabetes Mellitus.

- Explicar a todos los médicos que laboran en los hospitales a cerca de la
importancia de aplicar la férmula de Cockcroft-Gault, ya que es sencilla y practica no
generando ningun costo econdmico, solamente utilizando la determinacion de
creatinina sanguinea y el peso del usuario.

-Se deben realizar mas estudios acerca de la prueba de laboratorio de cistatina C

AL HOSPITAL NACIONAL “DR. HECTOR ANTONIO HERNANDEZ FLORES” DE
SAN FRANCISCO GOTERA, DEPARTAMENTO DE MORAZAN.

Que exista un apoyo mediante programas que puedan evaluar tempranamente
el dafio renal en los usuarios con diabetes mellitus y que puedan facilitar
informacion de cémo tiene que mantener su dieta y todas las actividades
fisicas que le permitirdn mantener en control su diabetes y asi poder evitar
complicaciones conforme avanza el tiempo de diagnéstico de la diabetes. Por
ejemplo un club de diabéticos.

Recomendarle al médico que a la hora de indicar una creatinina, se le
incluya en la boleta de solicitud de examen el peso del usuario y de esta

manera poder obtener el indice de filtraciébn glomerular aplicando la férmula de
Cockcroft-Gault.

A LOS USUARIOS:

Asistir a todos los controles que el médico le indique y participar en todos los
estudios que le permitan conocer el funcionamiento de los rifiones.

A LA UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR:

Concientizar a los futuros profesionales sobre temas que estén relacionados
con las pruebas que evaltan el funcionamiento renal y la importancia de
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realizarlas y que posteriormente eduquen a la poblacién en general mediante
charlas.

Designar parte del presupuesto de la Universidad de El Salvador para que los
estudiantes de la carrera de Licenciatura en Laboratorio Clinico puedan
continuar realizando otros estudios acerca de la prueba de cistatina C y en
donde se les proporcione reactivos y equipos necesarios para ejecutar la
investigacion.

AL PERSONAL DOCENTE DE LA CARRERA DE LICENCIATURA EN
LABORATORIO CLINICO:

Dar a conocer a los futuros profesionales acerca de la prueba de laboratorio
de cistatina C.

A LOS ESTUDIANTES DE LA CARRERA DE LICENCIATURA EN
LABORATORIO CLINICO:

Que continlden realizando estudios de investigacion sobre el funcionamiento
renal para que pueda haber un diagndéstico temprano de dafio renal.

Realizar estudios posteriores donde se tome en cuenta las prueba de cistatina
C con diferentes poblaciones.
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Figura 1

Anatomia del rifién: Es un érgano versétil que regula muchos procesos de nuestro
organismo.
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Figura 2

Médula renal: esta constituida por 8 a 16 subdivisiones conicas denominadas las
pirAmides renales. Cada pirdmide esta separada de la siguiente por tabiques o
reparticiones notables de sustancia cortical que penetran en un ramo determinado en
la medula.
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Figura 3

Anatomia de la nefrona: Es la unidad estructural y funcional basica del rifidn,
responsable de la purificacion de la sangre. La imagen muestra sus principales
partes.
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Figura 4

Aplicacion de la cédula de entrevista a los usuarios en estudio.
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Figura 5. Medicion de talla y peso.
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Figura 7

Formacion de coagulo.
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Figura 8

de las muestras sanguineas.

Centrifugacion
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Figura 9

Ingreso de datos al equipo automatizado de quimica para el procesamiento de la
muestra.
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Figura 10

Condiciones en las que se transportaron las muestras

77



Figura 11

Entrega de muestras en el laboratorio de referencia
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Anexo 1

TECNICA DE VENOPUNCION

PROCEDIMIENTO:

Lavarse las manos con agua y jabon antes de colocarse los guantes.
Identificar el tubo tapon rojo de acuerdo al nimero que tiene la boleta.
Explicarle al usuario sobre el procedimiento que se le va realizar, pedirle que
se siente comodamente para la extraccion tomando en cuenta que el area de
sangria debe de contar con suficiente iluminacion.

