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RESUMEN

Las enfermedades hepaticas vinculadas a factores metabolicos representan un creciente
problema de salud publica, debido a su alta prevalencia y al impacto de estilos de vida
poco saludables y condiciones laborales que facilitan su aparicion. Los conductores
conforman una poblacion especialmente vulnerable por la prolongada inactividad fisica,
una mala alimentacion, el consumo de alcohol y el estrés laboral al que se ven expuestos.
El objetivo del presente estudio, fue analizar la relacion entre los indices APRI y FIB-4
con las transaminasas hepaticas y diversos factores metabolicos y ocupacionales asociados
al riesgo de alteraciones hepaticas en transportistas del canton Pujili.

Se llevo a cabo un estudio cuantitativo, observacional, descriptivo-analitico, transversal.
La poblacion estuvo conformada por 80 transportistas, obteniéndose una muestra de 67
participantes mediante muestreo no probabilistico por conveniencia. Se determinaron los
niveles séricos de aspartato aminotransferasa (TGO-AST) y alanina aminotransferasa
(TGP-ALT) y los parametros hematologicos requeridos para el calculo de los indices
APRI y FIB-4. Para el analisis estadistico se emplearon medidas descriptivas, prueba de
normalidad de Shapiro-Wilk, correlacion de Spearman y prueba U de Mann-Whitney,
considerando un nivel de significancia de p<0,05.

Los resultados mostraron correlaciones positivas y estadisticamente significativas entre
TGO y APRI (tho=0,974; p<0,001), TGO y FIB-4 (tho=0,875; p<0,001), asi como entre
la relacion TGO/TGP y los indices APRI (tho=0,366; p=0,002) y FIB-4 (rtho=0,298;
p=0,014). La frecuencia de ejercicio tuvo correlaciones negativas con APRI (tho=-0,755)
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y con FIB-4 (tho=-0,726), mientras que la ingesta de alimentos grasos, el consumo de
alcohol y el estrés laboral tuvieron asociaciones positivas significativas con los dos indices
(p<0,001). La clasificacion de riesgo mostro predominio de categorias de riesgo bajo e
intermedio, aunque se identifico un grupo de participantes con valores compatibles con
riesgo alto.

Se encontro que los indices APRI y FIB-4 se asociaron significativamente con las
transaminasas hepaticas, la relacion TGO/TGP y con diversos factores metabolicos y
ocupacionales. Estos resultados indican que dichas herramientas podrian ser de utilidad
para estimar de manera temprana el riesgo de presentar posibles alteraciones hepaticas en
los transportistas, lo cual permitiria implementar estrategias de vigilancia y prevencion en

salud ocupacional.
PALABRAS CLAVES: APRI, FIB-4, TRANSPORTISTAS, TRANSAMINASAS

HEPATICAS, FACTORES METABOLICOS, ESTRES LABORAL, SALUD
LABORAL.
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SUMMARY

Liver diseases linked to metabolic factors represent a growing public health problem due
to their high prevalence and the impact of unhealthy lifestyles and working conditions that
facilitate their development. Drivers constitute a particularly vulnerable population due to
prolonged physical nactivity, poor diet, alcohol consumption, and the work-related stress
to which they are exposed. The objective of this study was to analyze the relationship
between the APRI and FIB-4 indices with liver transaminases and various metabolic and
occupational factors associated with the risk of liver disorders in truck drivers in the Pujili
canton.

A quantitative, observational, descriptive-analytical, cross-sectional study was conducted.
The population consisted of 80 truck drivers, from which a sample of 67 participants was
obtained using non-probability convenience sampling. Serum aspartate aminotransferase
(AST) and alanine aminotransferase (ALT) levels were determined, along with the
hematological parameters required for calculating the APRI and FIB-4 indices.
Descriptive statistics, the Shapiro-Wilk normality test, Spearman's rank correlation
coefficient, and the Mann-Whitney U test were used for statistical analysis, with a
significance level of p < 0.05.

The results showed positive and statistically significant correlations between AST and
APRI(tho=0.974; p<0.001), AST and FIB-4 (tho =0.875; p <0.001), as well as between
the AST ratio and the APRI (tho =0.366; p = 0.002) and FIB-4 (tho=0.298; p=10.014)
indices. Exercise frequency showed negative correlations with APRI (tho = -0.755) and
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FIB-4 (tho = -0.726), while fatty food intake, alcohol consumption, and work-related
stress showed significant positive associations with both indices (p < 0.001). Risk
classification showed a predominance of low and intermediate risk categories, although a
group of participants with values consistent with high risk was identified.

The APRI and FIB-4 indices were found to be significantly associated with liver
transaminases, the AST/ALT ratio, and various metabolic and occupational factors. These
results indicate that these tools could be useful for the early estimation of the risk of liver
changes m truck drivers, which would allow for the implementation of occupational health

surveillance and prevention strategies.

KEYWORDS: APRI, FIB-4, TRUCK DRIVERS, LIVER TRANSAMINASES,
METABOLIC FACTORS, WORK-RELATED STRESS, OCCUPATIONAL HEALTH
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INTRODUCCION

El higado desempena un papel crucial en la preservacion de la homeostasis corporal,
participando en una variedad de procesos de naturaleza metabolica, de sintesis y de
detoxificacion. Las principales funciones de este organo incluyen el metabolismo de
carbohidratos, lipidos y proteinas, la generacion de bilis, la sintesis de factores de
coagulacion y la eliminacion de sustancias toxicas del metabolismo endogeno y exdgeno, lo
que le confiere una posicion esencial para el equilibrio fisiologico y la supervivencia humana
(1). Considerando la elevada actividad metabolica del higado y su continua exposicion a
sustancias potencialmente toxicas, puede experimentar alteraciones estructurales y

funcionales que propician el avance progresivo del daiio hepatico (2).

Actualmente, el dano hepatico constituye un problema relevante de la salud publica,
asociado con infecciones de origen virico, consumo perjudicial de bebidas alcoholicas, y
trastornos metabolicos vinculados a estilos de vida no saludables (3). En afos recientes, la
prevalencia del sedentarismo, la escalada de la obesidad y del sindrome metabolico, junto
con una dieta inadecuada para la salud, han propiciado un incremento en las patologias
hepaticas asociadas con la disfuncion metabolica, especialmente la esteatosis hepatica. La
esteatosis hepatica, manifestada como la acumulacion excesiva de triglicéridos en el
hepatocito, se origina a partir de perturbaciones en el metabolismo lipidico y en la resistencia
a la msulina. Esta condicion conduce a una inflamacion cronica, una acumulacion de estrés

oxidativo en las células hepaticas y a una disfuncion mitocondrial (4).

La fisiopatologia asociada con el dano hepatico metabolico comprende una serie de
mecanismos tanto celulares como moleculares. La acumulacion lipidica en el hepatocito
desencadena lipotoxicidad y una produccion desmedida de especies reactivas de oxigeno, lo
que resulta en daio celular e inflamacion cronica. Posteriormente, la activacion de las celulas
estrelladas hepaticas propicia la acumulacion progresiva de colageno y matriz extracelular,
fomentando de esta manera la manifestacion de la fibrosis hepatica. En fases progresivas,
esta fibrosis puede desembocar en cirrosis, insuficiencia hepatica e incluso carcinoma
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hepatocelular (4). Una de las principales dificultades clinicas radica en que las fases iniciales
del dano hepatico suelen ser asintomaticas, obstaculizando asi su diagnostico precoz y

propiciando un incremento en el riesgo de complicaciones irreversibles (5).

Desde una perspectiva convencional, la biopsia hepatica ha representado el meétodo de
referencia para la evaluacion de la fibrosis hepatica y el diagnostico del dano hepatico. Sin
embargo, su aplicacion clinica habitual es restringida (5) debido a su naturaleza invasiva,
elevado costo, riesgo de complicaciones y su disponibilidad restringida. Dentro de este
marco, se han desarrollado técnicas no invasivas, tales como los indices APRI (Aspartate
Aminotransferase to Platelet Ratio Index) y FIB-4 (Fibrosis-4 Index), que emplean
parametros bioquimicos y hematologicos de laboratorio que potencialmente estiman de
manera indirecta la fibrosis hepatica (6). Estos indices han evidenciado ser instrumentos
economicos, reproducibles y de coste reducido para la estratificacion indirecta de la

anomalia hepatica en diversas poblaciones.

Los indices de APRI y FIB-4 se basan en las anomalias de las transaminasas hepaticas y en
los valores hematologicos que se correlacionan con el dano hepatocelular. El indice APRI
se calcula en funcion de la relacion entre la transaminasa aspartato (TGO) y el nimero de
plaquetas, mientras que el FIB-4 incorpora la edad, la TGO, la transaminasa alanina (TGP)
y el niimero de plaquetas. Su valor clinico reside en que integran enzimas hepaticas y
parametros hematologicos para la estimacion de forma mdirecta del riesgo de fibrosis o
alteraciones hepaticas. Diversas investigaciones han determinado que estos indices facilitan
la clasificacion de individuos con un alto riesgo de fibrosis, especialmente en casos de

enfermedad hepatica metabolica o en la presencia de factores de riesgo cardiovascular (6).

Aunque resultan beneficiosos desde una perspectiva clinica, la implementacion de métodos
no invasivos en determinadas poblaciones laborales, como es el caso de los transportistas, es
un tema que ha recibido un estudio insuficiente. El estilo de vida de los transportistas puede
contribuir al deterioro hepatico, favoreciendo la practica de sedentarismo prolongado,
horarios nregulares, una dieta abundante en grasas saturadas, el consumo frecuente de

alcohol, la obesidad y la presencia de otros elementos asociados con el sindrome metabolico
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(7). Ademas, las prolongadas horas de trabajo y el limitado acceso a revisiones médicas
periodicas incrementan la probabilidad de progresion no detectada de trastornos hepaticos

subclinicos.

En el canton Pujili, el acceso a los métodos diagnosticos avanzados es restringido. La
mmplementacion de indices no invasivos como APRI y FIB-4 constituye herramientas no
invasivas de costo asequible y de utilidad potencial para la estimacion indirecta del riesgo
de fibrosis o de alteraciones hepaticas. EI proposito de la presente investigacion es examinar
los mencionados indices en conductores del canton Pujili, junto con su correlacion con otros
factores metabolicos y ocupacionales vinculados a las patologias hepaticas, contribuyendo
de este modo a la estratificacion indirecta del riesgo y a la consolidacion de estrategias

preventivas en el contexto de la salud ocupacional.

Grafico 1. Fisiopatologia del dafio hepatico
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JUSTIFICACION

Las alteraciones hepaticas asociadas a disfuncion metabolica constituyen una problematica
sanitaria relevante por su creciente prevalencia y por la gravedad de sus complicaciones
cuando no se identifican y tratan oportunamente. Existen varias publicaciones que ya han
establecido condiciones de esteatohepatitis y fibrosis hepatica por la presencia de factores
de riesgo metabolico como la obesidad, el sedentarismo, la resistencia a la insulina, la
hipertension y las dislipidemias, enfermedades que van en aumento, constituyendo un gran
porcentaje de la poblacion adulta (3,5.8). Las fases iniciales del dafio hepatico tienen lugar
de forma poco ruidosa y son normalmente asintomaticas, por lo que muchos individuos no
son diagnosticados hasta que el higado ha sufrido una degeneracion avanzada, cuando suele

haber pocas posibilidades de intervencion y una tasa alta de complicaciones (5).

Desde el punto de vista cientifico, la investigacion adquiere gran interés ya que se necesita
hacer énfasis en la poca evidencia existente sobre la capacidad o utilidad de los indices APRI
y FIB-4 como herramientas de deteccion temprana del dano hepatico. La bibliografia
cientifica ha demostrado su utilidad diagnostica para detectar fibrosis hepatica en diferentes
poblaciones, mostrando correlaciones importantes con métodos especificos como Fibroscan
y otros meétodos ya establecidos para la evaluacion del higado (6,10-14,23-25). Su uso
permite una aproximacion diagnostica de facil acceso, reproducible y economica en
situaciones en las que los métodos especializados presentan limitaciones econdmicas o de
disponibilidad.

Esta mvestigacion tiene relevancia practica ya que los conductores de transporte,
laboralmente, son una poblacion laboral altamente vulnerable al desarrollo de trastornos
metabolicos y hepaticos debido, entre otros, a largas jornadas laborales, tiempo prolongado
en posicion sedentaria, horarios irregulares, estrés laboral, escasa actividad fisica e ingesta
de dietas inadecuadas, factores que favorecen la aparicion de trastornos metabolicos que
pueden aumentar el riesgo de esteatosis hepatica y fibrosis hepatica (7,15-18,22,27-30). De
hecho, estudios recientes han demostrado que el trabajo en largas jornadas laborales y el

comportamiento sedentario estan asociados a una mayor frecuencia de enfermedad hepatica



grasa asociada al trastorno metabodlico, lo que evidencia la necesidad de aplicar acciones

preventivas para este grupo ocupacional (16—18).

Desde el ambito social y sanitario las conclusiones de esta investigacion permitiran disponer
de mformacion local del estado de salud hepatica de los transportistas del canton Pujili,
poblacion sobre la que existe poca evidencia cientifica acumulada. La deteccion temprana
de alteraciones hepaticas con mstrumentos faciles de utilizar también contribuye a reforzar
los programas de vigilancia en salud laboral, implementando acciones preventivas dirigidas
a detener la progresion hacia fibrosis avanzada, cirrosis e insuficiencia hepatica; estas tres
condiciones que generan un impacto sobre la calidad de los trabajadores y sobre los sistemas

de salud. (4-5).

Finalmente, la justificacion del presente trabajo se deriva, por su viabilidad metodologica y
st posible aportacion al laboratorio clinico, ya que se basa en los indices APRI y FIB-4 los
cuales pueden calcularse mediante parametros bioquimicos y hematologicos obtenidos de
forma rutinaria, por lo que es apropiado como herramientas de tamizaje en poblaciones en
riesgo, y mejorar asi la estimacion temprana del dano hepatico y favorecer la toma de
decisiones clinicas en tiempo. Con ello, se contribuira con el estudio a mejorar las estrategias
de prevencion, control y vigilancia de las enfermedades hepaticas asociadas a factores

ocupacionales y metabolicos en la poblacion local.



CAPITULO 1

1.1 ANTECEDENTES

A nivel mundial, la enfermedad hepatica grasa asociada a la disfuncién metabolica se
constituye como una de las primeras causas de dano hepatico cronico, siendo los factores
mas asociados a esta enfermedad la obesidad, diabetes mellitus tipo 2, dislipidemias y
sedentarismo. El avance silencioso hacia la fibrosis, la cirrosis y hasta el carcinoma
hepatocelular las convierte en un problema de salud publica a escala mundial y se distingue

por la dificultad que entrafia su deteccion en las etapas iniciales (8).

En el Ecuador las enfermedades metabodlicas y sus factores de riesgo se consideran un
problema de salud debido a que el incremento de enfermedades relacionadas al sindrome
metabolico y a las enfermedades hepaticas va acompaiiado de un estilo de vida sedentario
(9). Los transportistas se consideran una poblacion vulnerable en este contexto, ya que el
largo tiempo que pasan en su trabajo, la poca actividad fisica y los malos habitos alimenticios

propician el desarrollo de alteraciones hepaticas (9).

Pasha et al., (2023) en su estudio “Correlation of serum markers with FibroScan® liver for
assessment of hepatic fibrosis in patients with non-alcoholic steatohepatitis”, evaluaron la
correlacion entre marcadores séricos y la medicion de rigidez hepatica mediante FibroScan®
para la valoracion de fibrosis hepatica en pacientes con esteatohepatitis no alcoholica. En la
India se realizo un estudio en el que se analizaron los parametros bioquimicos AST, ALT,
recuento de plaquetas y los indices no invasivos APRI y FIB-4 en 100 pacientes de un
hospital, comparandolos con los resultados de la elastografia hepatica. Los resultados
mostraron una asociacion positiva entre los valores de FibroScan® y los indices APRI, FIB-
4 ylarazon AST/ALT, asi como una asociacion significativa entre el recuento de plaquetas
y la gravedad de la fibrosis hepatica. Por ultimo, los autores resaltaron que los marcadores
séricos y los indices no invasivos son herramientas utiles para evaluar la fibrosis hepatica,

especialmente cuando la biopsia hepatica no esta disponible o con acceso limitado (10).



