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RESUMEN

Objetivo: El estudio relaciond la glucosa con la hemoglobina glicosilada Alc (HbAlc) en
50 pacientes de 40 a 60 afios con diabetes mellitus tipo Il de la Clinica Internacional, mediante
un control de analisis del laboratorio que se realiz6 a los pacientes. Metodologia: Se ha efectuado
un estudio descriptivo, prospectivo y transversal de los valores de glucosa y HbAlc, empleando
el método enzimatico y resina ibn-cambio respectivamente. Resultados: Se observd la correlacion
de glucosa vs. HbAlc mediante un anélisis de regresion lineal a través de una grafica de puntos,
formando una linea casi recta con una proporcionalidad positiva donde Y es el valor de HbAlcy
X es el valor de glucosa; obteniéndose una correlacion alta con un r=0.8585 y un coeficiente de
determinacion r?=0.7371; al relacionar la glucosa con el género y la HbAlc con el género,
obtuvimos mayor porcentaje de valores en el rango > 126 mg/dL en el género femenino con el
85% y el mayor porcentaje de valores de HbAlc > 6.5 en el mismo género con el 70%. Al evaluar
la glucosa con la edad y la HbAlc con la edad, se dividio en dos grupos, pacientes “de 40 a 49
afos” y pacientes “de 50 a 60 afos”, el grupo que obtuvo mayor prevalencia de valores en el
rango > 126 mg/dL es de “50 a 60 afios” con el 78% y el mayor porcentaje de valores de HbAlc
> a 6.5 con el 67% se encontrd en pacientes del mismo grupo. Conclusiones: Existe correlacion
alta de glucosa con la HbA1c, es asi que cuando la glucosa se eleva la HbAlc también se eleva.
La relacion directa entre el porcentaje de la HbAlc y el promedio de glucosa sérica es porque la
glicacién de la hemoglobina es un proceso lento, no-enzimatico, que sucede durante los 120 dias
de la vida media del eritrocito y que termina en la glicacién irreversible de la hemoglobina de los
glébulos rojos hasta su muerte, por lo que se ha establecido que la HbAlc refleja la glucemia

media del individuo en los tres a cuatro meses previos a la toma de la muestra

Palabras Clave: Glucosa, Hemoglobina glicosilada Alc, Diabetes.

ABSTRACT



Objective: The study linked glucose with glycosylated hemoglobin Alc (HbAlc) in 50 patients
from 40 to 60 years of age with type 11 diabetes mellitus from the International Clinic, by means
of a laboratory analysis control performed on patients. Methodology: A descriptive, prospective
and cross-sectional study of glucose and HbAlc values was carried out, using the enzymatic
method and ion-exchange resin, respectively. Results: Glucose vs. blood correlation was
observed HbAIc by a linear regression analysis through a dot plot, forming an almost straight
line with a positive proportionality where Y is the HbAlc value and X is the glucose value;
obtaining a high correlation with r = 0.8585 and a coefficient of determination r2 = 0.7371; When
we compared glucose with gender and HbAlc with gender, we obtained a higher percentage of
values in the range > 126 mg / dL in the female gender with 85% and the highest percentage of
HbAlc values > 6.5 in the same gender. 70% When evaluating glucose with age and HbAlc
with age, it was divided into two groups, patients "from 40 to 49 years" and patients "from 50 to
60 years", the group that obtained the highest prevalence of values in the range > 126 mg / dL is
"50 to 60 years" with 78% and the highest percentage of HbAlc values >6.5 with 67% was
found in patients of the same group. Conclusions: There is a high correlation of glucose with
HbAlc, so when glucose is elevated HbALc also rises. The direct relationship between the
percentage of HbAlc and the average serum glucose is because the glycation of hemoglobin is
a slow, non-enzymatic process, which occurs during the 120 days of the half-life of the
erythrocyte and which ends in irreversible glycation of hemoglobin in red blood cells until death,
so it has been established that HbAlc reflects the average glycemia of the individual in the three

to four months prior to taking the sample.

Palabras Clave: Glucose, glycosylated hemoglobin Alc, Diabetes.



I. INTRODUCCION

La diabetes mellitus tipo Il es un problema de salud que afecta a todos los paises del mundo,
segun las estimaciones, 422 millones de adultos en todo el mundo tenian diabetes en el 2014,
frente a los 108 millones de 1980. La prevalencia mundial (normalizada por edades) de la diabetes
casi se ha duplicado desde ese afio, ha pasado del 4,7% al 8,5% en la poblacion adulta. En la
Gltima década, la prevalencia de la diabetes se ha incrementado méas deprisa en los paises de
ingresos bajos y medianos que en los de ingresos altos. La mayoria de las personas afectadas

tienen diabetes tipo 11, que solia ser exclusiva de adultos, pero que ahora también se da en nifios.
1-2

El Instituto Nacional de Estadistica e Informatica (INEI), informé que a nivel nacional, en el afio
(2015), el 2,9% del total de la poblacion de 15 a mas, reporta tener diabetes mellitus diagnosticada
por un profesional de la salud, segiin el documento “Indicadores de Programas Presupuestales
(2011 — 2015). La Costa es la region con mayor poblacién que report6 tener esta enfermedad, ya
que el 4,0% de la poblacion report6 tener diabetes mellitus diagnosticada, siendo la zona urbana
donde se registra mayor incidencia de esta enfermedad (4,1%) y en el &rea rural solo el (2,7%), le
siguen las regiones de la selva con 1,9%, la zona urbana registra el 2,7% y rural el 1,1%, en tanto

que la sierra figura con 1,6%, el area urbana 2,5% y rural con 1,0%.. 2

Segun la guia de préctica clinica para el diagndstico, tratamiento y control de la diabetes mellitus
tipo Il en el primer nivel de atencion del MINSA, la capacidad resolutiva del establecimiento de
salud, debera realizar mediante una valoracion integral inicial (clinica, bioguimica, iméagenes y
evaluaciones complementarias multidisciplinarias) y posteriormente de manera periddica que
permita monitorizar el logro de un control metabdlico adecuado de la diabetes mellitus tipo 11, asi

como vigilar el desarrollo o progresion de las complicaciones micro y macro vasculares. ®

La HbA1c es una heteroproteina formada por la unién de moléculas de hemoglobina y moléculas
de glucosa. El valor HbAlc, es decir, la concentracion de HbAlc en la sangre, se emplea para
llevar un control del metabolismo glucémico durante un periodo de tiempo largo, desempefia un
papel importante para controlar el nivel de glucosa en sangre en pacientes con diabetes mellitus.

Este compuesto es el producto



glicosilacién no enzimética de la hemoglobina circulante. Esta determinada por el promedio de
glucemia plasmatica global durante 60 a 90 dias previos a la determinacion. En base a esto, tanto
la ADA como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) incorporan a la hemoglobina
glicosilada como criterio diagnéstico de DM con un punto de corte de 6.5%.*

La diabetes tipo 11, es una alteracion bioquimica que se inicia con sobrepeso, relacionado con un
estado de hiperglucemia afectando los cambios de osmolalidad a los liquidos corporales, flujo
sanguineo alterado, acidosis intracelular y aumento de la produccion de radicales superdxido que
pueden dafiar al tejido y transmitir los cambios quimicos a las células hijas. Dando lugar a funcion
alterada del endotelio y del sistema inmunitario, coagulacion sanguinea, 6rgano visual y renal
afectando su funcion. La gluconeogénesis excesiva también es un factor que contribuye a la
hiperglicemia en la diabetes tipo Il donde altera la sensibilidad de la gluconeogénesis a la
regulacion descendente en respuesta a la insulina. El higado y los rifiones son los principales
organos que contribuyen a la gluconeogénesis, los rifiones contribuyen hasta con 40% de la
sintesis de glucosa total. El exceso de la gluconeogénesis puede causar lesiones, infecciones,

coma mortal. 4

El Quimico Farmacéutico con amplio conocimiento de bioquimica asi como de las reacciones
metabdlicas que se producen en el organismo humano, puede explicar con precision la relacion

que existe entre estos dos parametros: la glucosa y la hemoglobina glicosilada.

1.1 Situacion Problematica

Los diversos cambios en el estilo de vida en todos los paises han contribuido al
aumento de casos de diabetes mellitus tipo Il en los diferentes grupos etareos. En las
ultimas décadas, la prevalencia de esta enfermedad se ha incrementado, lo que se
puede considerar como una epidemia mundial y un problema de salud publica. El alto
riesgo de desarrollar esta enfermedad entre las personas sedentarias, con sobrepeso,
obesidad central, glucosa plasmatica en ayunas >100mg/dL, hipertension arterial,
habitos alimenticios inadecuados, edad avanzada y con historia familiar de diabetes,

se consideran factores de riesgo no modificables.’



La diabetes es la primera causa de falla renal, de ceguera y de amputaciones en los
adultos, y una de las principales causas de enfermedad cardiaca y de trombosis; se ha
convertido en un problema importante para la salud pablica, debido a la epidemia en
los adultos y a la aparicion de la diabetes tipo Il en los nifios. Cuatro de cada cinco
personas con diabetes viven en paises en via de desarrollo, afecta por igual a hombres
y a mujeres, cada vez mas jovenes. La diabetes mellitus tipo Il es responsable de cerca
del 95% de todos los casos de diabetes y de casi el 100% de los casos no

diagnosticados de diabetes. ®

Segun la Asociacion Americana de Diabetes (ADA), la glucemia postprandial (GPP)
se define como la concentracién de glucosa plasmaética después de las comidas, y la
hiperglucemia postprandial (HPP) como la elevacion de las concentraciones cuando
son medidas dos horas después de las comidas' con un valor mayor a 180 mg/dL. Uno
de los métodos habituales para determinar diabetes constituye hoy en dia la
determinacion de glucosa en sangre, mediante sus pruebas confirmatorias de glucosa

postprandial y tolerancia a la glucosa. ’

En 1976, Koening, Cerami y sus compaiieros incluyeron la hemoglobina glicosilada
Alc (HbAIc) en el control del metabolismo de la glucosa, y fueron los primeros en
utilizarla como aplicacién clinica en el monitoreo y control de la glucemia en

pacientes con diabetes mellitus. ®

La hemoglobina glicosilada Alc (HbAlc) se forma cuando la glucosa se une a la
valina N-terminal de la cadena B de la molécula de hemoglobina. El sesenta por ciento
de la glucosa se une a la valina N-terminal de las cadenas B de la hemoglobina, lo
demas se une a la valina N-terminal de las cadenas a Yy las cadenas laterales de lisina
de las cadenas o y § de la molécula de hemoglobina. Inicialmente, la reaccion entre
la glucosa y la hemoglobina es reversible, pero en ultima instancia una transposicion
de Amadori produce una cetoamina irreversible y estable que viene a ser la
hemoglobina glicosilada Alc. ° Existe una relacion directa entre el porcentaje de la
HbAlc y el promedio de glucosa sérica porque la glicacion de la hemoglobina es un
proceso lento, no-enzimatico, que sucede durante los 120 dias de la vida media del
eritrocito y que termina en la glicacion irreversible de la hemoglobina de los globulos

rojos hasta su muerte, por lo que se ha establecido que



la HbAlc refleja la glucemia media del individuo en los tres a cuatro meses previos a la

toma de la muestra. 1°
1.2 Formulacién del Problema

Teniendo en cuenta estas consideraciones, el presente estudio plantea el siguiente

problema:

¢Existe relacion entre la glucosa y la hemoglobina glicosilada Alc en pacientes
de 40 a 60 afios con diabetes mellitus tipo 11 de la Clinica Internacional de Enero
a Setiembre del 20177

1.3 Justificacion

La diabetes mellitus tipo Il es una enfermedad que se caracteriza por una utilizacion
ineficaz de la insulina, en estas condiciones, la entrada de glucosa en las células esta
disminuida y en consecuencia los niveles en sangre se mantienen elevados
(hiperglucemia). Por consiguiente este tipo de diabetes representa la mayoria de los casos
mundiales en la edad adulta, ahora se esta diagnosticando en adolescentes y adultos

jévenes debido a un peso corporal excesivo y a la inactividad fisica.

