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RESUMEN

La medicion de los niveles de HbAlc es considerada como una prueba de vital
importancia en el diagnostico y seguimiento del tratamiento de diabetes. Estudios
anteriores han evidenciado que una deficiencia de hierro puede llegar a elevar las
concentraciones de HbAlc independientemente del estado glucémico en el que se
encuentre la persona. Por lo tanto, este estudio tuvo como objetivo identificar la
relacién de los niveles de hierro sérico y los niveles de HbAlc en personas diabéticas
y no diabéticas de 40 a 80 afios de edad, de la Parroquia Izamba, mediante la
determinacion clinica de glucosa en ayunas, hierro sérico y HbAlc, obteniendo como
resultado que 15 personas sanas, de las cuales 13 mujeres y 2 hombres sin anemia ni
diabetes presentaron concentraciones de hierro en limites inferiores y un aumento en
los niveles de HbAlc, lo cual es estadisticamente significativo al encontrarse una
(p<0,05) bajo un intervalo de confianza del 95% a pesar de poseer una glucemia

saludable, en la poblacion patoldgica (diabéticos), se evidencio que 5 personas

xi



presentaron concentraciones bajas de hierro, por lo que en este estudio se encontrd la

existencia de una relacion entre los niveles de hierro sérico y HbAlc.

PALABRAS CLAVES: ESTADO GLUCEMICO, GLICOSILACION,
HEMOGLOBINA GLICOSILADA, DIABETES, DEFICIENCIA DE HIERRO.
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ABSTRACT
The measurement of HbAlc levels is considered as a vital test in the diagnosis and
monitoring of diabetes treatment. Updated researches have shown that the deficiency
of serum iron can tend to raise HbAlc levels concentration, regardless of the
glycemic state in which the person is. Therefore, this studio aimed to identify the
relationship of serum iron levels and HbAlc levels in diabetic and non-diabetic
people from 40 to 80 years old who are from Izamba Parish, through clinical
determination of glucose, serum iron and HbAlc in fasting condition and obtaining
as a result that 15 healthy people of which 13 are women and 2 men without anemia
nor diabetes proved concentrations of serum iron in low levels and an increase of
HbAlc levels, which is statistically significant when one (p <0.05) is found under a

95% confidence interval despite having a healthy blood glucose, in the pathological
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population (diabetics), it was evidenced that 5 people had low iron concentrations,
Therefore, in this study the existence of a relationship between serum iron levels and

HbAlc was found.

KEYWORDS: GLYCEMIC STATE, GLYCOSILATION, GLYCOSILATED

HEMOGLOBIN, DIABEES, IRON DEFICIENCY
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INTRODUCCION

De acuerdo a la Asociacion Americana de Diabetes (ADA) la determinacion de
Hemoglobina Glicosilada es una medida estdndar de oro para el diagnostico de
diabetes y la evaluacion de control glucémico de pacientes diabéticos, (1) debido a la
larga vida Util que presentan los glébulos rojos la HbAlc refleja la concentracion de
glucosa en plasma en un periodo de tiempo prolongado de 2 a 3 meses (2), segun
los criterios diagndsticos para diabetes del ADA en un paciente no diabético la
HbA1lc se debe encontrar por debajo del 6.5 % y una glucosa en ayunas de 8 horas
menor a 126 mg/dl por lo cual una persona con diabetes presentara valores que
sobrepasaran los rangos referenciales basados en estos pardmetros. (3)(4).

Varios estudios han demostrado que no solo la concentracion de glucosa en sangre
afecta los niveles de Hemoglobina Glicosilada pues evidencian la existencia de
condiciones que alteran el recambio de eritrocitos lo cual influye en las
concentraciones de HbAlc,(5) uno de ellos es la deficiencia en la concentraciéon de
Hierro (6). Dicha deficiencia se produce cuando el contenido de hierro es insuficiente
para mantener una eritropoyesis, lo cual provoca un periodo de vida eritrocitario
prolongado y una disminucion de los mismos conllevando a una concentracion

menor de la Hb y un aumento en la fraccion glucosilada (7).

Tanto las anemias por deficiencia de hierro, como: hemoglobinopatias agudas y
cronicas, anemias hemoliticas, pérdida de sangre, embarazo, uremia y deficiencia de
Hierro (8) (9) pueden llegar a elevar de manera artificial los niveles de Hemoglobina
Glicosilada (HbALlc), dando lugar a un diagnostico falso de diabetes basado en este

parametro (10).

La diabetes es una enfermedad crénica latente y en Ecuador el indice de Diabéticos
llega a una prevalencia del 10.3% en la poblacion (11), cifra relevante la cual se
convierte en una verdadera emergencia de salud publica. Existe muchos casos en los
cuales se ha llegado a establecer un tratamiento diabético innecesario y no se ha
tomado en cuenta los distintos pardmetros causantes de dicha elevacién.(8) Es por
eso que el presente proyecto busca reducir el indice de errores al momento de
establecer un diagndstico diabético, permitiendo asi un tratamiento acertado y

adecuado logrando mejorar la calidad de vida del paciente.
1



CAPITULO 1
1. MARCO TEORICO

1.1 Antecedentes Investigativos

E. Urrechaga (2018), realiz6 un estudio sobre “La influencia de la deficiencia
de Hierro en los niveles de Hemoglobina Glicosilada en Pacientes con Diabetes
Mellitus Tipo 2”, en donde tuvo como objetivo analizar el efecto de los niveles
de hierro en los niveles de HbAlc, en 661 pacientes diabéticos; comprendidos en
336 mujeres y 325 hombres mayores a 50 afios de edad, la metodologia utilizada
en la investigacion fue la determinacion de HbAlc, glucosa plasmatica en
ayunas, hemograma e historial médico, a partir de estas variables bioquimicas se
dividid la poblacion en género, glucemia y estado del hierro, teniendo como
resultado que los pacientes que presentaban una deficiencia de hierro tenian
valores de hemoglobina glicosilada aumentados, a diferencia de los participantes
que presentaban un estado de hierro normal con niveles de hemoglobina
glicosilada de igual manera normales, estos parametros permitieron al
investigador llegar a la conclusién de que existe una correlacion positiva entre la

deficiencia de hierro y el aumento en los niveles de hemoglobina glicosilada (1).

Hashimoto et al. (2018), en su investigacion “Influencia de la deficiencia de
hierro en los niveles de HbAlc en mujeres embarazadas: comparacion con
mujeres no embarazadas”, cuyo objetivo fue reconocer que, aunque la HbAlc es
utilizada ampliamente como indicador del control glucémico, esta puede mostrar
niveles falsamente altos en pacientes que presentan un estado deficiente de
hierro. La metodologia utilizada fue determinar HbAlc, indices eritrocitarios e
indices del metabolismo del hierro; variantes que permitieron comparar las
deficiencias de hierro con los niveles de HbAlc entre 42 mujeres embarazadas no
diabéticas y 42 mujeres no embarazadas con tolerancia normal a la glucosa de la
misma edad, logrando identificar que los niveles de HbAlc en mujeres
embarazadas se vieron afectados en gran medida por la deficiencia de hierro en
comparacion con las mujeres no embarazadas, estos parametros permitieron a los

investigadores llegar a la conclusion que los niveles de HbAlc estan relacionados



con las concentraciones de hierro, pues a medida que el embarazo progresa y los
niveles de hierro disminuyen, las concentraciones de HbAlc van aumentar (2).

Rajagopal et al. (2016), en su estudio sobre “;La anemia por deficiencia de
Hierro y su gravedad influyen en el nivel de HbAlc en los no diabéticos?”, en
donde tuvo como objetivo evaluar y analizar la variacion de HbAlc segun la
gravedad de la anemia (grave, moderada y leve), realizada en 150 personas no
diabéticas divididas en 75 personas con anemia por deficiencia de Hierro(IDA) y
75 personas sin anemia por deficiencia de hierro (IDA) del Hospital y Centro de
Investigacion de la Facultad de Medicina SRM, con analisis de HbAlc, la
hemoglobina, hematocrito, indices de gloébulos rojos, hierro sérico, ferritina y
glucosa en plasma en ayunas, que ayudaron a los investigadores a evidenciar la
existencia de una variacion de HbAlc en anemias por deficiencia de hierro
(IDA). Los pacientes con anemia por deficiencia de hierro (IDA) presentaron una
media de HbAL1C (6.84 £ 0.07%) mas alta que el grupo no anémico que poseia
una media de (5.12 + 0.04%), esta diferencia fue estadisticamente significativa (p
<0.05), dato que ayudo a los investigadores a llegar a la conclusion de que se
identifica la existencia de una correlacion positiva entre anemias por deficiencias

de hierro (IDA) y los niveles elevados de HbAlc en una poblacion no diabética

(3).

Silva et al. (2016), en la investigacion sobre sobre “El efecto de la anemia por
deficiencia de hierro en los niveles de HbAlc depende del grado de anemia”, se
realizd un estudio de casos y controles, para investigar el efecto de la anemia por
deficiencia de hierro en los niveles de HbAlc en 122 pacientes no Diabéticos
dividas en 61 pacientes con anemia por deficiencia de hierro (IDA) y 61
pacientes sin anemia por deficiencia de hierro, obteniendo como resultado una
diferencia significativa entre los resultados de HbAlc en pacientes con anemia
por deficiencia de hierro (IDA) y los medidos en pacientes sin anemia, estos
parametros ayudaron a los investigadores a llegar a la conclusion de que el
aumento en los niveles de HbAlc se encuentra relacionada con el grado de

anemia por deficiencia de hierro que el paciente se encuentre atravesando (4).



Singh et al. (2017), realizaron un estudio sobre “El efecto de la anemia por
deficiencia de hierro en la hemoglobina glucosilada HbAlc en adultos no
diabéticos”, en el que tuvo como objetivo considerar el estado en el que se
encuentra el hierro durante la interpretacion de las concentraciones de HbAlc en
Diabetes Mellitus, este estudio analizé el efecto de la anemia por deficiencia de
hierro (IDA) en los niveles de HbAlc, en 60 personas; 30 no diabéticas con IDA
seleccionadas al azar y 30 pacientes no diabéticos sin anemia, obteniendo como
resultado que la deficiencia de Hierro se ve asociada con proporciones mas alta
de HbAlc, lo que podria causar problemas al momento de dar un diagndéstico de
Diabetes Mellitus no controlada en personas que presentan una deficiencia de
hierro, dichos parametros ayudaron a los investigadores a concluir que existe una

relacién entre las deficiencias de hierro y las concentraciones de HbAlc (5).