Seleccionar la vena apropiada para la puncion.

Realizar asepsia con torunda de algoddn con alcohol etilico al 70 % del centro
asi afuera en la parte donde se puncionara

Colocar el torniquete firmemente alrededor del brazo y pedir al usuario que
abray cierre la mano varias veces para favorecer la dilatacion de las venas.
Puncionar la vena seleccionada, colocar la aguja en el centro de la vena 1-1.5
cm con el bisel hacia arriba.

Tirar hacia atras el embolo de la jeringa muy lentamente para que penetre la
sangre en la jeringa hasta llenar con la cantidad de 5 ml de sangre a utilizar.
Retirar el torniquete tirando el extremo doblado y colocar una torunda de
algodon sobre la piel donde se encuentra oculta la punta de la aguja, extraer la
aguja con un movimiento rapido sobre la pieza de algodoén, pedir al paciente
que presione la torunda durante 3 minutos.

10-Separar la aguja de la jeringa cuidadosamente, llenar los tubos deslizando la

sangre por las paredes del mismo, esperar que la muestra se coagule a
temperatura ambiente.
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Anexo 2

Determinaciéon cuantitativa de creatinina IVD SPINREACT.

PRINCIPIO DEL METODO

El ensayo de la creatinina esta basado en la reaccion de la creatinina con el picrato
de sodio descrito por Jaffe. La creatinina reacciona con el picrato alcalino formando
un complejo rojizo. El intervalo de tiempo escogido para las lecturas permite eliminar
gran parte de las interferencias conocidas del método. La intensidad del color
formado es proporcional a la concentracion de creatinina en la muestra ensayada.

SIGNIFICADO CLINICO

La creatinina es el resultado de la degradacion de la creatina; componente de los
musculos y puede ser transformada en ATP, fuente de energia para las células. La
produccion de la creatinina depende de la modificacién de la masa muscular. Varia
poco Yy los niveles suelen ser muy estables. Se elimina atreves del rifidén. En una
insuficiencia renal progresiva hay una retencién en sangre de urea, creatinina y acido
arico. Niveles altos de creatinina son indicativos de patologia renal. El
diagnéstico clinico debe realizarse teniendo en cuenta todos los datos clinicos y de
laboratorio.

REACTIVOS

R1 Acido picrico 17,5 mmol/L

Reactivo picrico

R2 Hidroxido sddico 0,29 mol/L

Reactivo alcalinizante

CREATININE CAL Patrén primario acuoso de creatinina 2
mg/dL

PREPARACION DEL REACTIVO

Reactivo de trabajo (RT): Mezclar volimenes iguales de R1 Reactivo picrico y de R2
Reactivo alcalinizante.

Estabilidad del reactivo de trabajo: 15 dias a 2-8 °C o 7 dias a temperatura ambiente
(15-25 C)

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Todos los componentes del kit son estables, hasta la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta, cuando se mantienen los frascos bien cerrados a 2-8 C, protegidos de la
luz y se evita su contaminacion. No usar reactivos fuera de la fecha indicada.

MUESTRAS

Suero o plasma heparinizado.
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Estabilidad de la creatinina: 24 horas a 2-8 °C.