La glucosilacién depende de la concentracion de glucosa y de la vida media de las
proteinas. Puesto que la hiperglucemia es caracteristica de la diabetes, la determinacion
de proteinas glucosiladas se utiliza como indicador retrospectivo del control de la

diabetes.

La presente investigacion es conveniente para obtener datos y determinar la relacion de
glucosa y hemoglobina glicosilada Alc en pacientes con diabetes mellitus tipo I, en este
sentido se puede apreciar que mediante esta investigacion se proporcionara en forma
oportuna informacion relevante para la Clinica Internacional. Esta investigacion sera
muy util para aquellas personas que tengan interés por investigar, ademas contribuira
como un antecedente en el estudio de esta problematica actual de la diabetes mellitus tipo

I1, ya que es una enfermedad muy comdn en el siglo XXI.



1.4 Objetivos

1.4.1 Objetivo general:

Relacionar la glucosa y la hemoglobina glicosilada Alc en pacientes de 40 a 60
afios con diabetes mellitus tipo 11 de la Clinica Internacional de enero a setiembre
del 2017.

1.4.2 Objetivos especificos:

- Determinar los niveles de glucosa por edad en pacientes de 40 a 60 afios con
diabetes mellitus tipo Il de la Clinica Internacional de enero a setiembre del 2017.

- Determinar los niveles de glucosa por género en pacientes de 40 a 60 afios con
diabetes mellitus tipo 1l de la Clinica Internacional de enero a setiembre del 2017.

- Determinar los niveles de hemoglobina glicosilada Alc por edad en pacientes de
40 a 60 afos con diabetes mellitus tipo Il de la Clinica Internacional de enero a
setiembre del 2017.

- Determinar los niveles de hemoglobina glicosilada Alc por género en pacientes
de 40 a 60 afios con diabetes mellitus tipo Il de la Clinica Internacional de enero
a setiembre del 2017.

1.5 Variables
1.5.1 Independiente
- Glucosa
1.5.2 Dependiente

- Hemoglobina glicosilada Alc



1.6 Hipotesis

Existe relacion entre los niveles de glucosa y hemoglobina glicosilada Alc en
pacientes de 40 a 60 afios con Diabetes Mellitus tipo 11 de la Clinica Internacional en

los meses de Enero a Setiembre del 2017.



Il. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la Investigacion

2.1.1  Antecedentes Internacionales

Faican y Col. en el 2017, realizaron un estudio estadistico descriptivo “Control de
glucosa, hemoglobina glicosilada y microalbuminuria en pacientes diabéticos del
Hospital Bésico de Paute 2016, para obtener el grado de Licenciadas en Laboratorio
Clinico en la Universidad de Cuenca, Espafia. Cuyo objetivo fue determinar el nivel de
glucosa, hemoglobina glicosilada y microalbuminuria en pacientes con diabetes mellitus
tipo Il y relacionarlo con las variables seleccionadas. El estudio fue de tipo descriptivo
en 110 pacientes, dentro de los resultados y conclusiones hallaron que el 55.5% de
pacientes obtuvieron valores de hemoglobina glicosilada <6 y aproximadamente el 24%
valores >7; las glicemias basales de hasta 126mg/dL obtuvieron el 44.5% vy el 43,6%
dieron valores mayores a 141mg/dL; en las determinaciones de microalbuminuria
aproximadamente el 27,3% dieron resultados negativos y un porcentaje de 53,6%
valores de 20mg/dL; de acuerdo a la edad poco mas del 27% correspondié a mayores

de 61 afios. 1

Ruiz L. en el 2012 realiz6 la tesis “Utilidad de la Hemoglobina Glicada como criterio
diagnostico en pacientes hospitalizados en medicina interna” para obtener el grado de
Doctor en Medicina y Cirugia por la Universidad de Granada, Espafia. Cuyo objetivo
fue reconocer los pacientes diabéticos y pre diabéticos que ingresaron a Medicina
Interna mediante el uso de parametros de hemoglobina glicada en la bdsqueda de un

punto de corte para identificar a los pacientes con diabetes mellitus no diagnosticados.



El estudio fue descriptivo y bivariante realizado en 223 pacientes hospitalizados en
medicina interna y obtuvo un valor predictivo positivo del 85%. Concluyendo que la
hemoglobina glicosilada puede ser considerada como un buen test de diagndstico de

diabetes mellitus segun el cohorte de pacientes ingresados en medicina interna. 1?

Cazco D. en el 2012 realizd la tesis “Utilidad del Péptido C y la Hemoglobina
Glicosilada en el diagnéstico y control de terapia de pacientes Diabéticos tipo Il del
Hospital Provincial General Docente Riobamba” para obtener el grado de Bioquimico
Farmacéutico en la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Ecuador. Cuyo
objetivo fue conocer la utilidad del péptido C y la hemoglobina glicosilada en el
diagndstico y control de terapia de pacientes diabéticos tipo Il del Hospital Provincial
General Docente Riobamba. La investigacion se realiz6 en 31 pacientes con diagndstico
de diabetes mellitus tipo I, varones y mujeres de 35 a 78 afios mediante una entrevista
clinica y el analisis de sangre. Los resultados mostraron que el 13% de los pacientes
estaban controlados porque llevaron el tratamiento de forma correcta y el 87% no
estaban controlados porque no cumplieron el tratamiento adecuadamente o esta
necesitaba modificacion. Finalmente concluy6é que la determinacion de glucosa en
sangre permitié la revision momentanea de este parametro a los pacientes diabéticos,
mientras que la hemoglobina glicosilada es un parametro de control efectivo para los

pacientes. 13

Montero Y. Pardo B. en el 2011 realizaron la tesis “Hemoglobina glicosilada (HbAlc)
como parametro de control metabdlico en personas con Diabetes Mellitus tipo Il que
asisten a consulta externa de los Hospitales Regional Ysidro Ayora y Manuel Ignacio
Monteros periodo Agosto 2009 — Febrero 2010” para obtener el grado de Bioquimicos
Farmacéuticos en la Universidad Técnica Particular De Loja, Ecuador. El objetivo fue
precisar el control metabolico de los pacientes con diabetes mellitus tipo 11 y su contraste
con glicemia en ayunas. El instrumento de trabajo para la investigacion fue una
encuesta, que permitio la recoleccién de datos como edad, género, peso, etc., realizada
a 390 pacientes adultos mayores de 22 afios. Llegaron a los siguientes resultados cuando
relacionaron los niveles de glicemia con los rangos de equivalencia de hemoglobina
glicosilada, encontraron que en los valores de glicemia de 70 a 100mg/dL el 73,3%
tenian niveles de HbAlc >6 y los valores de glicemia superiores a 115mg/dl que fueron
los que se presentaron con mayor frecuencia, obtuvieron una distribucion media de

acuerdo a los niveles de hemoglobina glicosilada



Alc de 7,14. Concluyeron que el estudio habia demostrado que era necesario realizar el
andlisis de hemoglobina glicosilada Alc para valorar la funcionalidad del control

metabolico. 1*

2.1.2 Antecedentes Nacionales

Urrelo D. en el 2016 realizo6 la tesis “Factores de riesgo significativos en el incremento
de hemoglobina Alc como predictor de morbilidad en pacientes con Diabetes Mellitus
tipo 11, hospitalizados en medicina interna del Hospital Augusto Hernandez Mendoza
durante el periodo de abril a octubre del afio 2015 en la ciudad de Ica, para obtener el
grado de médico cirujano de la Universidad San Juan Bautista. Cuyo objetivo fue dar a
conocer las caracteristicas clinicas, sociodemogréaficas y el grado de asociacién que se
encontrd con respecto a la alteracién de los niveles de hemoglobina glicosilada
(HbA1C), albumina sérica y el perfil lipidico de los pacientes hospitalizados en los
servicios de medicina interna. Realiz6 un estudio analitico y de corte trasversal; evalu6
a 139 pacientes de ambos sexos. Dentro de sus resultados y conclusiones observo que
existe mayor proporcion de pacientes diabéticos del género masculino en relacion al
femenino, comprobd que existen factores de riesgo que también incrementaron este
parametro de prediccion y de control en pacientes diabéticos. Ademas observo que
referente a los exdmenes de laboratorio de los pacientes hospitalizados presentaban mal
control metabolico, con valores elevados de HbAL1C y dislipidemia en mas del 70 % de

pacientes. °

Fernandez A. y Cayao M. en el 2015 realizaron la tesis “Relacion entre la hemoglobina
glicosilada (HbA1c) y el perfil lipidico en pacientes que acudieron al SAAAC durante
el periodo 2010-2013” de la UNMSM, para obtener el grado de Quimico Farmacéutico.
El objetivo fue explicar la relacién bioquimica entre la hemoglobina glicosilada HbAlc
y el perfil lipidico. Realizaron un estudio observacional, correlacional y retrospectivo
en 222 pacientes que acudieron al centro de salud de la Facultad de Farmacia de la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos, se les realizo las pruebas de hemoglobina
glicosilada, glucosa, colesterol total, triglicéridos y HDLc. Los resultados fueron que
79,3% de la poblacion en estudio tenian valores de HbAlc por encima del rango normal,