Solomon et al. (2019), realizaron un estudio sobre “Efecto de la anemia por
deficiencia de hierro en la HbAlc en pacientes diabéticos en el Hospital de
ensefianza especializada Tikur Anbessa, Addis Ababa, Etiopia”, el cual tuvo
como objetivo determinar el efecto de la anemia por deficiencia de hierro (IDA)
sobre los niveles de HbAlc en 174 pacientes diabéticos 87 con IDA y 87 sin
IDA, obteniendo como resultados que el nivel de HbAlc era significativamente
bajo en el grupo que no padece de IDA (6.18 + 1,57) en comparacion con
pacientes que padecen de IDA (7.74 £ 1.81) con una (p <0.05), resultados que
ayudaron a los investigadores a concluir que la Hemoglobina Glicosilada HbAlc
es mayor en los pacientes diabéticos con IDA, y resaltaron la importancia de
tomar en cuenta otros pardmetros como las concentraciones de hierro al

monitorear las concentraciones de los niveles de HbAlc en pacientes diabéticos

(6).

Schindler et al. (2017), realizaron un ensayo sobre “Carboximaltosa férrica
intravenosa en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y deficiencia de Hierro”, en
140 personas entre hombres y mujeres con diabetes tipo 2, con el objetivo de
confirmar que los niveles de HbAlc se reducen después de una terapia de
reposicion de hierro, para lo cual realizaron una evaluaciéon previa entre la

deficiencia de hierro y la HbAlc, identificando que tanto una concentracion
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elevada como una deficiencia de hierro se encuentran asociados a trastornos
metabdlicos y por lo que pueden llegar a ser causantes de una variacion en los
niveles de Hemoglobina Glicosilada, al conocer que los niveles de HbAlc se
reducen en pacientes que son sometidos a terapias de reposicion de hierro
recomiendan reconsiderar el papel de HbAlc como marcador para diagnosticar y
tratar la diabetes (7).

1.1.2 Fundamentacién teorica cientifica

La diabetes es una enfermedad cronica latente y en Ecuador el indice de
Diabéticos llega a una prevalencia del 10.3% en la poblacién (8), cifra relevante
la cual se convierte en una verdadera emergencia de salud publica. Existe muchos
casos en los cuales se ha llegado a establecer un tratamiento diabético innecesario
y no se ha tomado en cuenta los distintos pardmetros causantes de dicha
elevacion (9), Es por eso que el presente proyecto busca reducir el indice de
errores al momento de establecer un diagnéstico de diabetes, permitiendo asi un
tratamiento acertado y adecuado, logrando mejorar la calidad de vida del
paciente.

Los distintos analisis clinicos que se realizan con el fin de diagnosticar o dar un
seguimiento al tratamiento de diabetes se realizan mediante una muestra
sanguinea, uno de estos analisis, es la HbAlc que permite conocer las
concentraciones de glucosa sérica de aproximadamente 3 meses en el hematie
(20).

El hematie presenta una membrana compuesta por lipidos y proteinas, y en el
interior se encuentra una maquinaria metabdlica disefiada para mantener la
funcién de la hemoglobina. Cada uno de los componentes del eritrocito puede
llegar a ser expresado como una funcién del volumen de dicha célula, como
gramos de hemoglobina o centimetros cuadrados de la superficie celular. Estas
expresiones pueden ser intercambiables normalmente, pero en debidas
circunstancias pueden llegar a presentar ventajas especificas. Sin embargo, en
ciertas enfermedades se puede llegar a producir cambios a nivel del tamafio
medio del hematie, en el contenido de la hemoglobina o en el area superficial, es
por eso que al utilizar alguna de estas medidas individualmente puede, a veces,

ser erréneo (19).



La hemoglobina tiene como funcion el transporte de oxigeno desde los pulmones
a los tejidos y dioxido de carbono desde los tejidos a los pulmones, ademas, sirve
para destruir la molécula de éxido nitrico fisiolégicamente importante. Para que
la hemoglobina pueda realizar sus funciones de transporte con eficacia se ha
desarrollado los siguientes parametros:

e Afinidad del oxigeno por la hemoglobina permitiendo la saturacion casi
completa con el oxigeno en los pulmones, asi como una descarga
eficiente del oxigeno en los tejidos (19) (21).

e La afinidad crece con la oxigenacion llegando a producir una forma
sigmoidea en la curva de disociacion del oxigeno (19) (21).

e La desoxihemoglobina se une a protones y la oxihemoglobina libera
protones (19) (21).

La concentracion de la hemoglobina presente en los eritrocitos es sumamente alta
(34g/dl). Las hemoglobinas normales contienen dos pares de cadenas
polipeptidicas distintas: una cadena de cada par es a o similar a la a y las otras
pueden ser (B, d 0 v) (19) (21).

Las cadenas no a, incluyendo la cadena 3 de la hemoglobina normal del adulto,
hemoglobina A, hemoglobina fetal y la cadena 6 de la hemoglobina A2, el
componente mas raro que constituye un 2,5% de la hemoglobina de los adultos
normales (19).

La Hemoglobina glicosilada se genera mediante la glucosilacion no enzimatica
de las proteinas, la cual es una reaccion de condensacion del grupo aldehido de la
glucosa y el grupo amino terminal de una proteina. En este tipo de modificacion

no participan mecanismos enzimaticos (21).

Allen, en 1958 evidencio la presencia de tres fracciones de hemoglobina A
siendo HbAla, HbAlb y HbAlc, esta dltima es la mas importante pues
representa el 80% de la hemoglobina Al y el 3-6% de la total (20).
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La Hemoglobina Al se ve caracterizada por la presencia de una molécula de
hidrato de carbono a nivel del residuo de valina de ahi el nombre de hemoglobina
glicosilada por lo cual la designacion de hemoglobina glicosilada y hemoglobina

Al tiene un mismo significado (20).

La glucosilacion de la Hb es un fenémeno adquirido, no enzimatico, irreversible
que se produce progresivamente durante los 120 dias de la vida del eritrocito. La
importancia de esta glicosilacion es directamente proporcional a la concentracion
de glucosa eritrocitaria. La hemoglobina al encontrarse glicosilada aumenta su
afinidad por el oxigeno por lo que puede disminuir la oxigenacion de los tejidos
(20). En las personas que padecen de Diabetes la glucosilacion es mas rapida

debido a la gran concentracion de glucosa prevaleciente (6).

La HbALl se forma lenta y continuamente a lo largo de la vida del hematie debido
a esto el contenido de los hematies jovenes es menor en comparacion a los
hematies viejos. El valor cuantitativo de la HbAlc representa un balance entre
estos distintos contenidos y ofrece una medida integrada de los niveles de
glucosa sérica que han llegado a interactuar con estos eritrocitos durante varias
semanas previas al andlisis. Este es el punto principal en el cual reside la

importancia clinica de este parametro (20).

El hierro es un elemento que se encuentra presente en todos los organismos
vivos. Desempefiando un papel importante, particularmente en las reacciones de
transferencia de electrones. Este se almacena en forma de ferritina o

hemosiderina (20).

El cuerpo tiene la capacidad de conservar hierro con muchisima eficiencia es
decir se pierde menos de una milésima parte cada dia, una cantidad facilmente
recuperable si las fuentes dietéticas son las adecuadas (20). El hierro se excreta
también en orina, pero en muy poca cantidad. En humanos, la lactancia puede
producir la excrecion de alrededor de 1mg de hierro diario de este modo dobla el

nivel de excrecion de hierro, la sangre perdida por la menstruacion normal
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contribuye al balance negativo de hierro. Mientras que la perdida diaria total de
hierro esta normalmente alrededor de 1mg para los varones y de 2mg para la
mujer que esta menstruando (19). Aproximadamente 2g de hierro del cuerpo en
un hombre y 1,5 g en una mujer estd en forma de hemoglobina por lo cual un

mililitro de eritrocitos secos contiene aproximadamente 1mg de hierro (19).

Varios estudios han demostrado que no solo la concentracion de glucosa en
sangre afecta los niveles de hemoglobina glicosilada, pues evidencian la
existencia de condiciones que alteran el recambio de eritrocitos, lo cual influye
en las concentraciones de HbAlc (10), uno de ellos es la deficiencia en la
concentracion de hierro (10) (11). Dicha deficiencia se produce cuando el
contenido de hierro es insuficiente para mantener una eritropoyesis, lo cual
provoca un periodo de vida eritrocitario prolongado y una disminucion de los
mismos conllevando a una concentracién menor de la Hb y un aumento en la

fraccion glucosilada (12).

La deficiencia de hierro o una anemia por deficiencia de hierro son problemas de
salud publica universales debido a sus distintas consecuencias (13), uno de estos
es el mantener una eritropoyesis adecuada y por lo tanto cae el nivel de
hemoglobina, los individuos tienen que perder una gran cantidad de hierro en el
cuerpo durante un largo periodo antes que la hemoglobina desciende por debajo
de Hb <120 g / L para las mujeres y Hb <130 g / L para los hombres segln la
OMS (13).

La disminucion de las concentraciones de hierro se pueden dar debido a:
hemoglobinopatias agudas y cronicas, anemias hemoliticas, perdida de sangre,
embarazo, baja ingesta alimenticia, hemorragias, mayor demanda de consumo de
hierro a nivel corporal y una pérdida de hierro, aumentando el recambio de los
glébulos rojos y produciendo una alza en la glucosilacién de la hemoglobina,
obteniendo valores falsamente elevados de HbAlc (14)(15)(9)(4).

La OMS y la Asociacion Americana de Diabetes (ADA), defienden el uso de la

HbAlc para diagnosticar diabetes tipo 2 y evaluar el control glucémico en
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personas diabéticas, segun los criterios diagnosticos para diabetes del ADA en un
paciente no diabético la HbAlc se debe encontrar por debajo del 6.5 % y una
glucosa en ayunas de 8 horas menor a 126 mg/dl por lo cual una persona con
diabetes presentara valores que sobrepasaran los rangos referenciales basados en
estos pardmetros (16)(17). Por lo tanto se debe tomar en cuenta la deficiencia de
hierro acompafiada o no de una anemia cuando los niveles de Hemoglobina

Glicosilada no se ven relacionados con la clinica del paciente (18).