En el estudio “Correlation between Fibroscan and laboratory tests in patients with non-
alcoholic fatty liver disease/Non-alcoholic steatohepatitis to assess liver fibrosis”, Al Nadaf
et al., (2022) estudiaron la correlacion entre las pruebas de laboratorio y los métodos de
imagen para la evaluacion de la fibrosis hepatica en pacientes con enfermedad hepatica grasa
no alcoholica y esteatohepatitis. La investigacion se realizo en Libano con la participacion
de 73 pacientes, a quienes se les hicieron pruebas bioquimicas y hematologicas para calcular
la relacion AST/ALT, el indice APRI y el indice FIB-4, tomando como método de referencia
la elastografia hepatica con FibroScan®. Los resultados evidenciaron una correlacion
positiva entre los valores de APRI, FIB-4 y la relacion AST/ALT con los distintos estadios
de fibrosis hepatica, lo que sugiere que estos marcadores reflejan la progresion de la
enfermedad. Por ultimo, los autores mencionan que la combinacion de las pruebas de
laboratorio, los indices no invasivos y las técnicas de imagen permiten predecir fibrosis

significativa y cirrosis, disminuyendo la necesidad de los procedimientos invasivos (11).

En el estudio “FIB-4, APRI and AST/ALT ratio compared to FibroScan for the assessment
of hepatic fibrosis in patients with non-alcoholic fatty liver disease in Bandar Abbas, Iran”,
Amernia y cols., (2021) valoraron la utilidad de los indices APRI, FIB-4 y la relacion
AST/ALT en comparacion con la elastografia hepatica para la valoracion de fibrosis hepatica
en pacientes con enfermedad hepatica grasa no alcoholica. Se realizo un estudio transversal
en pacientes con diagnostico de esteatosis hepatica, en los cuales se estudiaron parametros
bioquimicos como AST, ALT y recuento de plaquetas y se calcularon los indices APRI y
FIB-4 para compararlos con los resultados obtenidos por FibroScan®. Los resultados
mostraron una correlacion significativa entre estos indices no invasivos y el grado de fibrosis
hepatica medida por elastografia, destacando al APRI como el marcador con mejor
capacidad para predecir fibrosis hepatica avanzada. Finalmente, los autores subrayaron que
los indices no invasivos son herramientas utiles, accesibles y de bajo costo para la evaluacion

del dafio hepatico, especialmente en ausencia de elastografia o biopsia hepatica (12).

Mozes et al., (2022) publicaron un estudio llamado “Diagnostic accuracy of non-invasive
tests for advanced fibrosis in patients with NAFLD: an individual patient data meta-analysis”

donde se hizo una evaluacion de la precision diagnostica de las pruebas no invasivas para
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fibrosis hepatica avanzada en pacientes con enfermedad hepatica grasa no alcoholica a través
de un metaanalisis con datos individuales de pacientes. El estudio se realizo en un marco
multicéntrico internacional que incluyo paises tanto europeos como norteamericanos, en el
que se examino la informacion correspondiente a pacientes adultos procedentes de diversos
escenarios clinicos. Se utilizaron parametros bioquimicos y hematologicos de muestras de
sangre venosa para evaluar diferentes indices diagnosticos. Los autores compararon el
rendimiento de FIB-4, la puntuacion de fibrosis de NAFLD y la medicion de la rigidez
hepatica mediante elastografia transitoria frente a la biopsia hepatica como método de
referencia. Los resultados mostraron que estas pruebas tienen una buena capacidad para
identificar fibrosis hepatica avanzada, lo que permite una mejor estratificacion del riesgo y
reducir la necesidad de biopsias hepaticas. Los autores concluyeron resaltando que la
combinacion de marcadores clinicos y técnicas de imagen permite optimizar el diagnostico

de fibrosis hepatica y propiciar estrategias diagnosticas mas seguras y accesibles (13).

Park et al. (2023), en el estudio “Diagnostic Performance of the Fibrosis-4 Index and
Nonalcoholic Fatty Liver Disease Fibrosis Score in Lean Adults With Nonalcoholic Fatty
Liver Disease”, evaluaron el desempeno diagnostico de los indices FIB-4 y NAFLD Fibrosis
Score no invasivos para la identificacion de fibrosis hepatica avanzada en pacientes con
enfermedad hepatica grasa no alcoholica, incluyendo personas con peso normal. El estudio
se realizo en Asia en un marco multicéntrico con 1501 pacientes de seis centros de referencia,
quienes fueron sometidos a analisis de sangre venosa para obtener los parametros necesarios
para calcular los indices no invasivos. Los resultados demostraron que el indice FIB-4 tuvo
una buena capacidad diagnostica para detectar fibrosis hepatica avanzada, con valores
similares de area bajo la curva entre pacientes delgados y no delgados. Los autores
concluyeron que el valor diagnostico del indice FIB-4 permanece constante, sin importar el
perfil metabolico del paciente, lo cual avala su empleo en la identificacion de riesgo de

alteraciones hepaticas en distintas poblaciones (14).

En el estudio “Occupational stress trajectories and metabolic dysfunction-associated
steatotic liver disease among female nurses: a prospective Cohort Study”, Luo et al., (2024)

se evalud la relacion entre las trayectorias del estrés ocupacional y el desarrollo de
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enfermedad hepatica esteatosica asociada a disfuncion metabolica. El estudio se realizo en
China con la participacion de 1113 enfermeras que al inicio del estudio no tenian enfermedad
hepatica. Fueron seguidas durante seis afios para evaluar como las variaciones del nivel de
estrés laboral influian en la aparicion de la enfermedad. Para ello, se extrajo una muestra de
sangre venosa y se contestd un cuestionario para valorar el estrés laboral. Los resultados
evidenciaron que durante el seguimiento desarrollaron la enfermedad 256 participantes y se
identificaron tres rutas principales de estrés laboral. Se observd, ademas, que las
participantes con niveles crecientes de estrés laboral tenian un riesgo significativamente
mayor de desarrollar MASLD (RRa = 3,14) en comparacion con aquellas que mantuvieron
niveles estables de estrés. Por ultimo, los autores senalaron que un aumento sostenido del
estrés ocupacional es un factor importante para el desarrollo de enfermedades hepaticas

metabolicas (15).

Song y cols. (2021), en un estudio titulado “Long Working Hours and Risk of Nonalcoholic
Fatty Liver Disease: Korea National Health and Nutrition Examination Survey VII”,
examinaron la asociacion entre horas largas de trabajo y el riesgo de desarrollar enfermedad
hepatica grasa no alcoholica en trabajadores adultos de Corea del Sur. Se utilizaron datos de
la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion de Corea (KNHANES VII) y se analizaron
muestras de sangre venosa, parametros bioquimicos y hematologicos, datos clinicos y
variables sociodemograficas y ocupacionales relacionadas con el tiempo de trabajo semanal.
Los resultados mostraron que trabajar mas de 52 horas a la semana tuvo una asociacion con
una mayor probabilidad de tener una enfermedad hepatica grasa no alcoholica en
comparacion con los que cumplian las jornadas laborales estandar. También se identificaron
factores asociados, como el sedentarismo, los habitos alimentarios inadecuados y las
alteraciones metabolicas. Por tultimo, los autores destacan que el exceso de trabajo es un
factor importante para la aparicion de enfermedad hepatica, por lo que mereceria ser
mvestigado en colectivos con caracteristicas laborales similares a éstos, como los

transportistas (16).

Wang y colaboradores (2025) en el estudio “The association between working hours and

working type with non-alcoholic fatty liver disease: results from the NHANES 1999-2014”,
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evaluaron la asociacion entre las horas trabajadas, tipo de ocupacion y presencia de
enfermedad hepatica grasa no alcoholica. La investigacion se realizo en Estados Unidos con
datos de la encuesta NHANES desde 1999 a 2014. La muestra estuvo conformada por 7409
personas de entre 40 y 80 anos, quienes fueron sometidos a examenes bioquimicos y
hematologicos con extraccion de sangre venosa, asi como a la recoleccion de datos
sociodemograficos y laborales. Los resultados demostraron que jornadas laborales
prolongadas y ciertas caracteristicas ocupacionales se relacionan de forma significativa con
la presencia de enfermedad hepatica grasa no alcoholica. Por iltimo, los autores indicaron
que la duracion y las caracteristicas del trabajo son factores importantes para la aparicion de
enfermedad hepatica, lo que avala la necesidad de realizar estudios enfocados en poblaciones

expuestas a factores ocupacionales especificos (17).

Bianco y cols. (2025), en un estudio transversal titulado “Sedentary Behavior as a Risk
Factor for Liver Fibrosis Development in Patients with Metabolic Dysfunction-Associated
Steatotic Liver Disease (MASLD)”, exploraron la relacion entre el sedentarismo y el
desarrollo de fibrosis hepatica en pacientes con enfermedad hepatica esteatosica asociada a
disfuncion metabolica. El estudio se realizo en Italia con un disefio transversal en una
poblacion adulta en el entorno clinico. Para ello, se tomo sangre de vena para determinar
parametros bioquimicos y calcular indices no invasivos, y se realizo una encuesta sobre
actividad fisica y comportamiento sedentario. Los resultados mostraron que a mayor
sedentarismo hubo mayor riesgo de presentar fibrosis hepatica, identificandose ademas
factores metabolicos asociados como la obesidad y la resistencia a la insulina. Los autores
concluyen que el sedentarismo es importante para el desarrollo de enfermedad hepatica y
por eso hacen un llamado a investigar poblaciones con caracteristicas laborales sedentarias,

como los transportistas (18).

Drolz y colegas, (2021), en su estudio titulado “Performance of non-invasive fibrosis scores
in non-alcoholic fatty liver disease with and without morbid obesity”, evaluaron como
desempenan los indices no invasivos APRI y FIB-4 para la deteccion de fibrosis hepatica en
pacientes que padecen enfermedad hepatica grasa no alcoholica, tanto con obesidad morbida

como sin ella. La investigacion se llevo a cabo en Alemania con adultos de mediana edad,
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en quienes se analizaron muestras de sangre venosa para determinar parametros bioquimicos
y hematologicos, que se utilizaron para calcular los indices. Los resultados mostraron que
tanto APRI como FIB-4 son tutiles para la deteccion clinica de fibrosis hepatica, pero su
precision disminuye en pacientes obesos morbidos. También se identificaron factores
asociados al dano hepatico como es el incremento de masa corporal y las alteraciones
metabolicas. Por ultimo, los autores destacan que el comportamiento de estos indices puede
ser diferente segin las caracteristicas de la poblacion estudiada, lo cual debe ser tenido en

cuenta en estudios relacionados con dafno hepatico y factores metabolicos (19).

Unsal et al., (2022) en su estudio “Evaluation of NAFLD fibrosis, FIB-4 and APRI score in
diabetic patients receiving exenatide treatment for non-alcoholic fatty liver disease”
evaluaron en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y enfermedad por higado graso no
alcoholico en tratamiento con exenatida la utilidad de los indices APRI, FIB-4 y NAFLD
Fibrosis Score. Se realizé en Turquia e incluyo pacientes adultos de mediana edad a quienes
se les analizaron muestras de sangre venosa para obtener parametros bioquimicos y
hematologicos para el calculo de los indices no invasivos. Los resultados mostraron una
disminucion significativa de los valores de APRI y FIB-4 tras el tratamiento, lo que evidencia
una mejoria en el grado de dano hepatico. También se hallo asociacion con variables
metabolicas, como la glucemia, la obesidad y la resistencia a la insulina. Los autores
concluyen que estos indices pueden ser utiles como herramientas de seguimiento del daio

hepatico en pacientes con factores metabolicos asociados (20).

Dawod y Brown, (2024), en el trabajo “Non-invasive testing in metabolic dysfunction-
associated steatotic liver disease”, estudiaron el uso de las pruebas no invasivas en la
enfermedad hepatica esteatosica asociada a disfuncion metabolica. El estudio se sustento en
evidencia cientifica internacional, mayormente procedente de Europa y Norteamérica, e
incluyo a la poblacion adulta con factores de riesgo metabolico. Se revisaron biomarcadores
bioquimicos y hematologicos empleados en los indices APRI, FIB-4 y NAFLD Fibrosis
Score y también se tuvieron en cuenta técnicas de imagen como la elastografia. Los
resultados demostraron que estas herramientas son muy utiles para estratificar el riesgo y

detectar precozmente la fibrosis hepatica, aunque su precision puede variar segun las
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caracteristicas de la poblacion estudiada. En conclusion, los autores defienden el uso de
métodos no invasivos en la evaluacion temprana del dafio hepatico en personas con factores

de riesgo metabolico (21).

Vachliotis y cols., (2022), en un estudio llamado “Association between hepatic steatosis and
fibrosis indices and dietary habits, physical activity, and quality of life”, determinaron la
relacion entre los indices de esteatosis y fibrosis hepatica con los habitos alimentarios,
actividad fisica y calidad de vida. El estudio se llevo a cabo en Grecia en una cohorte de
adultos atendidos en consulta ambulatoria. Se extrajo sangre para determinar los parametros
bioquimicos y hematologicos necesarios para calcular indices no invasivos como APRI y
FIB-4, y se respondieron cuestionarios validados sobre la dieta, la actividad fisica y la
calidad de vida. Los resultados evidenciaron que los estilos de vida poco saludables estan
asociados a valores elevados de los indices de dano hepatico, destacandose el consumo
excesivo de grasas y azucares, el sedentarismo y la menor calidad de vida. Los autores
concluyen que los habitos de vida tienen un papel importante en el desarrollo de alteraciones
hepaticas y deberian ser tenidos en cuenta en poblaciones con factores ocupacionales

especificos (22).

Kouvari et al., (2023), en su estudio “Liver biopsy-based validation, confirmation and
comparison of the diagnostic performance of established and novel non-invasive steatotic
liver disease indexes”, evaluaron y compararon el rendimiento diagnostico de distintos
indices no 1invasivos para la enfermedad hepatica esteatosica asociada a disfuncion
metabolica. Se realizo la investigacion en diversos centros de Europa y Norteamérica que
incluyeron pacientes adultos atendidos en entornos clinicos especializados. Con este fin se
estudiaron parametros bioquimicos y hematologicos obtenidos de muestras de sangre venosa
para el calculo de indices tales como APRI y FIB-4, tomandose como método de referencia
la biopsia hepatica. Los resultados mostraron que varios de los indices analizados pueden
identificar fibrosis hepatica significativa y que el indice FIB-4 es util para estratificar el
riesgo. Por tltimo, los autores abogaron por el uso de indices no invasivos para evaluar

precozmente el dafio hepatico en poblaciones con factores de riesgo metabolico (23).

12



En el estudio “Comparison of blood-based liver fibrosis scores in the Mount Sinai Health
System, MASLD Registry, and NHANES 2017-2020 study”, Chen et al., (2024) comparan
el desempenio de diferentes indices séricos de fibrosis hepatica en distintas cohortes
poblacionales. El estudio se llevo a cabo en Estados Unidos e incluyo pacientes del sistema
de salud Mount Sinai, participantes del registro MASLD y personas de la poblacion general
mcluidas en la NHANES 2017-2020. La poblacion estuvo formada por adultos de mediana
edad de entornos clinicos y comunitarios, a quienes se les realizé bioquimica y hematologia
para el calculo de indices como APRI y FIB-4. Los resultados evidenciaron variaciones en
el comportamiento de estos indices seglin la poblacion analizada, destacando al FIB-4 por
su capacidad para estratificar el riesgo de fibrosis hepatica. Finalmente, los autores sefialaron
que los indices no invasivos son herramientas ttiles para evaluar el dafio hepatico, pero su

rendimiento puede variar dependiendo de las caracteristicas de la poblacion estudiada (24).

1.2 OBJETIVOS

1.2.1. objetivo general

Evaluar los niveles de TGO-TGP y su relacion con el indice APRI y FIB-4 en transportistas,
para determinar la presencia de alteraciones hepaticas asociadas a factores de riesgo

ocupacional y metabolico.

1.2.2. objetivos especificos

e Cuantificar valores séricos de TGO y TGP en transportistas del canton Pujili
mediante el analisis bioquimico, para establecer la presencia de posibles alteraciones
hepaticas.

e Comparar los valores de TGO-TGP con los resultados de los indices APRI y FIB-4,
para determinar su relacion en la deteccion de dafio hepatico.

e Analizar la relacion entre los indices APRI, FIB-4 y las variables de riesgo
ocupacional y metabolico, para establecer posibles asociaciones estadisticas en damio

hepatico.

13



CAPITULO II
METODOLOGIA

2.1 MATERIALES

2.1.1. Recursos Humanos

Autor: Rubio Jimenez Kevin Gabriel

Tutor: Dr. Mg. Alvaro Sebastian Ron Mora

2.1.2. Recursos Institucionales

Laboratorio de docencia, Universidad Técnica de Ambato, Facultad Ciencias de la Salud,
Campus Ingahurco.

Cooperativa de Transporte 14 de octubre.

Cooperativa de Transporte Vivero.