52,2% presentaron



hipertrigliceridemia y 39,6% hipercolesterolemia. Los coeficientes correlacionales de
Pearson hallaron relacion directa y estadisticamente significativa entre la HbAlc y
colesterol total, LDLc, VLDLc y triglicéridos. Hallaron un significativo incremento de
correlacion en el grupo que tenia nivel elevado de HbAlc y perfil lipidico del género

femenino de 51 a 70 afios. 1

Quispuscoa F. en el 2011 realizé la tesis “Correlacion de glucosa basal y hemoglobina
glicosilada en pacientes diagnosticados con Diabetes Mellitus tipo II” en el Centro de
Anadlisis e Investigacion Escalabs EIRL, para obtener el grado Quimico Farmacéutico
en la Universidad Nacional de Trujillo. Tuvo como objetivo determinar la correlacion
entre las pruebas bioquimicas realizadas de glicemia en ayunas y hemoglobina
glicosilada en pacientes con diabetes mellitus tipo Il, estas evaluaciones fueron
determinadas y evaluadas con las pruebas bioquimicas de glucosa basal y hemoglobina
glicosilada en 225 pacientes (entre 120 varones y 105 mujeres). El estudio realizado
determind que existe unr =0.67 y un coeficiente de determinacién r 2 = 0.452. Concluyé

que existe una estrecha correlacion entre glucosa basal y hemoglobina glicosilada. *’
2.2 Bases tebricas

2.2.1 Diabetes mellitus

La Asociacion Americana de Diabetes (ADA) la define como un trastorno de
enfermedades metabolicas progresivas caracterizadas por hiperglucemia que se presenta,
elevandose la concentracion de azlcar en la sangre después de comer o beber como
consecuencia de defectos en la secrecion de insulina que se produce en cantidad
insuficiente que a largo plazo se asocia con deterioro, disfuncion o falla de varios 6rganos,
especialmente los ojos, los rifiones, el sistema nervioso, el corazén y los vasos

sanguineos. 8

La diabetes mellitus es una enfermedad cronica con alteraciones en el metabolismo de los
hidratos de carbono, de las proteinas y de los lipidos; pero conllevan inexorablemente a
la existencia de alteraciones multifactoriales en la secrecion de insulina, y de la

sensibilidad a la accion de la hormona o de ambas, en algiin momento de su evolucién. °
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La insulina es una hormona polipeptidica formada por dos cadenas de aminoacidos
sintetizada y almacenada por las células beta “B” de los islotes pancreaticos de
Langerhans, en donde se libera para ejercer sus numerosas funciones fisioldgicas como
un sistema de transporte para facilitar la entrada de la glucosa que tiene una importancia
en regular el exceso de glucosa circulante en la sangre mediante el proceso del
metabolismo de los carbohidratos, también es reconocida su accion en el metabolismo
lipidico y proteico y el paso de otros azlcares en los tejidos muscular y adiposo y la
entrada de determinados aminoécidos. Es considerada a su vez, la hormona anabdlica y

anticatabolica mas importante del sistema endocrino metabélico. 2

Clasificacion de la diabetes segun la Asociacion Americana de Diabetes (ADA). 8, se

clasifican por grupos mencionados a continuacion:

e Diabetes tipo 1: Llamado también diabetes insulinodependiente donde la
produccién de insulina es escasa 0 nula, puede ser de origen autoinmune por
destruccion irreversible de las células B del pancreas 0 por predisposicion genética
en la mayoria se desarrolla la enfermedad antes de los 30 afios, las personas que
la padecen deben inyectarse insulina con regularidad.

e Diabetes tipo 2: Llamado también no insulinodependiente en este caso el
pancreas continua produciendo insulina en valores normales o elevados pero el
organismo desarrolla una resistencia a sus efectos un defecto progresivo de la
secrecion de insulina, en el contexto de resistencia gradual a la insulina generando
el incremento de glucosa en la sangre, la mayoria desarrolla la enfermedad

después de los 30 afios.

e Otros tipos de diabetes: Se origina por distintas causas por ejemplo, defectos
geneéticos en la accion de la insulina en funcion de las células B del pancreas,
como enfermedades exocrinas del pancreas como la fibrosis quistica, y la diabetes
inducida por drogas 0 quimicos, sustancias toxicas que pueden interferir con los

efectos de la insulina, trasplante de 6rganos entre otros.
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e Diabetes gestacional: Este tipo de diabetes aparece en el 2° o 3° trimestre del
embarazo se debe a diversos factores como obesidad, sedentarismo ya que las
hormonas fetales provocan el aumento de glucosa en sangre durante el embarazo
y esto desaparece al finalizar el embarazo pero las mujeres que la padecen tienen

que llevar un control periddico porque son propensas a padecer diabetes mellitus.
18

2.2.1.1 Diabetes mellitus tipo 11

Se debe a una combinacion de resistencia periférica a la accion de la insulina y una

respuesta secretora inadecuada de las células B pancreéticas (deficiencia relativa de

insulina). Que se manifiesta por una secrecion inadecuada de insulina en el contexto de

resistencia a la insulina e hiperglucemia. Aproximadamente el 80% al 90% de los

pacientes tienen diabetes tipo I1. 2

La diabetes tipo Il es diferente a la del tipo | ya que no se debe a un déficit absoluto de

insulina sino que segregan insulina en cantidades aumentadas (hiperinsulinismo). Este

hecho se corresponde con los hallazgos histopatoldgicos en los que se demuestra que

persisten células beta, no hay destruccion de las mismas, si acaso algun grado de fibrosis.

2.2.1.1.1 Caracteristicas clinicas

En contraste con la diabetes mellitus tipo I, el comienzo es lento e insidioso de tal

forma que con frecuencia, cuando se diagnostica es dificil precisar cuando se inicid.

Al momento del diagnostico no se tiene una certeza del inicio, no solo hay que
estudiar su situacion metabolica en relacion a los hidratos de carbono sino valorar la
posible existencia de dislipidemia, de hipertensién arterial y de complicaciones
viscerales dependientes, sobre todo, de la macro y microangiopatia, realizar una

exploracion neuroldgica completa, etc. 22

El enfermo con diabetes mellitus en general y el tipo 2 en especial, es un enfermo
que por su propia condicion o estatus debe siempre ser considerado un sujeto de alto
riesgo cardiovascular, con independencia de que pueda establecerse un debate sobre

si, dicho estatus es un “equivalente coronario”. 23
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2.2.1.1.2 Factores de riesgo para la Diabetes Mellitus tipo 11

Entre los factores de riesgo se han descrito la presencia de intolerancia a la glucosa, la
glucemia basal alterada o el indice cintura — cadera alterado. Recientemente, se ha
asociado el bajo peso al nacer con la aparicion posterior de intolerancia a la glucosa y

diabetes mellitus tipo 2 (DM2), aungue se desconocen los mecanismos de tal asociacion.
24

En este sentido, se debe tener en cuenta que en el sujeto diabético tipo Il son
especialmente nocivos para el lecho vascular, ademéas de los componentes del sindrome
metabolico como la obesidad central, hipertrigliceridemia y HDL bajo (lipoproteinas de
alta densidad); la coexistencia de otros factores de riesgo como el tabaco o el colesterol-
L-DL (lipoproteinas de baja densidad), contemplando todos ellos bajo el nuevo concepto
de riesgo cardiometabdlico. El tabaco es dafiino para toda la poblacion pero
especialmente para el sujeto con diabetes mellitus tipo 2 y el colesterol-L-DL es tan
pernicioso que debe rebajarse a niveles contemplados para prevencion secundaria en la

poblacion general. 2

En cuanto al efecto cardiovascular, los pacientes diabéticos presentan una mayor
morbimortalidad que la poblacion general para un mismo numero de factores de riesgo
cardiovascular y controlar todos estos factores de riesgo reduce las complicaciones de la

diabetes.

El tabaco es uno de los factores de riesgo mas importantes para la progresion de las
complicaciones de la diabetes. En este caso si hay una dependencia muy fuerte de la
nicotina, est4 indicado el tratamiento con sustitutivos de esta como hiles, inhaladores,

parches, nebulizadores o farmacos. 2°
Ademas encontramos los siguientes:

- Antecedentes de diabetes en la familia (por ejemplo, padre o hermano con diabetes
tipo 2)

- Obesidad (IMC > 25kg/m?)
- Inactividad fisica habitual.

- Razaletnia (por ejemplo, los afroamericanos, los amerindios, los americanos

nativos, asiatico - americanos, los oceanicos).
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- Deteccion previa de intolerancia a la glucosa en ayunas alterada.

- Diabetes mellitus gestacional (DMG) o parto con bebe cuyo peso es superior a los
4Kkg.

- Hipertension (presion arterial mayor o igual a 140/90 mmHg).

- Nivel de colesterol y lipoproteinas de alta densidad mayor o igual a 35 mi/dl (0,009
mmol/1) y/o nivel de triglicéridos mayor o igual a 250 mg/dl (2,82 mmol/1).

- Sindrome de ovario poliquistico o acantosis nigricans.

- Historial de enfermedades vasculares. 28

2.2.1.1.3 Complicaciones Cronicas

Las complicaciones cronicas de la diabetes mellitus tienen su origen en tres grupos
principales de patologias: la macroangiopatia, la microangiopatia y la neuropatia, ademas

a ellas se asocian con frecuencia otros factores como las infecciones. %2

e La macroangiopatia

Es una aterosclerosis cualitativamente similar a la de los individuos no diabéticos pero
mas frecuente y de aparicion mas precoz. La mayor frecuencia y precocidad en el
desarrollo de la aterosclerosis y sus consecuencias se atribuye a los siguientes posibles
mecanismos: estimulo irritativo de la propia hiperglucemia sobre la célula endotelial,
gluosidacion de proteinas alterando las lipoproteinas, metabolizacion de la glucosa hacia

la génesis de productos y la hiperlipoproteinemias. 22
e Lamicroangiopatia

Es una patologia especifica de la diabetes mellitus caracterizada por una alteracion de los
pequerios vasos que cursa con engrosamiento de la membrana basal y el acumulo de
material positivo en la técnica de Schiff y acido peryddico, pero no hay una
correspondencia exacta entre el tipo de diabetes y tiempo transcurrido hasta la aparicion
de la patologia derivada de la microangiopatia que puede variar desde unos pocos afios

hasta mas de veinticinco.??
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e Laneuropatia

La neuropatia no contribuye de forma importante al aumento de la mortalidad en
pacientes diabéticos pero participa en la elevada morbilidad y en el deterioro de la calidad
de vida. Las manifestaciones clinicas son muy variables ya que pueden afectarse

practicamente todas las estructuras periféricas del sistema nervioso periférico. 22

e Alteraciones cutaneas

La diabetes mellitus (DM) afecta a maltiples 6rganos y la piel es uno de los alterados con
mayor frecuencia. Entre las alteraciones se puede mencionar a: dermopatia diabética
(manchas pretibiales), dermatosis purpurica pigmentada, rubeosis facial, eritema palmar,
eritema tipo erisipela, engrosamiento cutaneo, acantosis nigricans y la necrobiosis

lipoidica. %’

2.2.2 Parametros Bioquimicos

2.2.2.1 Glucosa

La glucosa es el principal combustible de la mayor parte de los tejidos. Se metaboliza en
piruvato por la via de la glucdlisis, los tejidos aerébicos metabolizan piruvato a acetil-
CoA. Asi mismo ingresa en ciclo del acido citrico para la oxidacion completa a CO2 y
H-0, se une a la formacion de Adenosin Trifosfato (ATP) en el proceso de la fosforilacion
oxidativa, la glucolisis puede ser también anaerdbica cuyo producto final es el lactato. La
via catabdlica de la glucosa es el principal proceso por el cual se canalizan numerosas
sustancias y compuestos que no son carbohidratos y de las que la célula extrae su

energia.?’