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo General

» Analizar la relacion existente entre los niveles de hierro sérico y los
niveles de Hemoglobina Glicosilada (HbALc) en personas diabéticas

y no diabéticas de la Parroquia Izamba.

1.2.2 Objetivos Especificos

» Determinar HbAlc y glucosa en ayunas en personas diabéticas y no
diabéticos de la Parroquia lzamba.

» Conocer los niveles de hierro sérico en personas diabéticas y no
diabéticas de la Parroquia Izamba.

» Determinar la importancia de los diferentes analisis clinicos para el

diagnostico de diabetes mellitus tipo 2.

1.2.3 Cumplimiento de Objetivos

Se analizo la relacion existente entre los niveles de hierro y HbAlc, mediante la
prueba estadistica t de student y la determinacion de las concentraciones de
hierro, HbAlc y glucosa en ayunas en 150 personas, datos que ayudaron a
conocer que un porcentaje de la poblacion sana presentaba concentraciones de
hierro sérico en limites inferiores del rango referencial, a pesar de no poseer
algin tipo de anemia por deficiencia de hierro, variantes que ayudaron a
determinar la importancia que tienen los diferentes andlisis clinicos para el
diagndstico de diabetes mellitus tipo 2.
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CAPITULO 11

2.METODOLOGIA
2.1. Tipo de Investigacion
Epidemiologia y Salud Publica

2.1.1 Enfoque de la Investigacion

El presente proyecto investigativo tiene un enfoque cualitativo por que busca
establecer la relacion entre los niveles de hierro sérico y los niveles de Hemoglobina
Glicosilada (HbAlc), mediante el andlisis de muestras sanguineas y datos

recolectados que permitiran resolver interrogantes planteadas para el proyecto.

2.1.2 MODALIDAD BASICA DE LA INVESTIGACION

2.1.2.1 Investigacion de Campo

La investigacion se realizé en la Parroquia Izamba del Cantén Ambato perteneciente
a la Provincia de Tungurahua, obteniendo muestras sanguineas que fueron analizadas
en los Laboratorios de Ciencias de la Salud de la Universidad Técnica de Ambato

campus Querochaca en el area de Quimica Clinica Sanguinea.
2.1.2.2 Investigacién Documental
La informacién se obtuvo mediante fuentes bibliogréficas, libros y articulos de

revistas cientificas, que brindaron conocimientos actualizados, que formaron parte de

la estructura de este nuevo proyecto investigativo.

2.1.2.3 Investigacion de Laboratorio

Los andlisis sanguineos realizados fueron propios de laboratorio clinico, al
determinar glucosa en ayunas, hierro sérico y hemoglobina glicosilada (HbALc), en

personas de 40 a 80 afios de edad de la Parroquia 1zamba, para identificar la relacion

entre los niveles de hierro sérico y los niveles de hemoglobina glicosilada (HbALc).
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2.3 SELECCION DEL AREA O AMBITO DE ESTUDIO
2.3.1 Campo
Quimica clinica

2.3.2 Area
Quimica sanguinea

2.3.3 Aspecto

Relacion que tiene los niveles de hierro sérico y los niveles de hemoglobina

glicosilada en personas adultas comprendidas en una edad de 40 a 80 afios.

2.3.4 Objetivo del estudio

Analizar la relacion existente entre los niveles de hierro sérico y los niveles de
hemoglobina glicosilada en personas de 40 a 80 afios de edad de la Parroquia
Izamba, mediante la determinacion clinica de glucosa en ayunas, hierro sérico y

hemoglobina glicosilada

2.3.5 Delimitacién Espacial

La investigacion se realiz6 en personas de 40 a 80 afios de edad de la Parroquia

Izamba ubicada al Norte del Canton Ambato provincia de Tungurahua.

2.3.6 Delimitacion Temporal

El proyecto de investigacion se realizé durante el periodo Marzo — Agosto 2019 en
personas de 40 a 80 afios de la Parroguia Izamba del Canton Ambato, Provincia de

Tungurahua.

2.4 POBLACION Y MUESTRA

La poblacion que forma parte del proyecto de investigacion esta formada por 150
participantes residentes de la Parroquia 1zamba distribuidos de la siguiente manera;
un grupo control conformado por 75 personas sanas; de los cuales 22 son hombres y
53 mujeres y otro grupo denominado patologico debido a que esta conformado por
75 personas con diagnostico de diabetes, de las cuales 25 son hombres y 50 mujeres.
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2.5 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
2.5.1 Criterios de inclusién

e Personas que vivan en la Parroquia Izamba.
e Participantes con diabetes.
e Participantes que no se encuentre padeciendo ninguna enfermedad.

e Participantes en una edad comprendida entre los 40 a 80 afos.

2.5.2 Criterios de Exclusién

e Participantes que no vivan en la Parroquia Izamba

e Mujeres embarazadas o0 que se encuentren en lactancia.

e Personas mayores a 80 afios de edad

e Personas menores a 40 afios de edad

e Personas de otra enfermedad que no sea diabetes y se encuentren bajo
tratamiento médico.

e Personas que padezcan de algun tipo de anemia.

e Personas que se encuentren recibiendo suplementos para la deficiencia de

Hierro.

2.6.- DESCRIPCION DE LA INTERVENCION Y PROCEDIMIENTOS PARA
LA RECOLECCION DE INFORMACION

Para el desarrollo del presente trabajo de investigacion lo primero que se realizo fue
la identificacion del lugar a trabajar, en este caso fue la Parroquia Izamba, donde se
impartié charlas informativas en cada uno de los Barrios que conforman esta
Parroquia, sobre el tema, objetivos, beneficios, riesgos y finalidad que posee el
proyecto investigativo a realizarse con el fin de poder hacer participes a las personas

que se muestren interesadas.

Una vez identificadas las 150 personas que participarian en la investigacion,
procedieron a firmar de forma libre el consentimiento informado e inmediatamente

se coordino el dia y la hora para realizar la toma de muestra sanguinea.
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2.6.1 PROCEDIMIENTO Y ANALISIS

2.6.1.1 Protocolo para extraccion de muestras sanguineas

Preparar un sitio adecuado con todos los materiales necesarios para la toma
de muestra sanguinea.

Colocarse el mandil, lavarse y desinfectarse las manos, colocarse los guantes.
Acomodar al paciente para la extraccion.

Corroborar los datos del paciente antes de la venopuncion.

Rotular los tubos con el nombre y codigo asignado a cada participante.

Dar una explicacion breve del procedimiento y verificar que los datos
rotulados en los tubos coincidan con nuestro paciente.

Tener todos los materiales para la puncién listos y cerca.

Identificar la vena del antebrazo.

Colocar el torniquete de 7.5 cm a 10 cm o 4 dedos hacia arriba de la zona ya
seleccionada para la puncion.

Desinfectar la zona ya seleccionada con una sola pasada o en circunferencia
de adentro hacia afuera con algodén empapado de alcohol.

Solicitar al paciente que respire profundo mientras la aguja ingresa a la vena.
Retirar el torniquete.

Llenar los tubos necesarios para la realizacion del analisis clinico.

Pedir al paciente nuevamente una respiracion profunda mientras se retira la
aguja y colocar algodén sin alcohol en la zona de puncion.

Mantener presionado el algodon en el sitio de puncion durante
aproximadamente 3 minutos

Desechar la aguja y torundas utilizadas en los respectivos botes.

Llevar las muestras al laboratorio en una caja térmica con frio gel a una
temperatura aproximada de 6 °C para centrifugar las muestras respectivas y

proceder al analisis dentro de las 2 Horas siguientes.
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2.6.2 ASPECTOS ETICOS
2.6.2.1 Autonomia del paciente

Para el presente proyecto de investigacion, se usé el principio de autonomia del
paciente en el que se proporciond toda la informacion acerca de los examenes que se
les realiza, tomando en cuenta que el participante tiene la libertad y responsabilidad
de decidir si desea continuar o no con su participacion en cualquier momento del

estudio, respetando asi sus derechos humanos.

2.6.2.2 Consentimiento Informado

Para la realizacion del presente proyecto investigativo se aplicd una carta de
consentimiento informado, en el cual se solicita la aprobacion de cada uno de los
participantes, contando con informacién propia como su nimero de cédula, nombres
completos y firma de respaldo como autorizacion para que el investigador realice la
venopuncién y analisis de sus fluidos bioldgicos, respetando asi los derechos

humanos.

2.6.3 PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS

Se analiz6 las muestras mediante los diferentes métodos analiticos siguiendo cada
uno de los protocolos establecidos para el manejo del equipo y reactivos. Se
determiné en suero; glucosa en ayunas y hierro sérico, en sangre total con EDTA se
analiz6 Hemoglobina Glicosilada. Una vez que las muestras se encontraron en el
Laboratorio de la Universidad Técnica de Ambato Campus Ingahurco, se llevd a
centrifugar las muestras obtenidas en los tubos tapa amarilla con gel separador, a
5.000 RPM durante 10 minutos. Una vez centrifugadas se transportaron todas las
muestras a los Laboratorios de la Universidad Técnica de Ambato Campus
Querochaca en una caja térmica con gel refrigerante a una temperatura aproximada
de 6 °C.

2.6.3.1.- Glucosa

Su determinacion se la realizd mediante una prueba enzimética colorimétrica. El

Método utilizado fue GOD-PAP. La determinacion de la glucosa se da despues de la
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oxidacion enzimatica en presencia de glucosa oxidasa. El peroxido de hidrogeno
formado va a reaccionar bajo la catalisis de peroxidasa con fenol y 4-aminofenazona

formando un complejo rojo-violeta utilizando la quinoneimina como indicador.

Principio de reaccion

Glucosa+ Oz + H,0 GOD Acido Glucoénico + H,0»

2 H202 + 4-Aminofenazona + Fenol POD Quinoneimina + 4 H>0O

Ensayo

Longitud de onda: 500 nm - Hg 546 nm.
Temperatura: 20.....25 °C 0 37°C
Procedimiento

Esquema de pipeteo para Glucosa

Estandar Muestra Blanco
10ul 0ul |
1000ul 1000ul 1000ul

Mezclar la muestra y dejar a temperatura ambiente por 10 minutos o incubar a
37°C durante 5 minutos. Medir la absorbancia del STD y las muestras frente al
blanco de reactivo previos a los 60 minutos.