2.1.3. Insumos

Punta Amarilla Graduada 200 uLx1000 1 $1,50 $1,50

Punta Azul Graduada 200 uLLx1000 1 $3.88 $3.88

Tubo de ensayo de vidrio 12x75 mmx250 1 $5,50 $5,50

Alcohol PredPad x 100 UND 1 $6,00 $6,00

Aguja Toma Multiple Punta triedrica 1 $6,50 $6,50

21Gx1 mmx100 UND

Curitas Redondas Adulto x 100 UND- 2 $1.,62 $1,62

CUREBAND

Tubo de Plastico Tapa Amarilla 8mIx100 1 $18.,50 $18.50

UND

Tubo de Plastico Tapa lila Smlx 100 UND 1 $17.50 $17.50
Total $61

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
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2.1.4 Reactivos

Reactivo para biometria hematica (Diluyente, Lisante, $187,00 $187
Detergente).

TGO AST UV ASPARTATO $43,85 $43.85
AMINOTRANSFERASA 2X 125 mL - QCA

TGP ALT UV ALANINA AMINOTRANSFERASA $43,85 $43.85
LIQUIDA 2X 125 mL - QCA

CAL CALIBRADOR PARA AUTOANALIZADORES $42,18 $42.18
1 X7mL

SERISCAN NORMAL SUERO CONTROL 1 X 5 mL $22,58 $22.58
-QCA

SERISCAN ANORMAL SUERO CONTROL 1 X 5 $28,10 $28.10
mL - QCA
Reactivo gamma — GT LIQUIDA $46,00 $92,00
Reactivo Fosfatasa alcalina $32.00 $64,00

Total $523.56

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

2.1.5. Equipos

Equipo Marca Modelo
Balanza con tallimetro Health o meter 500KL
Analizador hematologico DIRUI BCC-3900/ BCC-3960

INDUSTRIAL

Congelador de laboratorio Folica FO-RL500
Centrifuga Eppendorf Centrifuge 5702
Espectrofotometro Human HumaLyzer Primus
Pipetas ANTIMICROBIAL | ANTIMICROBIAL

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
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2.2. METODOS

Esta investigacion presenté una metodologia cuantitativa, centrada en la medicion numeérica
de variables bioquimicas las cuales son TGP/ALT (Alanma aminotransferasa), TGO/AST
(Aspartato aminotransferasa), FA (Fosfatasa Alcalina) y GGT (Gamma-glutamil transferasa)
y también variables hematologicas como eritrocitos, hemoglobina, hematocrito, VCM,
HCM, CHCM, leucocitos totales, neutrofilos, linfocitos, monocitos, eosinofilos, basofilos y

un conteo plaquetario para su posterior analisis estadistico.

2.3 DISENO DE LA INVESTIGACION

El diseno de la investigacion fue de tipo transversal, observacional, descriptiva - analitico ya
que busca establecer una relacion entre los marcadores propuestos y el riesgo de alteraciones
hepaticas en transportistas. Cabe mencionar que las variables de estudio no fueron
manipuladas, sino que fueron observadas y analizadas tal como se presentaron en los
participantes. Las muestras se recolectaron en un inico momento, lo que permitié describir
el estado bioquimico y hematologico de los participantes y analizar asociaciones entre
variables con el uso de los indices APRI y FIB-4 y la estratificacion de riesgo hepatico en
transportistas.

Observacional

El estudio es de tipo observacional, esto se debe a que no hubo ningtn tipo de manipulacion
sobre las variables analizadas. Se limita a la medicion de parametros bioquimicos y
hematologicos necesarios para el calculo de los indices APRI y FIB-4 que fueron analizados
en transportistas del canton Puyjili.

Descriptivo — Analitico

La mvestigacion se basa en un enfoque descriptivo — analitico, en base a la parte descriptiva
se basa en caracterizar a la poblacion de estudio en funcidn de variables sociodemograficas,
ocupacionales, antropométricas, hematologicas y bioquimicas, en relacion al enfoque
analitico se basa en establecer relacion entre los indices APRI y FIB-4, enzimas hepaticas y
los factores de riesgo tanto ocupacional como metabolico de los transportistas, con la

finalidad de encontrar relaciones estadisticamente significativas en el daio hepatico inicial.
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Transversal

El estudio es de corte transversal, esto es que las mediciones se llevaron a cabo en un solo
momento temporal, sin tener un seguimiento de los participantes. Esto nos permite evaluar
el estado actual de los transportistas y poder estimar el riesgo de presentar alteraciones
hepaticas.

Poblacion y Muestra

La poblacion de estudio estda conformada por aproximadamente 80 transportistas
pertenecientes a las cooperativas de transporte del canton Pujili.

Se optd por un muestreo no probabilistico por conveniencia, en donde las cooperativas
seleccionadas para el estudio fueron la cooperativa de transporte vivero y 14 de octubre.
Para la determinacion del tamano muestral se utilizo la formula para poblaciones finitas:
n=(Z2xpxqxN)/[ex(N-1)+Z*xpxq]

Donde:

N: tamano de la poblacion (80 transportistas)

Z: nivel de confianza (1,96 para 95%)

e: margen de error aceptable (0,05 para 5%)

p: proporcion esperada (0,5)

q: 1 —p(0,5)

n: (1,962 x 0,5 x 0,5 x 80) / [0,052 x (80 — 1) + 1,962 x 0,5 x 0,5] = 67

Con estos parametros, se obtuvo un tamano muestral de 67 participantes los mismos que
fueron parte de las cooperativas de transporte vivero y 14 de octubre, esto permite estimar la
frecuencia de alteraciones hepaticas con una precision del 5% y un nivel de confianza del
95%. En este calculo, la proporcion esperada (p) corresponde a la prevalencia esperada del
evento en la poblacion; por lo tanto, se asumio6 un valor de p = 0,5, al representar el escenario
de maxima variabilidad y permitir un tamano muestral conservador y adecuado.

La formula para poblacion finita se utilizo para estimar el tamano muestral requerido; sin
embargo, la seleccion de los participantes se realizo mediante muestreo no probabilistico por

conveniencia.
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2.4 Criterios de Inclusion

Ser transportista activo en el canton Pujili (afiliado a la cooperativa o como trabajador
independiente).

Participantes con sospecha de higado graso no alcoholico por factores de riesgo
metabolico.

Tener entre 18 y 65 afos.

Contar con al menos 1 afio de experiencia laboral como transportista.

Aceptar voluntariamente participar en el estudio y firmar el consentimiento
mmformado.

Presentarse obligatoriamente en ayuno (8 a 12 horas) y asistir puntualmente al lugar
establecido para la toma de muestra a la hora programada por el investigador.
Disponibilidad para proporcionar datos sociodemograficos y laborales requeridos

por la ficha.

2.5 Criterios de Exclusion

Antecedentes de enfermedad hepatica avanzada.

Consumo cronico y elevado de alcohol.

Uso actual o en los ultimos 3 meses de medicamentos con potencial hepatotdxico.
Diagnostico previo de hepatitis viral Bo C

Individuos con infecciones agudas o severas que elevan AST/ALT sin causa
hepatica.

Pacientes con anemia grave o trombocitopenia severa.

2.6 VARIABLES

Variables dependientes

Indice APRI (AST to Platelet Ratio Index)
Indice FIB-4 (Fibrosis-4 Score)

Aspartato aminotransferasa (AST)
Alanina aminotransferasa (ALT)

GGT (gamma — glutamil transferasa).
ALP (fosfatasa alcalina).
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Recuento de eritrocitos

Hemoglobina

Hematocrito

Volumen corpuscular medio (VCM)

Hemoglobina Corpuscular Media (HCM)
Concentracion de Hemoglobina Corpuscular Media (CHCM)
Amplitud de Distribucion Eritrocitaria (ADE/RDW)
Leucocitos totales

Neutrofilos

Lnfocitos

Monocitos

Eosinofilos

Basofilos

Recuento de plaquetas (PLT)

Volumen Plaquetario Medio (VPM)

Variable independiente

Sedentarismo prolongado

— Horas continuas de conduccion

- Nivel de actividad fisica.
Mala alimentacion

— Calidad de la dieta

— Frecuencia de consumo de alimentos altos en grasa y comida rapida
Estreés laboral

— Nivel de estrés percibido

— Exigencias y carga laboral
Condiciones laborales del transportista

— Horas de trabajo diarias

— Anos de experiencia como transportista

— Turnos prolongados o nocturnos
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— Habitos nocivos
e Factores metabolicos asociados
— Indice de masa corporal (IMC)

— Circunferencia de cintura

2.7 HIPOTESIS DEL ESTUDIO

Hipotesis alternativa

Existe correlacion entre los valores elevados de los indices APRI y FIB-4 y factores
metabolicos como sedentarismo, habitos alimentarios inadecuados y estrés, indicando un
mayor riesgo de dafio hepatico inicial.

Hipaotesis nula

No existe correlacion entre los valores de los indices APRI - FIB-4 y los factores metabolicos
como sedentarismo, habitos alimentarios inadecuados y estrés en relacion con el daio
hepatico inicial.

2.8 PROCEDIMIENTOS

Fase Preanalitica
El proceso correspondiente a la fase preanalitica de esta investigacion se organizo de la
siguiente manera:

e Gestion y presentacion de los oficios, por parte de la Carrera de laboratorio clinico a
las cooperativas de transporte Vivero y 14 de octubre para su respectiva aprobacion,
para llevar a cabo el proyecto de investigacion.

e Presentacion y explicacion del consentimiento informado a cada uno de los
participantes del proyecto.

e Socializacion de las condiciones en las que se debe presentar el participante previo a
la toma de muestra sanguinea, para asi obtener resultados confiables y verificables
para el desarrollo del estudio.

e Verificacion y aceptacion de las muestras sanguineas en base a los criterios de

inclusion y exclusion establecidos.
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Fase analitica

El proceso se llevo acabo de la siguiente manera:

Preparar y calibrar los equipos, reactivos, para la cuantificacion de Aspartato
aminotransferasa (AST), Alanina aminotransferasa (ALT), GGT (gamma — glutamil
transferasa), ALP (fosfatasa alcalina) en suero y de la biometria hematica en sangre
venosa con anticoagulante (EDTA).

Procesar las muestras de suero, siguiendo los protocolos estandarizados para cada
parametro bioquimico.

Realizacion de la biometria por medio de Impedancia eléctrica para conteo celular,
citometria de fluyjo y dispersion laser para diferenciacion leucocitaria y método
fotomeétrico para hemoglobina.

Analizar los resultados obtenidos para evaluar los indices APRI y FIB-4 en posibles

alteraciones hepaticas utilizando sus distintas formulas que son:

AST
LSN de AST
Plaquetas 1079 /L

— AST: Aspartato aminotransferasa (TGO)
— LSN: Limite superior normal de AST utilizado en el laboratorio (37U/L)
- PLAQUETAS: Recuento plaquetario (10"9/L).

APRI = X100 =

Valores referenciales

< 0.5 = Baja probabilidad de fibrosis

0.5-1.5 = Riesgo intermedio

> 1.5 = Alta sospecha de fibrosis

Edad (atios)x AST (U/L)
Plaquetas X VALT (U/L) -
- EDAD: Edad del participante en afios.

— AST: Aspartato aminotransferasa (TGO).

— ALT: Alanina aminotransferasa (TGP).

— PLAQUETAS: Recuento plaquetario (1079/L).

FIB —4 =
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Valores referenciales

< 1.3 = Sin fibrosis significativa.
1.3-2.67 = Zona gris.
>2.67 = Alta probabilidad de fibrosis.
e Verificar la calidad de los resultados por medio del uso de sueros control y

calibradores los mismos que nos aseguran la precision y exactitud de la medicion.

Fase Post — analitica
Esta fase se llevo a cabo de la siguiente manera:
e Se organizaron datos obtenidos de las pruebas y encuestas.
e Sereviso y verifico que todos los datos estén completos y de manera correcta.
e Se presentaron los resultados usando textos, tablas y graficos para una mejor

mterpretacion.

Consentimiento informado
Se elaboro un instrumento denominado: "Consentimiento informado para la Obtencion,
Manejo y Resguardo de Especimenes Biologicos e Informacion Individual”, con la finalidad
de proteger la privacidad de las personas participantes del estudio, la informacion
recolectada se manejara de manera anonima por medio de la asignacion de un codigo alfa
numeérico a cada individuo, en caso de que el estudio se llegue a difundir en diversas paginas
o revistas cientificas las identidades de los participantes no seran reveladas ni publicadas.
Codificacion de los pacientes
Se elabor6 un registro en donde contendra los datos de los participantes, a partir de este
registro se cred un codigo unico para cada uno en donde puede ser una inicial de sus nombres
y apellidos seguido de nlimeros para garantizar el anonimato.
Toma de medidas antropométricas
Verificar que los datos del paciente estén acordes con la codificacion.
Registrar los valores de peso, talla, circunferencia abdominal e indice de masa corporal.
Toma de muestra

1. Colocar al paciente en posicion sentada o reclinada

2. Buscar vena adecuada (antebrazo, fosa cubital)
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Aplicar torniquete 3-4 dedos arriba del sitio elegido
Palpar vena y verificar direccion/tamaio

Limpiar area con alcohol isopropilico al 70%

3

4

5

6. Dejar secar al aire (30-60 segundos)

7. No tocar el area limpia

8. Immovilizar la vena traccionando la piel

9. Insertar aguja con angulo de 30 grados

10. Fijar aguja y conectar tubos

11. Retirar torniquete tan pronto como se establezca el flujo sanguineo para minimizar
la hemoconcentracion.

12. Llenar tubos en el orden establecido

13. Retirar aguja suavemente

14. Aplicar presion con torunda estéril

15. Desechar aguja en contenedor de riesgo biologico

16. Colocar aposito adhesivo

17. Mezclar suavemente los tubos que contengan un aditivo (33).

Transporte de muestras

El transporte de las muestras sanguineas se llevo a cabo desde las oficinas de las distintas
cooperativas (cooperativa vivero y 14 de octubre) hacia la Universidad Técnica de Ambato,
cumpliendo con todo el protocolo de transporte de muestras bioldgicas, este transporte se
realizo dentro de las 2 horas posterior a la flebotomia con la finalidad de garantizar la
estabilidad de la muestra.

El traslado de las muestras se llevo a cabo con triple embalaje, es decir:

e Recipiente primario: Tubos de muestra herméticamente cerrados, correctamente
rotulados y envueltos en material absorbente (papel absorbente o papel toalla) para
evitar posibles derrames.

e Embalaje secundario: Los tubos envueltos se colocaran dentro de una funda tipo

ziploc o contenedor secundario estanco, resistente a fugas.
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Embalaje externo: El embalaje secundario se introducira en un contenedor rigido
aislante, debidamente identificado y rotulado, que protegera las muestras de danos

fisicos durante el transporte.

Se mantuvo una cadena de frio entre 2 y 8 °C mediante la utilizacion de geles frios, estos

geles se los ubico de forma que no tuvieran contacto directo con las muestras para evitar un

congelamiento parcial y posible hemolisis de la muestra.

Una vez embaladas y rotuladas las muestras fueron transportadas en un cooler hasta el

laboratorio donde se realizo el analisis asegurando condiciones adecuadas de bioseguridad,

trazabilidad y eficiencia analitica.

Pruebas bioquimicas

Determinacion de Aspartato aminotransferasa (AST).

1.

2
3.
4

© N W

9.

Encender el espectrofotometro y ajustar a una longitud de onda de 340 nm o 365 nm.
Llevar el reactivo de trabajo y las muestras a temperatura de trabajo (37°C).

Ajustar el equipo a cero utilizando agua destilada o blanco de reactivo.

Preparar el reactivo de trabajo mezclando los reactivos A (enzimas) y B (sustrato) en
una proporcion 4+1.

En un tubo de ensayo colocar 1,0 mL del reactivo de trabajo.

Anadir 0.1 mL de muestra (suero o plasma) al reactivo (37°C).

Mezclar suavemente.

Colocar el tubo de ensayo en el espectrofotometro y proceder a la lectura y poner en
marcha el cronometro.

Realizar las lecturas de absorbancia a los 1, 2 y 3 minutos (34).

Determinacion de Alanina aminotransferasa (ALT).

1
2
3.
4

bt

Encender el espectrofotometro y ajustar a una longitud de onda de 340 nm o 365 nm.
Llevar el reactivo de trabajo y las muestras a temperatura de trabajo (37°C).

Ajustar el equipo a cero utilizando agua destilada o blanco de reactivo.

Preparar el reactivo de trabajo mezclando los reactivos A (enzimas) y B (sustrato) en
una proporcion 4+1.

En un tubo de ensayo colocar 1,0 mL del reactivo de trabajo.

Anadir 0.1 mL de muestra (suero o plasma) al reactivo (37°C).

24



9.

Mezclar suavemente.
Colocar el tubo de ensayo en el espectrofotometro y proceder a la lectura y poner en
marcha el cronoémetro.

Realizar las lecturas de absorbancia a los 1, 2 y 3 minutos (35).

Determinacion de GGT (gamma — glutamil transferasa).

1.

2
3.
4

© &N

9.

Encender el espectrofotometro y ajustar a una longitud de onda de 405 nm.