PROCEDIMIENTO

1. Condiciones del ensayo:

Temperatura

492 nm (490-510).
1 cm paso de luz.
37 C/15-25C

2. Ajustar el espectrofotdmetro a cero frente a agua destilada.

3. Pipetear en una cubeta.

Blanco Patrén Muestra
RT (mL) 1,0 1,0 1,0
Patrén ((uL) -- 100 --
Muestra (uL) -- -- 100

4. Mezclar y poner en marcha el cronometro.

5. Leer la absorbancia (A1) al cabo de 30 segundos y al cabo de 90 segundos
(A2) de la adicion de la muestra.

6. Calcular: A A= Ax- A1
CALCULOS

AA Muestra — AA Blanco x 2 (_conc. patrén)= mg/dL de creatinina en la muestra
AA Patron — AA Blanco

Factor de conversion: mg/dL x 88,4= pumol/L
VALORES DE REFERENCIA

Suero o plasma:

Hombres 0,7 -1,4 mg/dL — 61,8 123,7 pmol/L
Mujeres 0,6 -1,1 mg/dL — 53,0 -97,2 umol/L
Orina: 15 -25 mg/Kg /24 h

Hombres 10-20 mg/Kg /24 h

Mujeres 8-18 mg/Kg /24 h

Estos valores son orientativos. Es recomendable que cada laboratorio establezca sus
propios valores de referencia.
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INTERFERENCIAS
Hemoglobina (1 g/L), Bilirrubina (55 mg/dL), interfiere. Lipidos < 4 g/L no interfiere.

Se han descrito varias drogas y otras substancias que interfieren en la determinacion
de creatinina.
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Anexo 3

CISTATINA C

Prospecto para el inmunoensayo de cistatina C en los sistemas AU de Beckman
Coulter® (AU5800, AU680, AU480, AU2700, DxC 700 AU)

USO PREVISTO

El inmunoensayo de cistatina C en los sistemas AU de Beckman Coulter® es una
prueba de diagnadstico in vitro para la determinacion cuantitativa de la cistatina C en
el suero y plasma humano. La medicion de la cistatina C se utiliza en el diagnostico y
tratamiento de las enfermedades renales.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La proteina basica no glucosilada, la cistatina C (peso molecular de 13,2), se produce
a un ritmo constante en casi cualquier célula nucleada del cuerpo humano. Se filtra
libremente a través de una membrana glomerular normal y luego es reabsorbido y
practicamente catabolizado por completo en los tubulos proximales. Por lo tanto, la
concentracion de cistatina C en la sangre humana esta estrechamente relacionada
con la tasa de filtracion glomerular (GFR). Una reduccién en la GRF provoca un
aumento en la concentracion de cistatina C. La concentracion de cistatina C no ha
demostrado estar influenciada significativamente por otros factores como la masa
muscular, las enfermedades inflamatorias, el sexo, la edad o la dieta.

NORMALIZACION DEL CALIBRADOR

El calibrador de cistatina C de Gentian esta normalizado en relacién con el estandar
internacional para calibradores ERM-DA471/IFCC.

CALCULO DE PREDICCION DE LA GFR

Se han publicado varias ecuaciones de prediccion basadas en la cistatina C para el
calculo de la GFR en adultos y nifios. Cabe sefialar que estas férmulas fueron
evaluadas con diferentes ensayos de cistatina C (PENIA, particle-enhanced
nepheometric immnoassay) o PETIA (particle enhanced tubidimetric immnoassay)
basados en turbidemetria y nefelometria que pueden arrojar resultados de la GFR
imprecisos, si se utiliza una combinaciéon inapropiada de férmula y analisis. Para el
calculo de la GFR de los valores de cistatina C medidos con el ensayo de Gentian se
recomienda la siguiente ecuacién de prediccion utilizando mg/L como el factor de
unidades : La ecuacion es valida para personas mayores de 14 afos.

GFR [mL/min/1,73 m?] = 79,901
Cistatina C (mg/L)1438°
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PRINCIPIO DEL ENSAYO

La muestra de suero o plasma humano se mezcla con inmunoparticulas de cistatina
C procedente de la muestra y anticistatina C procedente de las concreciones de
inmunoensayos. Las particulas complejas creadas absorben la luz, y en el caso de la
turbidimetria la absorcion esta relacionada con la concentracion de cistatina C
mediante la interpolaciébn en una curva de calibracion estandar determinada. Las
plataformas AU calcularan automaticamente los resultados.