Elaborado por: El investigador
Valores de referencia
Suero, plasma (en ayunas) 75-115mg/dl ¢ 4,2-6,2 mmol/I

2.6.3.2.- Hierro Sérico

Se analizd hierro sérico mediante la prueba fotométrica para el hierro con factor
aclarante de lipidos, Método CAB de Human en el cual el hierro (+3) que reacciona
con el cromazurol B (CAB) y cetiltrimetilboromuro de amonio (CTMA) el cual forma
un complejo coloreado con una maxima absorbancia de 623nm. La intensidad del
color producida es directamente proporcional a la concentracion de hierro presente

en la muestra.
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Ensayo

Longitud de onda: 623 nm - Hg 623 nm.
Temperatura: 20.....25 °C

Procedimiento

Esquema de Pipeteo para Hierro Sérico

Estandar Muestra Blanco
50ul 5ul
1000ul 1000ul 1000ul

Mezclar la muestra e incubar a 25°C mediantel5 minutos y medir la absorbancia
del STD y las muestra frente al blanco de reactivo antes de los 60 minutos.

Valores de referencia

Hombres: 59 - 148ug/dl 6 10,6 - 28,3 umol/I

Elaborado por: El investigador

Mujeres: 37 - 145 ug/dl 6 6,6 - 26,0 umol/Il

2.2.5.5. Analisis de Hemoglobina Glicosilada

Ichroma™ HbAlc es un sistema de flourescencia de medicion cuantitativa de la
hemoglobina Alc en sangre humana. Basada en la fluorescencia de la tecnologia de
inmunoensayo, especificamente el sandwich inmune-método de deteccion. Toda la
sangre se afiade a la mezcla de bafer de hemdlisis y se obtiene como resultado que la

mayor concentracion de HbAlc produce una mayor sefial de fluorescencia de

HbAlc-complejos de anticuerpos.
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Esquema de pipeteo para HbAlc

Pocillo de Reaccion Cartucho de reaccién
Buffer Sangre Total Mezclar 75 ul
100ul 5ul

Incubar en el equipo i-chamber durante 12 minutos. Colocar el cartucho en el
equipo I-Chroma™ Reader, y ver los resultados.

Elaborado por: El investigador

Valores referenciales segun el ADA:
-Personas sanas <5,7%

-Personas prediabéticas entre 5,7% a 6,4%
-Personas diabéticas > 6,5%

2.7.- MATERIALES

2.7.1- Humanos

e Poblacion Total 150 personas
e Poblacion Control: 75 personas

e Poblacion Patoldgica (Diabéticos): 75 personas

2.7.2- Institucionales

Laboratorios de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Técnica de

Ambato Campus Querochaca.

Laboratorio de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Técnica de

Ambato Campus Ingahurco.

2.7.3.- Equipos

e Centrifuga
e Pipetas semiautomaticas
e Humalizer 300 chemestry analyzer

e |-Chroma™ Reader
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e i-chamber

2.7.4.- Materiales

e Puntas amarillas graduadas
e Puntas azules graduadas

e Tubos tapa amarilla con gel separador
e Tubos tapa lila.

e Agujas toma mdltiple 21

e Agujas de nitrilo T. small

e Tubos Ependor 1,5 ml

e Tubos de ensayo 12x75 mm
e Vacutainer

e Algoddn

e Alcohol

e Torniquete

e Mandil

e Tocas

e Mascarillas

2.7.5.- Reactivos

e Glucosa
e Hierro
e HbAlc

2.7.6.- Casa comercial de reactivos

e Human (Hierro, Glucosa)
e |-Chroma™ (HbAlc)

18



CAPITULO Il
3.- RESULTADOS

La cohorte del proyecto estaba formada por 150 personas de 40 a 80 afios de edad,
clasificados en dos grupos; poblacion control de 75 personas y la poblacién
patolégica de 75 personas con diabetes, los criterios de inclusion y exclusion se
aplico a los dos grupos de estudio.

El presente proyecto se enfoco en la determinacion de glucosa en ayunas, hierro
sérico y Hemoglobina Glicosilada en personas diabéticas y no diabéticas de la
Parroquia lzamba en el que se verifico los rangos de glucemia en ayunas y HbAlc
segun el ADA, limites superiores, media y limites inferiores de la concentracion de
hierro de acuerdo con los resultados obtenidos del total de la poblacion.

Tabla 1.- Clasificacion de la HbAlc y Glucosa en ayunas de acuerdo con los
criterios ADA.

HbAlc Glucosa en Ayunas
<5,7 Normal >125 Hiperglucemia
5,7-6,4 Prediabético >100 Moderadamente
alta
>6,5 Diabético 70-100 Saludable
<70 Hipoglucemia
Fuente: ADA (16). Elaborado por: El investigador

Graéfico 1.-Distribucién en Género de la Poblacion Control y Poblacion Patoldgica

80% 72%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

67%

33%

28%

Poblacién Control Poblacién Patologica

H Mujeres = Hombres
Elaborado por: El investigador
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Anélisis

En la poblacion control se evidencia la participacion de un total de 75 personas
(100%) distribuidas en 54 mujeres (72%) y 21 hombres (28%), mientras que en la
poblacion patoldgica se cuenta de igual manera con un total de 75 personas (100%),

distribuidas en 50 mujeres (67%) y 25 hombres (33%), datos que ayudan a identificar

una mayor participacion femenina.

Tabla 2.- Determinacion de Glucosa en ayunas clasificada de acuerdo a
concentraciones y género en la poblacion control y patoldgica.

Género_Poblacion Control*Glucosa Poblacién Control Tabulacién cruzada

Glucosa_Paoblacion_Control
Moderadament
e Alto Saludable Total
Genero_Poblacién_Control Mujeres Recuento 6 48 54
% del total 8,0% 64,0% 72,0%
Hombres  Recuento 5 16 21
% del total 6,7% 21,3% 28,0%
Total Recuento 11 64 75
% del total 14,7% 85,3% | 100,0%
Género_Poblacion Control*Glucosa Poblacién Control tabulacién cruzada
Glucosa_Poblacion_Control
Moderadament
e Alto Saludable Total
Género_Poblacién_Control Mujeres Recuento 6 48 54
% del total 8,0% 64,0% 72,0%
Hombres  Recuento 5 16 21
% del total 6,7% 21,3% 28,0%
Total Recuento 11 64 75
% del total 14,7% 85,3% 100,0%

Elaborado por: El investigador
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Graéfico 2.- Comparacion de Rangos de Glucosa en Ayunas en la poblacion control y
patoldgica.
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Elaborado por: El investigador

Anélisis

La diabetes mellitus es una enfermedad metabolica que se caracteriza por la
presencia de hiperglucemia o concentraciones elevadas de glucosa en ayunas, este
parametro puede cambiar de acuerdo con el tiempo y segin el progreso de la
enfermedad. La evolucion de la diabetes causa alteraciones en las glucemias en
ayunas y en la tolerancia de la glucosa, sin cumplir con los criterios de diagnostico
para diabetes (21). Al realizar el andlisis bioquimico de glucosa en ayunas, se
determind que el 14,16% de la poblacion control presentan concentraciones
glucémicas en ayunas moderadamente altas, por lo que se los podria considerar como
futuros candidatos a desencadenar diabetes de acuerdo a uno de los criterios de
diagnostico para esta patologia segun el ADA como es la determinacion de glucosa
en ayunas (16), y un 85,33% presenta concentraciones saludables, a diferencia de la
poblacion patolégica donde el 96% de personas poseen concentraciones altas de
glucosa en ayunas y un 4% concentraciones saludables de este mensurando segun el

ADA, datos que corroboran el estado de salud actual de esta poblacion.
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Tabla 3.- Determinacién de Hierro clasificada de acuerdo a concentraciones y
género, en la poblacion control y patologica.

Género Poblacion Control*Hierro Poblacion Control Tabulacion cruzada

Hierro_Poblacién_Control
Limite Limite
Superior Media Inferior Total
Género_Poblacion_Cont Mujeres  Recuento 9 32 13 54
rol % del total 12,0% 42, 7% 17,3% 72,0%
Recuento 4 15 2 21
% del total 5,3% 20,0% 2,7% 28,0%
Total Recuento 13 47 15 75
% del total 17,3% 62,7% 20,0%( 100,0%
Género Poblacion Patologica*Hierro Poblacién Patologica tabulacién cruzada
Hierro_Poblacién_Patologica
Limite Limite
Superior Media Inferior Total
Geénero_Poblacién_Pato Mujeres  Recuento 1 46 3 50
logica % del total 13%| 61,3% 4,0%| 66,7%
Recuento 1 22 2 25
% del total 1,3% | 29,3% 2,7%| 33,3%
Total Recuento 2 68 5 75
% del total 2,7% 90,7% 6,7% | 100,0%

Elaborado por: El investigador

Grafico 3.- Comparacion de Rangos de Hierro sérico en la poblacién control y
patoldgica.
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Elaborado por: El investigador
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Anélisis

Las deficiencias de hierro en estadios tempranos no son reconocidas hasta que llegan
a evolucionar a una anemia y por lo tanto no son tratadas a tiempo (6), en este
estudio se evidencia que en la poblacion control un 20% presentan niveles de hierro
sérico en los limites inferiores del rango referencial, a pesar de no poseer ningun tipo
de anemia, de igual manera que el 6,67% de la poblacion patoldgica, estos datos
permitieron observar que entre las personas que presentan concentraciones de hierro
en limites inferiores, se contaba con 13 mujeres y 2 hombres, evidenciando que la
mayor parte de las personas que presentan limites inferiores de hierro son mujeres. lo
que concuerda con el criterio de Agouza (2002), en el que menciona que la poblacién
femenina tiene una mayor tendencia a presentar niveles de hierro sérico disminuidos
debido a los procesos biol6gicos que podrian atravesar como; la menstruacion,
embarazo y menopausia (20). Estos pardmetros ayudaron a considerar que la
determinacion de Hierro sérico es de vital importancia antes de dar un diagnostico
clinico de diabetes, pues se ha identificado en diversas investigaciones que las
deficiencias de hierro pueden llegar afectar distintos mensurandos, uno de estos son
las concentraciones de HbAlc sin necesidad de que la persona se encuentre

atravesando por algun tipo de alteracion a nivel glucémico (3)(6)(20).

Tabla 4.- Determinacion de HbAlc clasificada de acuerdo a concentraciones y
género, en la poblacion control y patolégica.