Llevar el reactivo de trabajo y las muestras a temperatura de trabajo (37°C).

Ajustar el equipo a cero utilizando agua destilada o blanco de reactivo.

Preparar el reactivo de trabajo mezclando los reactivos A (enzimas) y B (sustrato) en
una proporcion 4-+1.

En un tubo de ensayo colocar 1,0 mL del reactivo de trabajo.

Anadir 0.1 mL de muestra (suero o plasma) al reactivo (37°C).

Mezclar suavemente.

Colocar el tubo de ensayo en el espectrofotometro y proceder a la lectura y poner en
marcha el cronometro.

Realizar las lecturas de absorbancia a los 1, 2 y 3 minutos (36).

Determinacion de ALP (fosfatasa alcalina).

1.
2.
3.

© &N

Encender el espectrofotometro y ajustar a una longitud de onda de 405 nm.

Llevar el reactivo de trabajo y las muestras a temperatura de trabajo (37°C).

Ajustar el equipo a cero utilizando agua destilada o blanco de reactivo.

Preparar el reactivo de trabajo mezclando los reactivos A (enzimas) y B (sustrato) en
una proporcion 4+1.

En un tubo de ensayo colocar 1,0 mL del reactivo de trabajo.

Anadir 0.02 mL de muestra (suero o plasma) al reactivo (37°C).

Mezclar suavemente.

Colocar el tubo de ensayo en el espectrofotometro y proceder a la lectura y poner en
marcha el cronometro.

Realizar las lecturas de absorbancia a los 1, 2, 3 y 4 minutos (37).
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Grafico 2. Procedimiento de GOT/AST

GOT /AST U.V.
LiQUIDA

Encender el espectrofotometro y
ajustar la longitud de onda a 340 nm

Llevar reactivo de trabajo y
muestras a 37°C.

Ajustar el equipo a cero con agua
destilada o blanco de reactivo.

[
Preparar reactivo de trabajo
mezclando 4 partes del reactivo A

METODO IFCC

+ 1 Parte del reactivo B.

Pipetear 1.0 ml de reactivo de
trabajo + 0.1 ml de muestra en
un tubo.

[

Agitar suavemente el tubo y
proceder a leer en el
espectrofotometro.

|
Revisar lecturas de absorbancia
a 1,2 y 3 minutos.

Diluir muestra (1/10 con NaCl 0.9%)
el resultado multiplicar por 10.

Valores mayores a
520 U/L.

Registrar resultados.

FIN

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
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Grafico 3. Procedimiento de GPT/ALT

GPT /ALTU.V.

LIQUIDA METODO IFCC

Encender el espectrofotometro y
ajustar la longitud de onda a 340 nm

Llevar reactivo de trabajo y
muestras a 37°C.

Ajustar el equipo a cero con agua
destilada o blanco de reactivo.

|
Preparar reactivo de trabajo
mezclando 4 partes del reactivo A
+ 1 Parte del reactivo B.

Pipetear 1.0 ml de reactivo de
trabajo + 0.1 ml de muestra en
un tubo.

[

Agitar suavemente el tubo y
proceder a leer en el
espectrofotémetro.

Revisar lecturas de absorbancia
a 1,2 y 3 minutos.

Diluir muestra (1/10 con NaCl 0.9%)
y el resultado multiplicar por 10.

Valores mayores a
500 U/L.

Registrar resultados.

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
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Grafico 4. Procedimiento de fosfatasa alcalina

FOSFATASA

ALCALINA LIQUIDA METODO IFCC

Encender el espectrofotometro y
ajustar la longitud de onda a 405 nm
I

Llevar reactivo de trabajo y
muestras a 37°C.

|
Ajustar el equipo a cero con agua
destilada o blanco de reactivo.

]
Preparar reactivo de trabajo
mezclando 4 partes del reactivo A
+ 1 Parte del reactivo B.

|
Pipetear 1.0 ml de reactivo de
trabajo + 0.02 ml de muestra en

un tubo.

_ | Diluir muestra (1/10 con NaCl 0.9%)
Agitar suavemente el tubo y y el resultado multiplicar por 10.
proceder a leer en el
espectrofotometro.

T SI

Revisar lecturas de absorbancia
al, 2,3 y 4 minutos.

Valores superiores a
1200 U/L.

Registrar resultados.

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
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Grafico 5. Procedimiento de Gamma-GT

GAMMA — GT METODO DE SZASZ
LIQUIDA MODIFICADO

Encender el espectrofotometro y
ajustar la longitud de onda a 340 nm
|
Llevar reactivo de trabajo y

muestras a 37°C.

[
Ajustar el equipo a cero con agua
destilada o blanco de reactivo.

|
Preparar reactivo de trabajo
mezclando 4 partes del reactivo A
+ 1 Parte del reactivo B.

|
Pipetear 1.0 ml de reactivo de
trabajo + 0.1 ml de muestra en

un tubo.

: I Diluir muestra (1/10 con NaCl 0.9%)
Agitar suavemente el tubo y y el resultado multiplicar por 10.
proceder a leer en el
espectrofotometro.

|
Revisar lecturas de absorbancia
a1, 2 y 3 minutos.

Valores mayores a

600 U/L.

Registrar resultados.

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
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Biometria hematica

1. Encender el analizador hematologico automatizado y verificar que el equipo se

encuentre en condiciones optimas de funcionamiento.

2. Comprobar que los reactivos (diluyente, lisante y detergente) estén correctamente
mstalados y dentro de su fecha de vigencia.
Verificar que las muestras se encuentren en optimas condiciones para el analisis.
Homogenizar las muestras mediante inversion suave del tubo entre 8 y 10 veces.
Colocar la muestra en la bandeja del equipo.
Seleccionar el tipo de analisis que se va a realizar.
Iniciar el procesamiento de las muestras.

Esperar que el equipo finalice el analisis y genere los resultados.

A A R R

Desechar las muestras y materiales utilizados de acuerdo con las normas de
bioseguridad vigentes.

Aunque dentro del procesamiento bioquimico se determinaron parametros adicionales como
gamma glutamil transferasa (GGT) y fosfatasa alcalina (ALP), el analisis inferencial
principal se centro en los valores de TGO, TGP, y en relacion al analisis hematoldgico se
realizo una biometria completa de la cual solo se utilizara el conteo plaquetario , debido a
que los parametros se encuentran directamente relacionados con los objetivos planteados y
forman parte de los indices no invasivos (APRI , FIB-4) evaluados en el estudio.
Calibracion de equipos de laboratorio

La calibracion de los equipos se llevo a cabo en los laboratorios establecidos para los analisis,
ya que estos constan con controles de calidad tanto internos como externos para las
mediciones quimicas y hematoldgicas, para asi asegurar la fiabilidad y validez de los
resultados obtenidos.

Herramientas estadisticas

El procesamiento estadistico se realizo mediante el software IBM SPSS Statistics. Se efectuo
un analisis descriptivo utilizando medidas de tendencia central y dispersion. La normalidad
de los datos fue evaluada mediante la prueba de Shapiro-Wilk. Debido a que las variables
APRI, FIB-4, TGO y TGP no presentaron distribucion normal, se empleod el coeficiente de

correlacion de Spearman para evaluar asociaciones entre variables cuantitativas y la prueba
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U de Mann-Whitney para comparar diferencias entre grupos independientes. Se considerd
significancia estadistica cuando p<0,05.

Almacenamiento y destruccion de muestras

Las muestras biologicas utilizadas en este estudio fueron sueros y plasmas obtenidos a partir
de sangre venosa. En lo que hace referencia al marco regulatorio, se gestiono por escrito la
constancia respecto a si la investigacion requiere o no la autorizacion de la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), dando cumplimiento a lo
establecido en la normativa vigente para estudios con muestras bioldgicas humanas y en
concordancia con lo dispuesto en los articulos 23 y 26 del Acuerdo Ministerial N.° 00015-
2025, los cuales regulan las condiciones de almacenamiento y destruccion de dichas
muestras.

El manejo de las muestras se realizo con base al Articulo 48 del Reglamento de desarrollo,
seguimiento y control de ensayos clinicos “Art. 48.- Los productos en investigacion
sobrantes y/o caducados al concluir o suspenderse el ensayo clinico, deberan ser destruidos
por el patrocinador o su delegado, de acuerdo al procedimiento establecido en la normativa
correspondiente. Los reactivos sobrantes no utilizados en la investigacion que se encuentren
en buen estado, podran ser donados, conforme a la normativa vigente.”, asi como por lo
dispuesto en el Instrumento de Instruccion Externa relativo a la autorizacion para la
importacion y exportacion de muestras biologicas humanas con fines de investigacion y
asistencia sanitaria (38,39).

En la realizacion del estudio, las muestras se almacenaron bajo condiciones adecuadas las
mismas que garantizaron su integridad y trazabilidad, una vez concluido el analisis, estas
fueron tratadas como desechos biologicos seglin el Manual de Gestion Interna de Residuos
y Detritos Generados en Establecimientos de Salud (2019) (40).

Las muestras obtenidas fueron destruidas como desechos anatomopatologicos, conforme a
la normativa vigente, presente en los lineamientos del manual de gestion interna de residuos
generados en centros sanitarios (2019), en donde este procedimiento nos permitido cumplir
con las normas de bioseguridad, anonimato de participantes y asegurar una correcta gestion

ambiental en relacion a los desechos obtenidos de la presente investigacion.
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CAPITULO III

RESULTADOS

3.1 Caracteristicas clinicas y bioquimicas de la poblacion

Tabla 1. Caracteristicas clinicas y bioquimicas de los transportistas del canton Puyjili

TGP TGO APRI IMC Edad FIB4

Media 50,2 50,0 0,656 27,1 439 1,49
Mediana 471 455 0511 268 440 117
Desviacion estandar 21,5 22.5 0,447 3,09 12,1 0,984
Minimo 191 166 0,153 193 200 0323

Maximo 91,7 89.6 1,52 36,9 63,0 4,32

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

La poblacion del estudio tuvo una media de edad de 44 anos y un indice de masa corporal
medio de 27,1 kg/m?, propio de una poblacion con sobrepeso. Los valores séricos de TGO y
TGP presentaron medias de las variables analizadas cercanas a 50 U/L, con dispersion
observable segun las desviaciones estandar y los valores minimos y maximos, lo que sugiere
heterogeneidad en los niveles de enzimas hepaticas. Los indices APRI y FIB-4 presentaron
medianas de 0,511 y 1,17 respectivamente, sugiriendo una presencia variable de riesgo

estimado de alteraciones hepaticas en la poblacion del estudio.
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Tabla 2. Distribucion de grupos etarios en los transportistas del canton Pujili

Grupo etario Frecuencia (n) Porcentaje (%)

20-30 anos 10 14,9
3140 atios 20 29,9
41-50 anos 17 25,4
>50 anos 20 29,9
Total 67 100

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

Grafico 6. Distribucion de grupos etarios de los transportistas del canton Pujili

20-30 arios

10 (14.9%)
31-40 afos

20 (29.9%)

41-50 aiios 17 (25.4%)

Grupo etario (anos)

>50 afios 20 (29.9%)

Frecuencia (n)

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

La poblacion estudiada evidencié mayor concentracion en los grupos de 31-40 anos y en
mayores de 50 afios, ambos con una frecuencia de 29,9%. El grupo de 41-50 anos obtuvo la
representacion del 25.4% de los participantes, mientras que los transportistas de 2030 anos
se constituyeron en el grupo menos frecuente (14,9%). Dichos resultados coinciden con lo
descrito para poblaciones en las que predominan los adultos de mediana y mayor edad, lo
que puede influir en la presencia de alteraciones metabolicas y hepaticas relacionadas con el

tiempo de exposicion ocupacional.
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Tabla 3. Distribucion de indice de masa corporal en los transportistas del canton Pujili

Categoria IMC Frecuencia (n) Porcentaje (%)

Normal 17 254
Sobrepeso 39 58,2
Obesidad 11 16,4

Total 67 100

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

Grafico 7. Distribucion de indice de masa corporal en los transportistas del canton Pujili
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Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
En cuanto al indice de masa corporal, la categoria mas prevalente fue el sobrepeso con un
58,2% de los participantes; ademas, 16,4% presento obesidad, y solo un 25,4% mostraron
un IMC dentro de categorias normales. Estos resultados sugieren una alta frecuencia de la
existencia de alteraciones del estado nutricional en la poblacion estudiada, que podria ser un

factor metabolico relacionado al riesgo de dafio hepatico en una fase inicial.
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Tabla 4. Distribucion de actividad fisica en los transportistas del canton Pujili

Actividad fisica Frecuencia (n) Porcentaje (%)

Si realiza 34 50,7
No realiza 33 493
Total 67 100

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

Grafico 8. Distribucion de la actividad fisica de los transportistas del canton Pujili
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Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
La distribucion para la actividad fisica general también evidencio una situacion similar entre
ambos agrupamientos, pues se observa que solo el 50,7 % de los transportistas realizaba
actividad fisica; el restante 49,3 % no realizaba ninguna actividad fisica. Estos resultados
reflejan una alta frecuencia de sedentarismo en la poblacion estudiada, lo que podria influir

en el riesgo de alteraciones metabolicas y hepaticas.
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Tabla 5. Distribucion de la frecuencia de actividad fisica en los transportistas del canton

Pujili

Frecuencia de ejercicio  Frecuencia (n) Porcentaje (%)

1-2 veces por semana 33 493
3—4 veces por semana 15 224
4-5 veces por semana 10 14,9
>3 veces por semana 9 13,4

Total 67 100

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

Grafico 9. Distribucion de la frecuencia actividad fisica en los transportistas del canton Pujili
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Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
La frecuencia de ejercicio semanal se caracterizdo por una actividad fisica escasa de tal
manera que el 49.3% de los transportistas realizaba ejercicio fisico entre 1 y 2 veces por

semana. En menor proporcion se observo actividad fisica de 3—4 veces semanales (22,4%),

y solo el 13,4% realizo ejercicio 5 o mas veces por semana. Los resultados muestran baja
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frecuencia de actividad fisica regular en la mayoria de la poblacion sometida a estudio, lo

que podria ser un factor relacionado con el riesgo metabolico y hepatico.

Tabla 6. Distribucion del estrés laboral en los transportistas del canton Pujili

Estrés laboral Frecuencia (n) Porcentaje (%)

Bajo 20 29,9
Moderado 25 37,3
Alto 22 32,8
Total 67 100

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

Grafico 10. Distribucion del estrés laboral en los transportistas del canton Pujili
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Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
La distribucion del estrés laboral mostro que la mayoria de los participantes presentaban
niveles moderados de estrés (37.3%), seguidos de los que presentaban niveles altos (32.8%),
mientras que el 29.9% presento bajo nivel de estrés. Los resultados reflejan, de este modo,
una gran carga ocupacional para la poblacion estudiada, la cual podria condicionar el

desarrollo de alteraciones metabolicas y posibles alteraciones hepaticas.
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Tabla 7. Distribucion del consumo de comida grasa en los transportistas del canton Puyili

Consumo de comida grasa Frecuencia (n) Porcentaje (%)

Nunca 15 224
Ocasional 22 32.8
Frecuente 30 448

Total 67 100

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

Grafico 11. Distribucion del consumo de comida grasa en los transportistas del canton Pujili
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Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
El consumo de comida grasa mostro predominio de consumo habitual, obteniéndose en el
44,8% de los transportistas que respondieron. Un 32,8% reportd consumo ocasional y solo
un 22,4% refirid no consumir este grupo de alimentos con regularidad. Esto ilustra el
importante nivel de exposicion que tuvo la poblacion analizada a habitos poco saludables,
los que, ademas, podrian facilitar el surgimiento de alteraciones metabolicas y de posibles

alteraciones hepaticas.
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Tabla 8. Distribucion del consumo de alcohol en los transportistas del canton Pujili

Consumo de alcohol Frecuencia (n) Porcentaje (%)

No consume 20 209
Ocasional 40 59,7
Frecuente 7 10,4

Total 67 100

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

Grafico 12. Distribucion del consumo de alcohol en los transportistas del canton Pujili
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Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
El consumo de ocasional de alcohol fue la categoria mas frecuente, reportada con un 59,7%
de los transportistas, el 29.9% que no lo consumio y tan solo un 10.4% de consumo habitual.
Estos resultados evidencian que, aunque la mayoria reporto consumo ocasional, existe un
grupo reducido frecuente que podria contribuir al riesgo de alteraciones metabolicas y

hepaticas.
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3.2 Prueba de normalidad

Tabla 9. Prueba de normalidad de las variables clinicas y bioquimicas en los transportistas

del canton Pujili

Variable W de Shapiro-Wilk Valor p

TGO 0.878 <0.001
TGP 0.887 <0.001
APRI 0.803 <0.001
Edad 0.985 0.615
IMC 0.983 0.472
FIB-4 0.886 <0.001

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
La prueba de Shapiro-Wilk mostré que las variables TGO, TGP, APRI y FIB-4 poseian
distribucion no normal, presentando un valor de p menor a 0.05. En cambio, las variables
edad e IMC tuvieron una distribucion normal (p>0.05). Por tanto, para las variables no
normales se aplicaron pruebas estadisticas no paramétricas en el analisis inferencial.
3.3 CORRELACIONES E INFERENCIA
Tabla 10. Correlacion entre TGO, TGP y los indices APRI y FIB-4 en los transportistas

del canton Pujili

Variables Rho de Spearman Valor p

TGO - TGP 0.870 <0.001
TGO — APRI 0.974 <0.001
TGP — APRI 0.869 <0.001
TGO - FIB-4 0.875 <0.001
TGP - FIB-4 0.796 <0.001
APRI-FIB-4 0.883 <0.001

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
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El analisis de correlacion de Spearman mostro correlaciones positivas y estadisticamente
significativas entre las transaminasas hepaticas y los indices APRI y FIB-4 (p<0.001). La
correlacion mas alta se encontro entre TGO y APRI (tho=0,974), seguido de APRI y FIB-4
(tho=0,883) y en el caso de TGO y TGP, también mostraron correlacion positiva alta
(tho=0,870). Los resultados sugieren que el incremento de las enzimas hepaticas se relaciona
con el aumento de los indices no invasivos utilizados para la identificacion de riesgo de
alteraciones hepaticas, estas correlaciones deben interpretarse con cautela ya que TGO y
TGP forman parte de las formulas para la determinacion de APRI y FIB-4, por lo que no

representarian asociaciones completamente independientes.