Su metabolismo oxidativo proporciona la mayor parte de la energia utilizada por el
organismo, ya que existen distintos mecanismos de control homeostatico para mantener

unas concentraciones constantes que oscila entre 70 y 110 mg/dl en ayunas. %’

2.2.2.2 Hemoglobina glicosilada

Se le denomina hemoglobina glicosilada o glucosilada (HbAlc), al porcentaje de

hemoglobina glicosilada que se presenta en la sangre. La exposicion prolongada a altos
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niveles de glucosa en la sangre, conlleva a que la glucosa se adhiera a las proteinas,
incluida la hemoglobina. Esto sucede durante un periodo de tiempo y es irreversible, en
este proceso se le llama también “estable” esta prueba de HbAlc no se ve afectada por
fluctuaciones aleatorias debido a alteraciones temporales en la dieta, el estilo de vida, el
estrés o la enfermedad del paciente. Mantener un nivel de HbAlc por debajo del 5.7 %
es indicativo de la salud normal. Un nivel de HbAlc de 5.7-6.4 % indica prediabetes, y
cualquier valor mayor que 6.4 % indica una condiciones diabéticas que requiere
tratamiento y refleja la cifra de glicemia media en las cuatro a ocho semanas previas a su

determinacion. 28

Asi mismo a este tipo de hemoglobina es una proteina que se encuentra en los glébulos
rojos que transporta oxigeno a través del cuerpo, se le considera la mas importante porque
su molécula de azUcar circulante a nivel sanguineo, es la glucosa covalentemente enlazada
al terminal amino de la cadena beta. La exposicion prolongada a altos niveles de glucosa
conduce a la glicacion de proteinas que estan expuestas en la sangre. Por consiguiente
esta fraccion no se ve alterada por cambios agudos o recientes de las glucemias sino
depende de la concentracién de glucosa del entorno y de la vida media de los glébulos
rojos en el organismo, por lo que la medicion de la hemoglobina refleja el control
promedio de glucosa en la sangre de la persona durante los Ultimos 2 a 3 meses que estan
“marcados” por la glucosa y que nos indica como ha sido el control metabdlico durante
ese periodo de tiempo, tomando en cuenta que la vida media de estos hematies es
aproximadamente de 90-120 dias. En general, cuanto mas alto sea el nivel de HbAlc,
mayor sera el riesgo para el paciente de desarrollar complicaciones oculares, renales,

vasculares y de los nervios periféricos. 2°

e Descubrimiento

Meyering y Huisman en 1958 realiz6 un estudio utilizando micro-columnas, separaron
en varias fracciones a la hemoglobina, nombrandolas HbAO, HbAl y HbA2. Allen
también separ6 ademas la HbA1 en 3 fracciones, llamandolas "hemoglobinas rapidas" o
HbAla, HbAlb y HbAlc. En una investigacion adicional separ6 HbAla en 2
componentes, denominandolas HbAlal y HbAla2.
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Hallaron que el producto de la glicacion es la HbAlal en el extremo N-terminal de la
hemoglobina con fructosa-1,6-bifosfato y HbAla2, ademas que es el producto de
glicacion de la N-terminal de la hemoglobina con glucosa-6-fosfato. Sin embargo no
habia unanimidad sobre la identidad de la HbA1b, por que se refiere casi siempre como
acido piravico unido al extremo N-terminal de la hemoglobina. HbAla y HbAlc que
logran disminuir con un buen control glucémico. Sin embargo, fue en 1968 que, Gallop
y Brookchin determinaron que la HbAlc era una glicoproteina. En 1969, Rahbar et
descubrieron que la HbAlc se elevo en la sangre de pacientes con diabetes. En el afio

1975, Bunn et al descubrieron la formacion de la fase 2 de HbAlc.

También Koening, Cerami y compafieros de trabajo en 1976, logran incluir la HbAlc en
el chequeo del metabolismo de la glucosa y fueron pioneros en la utilidad clinica de la

HbAZ1c en el monitoreo de control de la glucemia en pacientes con diabetes mellitus. 2

La hemoglobina es una proteina el cual llevan los eritrocitos. Ademas el azlcar de la
sangre se une a la hemoglobina para formar la hemoglobina Al (glicosilada). Si la sangre
llega a tener mas azucar la hemoglobina glicosilada se incrementa y principalmente
permanece con valores aumentados durante la vida del eritrocito (120 dias). Por lo tanto
los valores de la hemoglobina glicosilada son el reflejo de todos los incrementos y

descensos del aztcar en la sangre en los dos meses anteriores 0 mas.*
e Formacion

La primera parte es la formacion de la base de Schiff por contacto del azucar reductor con
la proteina en un tiempo corto de horas de la hemoglobina glicosilada, es la condensacion
de un grupo amino Yy los residuos terminal libre con el grupo carbonilo de la glucosa. En
la segunda parte, por reordenamiento del compuesto anterior que es inestable, se forma
el producto de Amadori donde va experimentar un reajuste formando una cetoamina mas
estable practicamente irreversible. La interrupcion del contacto del aztcar con la proteina
en cualquiera de estas 2 etapas produce la reversion completa de la hemoglobina

glicosilada es directamente proporcional a la concentracion de glucosa en la sangre. 3

e Estructura quimica

El proceso de reaccion entre la cadena B de la hemoglobina y la glucosa en sangre es

cuando estas moléculas de glucosa se ponen en contacto con el grupo amino libre de la

17



hemoglobina (A), en donde se produce una union entre el aminoécido valina de la

hemoglobina y la molécula de glucosa en sangre. (B) En la primera reaccion reversible

se forma una aldimina y ésta unién provoca un reajuste Amadori (C), por el cual se genera

de forma irreversible de un cetoamina (D), que permanecera unida durante toda la vida

del glébulo rojo. *?
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Existen varias clases de hemoglobinas el cual presentan caracteristicas muy especiales

para unirse a la glucosa. La hemoglobina Alc, se divide en tres fracciones a, b y c; la

fraccion c tiene la caracteristica de frenar una union con la glucosa mucho mas fija 'y
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particular, entonces la evaluacion de esta fraccion HbAlc brinda un resultado mas

aproximada de los niveles de glucosa sanguineo en los Gltimos 8 — 12 semanas.

Se destaca que estas hemoglobinas tienen que sufrir un cambio a través de la formacion
no enzimatica de un enlace covalente, mediante la glucosa y otros azucares de la molécula
de hemoglobina en pacientes con diabetes, dando como resultado la llamada hemoglobina
glicosilada o hemoglobina glicada. Dentro de la practica clinica, se evallan tres especies
de hemoglobinas glicosiladas, los cuales necesitan del carbohidrato unido al nitrégeno de
la valina terminal de la cadena beta de la hemoglobina. Por otra parte, el carbohidrato
puede ser la la fructosa-1,6-difosfato, glucosa-6-fosfato o la glucosa. Ademas al ser
presentadas en conjunto forman la hemoglobina glicosilada total (suelen denominarla

hemoglobina rapida por migrar mas rapidamente en los sistemas de electroforesis). 34

Con la inclusion de métodos para medir la HbAlc como técnicas de diagndstico en la
diabetes tipo 11®°, se espera emplear estos diferentes métodos para realizar el diagndstico
en los proximos afios, para mayor nimero de casos, también como resultado de
diagnosticos precoces; que se logren establecer los pardmetros, como lo dejan entrever
los primeros trabajos de investigacion que aplican los nuevos métodos para el diagndéstico
de la diabetes tipo 1l ¥ En la poblacion estadounidense, Cowie y colaboradores
demostraron que utilizando como criterio de diagnostico un valor de HbAlc > 6,5%. Se
observo que el diagnostico de diabetes tipo 2 se incrementa en la poblacién juvenil
menores de 20 afios en 1,8% y en mayores de 65 afios en 3,5% en relacion a los criterios
habituales basados en la glucemia 3’ y estos valores podrian incrementarse en los paises
en donde la tamizacion no es un conocimiento generalizado -3 De ahi la necesidad de
contar con programas generales para poner en marcha el diagnéstico de la enfermedad
oculta que padecen muchas personas, sobre todo en poblaciones de alto riesgo

considerados aquellos con sobrepeso y obesidad. 3¢ 3°4°,
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I1l.  MATERIALES Y METODOS

3.1 Tipo y disefio

3.1.1 Tipo de investigacion
Descriptivo, prospectivo y transversal.

3.1.2 Disefio metodoldgico
No experimental y correlacional.

3.2 Poblacién y muestra

50 personas aproximadamente con diabetes mellitus tipo Il, diagnosticados por

el personal médico.

3.3 Criterios de inclusion y exclusion
3.3.1 Criterios de inclusion
- Pacientes de ambos sexos.
- Pacientes de 40 — 60 afios.
- Pacientes cronicos con diabetes mellitus tipo I1.

3.3.2 Criterios de exclusion

- Pacientes no diagnosticado con diabetes mellitus tipo II.

- Paciente que no se encuentra en el rango de edad establecido.

3.4 Metodologia

Técnicas para la recoleccién de datos

Se participo en los andlisis realizados en el control de cada paciente de enero a

setiembre del 2017, tanto en los laboratorios de la Clinica Internacional como en
los laboratorios de la Universidad Norbert Wiener.
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Obtencion de la muestra

Se utiliz6 una ligadura en el brazo y haciendo un torniquete luego del
desinfectado con alcohol de 70 ° en la zona donde se realizé la puncién se recibio
la muestra de sangre en tubos al vacio tipo Vacutainer sin anticoagulante. Para
luego procesar la muestra al instante el mismo dia, en el Laboratorio de Analisis

Clinicos y Bioquimicos de la Clinica Internacional.