Género_Poblacion Control*HbAlc Poblacion_ Control tabulacion cruzada

HbAlc Poblacion_Control
Diabético | Prediabético | Normal Total

Género_Poblacién_Contr Mujeres  Recuento 2 28 24 54
ol % del total 2,7% 37,3%|  32,0%| 72,0%
Hombres  Recuento 0 13 8 21

% del total 0,0% 17,3% 10,7% 28,0%

Total Recuento 2 41 32 75
% del total 2,7% 54,7% 42,7% | 100,0%
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Género Poblacién Patologica*HbAlc Poblacion Patologica Tabulacién cruzada

HbAlc Poblacion_Patologica

Diabético Prediabético Total
Género_Poblacion_Patolog Mujeres Recuento 49 1 50
ica % del total 65,3% 1,3% 66,7%
Hombres  Recuento 25 0 25
% del total 33,3% 0,0% 33,3%
Total Recuento 74 1 75
% del total 98,7% 1,3% 100,0%

Elaborado por: El investigador

Graéfico 4.- Comparacion de Rangos de HbALc en la poblacién control y patolégica.
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Andlisis

La medicion de HbAlc es considerada como uno de los criterios precisos para la

identificacion de la concentracién de los niveles de glucemia cronica, pues se

encuentra muy bien relacionado con el riesgo de complicaciones de diabetes, es por

eso que el ADA recomienda confiar en este parametro para el diagnostico de dicha

enfermedad en hombres y en mujeres no embarazadas (16). En esta investigacion se

observa que un 54,67% de la poblacion control presenta concentraciones de HbAlc

consideradas de prediabéticos y un 2,67% concentraciones de este mensurando de

diabéticos, a pesar de no poseer diabetes y presentar glucemias saludables en ayunas

(Grafico 2), a diferencia de la poblacién patoldgica en la que un 98,67% presenta

24




concentraciones elevadas de HbAlc consideradas como diabéticos lo que corrobora

el estado de salud de esta poblacion basandonos en este criterio segln él ADA. En el

total de la poblacion control y patologica se identifica que las mujeres que poseen

niveles de hierro en los limites inferiores (Tabla 3), también poseen concentraciones

elevadas de HbAlc que podrian o no estar ligadas a alteraciones a nivel glucémico.

Tabla 5.- Comparacion de la clasificacion de Hierro y HbAlc de acuerdo a las
concentraciones en la poblacion control.

Hierro Poblacién Control*HbAlc Poblacion Control tabulacién cruzada

HbAlc_Poblacion Control

Diabético | Prediabético | Normal Total

Hierro_Poblacién_Contr Limite Recuento 1 6 6 13
ol Superior % del total 1,3% 8,0% 8,0%| 17,3%
Media Recuento 1 28 18 47

% del total 1,3% 37,3% 24,0% 62,7%

Limite Inferior Recuento 0 7 8 15

% del total 0,0% 9,3% 10,7% 20,0%

Total Recuento 2 41 32 75
% del total 2,7% 54,7% 42,7% | 100,0%

Elaborado por: El investigador

Graéfico 5.-Comparacion entre los limites de Hierro Sérico y los niveles de HbAlc
en la Poblacion Control.
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Elaborado por: El investigador
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Anélisis

A pesar del beneficio clinico que brinda la HbAlc en base al diagndstico y
seguimiento del tratamiento de diabetes, distintas referencias bibliograficas
manifiestan que este pardmetro clinico se puede ver afectado por una serie de
factores ya sean fisioldgicos, hematoldgicos y genéticos (22)(25). En este estudio al
realizar la comparacion entre hierro sérico y HbAlc de la poblacion control se
observa que un 57,34% presenta niveles de HbAlc elevadas por lo que se los
considera como prediabéticos y diabéticos segun el ADA (16), y un 20% de esta
poblacién posee concentraciones de hierro en el limite inferior a pesar de no poseer
ningdn tipo de anemia por deficiencia de hierro, ni diabetes, criterios que no
concuerda con el estado de salud actual de esta poblacion y se relaciona con lo
identificado por Urrechaga (2018), que en personas sanas que tienen deficiencias de
hierro se evidencian niveles de HbAlc elevadas a pesar de no poseer diabetes.

Tabla 6.- Comparacion de la clasificacion de Hierro y HbAlc de acuerdo a las
concentraciones en la poblacion patoldgica.

Hierro Poblaciéon Patologica*HbAlc Poblacion Patologica Tabulacién cruzada

HbAlc_Poblacion_Patologic
a
Diabético Prediabético Total

Hierro_Poblacién_Patolo Limite Superior Recuento 2 0 2
gica % del total 2,7% 0,0% 2,7%
Media Recuento 67 1 68

% del total 89,3% 1,3% 90,7%

Limite Inferior Recuento 5 0 5

% del total 6,7% 0,0% 6,7%

Total Recuento 74 1 75
% del total 98,7% 1,3%| 100,0%

Elaborado por: El investigador
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Grafico 6.-Comparacion entre los limites de Hierro Sérico y los niveles de HbAlc
en la Poblacion Patologica.
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Elaborado por: El investigador

Anélisis

La medicién de los niveles de HbAlc en personas que padecen diabetes se la realiza
con el fin de dar un seguimiento al tratamiento de esta enfermedad(16),sin embargo
diversos estudios sefialan que las deficiencias de hierro afectan los niveles de HbAlc
(1)(4)(6), en este estudio se evidencia que en las personas con diabetes poblacion
patoldgica, el 100% tienen concentraciones de HbAlc elevadas, afirmando el
estado de salud actual que posee estd poblacién de acuerdo a este criterio, y un
6,67% de esta poblacion posee niveles de hierro sérico en limites inferiores de los
rangos referenciales identificando asi que no solo se debe realizar un enfoque en la
medicion de HbAlc para dar un seguimiento al tratamiento de esta enfermedad, pues
es importante conocer las concentraciones de hierro que poseen este tipo de
pacientes, para dar criterios acertados de diagnostico de diabetes y un adecuado

seguimiento al tratamiento de esta enfermedad (1).
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3.1.2 Discusioén

La hemoglobina glicosilada es una proteina que se produce como resultado de la
glicacion de la hemoglobina, su utilidad clinica es el seguimiento del control
glucémico, formando parte de uno de los criterios para el diagndstico y seguimiento
del tratamiento de diabetes segun el ADA (19) (18).

Por otra parte, en la sintesis de Hemoglobina Glicosilada no existen contribuciones
de bombas de membranas y enzimas pues la glicosilacién se encuentra ligada a la
concentracion promedio de glucosa en plasma durante la vida util de los glébulos
rojos (120 dias), tiempo que se puede ver alterado debido a la tasa de la eritropoyesis

y la destruccion de los globulos rojos (1)(25).

La HbAlc es un parametro que se puede llegar a ver afectado debido a diferentes
afecciones no relacionadas con la diabetes, como la anemia por deficiencia de

Hierro, la cual da lugar a una eritropoyesis ineficaz (1)(2).

Se han realizado diferentes estudios que intentan explicar el efecto que tiene la
anemia por deficiencia de hierro en los niveles de Hemoglobina Glicosilada en
pacientes diabéticos y no diabéticos, obteniendo una serie de resultados
favorecedores acerca de la relacion entre la deficiencia de Hierro y la Hemoglobina
Glicosilada, pero aiun no existe una explicacion clara del mecanismo por el cual la
deficiencia de Hierro afecta los niveles de HbA1 (3)(4).

En este estudio en base a la determinacion de hierro sérico se evidencia que existen
personas tanto de la poblacion control como patol6gica que a pesar de no poseer
anemia presentan niveles de este mensurando en los limites inferiores dato que
concuerda con lo obtenido por Urrechaga (2018) y Silva et al. (2016), en los que se
evidencia que tanto personas sanas como diabéticas se pueden llegar a presentar

deficiencias de hierro hasta una anemia marcada (1) (4).

Se identific6 que de las personas que presentaban niveles de hierro serico
disminuidas en comparacion con el resto de la poblacion la mayoria eran mujeres,
dato que se asocia con el estudio realizado por Agouza (2002) , en el que evidencio
que de las personas que poseian deficiencias de hierro un gran porcentaje eran

mujeres por lo que se considera que esta relacion se da debido a distintos parametros
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fisiologicos como la menstruacion que produce una rotacion més répida de los
eritrocitos aumentando la produccion de reticulocitos y reduciendo la edad promedio
del eritrocito, dato que permite identificar porque comunmente las mujeres a pesar de
no poseer anemia llegan a presentar deficiencias de hierro no muy marcadas en
comparacion con los hombres (25). La deficiencia de hierro que presentaron las
personas que formaron parte de esta investigacion no fue tan marcada, como en lo
obtenido en los estudios realizados por Urrechaga (2018), Solomon et al. (2019), en
los que encontraron descensos de hierro significativos por lo que evidenciaron
personas que tenian algun tipo de anemia por deficiencia de hierro y los clasificaron
segun la gravedad de esta enfermedad.

En cuanto al analisis de las concentraciones de HbAlc se evidencia que la gran
mayoria de la poblacion control presento niveles altos de este mensurando a pesar de
poseer glucemias en ayunas saludable, a diferencia de la poblacién patoldgica en la
que se observd niveles elevados de glucosa en ayunas y HbAlc dos criterios que nos
direccionan a corroborar el estado de salud de esta poblacion segun el ADA, en las
comparaciones realizadas en el presente estudio entre los niveles de hierro sérico y
HbAlc se identificd que las personas que presentan concentraciones de hierro
sérico en los limites inferiores poseen concentraciones elevados de HbAlc a pesar
de no poseer anemia o diabetes y presentar una glucemia en ayuna que Sse encuentra
dentro de los rangos considerados como saludables segun el ADA (16), estos datos
obtenidos concuerdan con los estudios realizados por Urrechaga (2018) y Silva et al.
(2016), en el que al realizar comparaciones entre Hierro y HbAlc evidenciaron que
las personas que presentaban deficiencias de hierro también presentaban
concentraciones de HbAlc elevadas a pesar de no poseer diabetes y tener una

concentracion de glucosa en ayunas dentro de los valores referenciales.