REACTIVOS SUMINISTRADOS EN EL KIT DE REACTIVOS
Tampon de reaccion 1 (R1)

Tampon de reaccion a la Cistatina C, 1 frasco de 58 mL. R1 es un MOPS [acido
sulfénico 3 (N-morfolino)-propano] soluciéon salina tamponada, conservada con
azidas sadicas (0,09 % (p/v)). El tampon esta listo para su uso.

Tampon de reaccion 2 (R2):

Inmunoparticulas de cistatina C, 1 frasco de 10 mL. R2 contiene inmunopatrticulas,
gue es una fraccién de inmunoglobina purificada que esta dirigida contra la cistatina
C, que se enlaza de manera covalente para homogeneizar las particulas de
poliestireno. La cistatina C humana fue utilizada como inmundégeno en el proceso de
generacion de inmunoparticulas. Se proporciona como suspension lista para usar,
conservada con 0,09 % (p/v) de azida sédica y antibidticos.

Articulos incluidos:

Kit de reactivos a la cistatina C de Gentian para | REF B08179
sistemas AU
de Beckman Coulter® (1x300)

Articulos necesarios, pero no incluidos:

Kit de control de cistatina C de Gentian, bajo y alto, | REF A52765
frascos
de 1 ml

Kit del calibrador de cistatina C de Gentian (6 x 1 ml) | REF A52763

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Esta prueba es solo para el uso in vitro, y debe ser manipulada por personal
cualificado.

2. Los reactivos contienen antibiéticos y deben manipularse con la debida cautela.

3. Los reactivos contienen azida sédica como conservante y deben manipularse con
la debida cautela: No ingerir ni dejar que entre en contacto con la piel o las mucosas.
La concentracion de azida sodica de este producto no se considera peligrosa. No
obstante, el Na3N acumulado en las tuberias de cobre y plomo puede provocar la
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formacion de azidas metélicas explosivas. Para prevenir esto, enjuagar bien en caso
de desecharse en el desague.

4. Las inmunoparticulas contienen sustancias de origen animal. La eliminacion de los
materiales desechados debe realizarse en conformidad con los requisitos locales.

5. El suero utilizado en la fabricacion de los calibradores y controles fue probado para
la hepatitis HbsAG, anti-VHC, anti-VIH1 y anti-VIH2 y dio negativo. No obstante, los
materiales contienen sustancias de origen humano y animal y deben manipularse con
la debida precaucion. La eliminacién de los materiales desechados debe realizarse
en conformidad con los requisitos locales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL REACTIVO

Periodo de conservacion de reactivos no abiertos a 2-8 °C: Véase la fecha de
caducidad en la etiqueta. Estabilidad una vez abierto: Hasta la fecha de caducidad a
2-8 °C. Periodo de estabilidad de la tira reactiva: 9 semanas con la temperatura
adecuada (2-8 °C).

TOMA Y MANEJO DE MUESTRAS

El  material de muestra necesario es suero humano o EDTA
(etilendiaminotetraacético)/plasma heparinizado. Se recomienda analizar muestras lo
mas recientes posible. Sin embargo, las pruebas de estabilidad de las muestras
mostré que la cistatina C en las muestras de suero y plasma se mantiene estable
durante 26 dias a temperatura ambiente (8-25 °C) o 26 dias si se guardan a 2-8 °C.
Ademas, se ha publicado que las muestras pueden almacenarse por debajo de -70
°C hasta 5 afos. Mezclar bien las muestras antes de analizar.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Notas de aplicacién/Instalacion del ensayo

En la seccion siguiente “Ajustes del instrumento” esta disponible una lista detallada
de los pardmetros del instrumento. Estas también estdn disponibles en
www.gentian.no. El ajuste del instrumento, el mantenimiento, el funcionamiento y las
precauciones deben tratarse de acuerdo con los manuales de los instrumentos AU de
Beckman Coulter® AU.