Materiales de Laboratorio y Reactivos
- Espectrofotometro
- Microcolumnas
- Tubos de ensayo
- Pipetas Pasteur
- Pipetas automaticas
- Tapbn
- Cubetas
- Gradillas
- Reactivo 1 (Ftalato de potasio, detergente, Azida de sodio)
- Reactivo 2 (Tampon fosfato, Azida de Sodio)
- Reactivo 3 (Tampdn fosfato, Azida de Sodio)
- Agua destilada

Meétodos para la determinacion de los parametros bioquimicos

Determinacion de glucosa

Las pruebas mas utilizadas para el diagndéstico de la diabetes es el método enzimatico, el
cual se basa en la medicion de la glucosa sanguinea, es importante para el diagnostico y
tratamiento de la diabetes y otras patologias, tales como hipoglicemia y problemas

renales, entre otras.
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Método enzimatico

Fundamento:

En un primer paso la glucosa oxidasa cataliza la oxidacion de la D-glucosa a acido D-
gluconico con formacion de Perdxido de hidrogeno. Este es utilizado por la Peroxidasa
para oxidar a la 4-aminofenazona y al Fenol dando lugar a una Quinonaimina coloreada.
La intensidad del color sera proporcional a la concentracion de glucosa presente

inicialmente.

GOD
glucosa + O, + H,O acido glucodnico + H,0O,

POD
2 H,0O, + 4-AF + fenol —= quinona coloreada + 4 H,O

Procedimiento:
1. Condiciones de reaccion

» Longitud de onda: 505 nm en espectrofotometro.

» Temperatura de reaccion: 37°C

2. En tres tubos o cubetas espectrofotométricas marcadas B (Blanco), S  (Estandar) y

M (Muestra), colocar:

CUADRO N°1
Técnica para la determinacion espectrofotométrica de glucosa

Blanco Estandar Muestra
Reactivo de trabajo (ml) 1,0 1,0 1,0
Estandar (uL) - 10 -
Muestra (uL) (suero) - - 10

3. Mezclar e incubar 10 minutos a 37°C.

4. Llevar a cero el espectrofotometro utilizando agua destilada. Leer la absorbancia (A)

del estandar y la muestra, frente al Blanco de reactivo.

22



Calculos.

1,00 g/

glucosa g/l =D x f dondef= S

Considerar para la conversion de unidades:

» Glucosa (g/l) = Glucosa (mg/dL) X 0,01
» Glucosa (mg/l) x 0,0555 = Glucosa (mmol/L)

Donde D y S son las absorbancias de la muestra y del estandar, respectivamente.

Valores de Referencia

La Asociacion Latinoamericana contra la Diabetes (ALAD) provee los siguientes valores

de glucosa y sus categorias:

CUADRO N°2
Valores de referencia para la glucosa

Categorias Valores mg/dL

Glucemia normal Menores de 100 mg/dL

Glucemia de ayuno alterada | De 100 mg/dL a 125 mg/dL

Glucemia diabética Mayores o iguales a 126 mg/dL

Determinacion de HbAlc

Método resina ion-cambio.

Factores que afectan el resultado de la determinacion de HbAlc

Se conoce que diferentes factores pueden afectar el resultado de la determinacion de la

HbAlc y entre ellos estan:
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a) Condiciones de determinacién: temperatura, pH, fuerza idnica y tamafio de la

columna de intercambio catidnico, entre otras.
b) Presencia de intermediarios labiles.

c) Situaciones como anemia hemolitica, flebotomia y transfusiones recientes,
farmacos antirretrovirales y otros (por ejemplo, dapsona), vitaminas C y E,
pérdida aguda o cronica de sangre y el embarazo, que disminuyen los valores de
HbAL..

d) Existencia de hemoglobinopatias: presencia de HbF, HbC y HbS, que incrementan

falsamente la concentracion de HbA1..

e) Metabolitos que interfieren con su determinacion, por ejemplo, los triglicéridos y

la bilirrubina elevados aumentan la concentracion de HbAlc.

f) Presencia de otros productos unidos a la HbA1 que no son glucosa: opiaceos,
algunos venenos, urea, alcohol y aspirina, sobre todo, cuando esta Gltima se usa

de forma prolongada y a dosis elevadas, aumentan los valores.

g) Pueden observarse valores elevados después de una esplenectomia, en la uremia

y en la anemia ferropénica.

h) Procedimiento incorrecto de la muestra de sangre e inadecuadas condiciones de

almacenamiento??

Fundamento

En la mezcla de la sangre total hemolizada con una resina ién-cambio, la fraccién de
hemoglobina no glicosilada se adhiere a la resina. La resina es separada por un filtro del
sobrenadante conteniendo la hemoglobina glicosilada. El porcentaje de hemoglobina
glicosilada (HbA1) es determinado por el ratio de la hemoglobina glicosilada y el total de

absorbancias de las fracciones de hemoglobina en comparacion al calibrador.
Procedimiento

1. Condiciones del ensayo:
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» Longituddeonda..............oooiiiiiiiiii 415 nm
P CUDCTA .ot Icm paso de luz
P Temperatura........o.coovvviiiiiiiiii i 37°C.

3. Preparacion del hemolizado.
CUADRO N°3

Preparacién del hemolizado

Pipetear en Muestra Calibrador
tubos rotulados: Hemolizada hemolizado
Muestra (mL) 0,10 -
Calibrador (mL) - 0,10
Rvo. hemolizante (mL) 0,50 0,50

Agitar con fuerza e incubar a temperatura ambiente por 10 minutos
3. Separacion de la hemoglobina glicosilada.
a) Pipetear 0.10 mL del hemolizado a los tubos rotulados conteniendo resina.

b) Colocar los filtros en el interior de los tubos a cerca de 2 cm del nivel de liquido.

Fijar los tubos en un agitador y agitar por 5 minutos.

c) Dejar que se deposite la resina y empujar el filtro para comprimir la resina en la

parte inferior.

d) Vaciar el sobrenadante en una cubeta y dentro de una hora leer la muestra y las

absorbancias del calibrador contra agua destilada.
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4. Preparacion de la hemoglobina total

CUADRO N°4
Preparacion de la hemoglobina total

Pipetear en tubos rotulados | Muestra de Hb | Calibrador de Hb
total total
Muestra hemolizada (mL) 0,02 -
Calibrador hemolizado (mL) - 0,02
Agua destilada (mL) 5,000 5,000

Agitar los tubos y dentro de 1 hora leer la absorbancia contra agua destilada.

5. Llevar a cero el espectrofotometro utilizando agua destilada. Leer la absorbancia

(A) del calibrador y la muestra.

Célculos

Calcular el ratio (R) entre la absorbancia de la hemoglobina glicosilada (A HbG) y la
absorbancia de la hemoglobina total (A HbT) para la muestra y el calibrador. Usar las

siguientes ecuaciones para calcular la concentracién de la muestra:

R (Ratio de la muestra) = A HbG (Muestra)

A HbT (Muestra)

R (Ratio del calibrador) = A HbG (Calibrador)

A HbT (Calibrador)

(R) Muestra x % calibrador = % de hemoglobina glicosilada en la muestra. (R)

Calibrador

Para obtener directamente el % de HbA1., cambiar el % del calibrador de 7.6 a 10.
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Valores de Referencia

La Asociacion Americana de Diabetes (ADA) provee los siguientes valores de HbAl: y

sus categorias:

CUADRO N°5
Valores de referencia para la HbAlc

Categorias Valores (%0)

Bajo (normal) Menor a 5.7

Moderado (prediabetes) | 5.7-6.4

Elevado (diabetes) Mayor igual a 6.5

3.5 Instrumentos y procedimiento de recoleccion de datos

- Registros documentarios.
- Fichas de datos.

e Procesamientos de datos
- Enuna base de datos del programa Excel 2010 para Windows.
3.6 Analisis de datos estadisticos

Se tomara los datos para luego ser registrados y evaluados mediante graficos y

tablas, cada una con su respectivo comentario.

e Aspectos éticos

Para la presente investigacion los datos recolectados fueron cuidadosamente
procesados sin perjudicar la privacidad e identidad, colocando en anonimato a
los pacientes de la Clinica Internacional; toda la informacidon recogida fue real,

asegurando la veracidad de la investigacion realizada.
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IV. RESULTADOS

TABLA 1. Estadistica descriptiva segun glucosa basal y hemoglobina glicosilada Alc (HbAlc)

Glucosa (mg/dL) HbA1C
Media 165.10 7.56
Mediana 148.46 6.70
Desviacion estandar 54.27 2.18
Minimo 109.72 5.00
Maximo 347.93 14.90

Los promedios de los valores de glucosa obtenido es de 165.10 mg/dL y de valores de

hemoglobina glicosilada Alc de 7.56

16
L
14 /
12
10
(8]
<
g 8
T
6
4
R =0.8585
2 y =0.0344x + 1.8727
R?2=0.7371
0 T T T T T T T 1
0.00 50.00 100.00 150.00 200.00 250.00 300.00 350.00 400.00

Glucosa

FIGURA 1. Correlacion de Pearson entre glucosa basal y hemoglobina glicosilada Alc (HbAlc)

Se observa una tendencia lineal entre valores de glucosa basal y valores de hemoglobina
glicosilada Alc (HbAlc) de los pacientes con diabetes mellitus de la Clinica
Internacional de 40 a 60 afos, esto quiere decir que a mayor hemoglobina glicosilada

Alc, mayor es el valor de glucosa basal.
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TABLA 2. Distribucion de personas segin niveles de glucosa basal

Nivel de Glucosa (mg/dL) N° de personas Porcentaje (%)
Normal (<100 mg/dL) 0 0
Alterado (de 100 mg/dL a 125 mg/dL) 13 26
Diabético (> 126 mg/dL) 37 74

Se observa que el 26% de pacientes se encuentran en el nivel alterado y 74% en
el nivel diabético segun los valores de referencia de la Asociacion
Latinoamericana contra la Diabetes (ALAD)
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FIGURA 2. Distribucion de personas segiin niveles de glucosa basal



TABLA 3. Niveles de glucosa basal segiin género

Nivel de Glucosa (mg/dL)
Normal Alterada Diabética Total
(<100) (100 - 125) (>126)
Género n % N % n % n %
Masculino 0 0 10 33 20 67 30 100
Femenino 0 0 3 15 17 85 20 100
Total 0 13 37 50