En este estudio se identificd que existe una relacion entre los niveles de HbAlc y
hierro sérico al observar que las personas que presentaron concentraciones de hierro
en los limites inferiores a pesar de no poseer diabetes tenian niveles de HbAlc
aumentados con una p < 0,05 lo que concuerda con el estudio realizado por Singh et
al. (2017), por lo tanto, se evidencia que antes de dar un diagnostico o seguimiento al
tratamiento de diabetes basado solo en las mediciones de las concentraciones de

HbA1c se debe tomar en cuenta las concentraciones de Hierro que posee el paciente
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(1)(4)(6), concordando con una de las recomendaciones mencionadas por Urrechaga
(2018).

En este proyecto se evidencia que un porcentaje de la poblacion total, a pesar de no
poseer ningln tipo de anemia por deficiencia de hierro tenia concentraciones de este
mensurando en limites inferiores dentro de los rangos referenciales y evidenciaban
un ligero aumento de las concentraciones de HbAlc, lo que muestra una relaciéon con
el estudio realizado por Silva et al. (2016), en el que manifiesta que los aumentos en
los niveles de HbAlc dependen del grado de deficiencia de Hierro por la que se

encuentre atravesando el paciente.

3.2 Hipotesis
3.2.1. Hipotesis Nula

¢No existe ninguna relacion entre los niveles bajos de Hierro Sérico y los niveles de
Hemoglobina Glicosilada HbAlc en personas diabéticas y no diabéticas de 40-80
afios de edad de la Parroquia Izamba?

3.2.2. Hipotesis Alternativa

¢Existe relacién entre los niveles bajos de Hierro Sérico y los niveles de
Hemoglobina Glicosilada HbAlc en personas diabéticas y no diabéticas de 40-80

afios de edad de la Parroquia Izamba?

3.2.3. Verificacion de la Hipotesis

Para la aceptacién de la hipoétesis, la investigacion conté con un estudio de dos
grupos de poblaciones conformados por participantes sanos (poblacion control) y
participantes diabéticos (poblacion patologica), el trabajo realizado en estas dos
poblaciones permitio establecer que si existe una relacion entre los niveles de HbAlc
y los niveles de Hierro sérico. Mediante la prueba T de student de relacion de
muestras en la que se realizd una correlacion entre las determinaciones de HbAlc y
Hierro sérico en las dos poblaciones divididas en géneros (Tabla 16), teniendo como
resultado que existe una diferencia estadisticamente significativa (p<0.05) bajo un

intervalo de confianza del 95% en todas las determinaciones realizadas en el
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proyecto por lo que se acepta la hipdtesis alternativa, al identificar que los niveles
bajos de Hierro sérico tienen relacion con los niveles de HbAlc, aceptacién que
también se corrobora con los resultados obtenidos en las diferentes determinaciones
donde se evidencia que las personas sanas poseen limites inferiores de hierro ligadas

a un aumento de HbALlc sin que posean diabetes o anemias por deficiencia de hierro.

Para el presente estudio se contd con la asesoria de datos encontrados e informacion
actualizadas, mediante la comprobacion de la hipotesis se establece que
efectivamente existe una relacion entre los niveles bajos de hierro sérico y los niveles
de HbAlc.
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Tabla 7.- Comparacion de la clasificacion de Hierro y HbAlc de acuerdo a las concentraciones en la poblacion patoldgica y control.

Pruebas de muestras emparejadas
95% de intervalo de confianza de la
Desviacion diferencia
Media estandar Inferior Superior Sig.(bilateral)

Par 1 Hierro_Control -

HbALC_Control 92,19773 32,34296 84,75629 99,63917 0,000
Par 2 Hierro_Diabeticos -

HbALC_ Diabeticos 82,50467 16,59224 78,68714 86,32219 0,000
Par 3 Hierro_control_Hombre -

HbAL1C_Control_Hombres 102,58227 35,74893 86,73208 118,43246 0,000
Par 4 Hierro_Control_Mujeres -

HbALC_ Control Mujeres 87,88717 30,13240 79,58165 96,19269 0,000
Par 5 Hierro_Diabeticos_ Hombres -

HbAILC_Diabeticos_Hombres 85,38000 19,40651 77,36939 93,39061 0,000
Par 6 Hierro_Diabeticas_Mujeres -

HbAILC_Diebeticas_Mujeres 81,06700 14,99907 76,80431 85,32969 0,000
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CAPITULO IV

4.1 Conclusiones:

En las comparaciones realizadas en nuestro estudio entre hierro sérico -
HbAlc, y mediante el analisis estadistico de T de student; en el que se obtuvo
una significancia estadistica p<0,005, se logré determinar que existe una
relacion entre los niveles de hierro sérico y hemoglobina glicosilada, debido a
que las personas del grupo control (sanos) que presentaron niveles de hierro
sérico en los limites inferiores del rango referencial, también presentaron
concentraciones elevadas de HbAlc, a pesar de que este grupo no se
encontraba atravesando por ninguna alteracion a nivel glucémico, dato que
concordaba con la determinacion de glucosa en ayunas, evidencidndose asi la
existencia de una relacion entre los niveles de hierro sérico y HbAlc.

Se determin6 HbAlc y glucosa en ayunas en personas diabéticas (poblacién
patoldgica) evidenciando que gran parte de la poblacion contaba con niveles
de glucosa en ayunas y HbAlc elevadas, datos que son comunes en personas
en este tipo de poblacion, mientras que en la determinacion de glucosa en
ayunas y HbAlc en las personas no diabéticas (poblacién control) se
evidencié que un porcentaje de esta poblacion posee concentraciones
elevadas de HbAlc a pesar de presentar niveles de glucosa en ayunas
saludables, por lo que se considera que este tipo de poblacién, debe ser
sometida a distintos andlisis clinicos que ayuden a identificar o descartar
patologias ligadas al metabolismo de azUcares.

Al realizar la determinacion de hierro sérico se conocid que en la poblacion
control existen personas que presentaban concentraciones de este mensurando
en limites inferiores de los rangos referenciales sin necesidad de encontrarse
atravesando por algun tipo de anemia por deficiencia de hierro, mientras que
en la poblacion patoldgica se evidencia un pequefio porcentaje de personas
que presenta concentraciones de hierro en los limites inferiores, lo que nos
permite aseverar que antes de dar un diagnostico o realizar un seguimiento al
tratamiento de diabetes, mediante la medicion de las concentraciones de
HbAlc es importante conocer el estado del hierro que presenta el paciente.

debido a que en estudios previos Yy en esta investigacion se evidencia que
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existe una relacion entre las deficiencias de hierro y los niveles de HbAlc, lo
cual puede generar valores falsamente elevados de HbAlc.

Se determind que antes de evaluar el tratamiento glucémico o dar un
diagndstico de Diabetes mellitus tipo 2, es importante tomar en cuenta todos
los criterios establecidos por el ADA, y no solo enfocarse en los niveles de
HbAlc, pues queda evidenciado en este estudio y en estudios previos que
mediante comparaciones realizadas entre HbAlc y hierro sérico se evidencia
una estrecha relacion entre estos mensurandos y méas adn en una deficiencia

de hierro que eleva falsamente las concentraciones de HbAlc.

4.2. Recomendaciones:

Se recomienda que estudios posteriores realicen otros analisis que se
encuentran dentro de los criterios de diagnostico de diabetes como:
Tolerancia a la glucosa y glucosa plasmatica al azar.

Realizar una monitorizacion continua de glucosa.

Realizar un seguimiento de los pacientes que presentan niveles bajos de
hierro y evaluar el efecto de la terapia con hierro en Hb y HbAlc.

Ampliar la poblacién e incluir una tercera poblacion que tenga ya un

diagnostico de anemia por deficiencia de hierro.
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ANEXOS

Anexo 1. Resultados de los analisis realizados por dia

51

88,36

120,66

MIERCOLES 22/05/2019

5.6%

19
20

52

91,92

LUNES 20/05/2019 MARTES 21/05/2019
CODIGO Edad Glucosa en Ayunas Hierro Sérico HbA1C CODIGO Edad Glucosa en Ayunas Hierro Sérico HbA1C
1 41 90,6 101,87 |5.7% 11 42 89,97 55,92 |5.1%
2 47 94,69 65,52 | 5.5% 12 43 102,35 64,69 6.1%
3 55 84,85 57,59 (5.8% 13 47 91,17 46,14 | 4.9%
4 53 90,24 38,42 (5.5% 14 45 91,9 114,46 | 4.9%
5 49 87,85 105,63 5.9 15 49 84,75 106,59 | 5.5%
6 45 93,87 63,39 |5.9% 16 50 106,29 83,66 | 5.9%
7 67 98,26 90,44 | 6.0% 17 51 111,61 110,04 |6.3%
8 41 95,38 58,84 |5.6% 18 55 89,36 68,21 |5.4%

108,25 | 5.4%

JUEVES 23/05/2019

[ERy
ol

39

CODIGO Edad Glucosa en Ayunas Hierro Sérico HbA1C CODIGO Edad Glucosa en Ayunas Hierro Sérico HbA1C
21 40 79,14 80,33 |5.8% 32 67 86,74 127,39 |5.7%
22 43 85,2 73,17 |5.5% 33 61 117,2 107,52 |6.2%
23 41 71,37 81,98 |5.8% 34 40 91,35 107,42 |5.9%
24 45 101,02 109,83 |5.9% 35 43 100,27 84,21(6.2%
5 4 88,47 158,61 5.9% 6] el s o01|no%
26 66 87,06 50,6 | 5.5% 37 40 86,83 97,86 |5.2%
27 64 79,18 80,28 |5.8% 38 40 83,8 74,37 | 4.9%
28 45 95,03 147,93 |5.0% 39 66 71,23 100,85 |5.7%
29 78 99,36 121,23 |5.6% 40 42 94,04 57,01 |5.8%
30 53 85,7 79,61(5.3% 41 43 86,89 138,34 |5.7%
31 40 87,06 127,79 (5.5%