Grafico 13. Correlacion entre TGO y APRI en los transportistas del canton Pujili
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El diagrama de dispersion muestra una correlacion positiva muy fuerte entre los niveles de TGO y
el indice APRI (rho=0.974; p<0.001), evidenciando que a mayores valores de TGO se asocian
valores mas elevados de APRI.

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
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Tabla 11. Clasificacion del indice APRI en los transportistas del canton Puyili

Clasificacion APRI Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Riesgo bajo (<0,5) 29 433
Riesgo intermedio (0,5-1,5) 36 53,7
Riesgo alto (>1,5) 2 3,0
Total 67 100

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

La clasificacion del indice APRI evidencio que el 53,7% de los transportistas se ubico en la
categoria de riesgo intermedio, seguido del 43,3% clasificado como riesgo bajo. Unicamente
el 3,0% presentd valores compatibles con riesgo alto. Estos hallazgos sugieren que la
mayoria de los participantes presentd un riesgo estimado entre bajo e intermedio de
alteraciones hepaticas, mientras que una pequena proporcion mostro valores que podrian

requerir una evaluacion clinica complementaria.

Tabla 12. Clasificacion del indice FIB-4 en los transportistas del canton Pujili

Clasificacion FIB-4 Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Riesgo bajo (<1,3) 39 58,2
Riesgo intermedio (1,3-2,67) 15 22.4
Riesgo alto (>2,67) 13 19,4
Total 67 100

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

La clasificacion del indice FIB-4 mostro que el 58,2% de los transportistas presento riesgo
bajo, mientras que el 22,4% se ubico en riesgo intermedio y el 19,4% en riesgo alto. Estos
resultados indican que, aunque la mayoria de los participantes presento valores compatibles

con bajo riesgo, existe un grupo importante con valores elevados que podrian asociarse con
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una mayor probabilidad de alteraciones hepaticas y que justificarian seguimiento clinico y

evaluacion complementaria.

Tabla 13. Correlacion entre la relacion TGO/TGP y los indices APRI y FIB-4

Variables Rho de Spearman Valor p

TGO/TGP — APRI 0,366 0,002
TGO/TGP — FIB-4 0,298 0,014

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

La relacion TGO/TGP presentd correlaciones positivas y estadisticamente significativas
tanto con APRI (tho=0,366; p=0,002) como con FIB-4 (rtho=0,298; p=0,014). Estos
resultados indican que el incremento de la relacion TGO/TGP se asocia con mayores valores
de ambos indices hepaticos. Aunque la magnitud de las correlaciones fue moderada, estos
hallazgos sugieren que la relacion TGO/TGP podria aportar informacion complementaria en

la estimacion del riesgo de alteraciones hepaticas en los transportistas evaluados.

Tabla 14. Relacion entre el indice APRI y factores metabolicos y ocupacionales en los

transportistas del canton Pujili

Variable Rho de Spearman  Valor p
Frecuencia de ejercicio -0.755 <0.001
Consumo de comida grasa 0.791 <0.001
Consumo de alcohol 0.772 <0.001
Estrés laboral 0.929 <0.001

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
Se observo que las correlaciones de Spearman mostraron asociaciones estadisticamente
significativas entre el indice APRI y los factores metabdlicos y ocupacionales analizados
(p<0,001). La frecuencia de ejercicio presento una correlacion negativa fuerte (rho=-0,755),

indicando que a mayor frecuencia de actividad fisica menores fueron los valores del indice
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APRL Por el contrario, el consumo de comida grasa (tho=0,791), el consumo de alcohol
(tho=0,772) y el estrés laboral (tho=0,929) mostraron correlaciones positivas significativas.
La asociacion mas elevada se observo con el estrés laboral, sugiriendo que mayores niveles
de estrés podrian relacionarse con un incremento del riesgo estimado de alteraciones

hepaticas iniciales en los transportistas evaluados.

Tabla 15. Relacion entre el indice FIB-4 y factores metabolicos y ocupacionales en los

transportistas del canton Pujili

Variable Rho de Spearman Valor p
Frecuencia de ejercicio -0.726 <0.001
Consumo de comida grasa 0.795 <0.001
Consumo de alcohol 0.728 <0.001
Estrés laboral 0.896 <0.001

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

La correlacion de Spearman evidencio asociaciones estadisticamente significativas entre el
indice FIB-4 y los factores metabdlicos y ocupacionales estudiados (p<0,001). La frecuencia
de ejercicio mostro una correlacion negativa importante (tho=-0,726), mientras que el
consumo de comida grasa (tho=0,795), el consumo de alcohol (tho=0,728) y el estrés laboral
(tho=0,896) presentaron correlaciones positivas significativas. Estos resultados sugieren que
los habitos de vida poco saludables y niveles elevados de estrés laboral podrian asociarse
con mayores valores de FIB-4 y, por tanto, con un mayor riesgo estimado de alteraciones

hepaticas en esta poblacion ocupacional.
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Tabla 16. Comparacion de los indices APRI y FIB-4 seglin la realizacion de actividad

fisica en los transportistas del canton Puyjili

Indice Grupo Mediana U de Mann-Whitney Valor p

APRI Norealiza 1.25 147 <0.001
Sirealiza  0.246

FIB-4 Norealiza 2.19 153 <0.001
Sirealiza 0.715

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

Grafico 14. Distribucion del indice APRI segun la realizacion de actividad fisica en los

transportistas del canton Puyili.

1.6 7
1.2 1
[
a8
< 0.8
0.4 4 B T
z i
0.0
Mo realiza Si realiza
actividad fisica actividad fisica
Actividad fisica

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

La U de Mann-Whitney demostro diferencias estadisticamente significativas en cuanto alos
indices APRI y FIB-4 en funcion de si los transportistas realizaban actividad fisica o no
(p<0.001). Los transportistas que realizaban actividad fisica presentaban menores valores de
ambos indices en comparacion con los transportistas que no realizaban actividad fisica, es
decir, el sedentarismo se asocid con mayores valores de los indices no invasivos, lo que
sugiere mayor riesgo estimado de alteraciones hepaticas; sin embargo, no confirma fibrosis
ni dafio hepatico definitivo.
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DISCUSION

Los hallazgos del presente estudio mostraron correlaciones positivas y estadisticamente
significativas entre las transaminasas hepaticas y los indices APRI y FIB-4, siendo la
asociacion entre TGO y APRI la mas importante (rho=0,974; p<0,001), seguida de la
asociacion entre APRI y FIB-4 (tho=0,883; p<0,001). Este comportamiento es clinicamente
coherente ya que el indice APRI incorpora directamente la TGO en su formula, mientras que
FIB-4 integra edad, TGO, TGP y plaquetas, por lo que el incremento de las enzimas
hepaticas puede reflejar alteracion hepatocelular inicial y modificar los valores de ambos
indices. En este sentido, los hallazgos coinciden con los reportados por Moosavy et al. (6),
quienes encontraron correlacion entre APRI, FIB-4 y los métodos para evaluar la fibrosis
hepatica, lo que respalda su utilidad como herramientas no invasivas en escenarios en los

que no se cuenta con biopsia o elastografia.

De manera similar, Al Nadaf y colaboradores (11) observaron que APRI, FIB-4 y la relacion
AST/ALT se asociaron con las etapas de fibrosis hepatica en pacientes con enfermedad
hepatica grasa no alcoholica, coincidiendo con la tendencia encontrada en los transportistas
evaluados. Si bien la poblacion del presente estudio no corresponde a pacientes con
diagnostico confirmado de fibrosis, los valores elevados de TGO, TGP y su relacion con
APRI y FIB-4 sugieren la presencia de alteraciones hepaticas iniciales que podrian estar
relacionadas con factores metabolicos y ocupacionales. Esto resulta de importancia porque
los indices no invasivos permiten identificar riesgo antes de que aparezcan manifestaciones

clinicas evidentes.

También, los resultados son consistentes con estudios multicéntricos como los de Kouvari y
cols. (23) y Chen y cols. (24), en los que se apoya el valor de los indices no invasivos para
la estratificacion del riesgo de fibrosis hepatica en poblaciones con diferentes caracteristicas
clinicas. Sin embargo, también indican que el rendimiento diagnostico puede variar
dependiendo del perfil metabdlico, la edad, el IMC y las condiciones clinicas de cada
poblacion. Por ello, en los transportistas del canton Puyjili, la interpretacion de APRI y FIB-
4 debe entenderse como una aproximacion inicial al riesgo hepatico, pero no como un

diagnostico definitivo de fibrosis avanzada.
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Por otra parte, Drolz et al. (19) senalaron que las caracteristicas metabolicas como la
obesidad o las alteraciones relacionadas con el estado nutricional pueden influir en APRI y
FIB-4. Este aspecto es importante para el presente estudio, ya que la poblacion presento
predominio de sobrepeso y obesidad, condiciones que pueden contribuir al desarrollo de
enfermedad hepatica grasa asociada a disfuncion metabolica. La fuerte relacion entre TGO,
TGP, APRI y FIB-4 en conjunto sugiere que estos indices pueden ser ttiles para valorar
posibles alteraciones hepaticas en transportistas, especialmente cuando se integran con

factores clinicos, metabolicos y ocupacionales.

La actividad fisica y la frecuencia de ejercicio mostraron una relacion estadisticamente
significativa con los indices APRI y FIB-4 (p<0,001) segin los resultados de la presente
mmvestigacion. En el caso del APRI, la frecuencia de ejercicio mostro una correlacion fuerte
y negativa (tho=-0,755), mientras que en el caso del FIB-4 la correlacion también fue
negativa (tho=-0,726), lo que indica que mayor practica de actividad fisica se asocia con
menores valores de ambos indices hepaticos. También, se demostraron diferencias
significativas entre los transportistas que practicaban actividad fisica y los sedentarios
mediante la prueba U de Mann-Whitney, y se observaron medianas sustancialmente mayores
de APRI y FIB-4 en el grupo que no se ¢jercitaba. Estos resultados sugieren que en esta
poblacion ocupacional el sedentarismo podria estar asociado con un mayor riesgo de dafo

hepatocelular y de posibles alteraciones hepaticas.

Los resultados obtenidos coinciden con Bianco et al. (18), quienes informaron que el
sedentarismo y la baja actividad fisica se asociaron con el incremento del riesgo de
enfermedad hepatica grasa y progresion de fibrosis hepatica, particularmente en poblaciones
con factores metabolicos concomitantes. Asimismo, Vachliotis y cols. (22) sefialaron que la
actividad fisica regular seria un factor protector frente al desarrollo de alteraciones hepaticas
metabolicas, por su influencia sobre la sensibilidad a la insulina, el metabolismo lipidico y
la reduccion de procesos inflamatorios sistémicos. Estas observaciones respaldan la fuerte
correlacion negativa encontrada en el presente estudio entre el aumento en la frecuencia de

ejercicio y menores valores de APRI y FIB-4.
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En cuanto a la fisiopatologia, la actividad fisica aumenta la oxidacion de los acidos grasos y
disminuye la acumulacion de triglicéridos intrahepaticos, lo que conlleva una reduccion del
estrés oxidativo y la imflamacion hepatocelular. En cambio, la inactividad fisica prolongada,
propia de los conductores y transportistas, promueve la resistencia a la insulina, la obesidad
visceral y las alteraciones metabolicas, factores estrechamente relacionados con la aparicion
de la enfermedad hepatica grasa asociada a alteraciones metabolicas. Asi lo describieron
Song y cols. (16) respecto de que las largas jornadas laborales y los estilos de vida
sedentarios incrementan significativamente el riesgo de alteraciones hepaticas en
trabajadores con baja actividad fisica, hallazgo comparable con la poblacion estudiada en el

canton Pujili.

En conjunto, los resultados sugieren que la actividad fisica podria tener un efecto protector
frente a posibles alteraciones hepaticas en transportistas, especialmente cuando se evaluan
indices no invasivos como APRI y FIB-4. Esto adquiere relevancia clinica y ocupacional, ya
que los transportistas conforman una poblacion de alta exposicion a habitos sedentarios,
horarios irregulares y escasa practica de ejercicio, condiciones que podrian progresivamente

predisponer a alteraciones hepaticas subclinicas.

Los resultados de la presente investigacion demostraron correlaciones positivas y
estadisticamente significativas entre el consumo de alimentos grasos, alcohol y los indices
APRI y FIB-4 (p<0,001). En el caso del APRI, el consumo de una dieta rica en grasas
presentd una correlacion positiva alta (tho=0,791) mientras que el consumo de alcohol
mostro una correlacion positiva (tho=0,772). De igual forma, se encontraron correlaciones
positivas de FIB-4 con la comida grasa (rho=0,795) y el alcohol (tho=0,728), lo que sugiere
que los transportistas con mayor frecuencia de estos héabitos presentaron mayores valores de
ambos indices hepaticos. Estos resultados indican que podria haber una relacion entre malos
habitos alimenticios, el consumo de alcohol y el aumento del riesgo de suftrir las primeras
alteraciones hepaticas.

Los resultados obtenidos coinciden con los de Vachliotis y cols. (22), quienes ya habian

observado que las dietas ricas en grasas saturadas y en azicares refinados y de baja calidad
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nutricional se relacionan significativamente con el aumento de los indices no invasivos de
fibrosis hepatica. Dawod y Brown (21) también senalaron que los factores metabolicos y los
estilos de vida poco saludables promueven la progresion de la enfermedad hepatica asociada
a disfuncion metabolica, particularmente cuando se combinan con sedentarismo y obesidad.
Estas observaciones respaldan la fuerte correlacion positiva identificada en los transportistas
estudiados, donde el consumo frecuente de comidas grasas se asocio directamente con un

incremento de APRI y FIB-4.

Desde el punto de vista fisiopatologico, la ingesta elevada de grasas saturadas favorece la
acumulacion de lipidos en el hepatocito, promoviendo estrés oxidativo, inflamacion y
alteraciones metabolicas que contribuyen a la progresion de fibrosis hepatica. Asimismo, la
mngesta de alcohol aumenta la produccion de especies reactivas de oxigeno y altera el
metabolismo hepatico, predisponiendo a lesion hepatocelular y elevacion de enzimas
hepaticas. Unsal y cols. (20) sefialaron que factores metabolicos como la obesidad, la
resistencia a la insulina y alteraciones glucémicas, estan asociados con un incremento de
APRI y FIB-4, especialmente en pacientes con enfermedad hepatica grasa no alcoholica,

situacion similar a varios factores observados en la poblacion estudiada.

Por otro lado, Bianco et al. (18) observaron que los habitos alimentarios inadecuados
asociados con el sedentarismo favorecen el desarrollo de fibrosis hepatica en individuos con
riesgo metabolico. Esta situacion es especialmente importante en los transportistas, ya que
las extensas jornadas laborales y la escasa posibilidad de acceder a alimentos saludables
hacen mas comun el consumo de comida rapida y de alimentos ricos en grasas. Los
resultados del presente estudio en conjunto sugieren que los habitos alimentarios y el
consumo de alcohol podrian tener un papel importante en el desarrollo temprano de

alteraciones hepaticas en esta poblacion ocupacional.