Se observa que el mayor porcentaje de personas con valores de glucosa

alteradas se encuentra en el género masculino y el mayor porcentaje de

valores de glucosa diabéticos en el género femenino.
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FIGURA 3. Niveles de glucosa basal seguiin género
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TABLA 4. Niveles de glucosa basal segiin edad

Nivel de Glucosa (mg/dL)
Normal Alterada Diabética Total
(<100) (100 - 125) (=126)

Edad n % n % n % n %
40a49 0 0 7 30 16 70 23 100
50a 60 0 0 6 22 21 78 27 100
Total 0 0 13 37 50

Se observa que los pacientes con mayores porcentajes de glucosa en el nivel diabético

se encuentran en el grupo de 50 a 60 afios, lo que nos indica que este grupo de edad

presenta alto porcentaje de anormalidades de hiperglicemia.
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FIGURA 4. Niveles de glucosa basal segiin edad
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TABLA 5. Distribucion de personas segin niveles de hemoglobina glicosilada Alc

Nivel de Glucosa (%) N° de pacientes | Porcentaje (%)
Bajo (<5.7) 6 12
Moderado (de 5.7 a 6.4) 14 28
Elevado (>=a 6.5) 30 60

Se observa que el 60% de valores de hemoglobina glicosilada Alc se
encuentran en el nivel elevado, segun los valores de referencia de la

Asociacion Americana de Diabetes (ADA)

70
60

50

40

30

20
10 -

Bajo Moderado Elevado

FIGURA 5. Distribucién de personas segun niveles de hemoglobina glicosilada Alc



TABLA 6. Niveles de hemoglobina glicosilada Alc segun género

Nivel de Hemoglobina Glicosilada A1C (%)
Bajo Moderado Elevado Total
(<5.7) (5.7 - 6.4) (>6.5)
Género n % % n % n %
Masculino 5 17 30 16 53 30 100
Femenino 1 5 25 14 70 20 100
Total 6 14 30 50

Se observa que el mayor porcentaje de valores moderados se da en el

género masculino y el mayor porcentaje de valores elevados en el género

femenino.
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FIGURA 6. Niveles de hemoglobina glicosilada Alc segin género
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TABLA 7. Niveles de hemoglobina glicosilada Alc segin edad

Nivel de Hemoglobina Glicosilada A1C (%)
Bajo Moderado Elevado Total
(<5.7) (5.7 - 6.4) (=6.5)

Edad n % n % n % n %
40349 2 9 9 39 12 52 23 100
50a60 4 14 5 19 18 67 27 100
Total 6 14 30 50

Se observa que el mayor porcentaje de pacientes con valores de hemoglobina
glicosilada Alc elevados se encuentra en el grupo de 50 a 60 afios, lo que nos indica
que este grupo de edad presenta alto porcentaje de anormalidades en el nivel de
HbAlc.
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FIGURA 7. Niveles de hemoglobina glicosilada Alc segiin edad
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V. DISCUSION

Las personas que padecen diabetes deben mantener su glucosa por debajo de 100mg/dL
y la HbAlc por debajo de 6,5% como regla general durante el tratamiento, cambiando su
estilo de vida ya que por encima de estos niveles se ha demostrado que los riesgos de

padecer complicaciones como retinopatia, nefropatia y neuropatia aumentan.

En la presente investigacion se establecio el nivel de correlacion de la HbAlcy la glucosa
basal de cincuenta pacientes con diabetes mellitus tipo Il de la Clinica Internacional,
segun la edad y género de la poblacion estudiada. En total se recolectaron muestras de
pacientes diagnosticados con diabetes mellitus tipo Il por el personal médico de la Clinica

Internacional en el afio 2017.

En el procesamiento de los resultados obtenidos, se observé que existe correlacion entre
glucosa y hemoglobina glicosilada Alc al realizar el analisis de regresion lineal de ambas
variables a través de una gréfica de puntos, formando una linea casi recta con una
proporcionalidad positiva. De esta grafica se obtuvo la ecuacion Y = 0.0344x + 1.8727
para predecir los valores de HbA1c en base a los de glucosa basal, donde Y es el valor de
HbAlc y X es el valor de glucosa; asimismo una correlacion alta con un r = 0.8585 y un
coeficiente de determinacion r?> = 0.7371 (para la regresion). Con estos resultados se logré
una alta confiabilidad de la correlacion de glucosa frente a hemoglobina glicosilada Alc,
permitiendo monitorizar el control glucémico en pacientes con diabetes mellitus ya que
se refleja la glucemia de los Gltimos 3 meses, seguin los estudios de Quispuscoa F. 18, que
obtuvo unr =0.67 y el de Montero Y.y Pardo B.* con un r = 0.65, valores menores que
los obtenidos en el presente estudio, dichos autores consideran correlacion directa entre
ambas variables y por lo tanto concluyeron que es necesario determinar la hemoglobina

glicosilada como parte del control de la diabetes mellitus tipo I1.
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Observamos un mayor nimero de pacientes del género masculino que padecen de
diabetes mellitus tipo 11, datos similares a los reportados en el estudio realizado por Urrelo
D.%® quien afirmo que existi6 mayor proporcion de pacientes diabéticos del género
masculino en relacién al femenino. Ademas observé altos porcentajes de hiperglicemia
>126mg/dL en ambos géneros, pero el mayor de ellos se encontrd en el género femenino
con un 85% frente al 67% del género masculino, correspondiente a esta condicion de
acuerdo a los criterios de la Asociacion Latinoamericana contra la Diabetes (ALAD),
ademas segun los resultados de hiperglicemia reportados por Ruiz L.*2 que refiri6 que es
muy comun que los pacientes diabéticos presenten valores de glucemia basales elevados,
reportd una media de 149,01lmg/dL en 133 pacientes, muy similar a 151.01 mg/dL
reportado por Fernandez y Cayao ', quienes estudiaron a 222 pacientes, dichos valores
se encontraron por debajo de la media obtenida en el presente estudio que fue 165.10
mg/dL. Estas variaciones podrian deberse a las diferencias en la edad y cantidad de sujetos
analizados en dichas investigaciones. En cuanto al mayor porcentaje de hiperglicemia en
el género femenino se podria considerar que las mujeres tienen mayor predisposicién
debido al sindrome metabolico (obesidad central, hipertrigliceridemia y la disminucién
de las lipoproteinas de alta densidad) debido a que estos parametros guardan estrecha
relacion con la resistencia a la insulina %2, es ampliamente conocido que las mujeres

acumulan mayor cantidad de grasa corporal en comparacion con los hombres.

En el presente estudio se dividid a los pacientes en dos grupos, el primero “de 40 a 49
afios” y el segundo “de 50 a 60 afnos”, se observo que en ambos grupos habia una alta
incidencia de valores de hiperglicemia, pero el grupo que tenia mayor prevalencia de
valores > 126 mg/dL fue el de “50 a 60 afios” con el 78%. Sabemos que la edad es un
factor importante a tomarse en cuenta cuando se evalta la glicemia, aunque depende
mucho de controlar la ingesta caldrica de la dieta y de otros factores. Los resultados
observados son similares a los reportados por Fernandez y Cayao 6 en su estudio, ya que

conforme aumenté la edad se incremento la prevalencia de hiperglicemia.

Al comparar los niveles de HbAlc entre los dos generos se observo que en el género
femenino habia mayor incidencia de pacientes con valores elevados (> a 6.5) con el 70%
en comparacion con los resultados del género masculino que present6 un 53%. En cambio
en valores moderados (5.7 - 6.4) el género masculino tenia 30% en relacién con el 25%

del género femenino. Los resultados observados difieren a lo reportado por
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Fernandez y Cayao *°, que informd mayor porcentaje de valores elevados (> a 6.5) en el
género masculino y en valores moderados (5.7 - 6.4) el mayor porcentaje lo presento el
género femenino, aunque los resultados que obtuvo Ruiz L.*? cuando analizé la posible
interaccion de ambas variables observé que no eran estadisticamente significativas las
diferencias entre los dos géneros. Estos resultados podrian ser diferentes debido a la

cantidad de pacientes, edades, etc. de los participantes cada estudio.

En la relacién de HbAlc con la edad se dividi6 a los pacientes en dos grupos, el primero
“de 40 a 49 afios” y el segundo “de 50 a 60 afios”, observandose que el grupo que tiene
mayor incidencia de valores elevados (> 6.5) fue “de 50 a 60 afios” con el 67% en
comparacidn con los resultados de 52% del grupo “de 40 a 49 afios”. Resultados parecidos
a los reportados por Urrelo D.1®, que menciond que la edad promedio fue de 40 afios y a
medida que esta aumentaba aprecid que existian mayores cifras de HbAlc, asimismo Ruiz
L.12 report6 una correlacion directa entre la edad del paciente y la HbAlc, a mayor edad
observd mayores niveles de HbAlc, igualmente Montero Y.y Pardo B.* obtuvieron

como resultado mayores valores de HbAlc conforme la edad aumentaba.
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V1. CONCLUSIONES

Se determind que existe correlacion alta entre la glucosa y la hemoglobina glicosilada
Alc, segun el analisis de regresion lineal que mostré una proporcionalidad positiva.
Los niveles de glucosa normal, alterados y diabéticos fueron para el género femenino
0%, 15% y 85%, para el género masculino 0%, 33% y 67% respectivamente, hubo
mayor incidencia de hiperglicemia en el género femenino.

Respecto a la edad los niveles de glucosa normal, alterados y diabéticos en los
pacientes de 40 a 49 afios fueron 0%, 30% y 70%, en los pacientes de 50 a 60 afios
de 0%, 22% y 78% respectivamente; conforme aumentd la edad se incrementé la
hiperglicemia.

Los niveles de HbAlc bajo, moderado y elevado fueron para el género femenino 5%,
25% y 70%, para el género masculino 17%, 30% y 53% respectivamente; hubo mayor
incidencia de HbAlc con valores elevados en el género femenino.

Con respecto a la edad los niveles de HbAlc bajo, moderado y elevado en los
pacientes de 40 a 49 afios fueron 9%, 39% y 52%, en los pacientes de 50 a 60 afios
de 14%, 19% y 67% respectivamente, a mayor edad se observo niveles mas elevados
de HbAlc.
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VIlI. RECOMENDACIONES

En los hospitales nacionales deberian implementarse los controles permanentes
de la hemoglobina glicosilada Alc como parte del control de los pacientes

diabéticos.

Los pacientes con diabetes mellitus, deberian realizar el control de hemoglobina
glicosilada por lo menos cada tres meses.