40

LUNES 27/05/2019 MARTES 28/05/2019
Glucosa Glucosa
en Hierro en Hierro
CODIGO |Edad |Ayunas |Sérico |HbA1C CODIGO | Edad Ayunas | Sérico HbA1C
42 69 88,14 | 122,26 |6.1% 58 71 98,28 95,88 | 6.7%
43 43 94,41 125,6 |5.1% 59 40 75,75 160,24 | 5.5%
44| 80| 9275| 22893]5.1% 60| 44| 144[ 9518[82% |
45 51 82,24 | 135,03 |5.7% 61 48 70,29 140,98 | 4.9%
| 4c|INUS|IOS0R6INISSIPIMSSIN 62| 52| 86508  8104|5.9%
47 48 84,91| 117,94 |5.1% 63 79 74,85 80,99 |5.7%
48 78 97,55 84,751 6.4% 64 41 80,48 100,46 | 5.3%
50 78 85,25 54,18 | 6.4% 66 67 82,89 79,07 |5.7%
51| 58| 81,79 81,41|5.9% LUNES 03/06/2019
Glucosa
en Hierro
52 42| 106,12 78,36 [5.7% CODIGO | Edad Ayunas | Sérico HbA1C
53 71 79,01| 107,73 |5.4% 76 72 106,22 104,6 | 6.0%
54 72 78,62 92,83 |5.6% 77 65 104,47 66,46 | 6.0%
55 80 86,03 | 155,81 |6.2% 78 50 168,65 89,93 6.2%
56 51 73,67 59,92 5.5% 79 40 98,42 98,29 | 5.8%
57 45 80,95 38,51 (5.4% 80 62 92,49 120,9 | 6.0%
MIERCOLES 29/05/2019 81| 40| 8307 9308[84% |
Glucosa
en Hierro
CODIGO |Edad |Ayunas |Sérico |HbA1C 82 61 117,36 124,65 | 6.0%
67 62| 7805 6094]6.1% s3[ ss| 134 soss[tza%
68 49 94,97 | 106,65 |5.7%
69 63 86,06| 117,73 |5.7%
70 79 63,81 74,69 | 5.7%
71 60 93,56| 127,93 |6.5%
72 50 95,3 75,83 5.6%
73 52 80,92 | 110,07 |5.3%
74 68 77,41 | 124,08 |6.0%
75 71 84,51 125,3 |5.9%




MARTES 04/06/2019 MARTES 11/06/2019

Glucosa en
CODIGO Glucosa en Ayunas Hierro Sérico Ayunas Hierro Sérico

Q--___

Glucosa en
CODIGO Glucosa en Ayunas Hierro Sérico |HbA1C | CODIGO Ayunas Hierro Sérico | HbA1C




Anexo 2. Consentimiento informado

LINIVERSIDAD

IECKICA BEAMESNTD

CONSENTIMIENTO INFORMADO INDIVIDUAL

Documento de Consentimiento informado para Sr./ Sra/

..................................................................................... perteneciente a la
Parroquia Izamba del Cantén Ambato Provincia de Tungurahua se le invita a participar
en trabajo investigativo sobre NIVELES DE HIERRO SERICO Y SU RELACION
CON LOS NIVELES DE HEMOGLOBINA GLICOSILADA (HbAlc), EN
PERSONAS DIABETICAS Y NO DIABETICAS DE 40 A 80 ANOSDE EDAD, EN
LA PARROQUIA IZAMBA.

Investigadores principales: Bqf Ana Pacha y Viviana Jaque

) A - s
el presente documento tiene por objeto exponerle el estudio que se pretende realizar.
Este estudio tiene como objetivo Analizar la relacion existente entre los niveles de hierro
sérico y los miveles de Hemoglobina Glicosilada (HbAlc) en personas diabéticas y no
diabéticas de la Parroquia Izamba.

Para lo cual el proyecto investigativo identificara si existe relacion entre los niveles de
Hierro Sérico y los valores de Hemoglobina Glicosilada en personas diabéticas y no
diabéticas que vivan en la Parroquia Izamba del Canton Ambato, realizando uma
mvestigacion correlacional de corte transversal la cual evalia la existencia de relacion
entre dos vanables que precisan un tiempo corto para su ejecucion.

El presente estudio mantendra la identidad del participante en absoluta reserva, los datos
relacionados a su filiacion durante el estudio se iran registrando de manera anénima y no
sera divulgada.

La participacion en este estudio no genera responsabilidades por parte de los
mvestigadores cuanto proporcionar atencion meédica, fratamiento, terapias o
compensaciones economicas o de otra naturaleza al participante. el beneficio descrito
deniva del analisis de las oportunidades de mejora que contribuiran al perfeccionamiento
del manejo de la patologia en pacientes en situacion similares con enfoque académico.
Su participacion es voluntana y usted podra terminar su participacién en cualquier
momento del estudio, sin que esto suponga afectacion en la calidad o calidez de la
atencion por porte de los investigadores.
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LINIVERSIDAD

IECKNICA BEAMESTD

Atentamente,
Viviana Jaque Bqf' Ana Pacha
Investigador Tutora

Tomado y adaptado de OMS, Comité de Evaluacion Etica de la investigacién (CED)
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LINIVERSIDAD

IECKNICA BEAMESTD

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO

Gl oisiasieisisieis e Edad ........ declaro haber conocido en detalle los
alcances del presente documento, por lo cual, expreso mi voluntad de participar en el
estudio NIVELES DE HIERRO SERICO Y SU RELACION CON LOS NIVELES
DE HEMOGLOBINA GLICOSILADA (HbAlc), EN PERSONAS DIABETICAS Y
NO DIABETICAS DE 40 A 80 ANOS DE EDAD, EN LA PARROQUIA IZAMBA.
a su vez autorizo a los investigadores a tomar los datos con fines académicos y de ser el
caso, para divulgacion cientifica con la metodologia declarada en este documento y
respetando las normas de bidtica y proteccion de identidad.

Firma
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Anexo 3. Controles de la prueba bioquimica de glucosa
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Anexo 4. Controles de la prueba bioquimica de hierro sérico
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Anexo 5. Ensayo de precision del equipo Humalyzer Primus con el control

Patologico y normal
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Anexo.6. Inserto de HbAlc

Ichroma™ HbAlc

Us0 PREVISTO

Ichroma™ Hb#lc es unsistema de fourescencia  medidon
cuantitativa de la hemoglobina Alc en sangre humana. L prusba
se usa pars &l controd de ruting de largo plazo estado gluctmico &n
paciertes con diabetes mellitus.

RESUMEN Y PRINCIPIO DE PRUEBA

La Proteina Glucosilads estd do de forma translacionzd a
trases de |3 lenta, muti reaccion entre glucosa y aminodcidos en las
proteinas. Hbfdc es una utilidad dinic como indice de promedio
de glicemiz dursnte los ditimos 120 dias. la vida media de los
eritroditos. Estudios cuidsdosamente controfados han demostrado
gue existe una estrecha reladon entre las concentredones de
Hbdlc y la glucemiz. HbAlc es considerado como un pardmetro
mas fiable en el seguimiento de glicemia que &l control glucemioo
convendonal con el gucometro.

Ichroma™ Hb#lcse bass en la fluorescencia tecnologia de
inmunoensayo, especificamente el sandwich inmune-método de
deteccion. Toda |z ssngre se afade a la mends de bifer de
hemalisis y la detecrion intermedia en la gue causa hemalisis de
los globulos rojos de la sangre. gue por la mezda de amortiguacion
detector con muwestra de sangre en tubo de ensayo. ka
fluorescencia de etigueta detector ant-HbAlc anticuerpos en el
bilfer se une 3 HbAle antigenc en msestras de sangre. La muestra
mezcla estd mrgsdo § migra en i matriz de cartuche de prueba;
los complejos de anticuerpos detector y bos niveles de Hbflc e
capturan en anti-HbAlc anticuerpos par sandwich gue se ha
inmiowvilizado &n matriz de prueba. Como resultzde, la mayor
concentracion de HhiAle produce una mayor sefial de flsorescends
de Hbilccomplejos de anticuerpos. La  informadion  es
interpretada ¥ e resultsdo sparecerd enichroma™Resder =n
unidades de % [ NG5P), mmeaol/mel | CISC) y mgfdl (EAG)

COMPOSICION DE REACTIVOS

Ichroma™ HbAlc consta de cartucho, ko deteccion de bifer de

deteccitn y la hemdlisis.

-  Prueba cartucho contiene anticuerpo monockonal de raton
anti-Hbdlc y de anticuerpos IgG de conejo inmovilizado en k2
prueba y el control de kas lineas de |a tirs, respectivamente.

-  Deteccon Buffer es pre-dispensan de forma individual en un
pequefio tubo fluorescente y contiene marcada  Hbddc,
fluorescenda de etiqueta anti-igG de conejo, la B54 como
estzhilizador y azida de sodio como conserante en SAF.

-  Hemalisis bifer contiene detergente ionico y acida de
sodio como conservante en SAF.

MATERIALES PROPORCIONADOS
Componentes de idhroma™ HbAlc
*  Prucha de cortucho

- Cartucho de sellado 25
- ChiplD. 1
- Inserto

*  [aja com tubos de Buffer de Deteccian
Tubs Buffer Deteccion 25

*  Bola que contiene Tampon hemalisis Vial

- Buffer de Hemalisis Vial (3 mi} 1
[La cja de buffer de detection y el buffer de hemolisis se
encuentra empacada de forma separada a los martuchos.]

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
- bchroma™ Lector FR203 REF

o

- Impresorm termica [ opcional)

- Tubo capilar [5 pl

- kchroma™ HbAlc Comtrol funcion CFPO-G REF.

ESTABILIDAD ¥ ALMACENAMIENTO

- kthroma™ Prueba de Hbflc cartucho es estzble por 20 meses
=i s almacena 3 4 - 30 °C en su bolss sellada.

- Buffer de deteccion es estsble por 20 meses si se almacena 2 2
L

- Buffer de hemolisis &s estshle por 20 meses si se almacena a4 -
30 "C

- Nocongelar

- Ewite la huz directa del sol.

RECOGIDA DE LA MUESTRA ¥ PREPARACION
Sangre capilar y venoss oon o sin anticoagulantes (EDTA, heparina
y MaF) se puede utilizar. Toda |a muesta de sangre debe estar a

Docimants i IRE-A%-EN

temperatura ambi ¥ s=r homoge antes de la prseba. Las
muestras de sangre fresca se recomienda pars obtener los mejores
resultados, y muestras a bo lrgo de 24 horas despues de ka
recoleccion se deben evitar en la medida de lo posible; silos
especimenes parecen estar hemolizadas, otra muestra de sangre se
obtiene para el analisis.

ADVERTENCIA ¥ PRECAUCIONES

- Para uso Diagnastico "In Vitro™.

- Mo utilice ichroma™ HbAlc despues de |a fecha de caducidad.

- Mo intercambie componentes de diferentes lotes.