Los hallazgos obtenidos en la presente investigacion permiten evidenciar que los
transportistas constituyen una poblacién ocupacional vulnerable al desarrollo de alteraciones
hepaticas asociadas a factores metabolicos y a estilos de vida poco saludables. En el presente

estudio se observaron correlaciones estadisticamente significativas entre los indices APRI y
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FIB-4 y variables como el sedentarismo, la frecuencia de ejercicio, el consumo de comida
grasa y alcohol (p<0,001), lo que demuestra que los factores ocupacionales y conductuales
podrian asociarse estadisticamente con el riesgo estimado de alteraciones hepaticas y habitos
alimentarios inadecuados. Estos hallazgos adquieren relevancia ya que gran parte de los
participantes presentaba jornadas laborales prolongadas, baja actividad fisica e habitos
alimentarios inadecuados, condiciones que con frecuencia se describen en las poblaciones

de conductores profesionales.

Los resultados son consistentes con lo reportado por Song et al. (16), quienes encontraron
que trabajar mas de 52 horas por semana aumenta significativamente el riesgo de enfermedad
hepatica grasa no alcoholica, especialmente en personas con estilos de vida sedentarios y
alteraciones metabolicas asociadas. De forma parecida, Wang y cols. (17) senalaron que
tanto las horas trabajadas como el tipo de trabajo realizado pueden influir en el desarrollo de
enfermedad hepatica metabolica, y destacaron que las ocupaciones con poca movilidad fisica
tienen mayor predisposicion a alteraciones hepaticas. Estos antecedentes avalan la
importancia de considerar las condiciones de trabajo de los transportistas como factor

relevante dentro del desarrollo de posibles alteraciones hepaticas.

De igual forma, Luo et al. (15) senalaron que el estrés ocupacional sostenido incrementa el
riesgo de desarrollar enfermedad hepatica asociada a disfuncion metabolica, por mecanismos
relacionados con hiperactividad del eje hipotalamo-hipofisis-adrenal, incremento del cortisol
y resistencia a la insulina. En el presente estudio, el estrés laboral mostré una correlacion
alta con los indices hepaticos, lo que sugiere que los factores psicosociales podrian estar

mvolucrados indirectamente en el deterioro metabolico y hepatico de esta poblacion.

Desde el punto de vista clinico y de salud ocupacional los hallazgos obtenidos resaltan la
utilidad de los indices APRI y FIB-4 como herramientas accesibles, economicas y no
invasivas para la estimacion de riesgo de alteraciones hepaticas en poblaciones de riesgo. Su
uso en transportistas podria facilitar estrategias preventivas orientadas a la modificacion de
habitos alimentarios, la promocion de actividad fisica y el control de factores metabolicos

antes de que se desarrollen etapas avanzadas de fibrosis o cirrosis hepatica. En este sentido,
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el presente estudio proporciona evidencia local relevante sobre la necesidad de fortalecer los
programas de vigilancia y prevencion de enfermedades hepaticas en trabajadores del sector

transporte.

3.4 VERIFICACION DE HIPOTESIS

Para el presente estudio se emplearon pruebas no paramétricas para el analisis estadistico ya
que las variables APRI, FIB-4, TGO y TGP no mostraron una distribucion normal segin la
prueba de Shapiro-Wilk (p<0,05). Por lo tanto, se utilizo el coeficiente de correlacion de
Spearman para valorar la asociacion entre las transaminasas hepaticas, el cociente
TGO/TGP, los indices no invasivos APRI y FIB-4, asi como los factores metabdlicos y
ocupacionales relacionados con el riesgo de posibles alteraciones hepaticas en los
transportistas del canton Pujili. También se utilizé la prueba U de Mann-Whitney para
comparar los valores de APRI y FIB-4 en funcion de la realizacion de actividad fisica.

(Tablas 10, 11, 12, 13, 14, 15 y 16).

Los resultados mostraron correlaciones positivas y estadisticamente significativas entre los
niveles de TGO, TGP y los indices APRI y FIB-4 (p<0,001). Asimismo, la relacion
TGO/TGP mostro asociaciones significativas con los dos indices hepaticos. Asimismo, se
encontraron correlaciones estadisticamente significativas entre APRI y FIB-4 con variables
relativas a la frecuencia de ejercicio, ingesta de comida grasa, consumo de alcohol y estrés
laboral (p<0,001). También se encontraron diferencias significativas entre los transportistas
que realizaban actividad fisica y los que no, mediante la prueba U de Mann-Whitney,

observandose mayores valores de APRI y FIB-4 en el gupo sedentario.

Por lo tanto, se rechaza la hipotesis nula (HO) y se acepta la hipotesis alternativa (H1),
concluyendo que existe una relacion estadisticamente significativa entre los indices APRI y
FIB-4 y los factores metabolicos y ocupacionales evaluados, particularmente el
sedentarismo, los habitos alimentarios inadecuados, el consumo de alcohol y el estrés
laboral, los cuales se asociaron con un mayor riesgo estimado de alteraciones hepaticas en

los transportistas del canton Pujili. No obstante, por el disefio transversal y por la naturaleza
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matematica de los indices, estos resultados no permiten establecer causalidad ni

confirmacion de un diagnostico definitivo de dano hepatico o fibrosis.

Hipotesis

Hipotesis alternativa

Existe cormrelacion entre los valores elevados de los indices APRI y FIB-4 y factores

metabolicos como sedentarismo, habitos alimentarios inadecuados y estrés, indicando un

mayor riesgo de dafio hepatico inicial.

Hipaotesis nula

No existe correlacion entre los valores de los indices APRI - FIB-4 y los factores metabolicos

como sedentarismo, habitos alimentarios inadecuados y estrés en relacion con el daio

hepatico inicial.

3.5 LIMITACIONES

El estudio presento diferentes limitaciones que deben considerarse al interpretar los
resultados obtenidos. En primer lugar, en relacion a su diseno transversal, no es
posible establecer relaciones de causalidad entre las variables analizadas, sino
asociaciones estadisticas en el momento de la evaluacion.

Asimismo, se empled un muestreo no probabilistico por conveniencia, lo que podria
limitar la capacidad de generalizar los resultados a toda la poblacion de transportistas
0 a otros grupos con caracteristicas diferentes.

Por otra parte, los indices APRI y FIB-4 utilizados en investigaciones son
considerados herramientas no invasivas para la estimacion del riesgo de fibrosis
hepatica; sin embargo, no son métodos de diagnostico definitivo. En este contexto no
se analizaron pruebas confirmatorias como ecografias hepaticas, elastografia
transitoria o biopsia hepatica, consideradas como herramientas que ayudan en la
evaluacion estructural del higado.

Finalmente, algunas variables relacionadas al estilo de vida y factores ocupacionales
fueron obtenidas mediante encuestas realizadas a los participantes, por lo que la

informacion obtenida podria estar sujeta a sesgos de respuesta.
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CAPITULO IV

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
4.1 CONCLUSIONES

Los valores del indice APRI y FIB-4 mostraron una asociacion estadisticamente
significativa con las transaminasas hepaticas TGO y TGP en los transportistas del
canton Pujili. También, la relacion TGO/TGP mostré correlaciones positivas y
significativas con ambos indices, lo que indica que estos marcadores bioquimicos
podrian aportar informacion adicional para la estimacion del riesgo de posibles
alteraciones hepaticas en esta poblacion ocupacional.

Los indices APRI y FIB-4 utilizados para clasificar el riesgo mostraron que la mayor
parte de los transportistas se distribuyo en las categorias de bajo riesgo y riesgo
intermedio; no obstante, se detectd un grupo de participantes cuyos valores
coincidian con un riesgo elevado. Estos resultados sugieren la existencia de posibles
alteraciones hepaticas subclinicas y ponen de relieve el valor de los indices no
mvasivos para la estimacion precoz del riesgo hepatico.

La frecuencia de ejercicio se asocio de forma inversa con los valores de APRIy FIB-
4, mientras que el consumo de comida grasa, el consumo de alcohol y el estrés laboral
mostraron asociaciones positivas con ambos indices. Estos resultados indican que los
factores relacionados con el estilo de vida y las condiciones ocupacionales pueden
asociarse con el incremento del riesgo estimado de alteraciones hepaticas en los
transportistas evaluados.

Los transportistas del canton Pujili son una poblacion expuesta a diferentes factores
metabolicos y ocupacionales que se relacionaron con mayores valores de APRI y
FIB-4. En este sentido, la aplicacion de estos indices es una alternativa accesible,
reproducible y de bajo costo para la estimacion del riesgo de posibles alteraciones
hepaticas, y contribuye al fortalecimiento de las estrategias de vigilancia, promocion
y proteccion de la salud ocupacional, sin reemplazar la valoracion clinica ni los

meétodos confirmatorios cuando estén disponibles.
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4.2 RECOMENDACIONES

e Las cooperativas y organizaciones de transporte deberan promover programas
permanentes de educacion para la salud orientados al fortalecimiento de estilos de
vida saludables, fomentando la practica regular de actividad fisica, una alimentacion
equilibrada y la reduccion del consumo de alcohol. Estas medidas podrian ayudar a
reducir los factores relacionados con el desarrollo de trastornos hepaticos y otras
enfermedades metabodlicas en esta poblacion laboral.

e Se recomienda la inclusion de evaluaciones periodicas de la funcion hepatica
mediante pruebas bioquimicas e indices no invasivos como APRI y FIB-4 en los
controles de salud ocupacional de los transportistas. El uso de estas herramientas
permitiria identificar de forma temprana a personas con riesgo de posibles
alteraciones hepaticas, lo cual facilitaria la implementacion de medidas preventivas
y el seguimiento clinico correspondiente.

e Serecomienda la realizacion de investigaciones futuras con muestras poblacionales
mas amplias y que incluyan métodos diagnosticos complementarios como ecografia
o elastografia hepatica, con el fin de profundizar en la evaluacion del dano hepatico
y fortalecer la evidencia cientifica relacionada con los factores metabolicos y

ocupacionales asociados a la salud hepatica de los trabajadores del sector transporte.
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ANEXOS

Anexo 1. Consentimiento informado.

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

CEISH-UTA

Seccion I: INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE
A) Hoja de informacion:

Titulo del estudio: Evaluacion de los indices APRI y FIB-4 en dafio hepitico inicial en transportistas del canton
Pujili.

RUBIO JIMENEZ KEVIN GABRIEL
PUJILI - CENTRO
0991804262

Le estamos pidiendo que awtorice la recoleccion y uso de muwestras de samgre venosa y datos clinicos y
antropométricos, durante la realizacion del estudio “Evaluacion de los indices APRI y FIB-4 en dafio hepatico
inicial en transportistas del canton Pujili™

Su participacion es completamente voluntaria; puede aceptar participar en el estudio o no hacerlo, sin que ello le
proveque inconveniente alguno en su atencion en salud o en sus actividades cotdianas en la Institucion

Lea toda la informacion que se le ofrece en este documento y haga todas las preguntas que necesite al
mnvestigador que se lo estd explicando, antes de tomar una decision, También lo alentamos a consultarlo con su
familia, amigos y médicos de cabecera.

)] Por qué se realiza este estudio?

El propésito de esta investigacion es identificar de manera temprana la presencia de dafio hepatico
mediante pruebas bioquimicas e indices no invasivos, y analizar su asociacién con factores metabdlicos
en transportistas, con el fin de contribuir a la deteccion oportuna y a la prevencion de complicaciones

hepaticas.

2) {Qué pasari si participo de esie proyecto de investigacion, luego de que firme este Consentimiento
Informado?:
2.1. Se le sacardn 10 ml de sangre ¢n una sola oportunidad, mediante la puncién de una vena del brazo.

La muestra serdd recolectada en un tubo sin anticoagulante (tubo amarillo) para los andlisis
bioquimicos y en un twbo con anticoagulanie EDTA (wbo lila) para la biometria hemitica,
procedimiento que serd realizado por personal capacitado y bajo normas de bioseguridad.

2.2. Se le realizard una encuesta estructurada, disciada para esta investigacion, con el fin de recabar
informacion relacionada con datos sociodemogrificos, antecedentes de salud, medidas
antropomeétricas y factores metabdlicos necesarios para la evaluacion de los indices APRI y FIB-4

5]
L

Para la toma de muestra ¢l paciente debera cumplir con las siguientes indicaciones
e  Cumplir ayuno previo: El participante debe presentarse con un ayuno de 8 a 12 horas antes
de la toma de muestra sanguinca.
¢  Restriccion de alimentos y bebidas: Durante el periodo de ayuno no deberia consumir
alimentos sblidos, bebidas azucaradas, jugos, café ni 1é.
* Evitar consumo de alcohol: Se recomienda no ingerir bebidas alcohdlicas al menos 24 a
48 horas antes de la toma de muestra.
+  Evitar ejercicio fisico intenso: No realizar actividad fisica intensa en las 24 horas previas,
ya que puede alterar los resultados de laboratorio.
e  Medicamentos: Informar sobre el uso de medicamentos, ya que pueden alterar los
resultados de laboratorio
*  Asistencia a la cita: Acudir puntualmente al lugar y hora establecidos para la toma de
mucstra.
3) {Qué riesgos podria tener si participo?

Los riesgos asociados con la toma de muestras de sangre de su brazo son ¢l dolor momentinco y la
posibilidad de un hematoma (moreton) y, en raros casos infeccion, en la zona de la extraccién.

i e _
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También hay algin riesgo potencial para su privacidad, a pesar de que se tomarin todas las medidas
necesarias para mantener la privacidad de su identidad y la confidencialidad de sus datos personales.

4) ;Cuénto tiempo me tomard participar en el estudio? Estd previsto que su participacién dure

Estd previsio que su participacion dure aproximadamente 20 a 30 minutos, ticmpo que comprende la
explicacion del estudio, la firma del consentimiento informado, la aplicacién de la encuesta, la toma de
medidas antropométricas y la obtencién de la muestra de sangre.

5) (Tendré beneficios por participar?

La participacién en este estudio no implica beneficios econémicos. Sin embargo, como beneficio
directo, usted podré conocer los resultados de sus exdmenes de laboratorio, lo que permitird identificar
de manera temprana posibles alteraciones relacionadas con la funcion hepdtica. Esta informacién puede
ser util para su control y seguimiento en salud.

En caso de identificarse resultados clinicamente relevantes, como elevacion de transaminasas (AST o
ALT mayores a tres veces el limite superior normal), alteraciones en el recuento plaquetario o valores
elevados de los indices APRI y FIB-4 sugestivos de daiio hepitico, se le informara de manera oportuna
y confidencial.

Se le entregard un informe escrito con los resultados y se realizard la derivacion a un establecimiento de
salud del Ministerio de Salud Pablica para su evaluacién médica, con posible referencia a los servicios
de gastroenterologia o hepatologia.

Este procedimiento tiene como finalidad garantizar la deteccién oportuna de posibles alieraciones
hepaticas y asegurar la atencion médica adecuada, protegiendo su salud y bienestar.

6) ;Me darin informacién sobre los resultados del estudio, luego de su finalizacion?

Si. Los resultados obtenidos de los eximenes realizados serin entregados de manera personal y
confidencial a cada participante. La informacién serd comunicada por el investigador responsable del
estudio, quien explicard los resultados y resolverd cualquier duda que pudiera surgir. Los resultados
generales del estudio podrin ser difundidos de forma grupal o institucional, sin incluir datos que permitan
|a identificacion de los participantes.

7)  (Qué gastos tendré si participo del estudio?

Ud. no tendrd gasto alguno relacionado con los procedimientos y materiales necesarios para esta
investigacion. En el caso poco probable de que se presente alguna molestia menor denivada de la toma de
la muestra de sangre, esta serd atendida de manera inmediata por el personal responsable del estudio. No
se cubririn estudios adicionales ni medicamentos que no estén directamente relacionados con los
procedimientos propios de la investigacion.

8)  ;Qué pasari si sufro algin evento adverso mientras participo en el estudio?
Si durante la toma de muestra usted presenta algin dafio fisico, lesidn o afectacién en su salud

relacionada con los procedimientos realizados, como, por ejemplo, infeccion, hematomas o dolor
persistente, el investigador garantizard la atencién inmediata, asi como la valoracion médica inicial.

En caso de requerirse atencion adicional, el participante serd referido oportunamente a un establecimiento
de salud del Ministerio de Salud Publica, donde podré continuar con la atencion correspondiente. Los
costos derivados de la atencion seran asumidos por el investigador.

Asimismo, se brindard orientacién y seguimiento bdsico al participante hasta la resolucién del evento
adverso. En caso de presentarse cualquier inconveniente, se deberd comunicar de inmediato con el
investigador responsable, quien coordinara la atencion necesaria.

9)  Puedo dejar de participar en cualquier momento, ain luego de haber acepiado?
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Usted es libre de retirar su consentimiento para participar en esta investigacion en cualquier momento, sin
que ello lo perjudique en su atencién médica posterior ni en sus actividades institucionales. Para ejercer
este derecho, deberd notificar su decision al investigador responsable del estudio, de manera oral o por
escrito, sin necesidad de justificarla.