PREPARACION DEL REACTIVO

Los reactivos de cistatina C de Gentian se suministran listos para su uso. Mezclar
cuidadosamente antes de cargarlos en el instrumento. Los reactivos deben
almacenarse cerrados a 2-8 °C cuando no los esté usando.

DETERMINACION DE LA CURVA DE CALIBRACION

Utilice los estandares del 1 al 6 para definir una curva estandar de 6 puntos como se
define en los manuales de los instrumentos de los sistemas AU de Beckman
Coulter®. Los valores del calibrador dependen del lote y debe realizarse una nueva
calibracion siempre que se utilice un nuevo lote de calibracion. Los valores asignados
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del calibrador se indican en la hoja de valores analiticos incluida con el calibrador.
Cada 4 semanas se deberia realizar una nueva calibracion.

CONTROLES DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Los controles alto y bajo deben probarse cada dia antes de que se mida cualquier
muestra para validar la curva de calibracion. Los controles tienen un rango de valor
asignado que debe cumplirse antes de las muestras de medicion. Los valores
asignados se indican en la hoja de valores analiticos incluida con el kit de control de
la cistatina C de Gentian. Si los valores de control no son validos, repita las
mediciones de control. Si la calibracion no pudo realizarse sin errores, o los valores
de control validos no pudieron reproducirse, pongase en contacto con el servicio de
asistencia de Beckman Coulter®.

MEDICION DE LAS MUESTRAS DE PACIENTES

Si se ha realizado una calibracién valida y los valores de control estan dentro del
rango Vvalido, podran medirse las muestras de suero o plasma.

Compruebe que el volumen minimo de la muestra esté presente y analice las
muestras segun las instrucciones indicadas en los manuales de los instrumentos de
los sistemas AU de Beckman Coulter®.

RESULTADOS

Los resultados se calculan automaticamente por los sistemas AU de Beckman
Coulter®. Los resultados se presentan en mg/L.

LIMITACIONES

Los materiales no deben utilizarse una vez transcurrida la fecha de caducidad.
RANGO DE MEDICION

El rango de medicion de la cistatina C para el ensayo es de 0,4 — 7,8 mg/L.
INTERVALOS DE REFERENCIA

Gentian sigue la directriz de CLSI, C28-A2; How to Define and Determine Reference
Intervals in the Clinical Laboratory (Como definir y determinar los intervalos de
referencia en el laboratorio clinico); Approved Guideline Second edition para
determinar la transferibilidad del intervalo de referencia. El intervalo de referencia se
basa en un estudio de intervalo de referencia realizado en el hospital de Vaxj6
(Suecia), que incluyé muestras de suero de 138 sujetos autoproclamados sanos con
una edad comprendida entre los 20 y los 80 afios. Las muestras fueron analizadas
para la cistatina C en la plataforma AU 2700. El intervalo de referencia fue calculado
de modo no paramétrico y se determiné que estaba entre 0,53 - 1,01 mg/L. Esto
representa el 95 % central de toda la poblacién analizada. Se recomienda que cada
laboratorio determine un intervalo de referencia local, ya que los valores pueden
variar en funcion de la poblacién analizada.
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Anexo 4

CEDULA DE ENTREVISTA
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

DEPARTAMENTO DE MEDICINA
CARRERA DE LICENCIATURA EN LABORATORIO CLINICO

Objetivo: Recolectar informacién sociodemografica de los usuarios que consultan en
el hospital Dr. Héctor Antonio Hernandez Flores.

INDICACIONES: Marque con una “X” lo que usted considere y conteste en forma
breve lo que se le pide a continuacion.

Nombre: Edad:

anos

Sexo: Talla: Peso: Ib
Estado civil: Soltero Casado Acompafado Divorciado

1) ¢Hace cuanto tiempo le diagnosticaron Diabetes mellitus tipo 2?