- Deteccion de bifer contiene azida sodica | 005 %), o cual es
un agente towico. La exposicion 3 cntidades mas grandes de
azida de sodio puede causar ciertos problemas de salud como
|z comulsiones, ka bajs presion arterial y la frecuencia cndiaca,
perdida de la conciencia, lesion pulmonar ¥ |3 insufidends
respiratoria.

- Permitir la deteccion de bifer 3 ternperatura smbients (30-30C)
antes de comenzar la prueba®

- Lhilizar puntss de pipeta Empia separada pars cada especimen.
Diesechar después de su uso.

- Muestos de sangre, partes utilizadas de este products, puntas
de pipetzs y froscos con
infecciosos. Sepuridad en &l lsboratorio lzs tecnices adecusdas,
manejo y metodos de eliminacion debe ser seguido de acuerdo
oon los procedimientos y los reglamentos pertinentes de
peligro microbiologioo materiales.

- khroma™  HbAlc solo fundiona en  comjundon
conichroma™ Lector yi-Chamber. ¥ los tests deben ser
aplicados por personal capacitade gque trabaja para las
instzlaciones en que se toma |2 muestra.

- Tenga cuidado con las burbujas de aire o particulas extrafias en
l= ventana despuss de cargar la muestrs mezda.

- 5i se almacena en un refrigerador, espere 30 minutos o mas
pars &l rtucho pars llegar a la tempersturs de la habitacion,
con el producto bolss cerrada.

- L= mezcla de deteccion y la hemalisis buffer debe ser utilizado
dentro de 1 hora despues de la mescla.

- Mo retire o dispositive de ki funds hasta que este listo pas
utilizarlo. El cartucho debe ser utilizado inmedistamente una
wez sbierto.

son  pobenc
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Anexo 7. Inserto de Glucosa

GLUCOSE liquicolor

Método GOD-PAP
Prueba enzimatica colorimétrica por glucosa
Método sin desproteinizacion

Presentacion del estuchs

[REF] 10260 4x100mi
10121 1000 mi
10123 Gx3ml

Estuche completo
Estuche completo
Estandar

Método’

Le glucosa se determina después de la oxdecion enzimatica en
presencia de glucosa oxidasa £l perdwdo de hidrigeno formado
reaccions bao s catdisis de perowdasa con fend y 4-amincfenazona

Contenidos

[REF) 10260 10121 10123

RGT) 4 x100ml 1 x1000 ml

1x3ml 1x3m 9x3ml

RGT) 4 x 100 mi 6 1000 mi Reactivo enzimatico
Buffer fosfato (pH 7.5) 0,1 malA
4-aminofenazcaa 0,25 mmal
Fenol 0,75 mmalA
Glucosa oxdasa > 15 KUA
Peroxidasa >1.5KUA
Mutarotasa >2.0KUA
Establlizantes

[STD) 3 ml Estandar
Glucosa 100 mg/dl 6 5,55 mmald

[RET] y [E7D)] estan listos para usa.

Estabilidad de los reactivos

Los reactivos son estabies hasta la fecha de caducidad, sin despuss
de abrir, cuando se @macenande 2__8°C.

Después de sbiertos ewitar la contaminacion. [RGT] es estable por 2
semanas de 15..25°C.

Muestras

Plasma, suero.

La gluccsa es estable por 24 horas de 2. 8°C, sl 8l suem o plasma
es separado dentro de 30 minutos después de |a toma de |a muestra
de sangre.

Ensayo
Longitud deonda 500 nm, Hg 546 nm.
Pasode luz 1cm
Temperatura: 20.25°C637°C
Medicion: Frente a un blanco oe reactive. Se requere un

blanco de reactivo por serie.
Esquema de pipeteo

Msacro Semi-micro

Pipstear en a Biancode [[ETD]o Blanco de
las cubstas | Muestra reactivo Moestra reactivo
e
Muastra 20l - 10ul —_
[RET] 2000 pl 2000 pl 1000 1000 p!
Mezclar, incubar par 10 minutos de 20..25'C 6 5 minutos a 37°C.
Medr |3 absorbancia del [STD) y las muestras frente a un blanco de
reactivo antes de 60 mimuos (AA),

Caélculo de la concentracion de glucosa

AA mastia
C=100x [magidl] &
AA
AAN'-&.
C=555x [mmalf]
A G
Caracteristicas de la prueba
Linearidad

La prueba es linea! hasta wuna concentracidn de glucosa de
400 mgidl 6 222mmoll. Si la concentracion o2 glucosa en la
muestra es superior 8 estos limites dilulr ia muestra 1+2 con agua
destilada y repetir la determinacion. Multpicar el resultado por 3,

Los datos tipicos de gjecucion de ka prueba pueden ser encontra-dos
en el nforme de verificacidn. accesile vis

www_human.de/data/gb/iv/su-glig.pdf &
www human-de.com/data'gbivr/su-glig. pdf

Valores normales *
Suero, plasma (en ayunas) 75-115mpidl & 4,2-6.2 mmoll
Control de calidad

Pueden ser empleados todoe los sueros con valores de glucosa
determinados por este métoda,

Nosotros recomendamos & uso de nuestro suero de ongen animal
HUMATROL 6 nuestro suero de origen Hurmano SERODOS como
control de calidad.

Automatizacion

Proposiciones para la aplicacion de los resctivos sobwe analizadores
estan disponibles sobre demanda. Cada labaratoro tiens que valdar
Ia aplicacion &n su propla responsabilidad.

Notas

Sueros icténcos interfieren en la prusba y no pueden ser usados
como muestras. Los tnghceridos hasta 2500 mg/d, |a hemoglobina
hasta 500 mg/dl y &l dcido ascorbico hasta 20 mgidl no Interfieren en
|a prusba.

Literatura

1. Barham, D., and Tninder, P, Analyst 97 (1972)

2 Teuscher, A and Richterch, P_, Schwez med. Wschr. 101, 345
y 300 (1971)
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Anexo 8. Inserto de Hierro

IRON liquicolor

Prueba fotométrica colorimétrica para el

hierro con factor aclarante de lipidos (LCF)
Método CAB

Presentacion del estuche

[REF] 10229 2x30mi Estuche compisto
10230 2x100 ml Estuche completo

Método’

El Hesero (43) 1 d can & B (CAB) yullmnm&ranwo de

amonio (CTMA) para formar un &0 Ietnario do con una mixd

absorbanca & 623 nm. La intensidad ded colee producico es dif
propercions & ks concentracidn de hierro en la muestra,

La tambidn pueds ser usads en |a combinacdn con e equipo TBC
|(§_ﬁ:um)p-amiw la capacidad total de facitn de hierra

Contenidos

RGT] 2 x 30 mil 62 x 100 ml Reactivo CAB
CAB 0,18 mmalA
CTMA 2.2 mmold
Guanidina cloruro 2.6 mall
Buffer acetato de sodio (pH 4,7) 45 mmaolA

§ ml Estandar
Hserro (lonizado) 100 pgia
] 17.9 ymolft

Preparacion de los reactivos
[RGT] y [E70)] =stan listos pars usa

Establlidad de reactives

Aun despuds de sberln, es estable hasta su fecha de coducidag
cuando es amacenado de 2_25°C

Evitar (a contaminacian

Muestras
Susro, plasma heparinizudn
No usas plaasna con EDTA o con cilrsis no usar suero hemolizado!

Nota

Las ust generan burbi do se
msmmmmm:mamm

La prucba de IRON Neulesler evita csion resullados elevados falsos por

medo del factor acl de lipidos (LCF). D e L IncL an, of LCF
ackars totefments |a letsdes Causadn por mussiras lipémicas.
Ensayo
Longiud de onda 823 nm, Hg 623 nm
Paso de hur: 1em
Temperstura: 20._25°C
Medicion Frenie a blanco de reactvo (Rb).
Sdilo s& requiets un blanco de reactvo por
cats sere analitica
Esquema de pipetso
Pipetear en cubetas Rb Muestra / [STD]
Muestra / [STD) — 50 pl
Agua destilada 50 pi —
1000 pi 1000 ui

Mezciar bien, Incubar por 15 minutos de 20..25°C. Lleer la
absorbanca de la muestra (AA _.,,,) y def estandar (AA pym) frente
& blanco da resctivo antes de 60 minutos.

Calculo con factor
Longtud de onda Hierro [ug/dl] Higrro fumali]
Hg 623 nm 830 x AA L [ BV, N—
Calculo con estandar
S| s& usa una longitud de onda diferents (620 nm ~ wm)pnlnmcdoot\
s& dede usar & estandar provisto con & para el
AA muasim
C=100%x —Mw—— [po/dl]
AA T
[}
AA muesia
C=1708x [amaif]
AA 75
Linearidad
La prusbsa es lineal haats concentraciones de 500 pgd| 6 89,5 umaold
Valores de referencia’
Homtxe: 50+ 148 podl o 10,6 ~ 28 3 pmold
Mugeres 37 145 pgidl 6 6,6~ 26 0 pmol

Control de calidad

Pusden ser empleados lodos loa sueros contral con wlotes de hiero
por este mélod;

Nasotros recomendamos o uso de nuestro suerc de ongen anima

HUMATROL & nusairo suero de ofigen humano SERODOS como control de

calidad

Automatizacion

Pr 1 parn la i6n de los reacthos sobve eatin
disponibles sabre d da Cada lab Uene que validar la aplicacdn
£ aU propin responsabilidad

Caracteristicas de la ejecucion
Lo-mmupbnudcejemdm&upmmpmwmmsend
" de vesif -

mmmndddnlgwnu-hmm
waww human-ge comidata/gbirisy.fe ool

Notas
1 La prusba de hieno es muy ssnaibie Pars gl una posdtile
mmsmman\(dmmaoeammeamm

el uso de al
m’nmemmmdsnmwem libte de hietro.
No usar sueto o pl urtio 6
Bilirrubina hasta 15 mp'dl y cobire hasts 500 pgid no interfieren,

Literatura

1 Garcic A, Clin. Chem. Acta 84 115.118 (1879)

2 Castahan J M, Cook K. O, Anal Chem 84, 53-62 (1982)
1 Weippl, G et ol Blit 27, 261-270 (1973)
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Anexo 9. Fotografias del proceso para analisis de las muestras

Fotografia 1.Charlas realizadas a los participantes por parte del investigador

Fotografia 2. Materiales para extraccion sanguinea.
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Fotografia 3. Extraccion Sanguinea

Fotografia 4. Analisis de las muestras
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