Una vez retirado su consentimiento, no se recopilarin nuevos datos ni informacién adicional sobre su
salud. Sin embargo, la informacién obtenida con anterioridad podrd ser utilizada de forma confidencial y
anicamente con fines académicos y de investigacion, conforme a lo establecido en este consentimicnto
informado.

10) ¢Puedo retirar mi consentimiento para la utilizacién de muestras biologicas, aln luego de haber aceptado?

En cste estudio, las muestras de sangre seréin utilizadas Unicamente para los anilisis establecidos en cl
protocolo de investigacién y no serin almacenadas para estudios futuros. Usted puede retirar su
consentimiento para el uso de sus muestras biologicas en cualquier momento antes de que estas sean
anzalizadas, notificando su decision al investigador responsable de forma orzal o por escrito.

Una vez que las muestras hayan sido procesadas y analizadas, no serd posible su recuperacion, sin
embargo, siempre se garantizard la confidencialidad de la informacion obtenida.

11) ;Come mantendrdn la confidencialidad de mis datos / muestra

Los datos que permitan su identificacion serdn tratados de forma confidencial, conforme a la normativa
vigente sobre proteccidén de datos personales. A cada participante se le asignard un codigo alfanumérico
(por ejemplo: KR-001, PJ-002, PR-003), el cual serd utilizado en las bases de datos y en el andlisis de la

informacion, evitando el uso de nombres u otros datos identificables.

El acceso a la informacién personal v a los resultados del estudio estard limitado unicamente al
investigador responsable ¥ a su equipo de investigacidn, quienes se encuentran comprometidos a
mantener la confidencialidad de los datos. En caso de que los resultados de esta investigacion sean
publicados en revistas cientificas o presentados en eventos académicos, la identidad de los participantes
no serd revelada.

El titular de los datos personales tiene el derecho de acceder a su informacién de manera gratuita, asi
como de solicitar aclaraciones sobre ¢l uso de sus datos, de conformidad con lo establecido en la
normativa legal vigente.

11.1. Sus muestras /datos estardn identificadas/os, o sea que tendrin su nombre o su historia clinica o
cualquier otro dato que lo identifique.

11.2. Sus muestras/datos estarin codificadas/os, o sea tendrin un codigo que hace que Ud. permanezca
anonimo.
11.3. Sus muestras/datos estaran disociadas/os 0 anonimizadas/os: se rompe la relacion entre el codigo y
su identidad y ya no es posible relacionarlo con la muestra
11.4. Sus muestras/datos serin anoénimas/os: no se registrard ningin dato que lo identifique.
12. ;Cémo, donde y por cudnto tiempo se almacenardn mis datos/ muestras? ;Como las destruiran luego de su
utilizacion?

Los datos obtenidos en esta investigacion serin almacenados en bases de datos informatizadas, protegidas
medi tra y de acceso restringido al investigador responsable y su equipo. Esta informacion se
conservard por un periodo de siete afios, conforme a la normativa institucional, y posteriormente sera
eliminada de manera segura.

Las muestras de sangre recolectadas serin utilizadas unicamente para los andlisis establecidos en el
protocolo de investigacion y no serdn almacenadas. Una vez finalizados los andlisis, las muestras serdn
destruidas como desechos bioldgicos, siguiendo lo establecido en el Articulo 48 del Reglamenio para el
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Desarrollo, Vigilancia y Control de los Ensayos Clinicos (2017), el cual es concordante con lo dispuesto
en el Articulo 48 del Instructivo Externo para la Supervisidn de la Destruccién y Eliminacidn de
Medicamentos y Productos en Investigacién emitido por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA, 2017).

El manejo y la disposicion final de los residuos se realizardn de acuerdo con lo establecido en el apartado
8 del Manual de Gestién Interna de los Residuos y Desechos Generados en los Establecimientos de Salud
(2019),

Debido a que las muecstras no scran conscrvadas para cstudios posteriores, no sc¢ realizara su
anonimizacion ni reutilizacion en futuras investigaciones.

13) ;Puedo ser retirado del estudio atn si yo no quisiera?

Si. El investigador responsable o ¢l Comité de Etica que supervisa el estudio podran decidir su retiro del
mismo si consideran que ello es lo mas convenienie para su bienestar o para ¢l adecuado desarrollo de la
investigacion. Asimismo, su participacion podrd darse por finalizada en caso de que no proporcione
informacion completa, no cumpla con los procedimientos establecidos o no asista a las actividades
planificadas y previamente socializadas con los participantes.

El retiro del estudio no implicard ningin perjuicio en su atencibn meédica ni en sus actividades
institucionales.

14) ;Quiénes tendrin acceso a mis datos personales?

Como parte de este estudio, el Investigador Principal tendri acceso a los resultados obtenidos, tales como
las pruebas de laboratorio y los datos clinicos y antropométricos recolectados para la investigacién. El
acceso a esta informacion estard restringido unicamente a personal autorizado, quien se compromete a
mantener la confidencialidad de los datos conforme a la normativa vigente.

15);A quiénes puedo contactar si tengo dudas sobre ¢l estudio y mis derechos como participante en un estudio
de investigacion?

Sobre el estudio: contactar al Investigador Principal: Rubio Jimenez Kevin Gabriel en Pujili o al teléfono
0991804262,

Sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion:

El presente trabajo de investigacion ha sido evaluado por el CISH-UTA. Si Usted tiene alguna pregunta
relacionada con sus derechos como participante en la investigacion puede contactarse con el Investigador
0991804262, o presidente del CEISH-UTA.

SECCION II: CONSENTIMIENTO INFORMADO

A. DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TOMER: i i o 5 T e . como participante, declaro
que he leido el documento de consentimiento, que he comprendido los riesgos y beneficios de participar,
¢l responsable ha respondido a todas mis preguntas, mediante explicacién satisfactoria, conozco que mi
participacion es voluntaria, por lo que consiento libremente participar en los procedimientos propuestos
en el estudio, sé que lengo el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento, sin que esto

afecte las atenciones a las que tengo derecho, solamente debo informar al investigador.

Al firmar el documento de consentimiento informado, en calidad de participante NO renuncio a ninguno
de los derechos que por ley me corvesponden. §é que me entregardn una copia de este documento, una
vez suscrito el mismo por las partes.

Nombres completos del participante Cédula Identidad

63



UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

CEISHUTA

Nombres completos del investigador - .
Fecha responsable de obtener el CI Cédula Identidad Firma
Rubio Jimenez Kevin Gabriel 0504128323

B. DECLARATORIA DE REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Yo , a pesar de haber accptado inicialmente que mis datos
per les y/o as biolégicas humanas sean utilizados en investigaciones REVOCO lo antes
mencionado, y solicito que mis datos personales y/o muestras biolégicas humanas, asi como la informacion
obtenida de los mismo sean eliminados v no se utilicen para ningin fin. Con esta declaratoria no renuncio a los
derechos que por ley me corresponden o a los derechos de mi representado/a.

Cédula

Nombres completos del icipante .
P particip Identidad

Nombres completos del testigo de la Cédula
revocatoria del CI Identidad

NOTAS:

Este es un formulario gruia para la elaboracién del CI especifico para su investigacidn, por tanto, las preguntas o
items que no utilice porque no corresponden a los procedimientos que aplicard en su investigacion, deben ser
borrados del documento que se presentara al CEISH-UTA para la evaluacién de su proyecto.
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CEISHUTA

ENCUESTA DE FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A DANO HEPATICO INICIAL

Proyecto: “Evaluacién de los indices APRI y FIB-{ en dafio hepitico inicial en transportistas del canton
Pujili.”
Estimados participantes,

Su colaboracién es de vital importancia ya que contribuiri de manera significativa a mi proyecto de
investigacion. Lea cuidadosamente cada interrogante presentada y elija la respuesta segiin corresponda, ademés
les solicito que respondan las preguntas con la mayor sinceridad y honestidad posible, ya que sus aportaciones
serdn iales para la obtencién de resultados precisos. Agrad profund te su tiempo y valiosa
contribucién a este estudio.

Edad (en afos): _______

Sexo:

O Masculino O Femenino

Estado civil:

O Soltero O Casado O Unién libre O Otro
Peso (Kg)
Estatura (mts)
LM.C (Kg/m¥)
CINTURA (cm)

¢Ha sido diagnosticado previamente con alguna enfermedad del higado (por ejemplo, hepatitis, higado
graso, fibrosis o cirrosis)?

OsiOnNo

{Tiene diagndstico médico de alguna enfermedad crénica? (ej. diabetes, hipertensién, enfermedades
cardiacas)
O 5i 0 No

¢Ha consumido medicamentos de forma continua o ha recibido tratamiento médico (incluyendo
antibiéticos, analgésicos o antiinflamatorios)?
OsiONo

ZAlguna vez un médico le ha indicado que tiene o tuvo hepatitis?
OsiONo

¢Ha presentado fatiga, cansanclo o malestar general en los Gltimos 6 meses?
SiONo
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2Qué nivel de estrés ha experimentado durante su jornada laboral (como nervios, preocupacién o mal
humor)?

[J Alto O Moderado O Bajo

¢Ha notado orina de color oscuro o heces muy claras?
OsiONo

ZHa sentido dolor o molestia en la parte superior derecha del abdomen, debajo de las costillas?
OsiONo

¢Ha notado coloracién amarilla en la plel o en los ojos?

OsiONo

En los dItimos 6 meses ha presentado fiebre sin causa aparente?
OsiONo

¢Ha presentado diarrea, nduseas o vémitos recientemente?
OSiONo

¢Ha sido diagnosticado con alguna infeccién reciente?
OsiONo

{Realiza actividad fisica de manera regular?
OsiONo

De haber contestado “SI” la anterior respuesta.
#Con qué frecuencia realiza actividad fisica ala semana?
[0 1-2 veces O 3-4 veces O 4-5 veces O 25 veces

{Con qué frecuencia consume alimentos altos en grasa (frituras, comida rdpida)?
O Nunca O Ocasional O Frecuente

{Consume bebidas alcohélicas?
O Ne O Ocasional O Frecuente

De haber contestado “SI” la anterior respuesta.
En promedio, { cudntas veces al mes consume bebidas alcohélicas?

0 1-2 veces O 34 veces [0 4-5 veces 0O 25 veces

{Gracias por su colaboracién!
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INFORME DE CONSOLIDACION DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LA ENCUESTA

Titulo del Proyecto: “Evaluacién de los indices APRI y FIB-4 en daiio hepdtico inicial en transporiistas del
cantdn Pujili.”

Objetivo del instrumento: Recolectar informacién sobre antecedentes de salud, sintomatologfa y hébitos de vida
para identificar factores de riesgo asociados al dafio hepético inicial en transportistas del cantén Pujili,
permitiendo establecer correlaciones analiticas entre dichas condiciones y los valores de los indices APRI y FIB-

4 como herramientas de evaluacién no invasiva.
Metodologia de la Validacién

Se solicitd la revisién de la encuesta a tres investigadores expertos en las dreas de salud Cada experto evalué los

items bajo los criterios de:

* Claridad: redaccién comprensible y sin ambigfledades.

* Relevancia: grado en que el item contribuye al objetivo de la encuesta.

* Pertinencia: adecuacion del item al contexto de la poblacién de eswdic.
La escala de valoracién fue de 1 a 5, donde 1 representa “muy deficiente” y 5 “excelente”.
L Resultados de la Evaluacion

Tabla resumen (promedios de los tres expertos)

Criterio Promedio Global Interpretacién
;ridad 5 Excelente

Relevancia 5 Excelente

Pertinencia 5 Excelente

Dl et _
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Tras la evaluacién de tres expertos, se concluye que la encuesta es vélida para su aplicacién en la poblacién

de estudio, con pequefias modificaciones sugeridas.

El puntaje promedio en los tres criterios fue mayor a 4.5/5, lo que respalda la validez de contenido del

instrumento.

3.

Firmas de los expertos validadores

Nro | Nombres y Apellidos Correo Institucién Cargo Firma
. ; 3 :
| il Wberts | oo heneri© | (st Lo
_%mmp Aess b olo-tr ‘?Ft;;':‘jaz L. Lhizo =
: Viés flecndy: Védoe Agomgassy i
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Anexo 3. Carta de interés institucional.

G"NI\’I:R.Sl DAD
TECNICA DE AMBATO

CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES Y
ESTUDIOS DE INTERVENCION EN SERES HUMANOS, CUANDO LA INVESTIGACION
SE REALIZA EN ESTABLECIMIENTOS PUBLICOS O PRIVADOS

MODELQ DE SOLICITUD DE CARTA DE INTERES- DATOS ANONIMIZADOS

Pujili 14 de diciembre del 2025

Sr. Gerente
SR. DARWIN HERRERA NARVAEZ
Prescnte. —

De mi consideracion:

Por medio de la presente, solicito se designe a quién corresponda analizar el interés institucional y
pertinencia de la investigacién titulada: "EVALUACION DE LOS INDICES APRI Y FIB-4 EN
DANO HEPATICO INICIAL EN TRANSPORTISTAS DEL CANTON PUJILL. ", para la
emision de la Carta de Interés, debido a que el estudio mencionado requiere del acceso a datos
relativos a salud que recopilan en la Cooperativa de Transportes Vivero del cantén Pujili.

Esta solicitud se realiza en atencion a lo dispuesto en Articulo 16 del Acuerdo Ministerial Nro. 0015-
2021, "Reglamento para la aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de investigaciones
observacionales y estudios de intervencion en seres humanos", publicado cn el Registro Oficial -
segundo Suplemento N° 573 el 9 de noviembre del 2021, donde se indica que "Los datos relativos a
personas que reposen en instituciones que conforman el Sistema Nacional de Salud podrén ser
tratados por personas naturales y/o juridicas de derecho piiblico o privado, confines de investigacion
observacional o estudios de intervencién, siempre que se encuentren tratados de manera anonimizada
o seudoanonimizada. Dicho tratamiento debe ser autorizado por la maxima autoridad de la
institucion donde se resguarde los datos y estar en concordancia con las disposiciones de la Ley
Orgénica de Proteccion de Datos Personales” Para lo cual adjunto el documento del protocolo de
investigacién " EVALUACION DE LOS INDICES APRI Y FIB-4 EN DANO HEPATICO
INICIAL EN TRANSPORTISTAS DEL CANTON PUJILI " que serd realizado con los datos de
los conductores de la Cooperativa de Transporte Vivero del canton Pujili. Lo requerido de los sujetos
de estudio es: datos antropométricos y una muestra de sangre, la cual serd tomada en un fubo tapa
roja y lila para los anilisis de laboratorio. !

Cabe recalcar que el investigador cuenta con los recursos materiales y humanos para tener un libre
desarrollo de la recopilacién de datos. El investigador porta con recursos humanos y solicitindole
comedidamente se me facilite el uso de la infraestructura de la cooperativa para la recoleccién de las
mucstras.

Se comunica que esta carta de interés es un requisito previo a la evaluacion y aprobacion de un
Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos aprobado por ¢l Ministerio de Salud Pablica del

Ecuador.

T

FIRMA
RUBIO JIMENEZ KEVIN GABRIEL SR. DARWIN HERRERA NARVAEZ

C.I. 0504128323 — krubio8323@uta.edu.ec GERENTE. COOP. TRANSPORTE VIVERO
UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO C.1 0502779499
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TELCNICA DE AMBATO

CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES Y
ESTUDIOS DE INTERVENCION EN SERES HUMANOS, CUANDO LA INVESTIGACION
SE REALIZA EN ESTABLECIMIENTOS PUBLICOS O PRIVADOS

MODELO DE SOLICITUD DE CARTA DE INTERES- DATOS ANONIMIZADOS

Pujili 14 de diciembre del 2025

Sr. Gerente
SR. JAIME OSWALDO OTANEZ VARGAS
Presente, —

De mi consideracién:

Por medio de la presente, solicito se designe a quién corresponda analizar el interés institucional y
pertinencia de |a investigacion titulada: "EVALUACION DE LOS iNDICES APRI Y FIB-4 EN
DANO HEPATICO INICIAL EN TRANSPORTISTAS DEL CANTON PUJILL. ", para la
emisién de la Carta de Interés, debido a que el estudio mencionado requiere del acceso a datos relativos
a salud que recopilan en la Cooperativa de Transportes 14 de octubre del cant6n Pujili.