El personal de salud deberia realizar un seguimiento al paciente diabético hasta

que logre mantener niveles estables y adecuados de glucosa.
También deberia haber un programa de orientacion por parte del profesional

Quimico Farmacéutico a los pacientes y familiares acerca de la enfermedad de la

diabetes mellitus y sus complicaciones que deterioran la salud del paciente.
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ANEXO

Anexo 1. GLUCOSA (GOD - PAP)+9

GLUCOSA (GOD -PAP)

Reactivo liquido para la determinacion fotometrica de Glucosa

en suera o plasma y otros fluidos bioldgicos.

va&ek‘r

diagnostics

Fara uzo en o diagnostico i Wtre, Apta para usar en autoanalizadar.

SIGMIFICARDIA CLIMICA

La medicidn de ka Glucosa sanguinga es importante en o dagndatico y
tratamiento de & diabebes y ofras patcogias, tales como hipoglicemia
¥ praitilemas renakes, nire otras.

FUNDAMENTOS DEL METODO

La ghiota reacciona con @l reactivo enzematico gue contiend una
maaria de las enaimas Ghucnsa Ouidasa (GOD) y Perosddasa [FOD). En ia
primera etapa ka Ghucosa o osidada 3 Ac. Glucdnico por la acddn de la
enzima GO0, Iberdndose como producio HI0Z, o cual en una reaccin
meciacia por [a enaima POD, reacciona con el Ac. p-Hidroxbeneoico v 4
Amincantipiring produckendose un COMpUEstD Coloheado con o un
maliimo die absorcion 3 505 nm., en cantidad proporclonal 3 la cantidad
de Glucosa presente enla muestra.

i D-Ghurfinicn + HI0Z

HI03Z + p-HEA + J-44F #mmmnﬂelntdnm

D-Gliscosa

REALCTIVOS

Corgervades entre I° y B'C. y protegidos de |a lu, estables hasta la
fecha de caducidad indicada en ka etiqueta.

Compaoschin del Reactig Enzimatica:

Buffer fosfato pH 7.0 75 mibd
Glucosa Owdasa [Aspergilus Miger) 15000 U
Feropidass 2 2000 U/l
4-Arminaant] pirina 0.5 mM
Acidio p-Hidraw bEnaaion 10 el
Arida sddica 0.1 gfdL
Estabiizanies y pressrantes no reactivos 43

Freparacion del Aeactiva de Trabajo: B reactivo s proves listo para su
uso Bl reactiva con o tlempa puede tomae un e color rosdo gue no
afecta bos resultados. Descartar of reactivo sl su absorbanca contra
blanco de agua &5 supsrion a 0.4 D0, 3 505 nam,

MUESTRA

La muestra a utlzar puede ser tanto suero como plasma, Eguido
cerebro espinal, oring y obres fluidos bioldgicos. la muestra debe
tomarse oo ¢ pacients en ayenas.

Separar o suero o plasma 3 B brewedad posible de ks ciulas para
evitar una deminwcian de la glucoss debido a la ghoolisis.

En case de utilizar plasma, wtlizr coma anticcagulante fluorure de
SO U 30T como inhibsdar de la ghoolisis.

La glucoea es estable en swero o plasma 5 horas a 30°C y 24 howas a 47C
Fara periodos mas prolongados, congelar a -30°C.

MATERIAL NECESARID MO INCLLIDD

Especirofotdmetro manual o stomdticn o fotocolorimetro de filiros
con cubeta termoestable, capax de medir absorbancia a 505 nm. (Ango
500 - 546 nm.), bafa termoregulada, crondmetro, pRpetas, callrador y
sueTos controles.

TECHICA

Lessar el reactivo a |a temperatura que s realzara o ensayo. Las
mipetas a utilicar deben estar Bmgias y libres oe residuos para no
contaminar & reactive.

Blanco Calibrador Wuestra

Mussira {mL] [alak
Calitwador {mL] 0.01
Reactivo {mL] 100 1.00 100

Mezchar & inculae 5 minutos a 37'C o temperatura ambiende (20° a
I5'C). Lewr las absormancias ajustando 3 cero o espectrofotdmetna con
o blanco de reacthva El color resultante es estable por 3 ko menos
treinta minutas.

Adaptacionss para @ aplicacin de este reacthvio &n autoanalizadores
estin dispondbles a soliciud. Es nesponsabilidad del aboratorsos validar
esta aphcacion

CALIBRALCION

& En |a calibracion se recomienda utilzar calbrador sérico WALTROL
C {codiga 200-130), proceder de iguad farma que con s muestras.
L S recamienda recalibrar en cualquier mamento gue s& evidencie
alguno di estos acantecimientos:
& [l lobe e reactiva cambla
#  Serealizaun manten misnto preventivo del equl po
*  Log valores de contral han camibiada o s¢ encuentran fuera
die escala.

CALCULOS

Factor = Contentracidn Calbrador
Bihs. Calibrador

Glucosa (mgfdljs Faciorx Abs. Muestra

CONTROL DE CALIDAD

& E COMwniente analizar junto con s Maestras sueros controles
walorados para Gluces por este método. Se recomesnda la
utilizacion de los sueros controles VALTROL-N {codiga 210-100) ¥
VALTROL-F (comgo 210-110)

® 5 ios valores olrtenidns para bos controdes se encueniran fuer del
rango de tolerancia, revisar o instrumento, o reactvo y o
caliradior.

#  Cadalaboratorio debe disponer de su propio Control de Calidad
establecer ks comecciones necesarias en aso de que noose
cumipka con Bs bolerancias permitidas para los coabroles.

ADVERTEMOIAS ¥ MEDIDAS E PRECALCION:

L Log wol Gmienes indicados pueden ser alterados proporcioral msnte
< alterar ks resuita dos.

#  Enopl caso de sueros hiperpdmicos, deberd hacerse un blanco
muestra  con  SuEnd ﬁﬂdngln:- A elimirar la pxibk
nierferencia por la turbides del susno.

Valtek S.A. Av. Marathon 1943, flufioa, Santiago de Chile / Tel. + (562) 654 1100
Fax +(562) 654 1199 / www._valtekdiagnostics.com [ info@valtek.cl
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s Comultar en nuestra pdging WEB la ficha de seguridad de este
reactivo y abserar todas las medidas de precauchin reCEsanas
para ka manipulackin y ¢liminacicn de residuds.

L] Contiene Azida de Sodio 0.05% (N2 CAS 26628-22-3) No peligroso
a esta concentrackdn. Mo Ingerir. En contacto con metales
pesace, como tuberas de cobre o plomao, podria formar azda
metal que es explosha, oiming los residucs con grandes
volimenes de agua wo de conformidad con ks regulaciones

locales.

& En autoanalizadores cebe utilarse contenedores de reactivos
M5

ESPECIFICACIONES DE DESEMPENO:

ALingalidait: hasta 600 mgoL.
Fara valores superiores 3 B00 mg/dl, dilur |2 muestra con suero
fisiobdgica y el resultado obtenida se multiphica por o factor de dilucikdn,

Limite die deteccione 2,0 mgfdl.

Sensibilidad analkica: 1 mgf’cL = 0.0035 A

interferenclas: Hemoglobina sobre 0.3 grfdl, birubina sobre 10
mgfol y la Bpemia podrian interfenir en i téonica. Otros medicamentos
v sustancla podrian interferi [4)

Exactitd: Los reacthves VALTEK no muestran diferencias sistematicas
significativas cuanda se comgaran con abros reactivos comerciales. Los

detales ol estudic comparatiéo estin deponibdes bajo soliciud.

Repetinilidad Intrazerie: nel0

('8
Normal 50,9 03mM%
Fatokigico 24E 0,78%

Reproducibiidad interserie: n = 30

| Media L] cv.
Normal 3,05 17%
Fatokigico 194,85 139%

Estos datcs hanm sido obtenidas utilizande un autoanalizadar MINDRAY
e |a serie BS. Los resultadios pueden warkas al cambiar de sstrusmento o
il realizar o procedimienta manualmente.

Certiticado de Condormidad y Trazabdidad disponible a sollcitud

RANGOS DE REFERENCIA

Cada Rboratari debe establecer sus propios rangos de referencia en
funcidn de |a poblacidn de packentes. Los ange de referencia gue s
ST Eeran a continuacion estin tomadas de & bibliogratia existente.

SuerocbDa 110 mgfdl

PRESENTACIONES DISPONIBLES

CODIGO CONTENIDD

110-145  Reactivo Enzimatico 250 mL
110-14%  Reactiva Enzimatico 1x 250 mL
110:150  Reactiva Enzimatico 21 250 mL
110-160  Reactiva Enzimation 24500 mL
300150  Reactivo Enzimatico 540 mL
0150  Reactivo Enzimatico 540 mL

BIBLIGRAFIA

1 Tringer, P., fnn Clin Biochem. 6]24),1969.
1 Henry, B, Clinical Chemistry, Principles and Technics. Harper and
Row PubliEhers. New York, 1964,
3 Young DS, etal, Clin Chem. 18{10} 1572
4. Young 0.5, effects of drugs on clinical laboratory tests,
&7 el AACC Press, 1955,
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Anexo 2. HEMOGLOBINA GLICOSILADA (HbA1c)

HEMOGLOBINA GLICOSILADA (HbA1c)

Reactivo liquido para la determinacion cuantitativa de la
Hemoglobina glicosilada (HbAlc) en sangre humana, trazable a NGSP.

db
va&ek1r

diagnostics

Fara wsa en o dagndstic in Vitro. Apto para usar en autoanalzadar.
SIGMIFICAROIA CLINICA

La determinacian de HoALE 5e utiliza comOnmaente para i evakacion y
contral ghcemico de |3 diabetes melts. Los valores oe HbAl
proporcionan una indicaciin de los nhveles de ghaoosa en las 448
semaras precedentes. Un valor mds alto de HbAlc es indicativo de un
cantral glicémica defidente.

FUNDAMENTOS DEL METODO

Durante la vida del gidbulo rojo, la hemoglobing ALc e formara
contimamente por k2 aduccidn de ghicosa al Terminal N de B cadena
beta de la hemogiobina. Este procesa, no enimatico, I'l““l!jl ]
expasicidn media de la hemeglobing 3 3 gluccs sobre un peviodo
extendidy de Hempo. Trivelll et al* demostramon que b hemoglobing
Alr on s dlabéticos se encontraba elevada 243 veces respecto e os
niveles encantradas en indsiducs normales. Varios investigadores han
recomentado utilizar la hemoglobina ALc coma Indicador del control
maetablion ded diabeficn, dada que un adecuado condrol de estos derkea
N valores maly CeTeanns a b abtenkdos con s pacientes normales.