2) ¢Mantiene controlada su diabetes?
Si No

3) ¢En su nucleo familiar, hay personas que han sido diagnosticadas con

diabetes mellitus?
4) Sisu respuesta es si ¢ Cudl es el parentesco que poseen?

5) ¢Su alimentacién es debidamente controlado de acuerdo a lo que el médico le

indica?
Si No

6) ¢Realiza actividades fisicas?
Si No
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7) ¢Asiste atodos sus controles médicos?
Si No

8) ¢Cada cuanto tiempo asiste a sus controles médicos?

9) ¢Sabe usted que pruebas le indica el medico cuando asiste a su control?

10)¢ Padece algun tipo de enfermedad cardiovascular?

Si No

11)¢Le han diagnosticado algun estadio de enfermedad renal?

Si No
12)¢ ha sido diagnosticado con problemas de tiroides?
Si No

13) ¢ Padece problemas hepaticos?

Si No

14)¢Consume tabaco?
Si No

15)¢,Consume corticoides o ciclosporinas?
Si No

16) ¢ Conoce para qué sirve la prueba de cistatina C?
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Anexo 5
COSENTIMIENTO INFORMADO
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

CARRERA DE LICENCIATURA EN LABORATORIO CLINICO

Yo

quien soy usuario que consulta en el Hospital “Dr. Héctor Antonio Hernandez
Flores” San Francisco Gotera, Morazan. Afio 2019, he sido elegido para
participar en la investigacion sobre la medicion de la cistatina C y la creatinina
para el funcionamiento renal.

Se me ha explicado en que consiste la investigacion, he tenido la oportunidad
de hacer preguntas y he quedado muy satisfecho (a) con las respuestas
brindadas por las personas que realizan la investigacion.

Consiento voluntariamente participar en esta investigacion.

Firma o huella:

Fecha:
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Anexo 6

BOLETA DE REPORTE DE EXAMEN

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

CARRERA DE LICENCIATURA EN LABORATORIO CLINICO

Nombre:
Edad:
Fecha:

NOMBRE DE LA PRUEBA: Creatinina en sangre
Resultado: RANGO DE REFERENCIA: 0.7-1.4 mg/dl hombres

0.6-1.1 mg/dl mujeres

NOMBRE DE LA PRUEBA: Cistatina C
Resultado: RANGO DE REFERENCIA: 0.53-1.01 mg/L

INDICE DE FILTRACION GLOMERULAR (IFG):

VALORES DE REFERENCIA

Estadio 1: IFG mayor a 90 ml/min. Indica dafio renal con IFG normal o aumentado
Estadio 2: IFG de 60 a 89 ml/min. Indica dafio renal con pequefio descenso del IFG
Estadio 3: IFG de 30 a 59 ml/min. Indica dafo renal con descenso moderado del IFG
Estadio 4. IFG de 15 a 29 ml/min. Indica dafio renal con gran descenso del IFG

Estadio 5: IFG < 15 ml/min. Insuficiencia renal terminal con necesidad de dialisis

(nefropatia terminal).
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Anexo7

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES A DESARROLLAR EN EL PROCESO DE GRADUACION CICLO | Y Il ANO 2019

SEMANAS
N° Feb./2019 | Mar./2019 | Abr./2019 | May./2019 | Jun./2019 | Jul./2019 | Ago./2019 | Sep./2019 [Oct./2019 Nov./2019
ACTIVIDADES 3 4
1. Reuniones generales

con la coordinadora del
proceso de graduacion.