La Hemoglabina Alc corresponde a las hemogiobinas de & *fraccion
rapida® |Hbdy, Ap Ay, QuE S oduyen primero durante |3
cromatografia de columna con resinas de Intercamitia cationicn. La
hemaglobing no-glicosilada, correspondiente a f fraccidn mayoritaria
o |a hemaglobina, ha sido denominada Ho .

Este métoce utilliz 13 Interaccion del antigena y del anticuerpo para
determinar drectamente o HbAlC en sangre tofal La hemoglobing
total y HEALC tienen la misma mxdn de absorcidn no especifica 2
particul del Etes. Cuando se agrega un anticuerpe monoconal antl
HbAlc tumana de ratdn (RZ), s forma un compleo lite-Hbale
anticuerpo, o que aghuting al agregar un anticuerpo EG polidonal de
cabra el cual interactia con el anticuerpo monaclonal. La cantidad de
aglutinacian e proporcional a k) cantidad de HbAlc atsorbida a B
superficie de | partioulas de kiex v o5 medida fotométrcamente
ubllizando una curva de calibracion.

REACTIVOS

Comeriados entre 3° y B°C., estables hasta la fecha de caducidad
Indicada en b etiquets. Los reacthos R1 y R2 san estables a o menas
un s cespuds o abiertos y conservadis entre 2° y BC.

Componentes de |os reactive -

Reactiva RL: Lt 0.13% en buffer

FRaactiva R2: Anticuerpo manochonal de  ratdn  antl HbALe
hismana [D.05mg/ ml); anticuerpo policlonal de cabra antl-iPG de rton
[DuxEmgdl|, estabilizadores no reactivos.

Reactiva 3: Aguay estabilizadores.

PREPARACKIN DE LOS REACTIVOS

Lo reactivas se encuentran listas para su uso. Memhe suavemsnie
antes de su us.
Ateracionss en ol aspecto fsico de bos reactivos o delos valones de los

materiabes del contral, fuera del rango aceptablle del fabricante, pueden
307 una Inclcackan de inestabiicad de ellos.

EQUIPO REQUERIDD
Referirse 2 la programacidn especiica par cada instrumento.
MUESTRAS

Mo se requiere prepanacidn especial del paciente, no siendo necesario
que dste S ENOUEALE BN yunas. No es MeCEsaria agregar ningdn tipa
de presenvantes con excepcion oe b anticoagubntes. Obtener &
muestra e sangre vendsa con EDTA usanda técnica aséptica.

Preparatitn del hemolizado: Dispense 1 mL. de Reactha Hemolizante
o s fubos etiquetados: Contral, Pacientes, etc. Agregar 20 ol de la
mustra debkdamente homaogenizada. Mezclar y esperar por 5 minutos
o hasta que |2 ksh completa sea svidente. E| hemolimdo se puede
almacerar hasta 10 dias enire 2y 8°C

La hemaglobing Hhalc en a sangre total recogida con EDTA es estable
PO una Semana entre 2y 8'C.

INTERFERENCIAS

Concentraciones de Edlirrubing hasta HImg,"IL ardo ascorbkco hasta
somg/dl, triglheérides hasta 2000 mgfdi, hemogiobina carbamilada
hasta 75 mimoliL y hemogiobing acetibda hasta 5.0 mmalfl  no
Interfieren en este andliss.

TECRICA

Adaptaciones para b aplicackin de este reactho en autoanalizadores
estiin despondbles 3 solcibud. Es respansabilicad del Rboratora vakdar
esta aphcacion

LIMITACIONES DEL METODO

L Este métoda no debe utilizarse para el diagndstico de
diabetes mellibus.

% L muesiras deben ser procesadas utlizndo slempre wna

curva de calibracidn,

Los resultados pueden ser inconsistentes en pacientes con

adicciin 3 Ios opldteos, envenenamiento por ploma,

alcaholismo e Ingesta de altas dosis de aspirina.” " *

4. Mveles ehevados de HOF pueden conducir 3 & subestimacion
de HALL La uremia no interfiere con |3 determinacidn de
HiALL par métadas inmrinol dghcos.

S L varantes HbS y HbAZ de la hemagloling na son
detectadas por miétodos inmunokdgicos. Inbemedianis
ldbiles |base de Schiff) no son detectadas ¥ por lo tanto, no
interfigren con @ determinacicn de HbAle por este método,"

& Otras variantes muy raras ¢ la hemogioting (e.g. HBE| no
Fiain sido determinads
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CONTROL DE CALIDAD

La confiabilidad de los resultados de |3 prueba debe ser verificada
utilizando estandares y contrales on |3 misma forma gue  muestra de
|06 pacientes.

CALCULDS
Les resultados de b hemagiobing HbAle para las misstras y as
contrales s determinan wsando la curva de callbracén obtenida con los

callbradores, similar a la lustracidn adjunta:

L

04 B O B N
HbAl: (%)

NOTA: utilice suero fisiologico como calbrador 0%

RANGDS DE REFERENCIA"

Faciente no diabético: < 6%
Diabitico con adecuado control metabalica: <7%

Caita lahorataorio dee establecer sus propics valores de referencia.

L vakores obtenido deben ser svakades en forma Indwidual para
[atia paciente considerandosis propios valores histdricos.

Hay un retraso de 3 a 4 semanas antes de que la hemaglohing Alc
refieje cambio en ef pivel de 2 ghcemia.

FERFORMANCE DEL REACTIVD

Lirsealidad: 2.0% 3 16.0%.

Estudics comparatives:  Un estudio comparativ con oire método
inmunoldgico dispanible en o meado utiiranda 45 muestras, armojd
un coeficiente de correlacion de 0.988 y L ecuacitn de la regresidn
lingar de y=1.05& - 0481, |SEDE =0.332)

Preecislon:
Intra ersaga: mste estudio se realted utllzmnds 3 muestras con
diferentes niveles de HbALE ks cuales fseron procesadas 20 veoes cada

una.

Kived Media 5D KOV,

nier emayo: este estudio s reallzd utilizando 3 muesiras con
diferentes miveles de HbaLc las oudles fueron procesadas cada § dias en
10 ocasianes.

K| Meda 50 LY.
Bajn n ] 117
Medlo T35 il 110
Ao 110 07 135

Sensibilicad: Un cambio de absorbancla de 0.073 medida @ 66D nm.
wtliizanda coma blanca suera fiiokgicn, equivale aprodmadamente 2
1% de Hhilc

[PRESENTACIOMES DISPONIBLES

CODIGD CONTERIDD

0155 Reactivo 1 La30mL
Reactivo 2 lalomL
Reactivo 3 13615 mL

30155 Reactivo 1 La30mL
Reactivo 2 lalomL
Reactivo 3 23615 mL
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Anexo 3. DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

D./Dfa de afios de edad
y con DNI N°

Condicion: Paciente (), familiar mas cercano ()

Manifiesto que he sido informado/a sobre los beneficios que podria suponer la extraccion
de un volumen de 2 mL de mi sangre para cubrir los objetivos del Proyecto de
Investigacion Titulado: “Relacion de Glucosa y Hemoglobina Glicosilada Alc en
pacientes de 40 a 60 afios con Diabetes Mellitus tipo II de la Clinica Internacional, 2017”

Tengo conocimiento de que los datos personales serdn protegidos e incluidos en un
fichero, que solamente seran utilizados para la elaboracion de los cuadros estadisticos que
tuviera lugar el presente trabajo de investigacion.

Tomando en cuenta ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para que
se me extraiga la sangre y sea utilizada para cubrir los objetivos especificados en el
proyecto.

Lima, de , 2017.

FIRMA

DNI:
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Anexo 4. FICHA DE DATOS

. Datos personales

Nombre: Apellidos:

Fecha nacimiento: !

Historia clinica
Enfermedades de interes:

Diabetes: ~ HTA:___ ACV:___

Historia traumatolégica:

Fractura Fecha:  / /
Préresis: Fecha: _ / /
Amputacién: Fecha: __/__/
Otras: Fecha: _ / /

Puntuacién en la escala de valoraciéon:
Primer control: Puntos Fecha: /

Dias de terapia fisica:

Segundo control: ___ Puntos  Fecha: __/

Observaciones:
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Anexo 5. FICHA DE VALORES

Sus rangos deben de estar en los siguientes niveles optimos*

Condicion

Con diabetes

En ayuno

2 horas después 70 - 140 mg/dL

de comer

70 - 100 mg/dL

70 - 130 mg/dL

Menos de 180

mg/dL

*Datos de la ADA

Hemoglobina
Glucemia basal G;';';'z':rh sf;:oozamr;‘;:sgf:cﬂ:a glicosilada
(HbA1C)
Normal < 100 mg/dL < 140 mg/dL <57%
Tolerancia
Riesgo alterada a la 140 - 199 mg/dL
incrementado de glucosa 5.7-6.5%
diabetes Glucemia basal 100- 126
alterada mg/dL
>200mg/dL con
Diabetes >126 mg/dL sintomas de > 200mg/dL >6.5%
hiperglucemia
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Anexo 6. REGISTRO DE LOS DATOS DE LOS PACIENTES

CODIGO DE PACIENTE EDAD GLUCOSA HbA1c
M1 50 237.43 10.9
M2 60 122.63 5.6
M3 60 148.46 6.5
M4 60 116.89 5.4
M5 55 112.59 5
M6 58 126.07 6
M7 43 148.46 7.1
M8 47 263.26 11.4
M9 48 125.50 6.2
M10 54 148.46 7.5
M11 49 192.95 8.5
M12 56 148.46 7.4
M13 59 144.16 6.7
M14 60 207.30 7.9
M15 45 116.89 5.9
M16 46 185.77 9.7
M17 48 109.72 5.5
M18 44 131.24 6.2
M19 47 138.42 6.5
M20 45 205.86 8.9
M21 48 135.55 6.2
M22 55 119.76 6.3
M23 48 324.97 11.4
M24 43 111.15 5.6
M25 60 121.20 5.7
M26 59 154.20 8.2
M27 51 174.29 6.4
M28 47 132.68 6.4
M29 46 125.80 11.6
M30 53 152.77 6.7
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F1 56 180.03 7.5
F2 57 180.03 7.5
F3 50 244.61 9.8
F4 56 164.25 7.6
F5 57 121.20 6

F6 49 142.72 7.1
F7 42 221.65 8.9
F8 60 126.10 5.6
F9 48 135.55 6.4
F10 59 135.55 6.5
F11 41 175.73 8.1
F12 59 159.94 6.9
F13 55 135.55 6.5
F14 48 221.65 8.4
F15 51 210.17 8.6
F16 58 347.93 14
F17 48 159.94 6.3
F18 46 116.89 5.7
F19 43 125.40 6.2
F20 58 267.57 14.9
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