2. Eleccion del tema
3. Inscripcion del
proceso de X
graduacion.
4. Aprobacion del X
Temay X
Nombramiento de
Docente Asesor.
5. Elaboracion de Protocolo
de Investigacion.
6. Entrega Final de 12 de Abril
Protocolo de 20109.
Investigacion.
7. Ejecucién dela X X X X X X X [X
Investigacion.
8. Tabulacion, Analisis e X X X X
Interpretacion de los
Datos.
9. Redaccién del Informe
Final.
30 de Septiembre
10. Entrega del Informe Final 2019.
11. Exposicion de

Resultados.
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Anexo 8
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES ESPECIFICAS

Meses Feb/2019 |Mar/2019 |Abr/2019 May/2019 [Jun/2019  Jul/2019 IAgos/2019 [|Sep/2019 |Oct/2019 Nov/2019
Semanas 1] 2| 3] 4] 1] 2| 3] 4| 1| 2[ 3| 4| 1] 2| 3] 4] 1] 2] 3] 4| 1] 2| 5[ 4] 1| 2| 3] 4[] 2|3]a]1]2]|3]4]1 |2]3]4
Actividades
1. Reunidn con el docente
asesor
2. Reunién con la
coordinadora del proceso
de graduacion
3. Reunién con el director del
hospital "Dr.Hector Antonio
Hernandez Flores™
4. Reunion con el Jefe de
Laboratorio
5. Aprobacion de
consentimiento informado
6. Tomay analisis de
muestras
7. Entrega de resultados a las
personas
8. Tabulacion de resultados
9. Redaccion del informe final

10. Entrega del informe final

11. Exposicién del informe final

12. Entrega de correcciones
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Anexo 9

PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO

Cantidad Articulo Precio unitario Total
1 Cajas de guantes $7.00 $7.00
1 Rollo de papel tolla $1.50 $1.50
1 Set de creatinina $30 $30
30 Pruebas de cistatina C $30.74 $922.20
1 Libra de algodén $2.50 $2.50
20 Folders tamafio carta $0.20 $4.00

400 Copias varias $0.05 $20
3 Torniquetes $1.65 $4.95
1 Caja de jeringas de 5 ml $11 $11
20 Fastener $0.15 $3.00

100 Tubos rojos sin anticoagulante $0.15 $15.00
1 Alcohol al 70% $2.50 $2.50
1 Memoria USB de 8GB $8.50 $8.50

Impresiones $50 $50
gastos imprevistos $130 $130
1 Caja de curita $2.50 $2.50
Total $1,214.65
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Anexo 10

GLOSARIO

Células beta: Son un tipo de células endocrinas del pancreas localizadas en los
islotes de Langerhans que sintetizan y segregan la insulina, hormona de vital
importancia para el organismo humano.

Cistatina C: es una proteina basica no glicosilada, de 13.5 kDa compuesto por 122
aminoacidos grupo de los inhibidores de las proteasas de la cisteina.

Creatinina: es una sustancia presente en la sangre que es producida por la
degradacion de la creatina que se encuentra en los muasculos, siendo esta una
sustancia de desecho que es eliminada por los rifiones a través de la orina.

Filtrado glomerular: es considerado el mejor indice para evaluar la funcién renal.
Corresponde a la suma de la algebraica de la filtracibn que se producen en la
totalidad de los nefrones funcionantes individuales.

Formula de Cockcroft-Gault: es util para poder diagnosticar disfuncion en el
funcionamiento de los rifiones.

Glomérulo: es la unidad anatémica funcional del rifiobn donde radica la funcion de
aclaramiento y filtracion del plasma sanguineo.

Hiperglucemia: es un sindrome caracterizado por una elevacion persistente de la
glucemia en sangre sostenida por un determinado tiempo.

Nefrona: Es la unidad estructural y funcional basica del rifién, responsable de la de
la purificacién de la sangre.

Retinopatia: es una complicacion de la diabetes y una de las causas principales de
la ceguera. Ocurre cuando la diabetes dafia a los pequefios vasos sanguineos de la
retina, que es el tejido sensible a la luz situado en la parte posterior del ojo.

Rifibn: Es un 6rgano versatil que regula muchos procesos de nuestro organismo, es
decir para mantener el equilibro electrolitico de nuestro cuerpo.
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