Esta solicitud se realiza en atencién a lo dispuesto en Articulo 16 del Acuerdo Ministerial Nro. 0015-
2021, "Reglamento para la aprobacién, desarrollo, vigilancia y control de investigaciones
observacionales y estudios de intervencion en seres humanos”, publicado en el Registro Oficial -
segundo Suplemento N° 573 el 9 de noviembre del 2021, donde se indica que "Los datos relativos a
personas que reposen cn instituciones que conforman el Sistema Nacional de Salud podran ser tratados
por personas naturales y/o juridicas de derecho piiblico o privado, confines de investigacion
observacional o estudios de intervencién, siempre que se encuentren tratados de manera anonimizada
o seudoanonimizada. Dicho tratamiento debe ser autorizado por la méxima autoridad de la institucion
donde se resguarde. los datos y estar en concordancia con las disposiciones de la Ley Organica de
Proteccion de Datos Personales" Para lo cual adjunto el documento del protocolo de investigacion "
EVALUACION DE LOS INDICES APRI Y FIB-4 EN DANO HEPATICO INICIAL EN
TRANSPORTISTAS DEL CANTON PUJILI " que ser4 realizado con los datos de los conductores
de la Cooperativa de Transporte 14 de octubre del cantén Pujili. Lo requerido de los sujetos de estudio
es: datos antropométricos y una muestra de sangre, la cual serd tomada en un tubo tapa roja y lila para
los analisis de laboratorio.

Cabe recalcar que el investigador cuenta con los recursos materiales y humanos para tener un libre
desarrollo de la recopilacién de datos. El investigador porta con recursos humanos y solicitindole
comedidamente se me facilite el uso de la infraestructura de la cooperativa para la recoleccién de las
muestras,

Se comunica que esta carta de interés es un requisito previo a la evaluacién y aprobacién de un Comité
de Etica de Investigacion en Seres Humanos aprobado por el Ministerio de Salud Pablica del Ecuador.

IS
FIRMA = o
RUBIO JIMENEZ KEVIN GABRIEL ' R ;
C.L 0504128323 — krubio8323@uta.cduce \ '™ F/OSWALDO OTANEZ VARGAS

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO G
2 C.I. 0502924830
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Anexo 4. Fotografias del proceso desarrollado en el proyecto de investigacion.

Grafico 15. Firma del consentimiento Grafico 16. Toma de muestra
) L sanguinea.
mformado y aplicacion de la encuesta.

Grafico 17. Clasificacion vy
cenfrifugacion de muestras.

Grafico 18. Procesamiento de muestras.



Anexo 5. Operacionalizacion de las variables.

, DEFINICION
VARIABLE | DEFINICION CONCEPTUAL DIMENSIONES INDICADOR
OPERACIONAL
, _ _ _ . o < 0.5 = Baja probabilidad de
Indice no invasivo que estima la Se calcula utilizando los | Actividad de AST (U/L) fbrosi
ibrosis
, probabilidad de fibrosis hepatica valores obtenidos del Recuento de plaquetas _ _ _
Indice APRI _ o _ L 0.5-1.5 = Riesgo intermedio
combinando la actividad de la enzima analisis sérico de ASTy | (x10%L).
. > 1.5 = Alta sospecha de
AST y el recuento de plaquetas (10). el recuento de plaquetas. | Relacion AST/Plaquetas. fbrosi
1brosis
Concentracion de
Enzima intracelular en hepatocitos y aspartato AST sérico: 1040 U/L
AST (TGO) otros tejidos. Su elevacion indica lesion aminotransferasa medida | Nivel sérico de AST Elevado 41-100 U/L.
hepatocelular o necrosis y se utiliza como | en suero mediante (U/L). Significativamente elevado
marcador inicial de dano hepatico (11). metodo enzimatico >100 U/L.
colorimeétrico.
. _ _ _ _ Edad del participante < 1.3 = Sin fibrosis
Puntaje clinico-bioquimico que combina | Se calcula usando los o o _
_ _ Actividad de AST (U/L). | significativa.
, edad, AST, ALT y recuento de plaquetas | niveles séricos de AST, o .
Indice FIB-4 _ - _ Actividad de ALT (U/L). | 1.3-2.67 = Zona gris.
para estimar la probabilidad de fibrosis ALT, edad y recuento
Recuento de plaquetas >2.67=Alta

hepatica avanzada (12).

plaquetario.

(x10%/L).

probabilidad de fibrosis.
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Enzima hepatica cuya elevacion es mas

Concentracion de alanina

aminotransferasa en

Nivel sérico de ALT
(U/L).

ALT sérico: 7-56 U/L.
Elevado (57-100 U/L).

ALT (TGP) | especifica para dano hepatocelular que la _ ] o _

AST (13) suero medida por método Significativamente Elevado

' enzimatico colorimétrico. (>100 U/L).
_ _ _ Nivel sérico de gamma-
GGT Enzima asociada al metabolismo de _
g L glutamil transferasa L
(Gamma- glutation donde su elevacion sérica puede _ _ Concentracion sérica de | Hombres: 10-71
_ _ determinado mediante _
glutamil reflejar colestasis, consumo de alcohol y ] o GGT (U/L). U/L Mujeres: 6-42 U/L
L _ meétodo enzimatico
transferasa) | estrés oxidativo hepatico (14). S
colorimeétrico.

Enzima presente en epitelio biliar y Medicion sérica de
ALP _ _ _ . o 44-147 U/L

hueso, en el contexto hepatico, niveles fosfatasa alcalina Nivel sérico de ALP
(Fosfatasa _ _ ] Elevada (>147 U/L)

elevados de ALP sugieren colestasis o empleando método (U/L). _
alcalina) _ N S o Baja (<44 U/L)

lesion de la via biliar (25). colorimeétrico enzimatico.

Conjunto de determinaciones de Evaluada mediante un Hemoglobina (HGB) Hemoglobina (HGB)

elementos celulares sanguineos (globulos | analizador hematologico | Hematocrito (HCT) Hombres: 13.5 - 17.5 g/dL
Biometria rojos, leucocitos, plaquetas, hemoglobina, | automatizado, Recuento de eritrocitos Mujeres: 12.0 —-15.5 g/dL.
hematica hematocrito), en hepatopatias, el recuento | procesando una muestra | (RBC) Hematocrito (HCT)

de plaquetas es relevante para la de sangre venosa con Volumen corpuscular Hombres: 41 — 53 %

estratificacion de fibrosis (26). anticoagulante EDTA. medio (MCV) Mujeres: 36 —46 %
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Hemoglobina
corpuscular media
(MCH)
Concentracion de
hemoglobina corpuscular
media (MCHC)

Serie Blanca
Recuento total de
leucocitos

Formula leucocitaria:
Neutrofilos
Linfocitos
Monocitos
Eosinofilos
Basofilos

Recuento de plaquetas.

Recuento de

eritrocitos
Hombres:4.5-5.9
millones/uL

Mujeres: 4.0 —
5.2millones/uL.

Volumen corpuscular
medio

80 — 100 fL

Hemoglobina corpuscular
media

27 -33pg

Concentracion de
hemoglobina corpuscular
media

32 -36 g/dLL

SERIE BLANCA
Recuento total de leucocitos
4,500-11,000 /L.

Formula leucocitaria
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Neutrofilos

40 70 %

Recuento absoluto:
1.800 — 7.500 cel/mm3
Linfocitos

20-40%

Recuento absoluto:
1.000 — 4.000 cel/mm3
Monocitos

2-8%

Recuento absoluto:
200-800 cel/mm3
Eosinoéfilos

1-4%

Recuento absoluto:

0 — 500 cel/mm3
Basofilos

0-1%

Recuento absoluto:

0 — 100 cel/mm3

75




Recuento de
Plaquetas
150,000-450,000 pL

Sedentarism

0

Disminucion significativa de la

actividad fisica durante periodos extensos
lo cual favorece resistencia a la insulina,

obesidad central y acumulacion de grasa

hepatica (27).

Horas continuas
promedio de conduccion
reportadas por el
transportista durante una

jornada laboral.

Horas continuas de
conduccion.

Pausas activas durante la
jornada. Horas de

actividad fisica.

Horas de conduccion
continua:

> 4 h seguidas =
sedentarismo alto
Actividad fisica semanal:
1-2 veces, 3—4 veces, 4-5

veces, =5 veces por s€mana.

Mala

alimentacion

Patrones dietéticos con alto consumo de

grasas saturadas, azucares refinados, y

comidas rapidas. Promueve la

acumulacion de lipidos en el higado,

inflamacion y riesgo aumentado de

enfermedad hepatica (28).

Frecuencia semanal de
consumo de alimentos
altos en grasas, frituras y

comida rapida.

Calidad nutricional de la
dieta.

Frecuencia de consumo
de alimentos no
saludables.

Acceso y disponibilidad
a alimentos nutritivos.
Patrones alimentarios del

conductor.

Consumo de comida rapida:
> 3 veces/semana =
alimentacion no saludable
Consumo de grasas saturadas:
> 2 veces/semana Ingesta de
frutas/verduras:

< 3 porciones diarias =

msuficiente
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Exposicion prolongada a demandas

Nivel de estrés percibido.

Exigencias laborales.

Estrés percibido

Estrés psicologicas, fisicas o de carga de trabajo _ o Percepcion de
_ Nivel de estrés percibido. | Control laboral.
laboral que superan la capacidad de o carga laboral:
_ _ Condiciones _ _
afrontamiento del trabajador (29). _ _ _ Alta / Media / Baja
psicosociales del trabajo.
Horas de trabajo
factores propios del trabajo de o diario:
_ _ _ . Horas de trabajo diarias. _ _
conduccion profesional como jornadas Caracteristicas o >10 h/dia =riesgo alto Tipo
Condiciones _ _ Anos de experiencia.
extensas, turnos nocturnos, irregularidad | autodeclaradas _ _ de turno:
laborales del _ _ _ _ Tipo de turno. Tipo de _
en horarios de alimentacion y descanso, y | relacionadas con la o Nocturno o mixto = mayor
transportista o _ o . ruta. Exposicion a _
exposicion prolongada a sedentarismo organizacion del trabajo. _ riesgo
factores ocupacionales. o
(30). Anos de experiencia: > 10
anos = riesgo acumulado
IMC:
Incluye componentes como el indice de . Normal: 18.5-24.9
_ _ Indice de masa corporal
Factores masa corporal (IMC), circunferencia de o _ . _ Sobrepeso: 25 —29.9
_ _ Medicion antropométrica | (IMC). Circunferencia de _
metabolicos | cintura, los cuales constituyen _ _ _ _ Obesidad: =30
directa del investigador. | cintura.
asociados indicadores clave del sindrome Circunferencia de cintura:

metabolico (31).

Hombres: > 90 cm

= riesgo Mujeres: > 80 cm
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Habitos

nocivos

Incluye el consumo de Alcohol. El cual
favorece la inflamacion y el estrés

oxidativo hepatico (32).

Consumo autodeclarado

de sustancias nocivas.

Consumo de alcohol, la

frecuencia y cantidad.

Consumo de alcohol:
1-2 veces, 34 veces, 4-5

Veces, >5 veces por s€mana.

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
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Anexo 6. Controles de calidad

Los controles de calidad tanto patologicos como normales se encontraron dentro de los
rangos de aceptacion establecidos por el fabricante o laboratorio, por lo que las corridas
analiticas fueron consideradas validas.

Control normal TGO

Control Moemal TG0
TG0 RESUITA0 Limite T60 Resulteds | Media |+ 1DE +20E +30E - 10E -20E -30E
4 2062 $[10E 46,42 1 40,62 4.3 46,42 48,61 52,80 0 3655 35,66
H AT 3[20E 48,61 H 501 .23 2642 4861 52,80 0 3555 355
3 45614 3{30E 52,80} H 36,14 43,13 46,42 4051 5280 40M 3685 366
El 73 -|10E a0,04 ] a7z 83,13 6,12 8L 5180 4004 3535 366
H 4397 -|20e 36,85 H 34 3,3 0,12 1861 52,80 4004 3685 366
6| Lo -[30€ 33,86 B 4083 4323 g2 agElL 52,20 4004 3685 g1
7| 387 T 387 4323 46,42 4851 5280 40 3585 3386
3 3343 B 33.43 4.1 4642 4861 5280 40 368 3368
El 424 k] 424 .23 4642 4861 52.80 0 3655 35,56
10| 3374 0 3374 .23 2642 4861 52,80 0 3555 355
11 4527 1 = 4323 45,42 561 52,80 4004 368% B

60
50
A—47 21 SE——- —_472
7 . — _ 45,27
- ~— 4 —az g 4483 __/0
,-’ Y -
40 #_40 52 ™ - e T -~
=387 ¥ I0.45 v STTT
30
an

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel

Control patologico TGO

Control patologico TG0
TG0 RESULTADD Lirnits TG0 | Resultade 20E
1 155,47 +{1DE 176,56 1 15547 14088
1 15178 +|2DE 1BE 45 i 151,78 14088
3 168,31 +|3DE 200,34 3 168.31] 14038
4 14773 -|1DE 152,78 4 1 14038
5 157,09 -|20e 14058 5 14238
] 151,77 -|3DE 12899 ] 14038
7 175,02 7 14038
B 115 B 14088
g 174,19 g 14038
10) 17419 10 14088
11 178,63 11 14088

79



o ET- 178,6

7.0 — T T
168,31 / ! i

5547 157 00

ISTTE —T 73 g

100
Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
Control normal TGP
Control Normal TGP
TGP RESULTADG Limite TG0 Resultado | Media  |+10E + 20E +30E -10E - 20E -3DE
1 3558 +1DE 41,83 1 3538 3802 4283 47,64 1,45 331 1840 2358
2 40,64/ +|2DE 47,64 2 4064 3802 4283 47,64 5245 3321 1840 2358
3 34,38 +|3DE 52,45] 3 34,38 3302 42,83 47,64 52,45 3321 2840 2358
4 32,51 -|1DE 3321 4 3231 3802 4283 47,64 1,45 3321 1840 2358
5 43,47 -|2DE 2840 5 4547 3802 4383 47,64 51,45 3311 1840 2358
[ 36,68] -|3DE 2358 [ 36,68 3802 4283 47,64 1,45 331 1840 2358
7 40,25 7 40,25 3302 4183 4764 52,45 3321 2840 2358
a 44 621 3 4462 3302 42,83 47,64 52,45 3321 2840 2358
9 43,39 9 4338 3302 4183 47 B4 1,45 3321 1840 2358
10 32,96/ 10 396 3802 4283 47,64 5245 3321 1840 2358
11 3214 1 3214 3802 4283 47,64 145 334 1840 2358
2 37 98] 1 3798 3802 4283 47,64 1,45 3321 1840 2358
e | o
1309

50

40,64 / \ 40,25 \
37,98

~36,68 \
35,38 2438 /

30

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
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Control patologico TGP

Contrel Patologico TGP

TGP RESULTADO Limite TGO PResultado Media  |+10E +20E +3DE - 1DE 2DE -3 DE
1 13501 14041 1 13501 133,38 140,01 146,35 153,49 13734 120,80 114,27
2 12909 14635 2 129,09 3388 140,81 126,85 155,48 12734 120,80 11437
] 134 81 15349 ] 134,81 33,88 140,41 146,35 153,48 12754 120,80 11427
4 14245 4 142,45 133388 14041 14635 153,43 12734 120,80 11427
5 13353 5 133,03 13338 140,41 146,85 153,48 11734 130,80 114,27
& 144,85 & 144,55 33,88 140,01 146,35 153,49 127 34 120,80 114,27
7 136,41 7 135,41 3328 140,41 146,85 153,42 12734 120,80 11427
] 156,81 ] 136,81 33,88 140,41 146,35 153,48 12754 120,80 11427
] 13182 ] 140,41 146,45 153,45 12734 120,80 114,27
10| 127,59 10 k 140,31 146,35 153,49 127,34 120,80 114,27
11 11983 11 119,93| 13338 140,01 146,55 153,49 12734 120,80 114,27
12 134,43 12 134,43 3388 14021 146,35 155,48 12754 120,80 11427
160
140
]
13501 # 13443
1009
120
Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
Control normal GGT
Coritrol Nomal GET
GGT AESULTADD Limite TGO Resultade Mediz  |+10E +20E +30E -1DE -2DE 3 DE
1 5179 + 10 54,08 1 51,79] 5327 5408 54,39 5571 5245 51,64 5082
2 53,79 +|20E 54,89 2 53,79 53,27 5408 54,89 5571 5245 51,64 5082
3 5260 +H30E 5571 3 51A0| 5327 54,08 5489 5571 5245 5164 50,82
4 53,70 1DE 5245 4 53,70 53,27 54,08 54,89 5571 52,45 51,64 30,82
5 53 B IDE 5164 5 53,56 53,27 54,08 54,80 5571 5245 5164 50,82
-] 54,17 3DE 50,82 -] 58,12 53,27 3408 54,89 53571 52,45 51,64 3082
7 53,20 7 53,20 5327 5408 54,80 5571 52,45 5164 50,82

I
TR T
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Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
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55
54 O | r'l ke |
/ 52,79 i—s—),—?&———-"ﬁ?,b/b///
) / \/ Y 33,20
52,60
449
51
Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
,
Control Patologico GGT
Control Patologico GET
GGT RESULTAZD Lirnite} Te0 Resultado | Mediz |+ 10E +20E +30E -1D0E 20E 53 0E
1 165,43 +1DE 175,21 1 16543| 150,98 17521 180,43 185,65 16476 15354 15431
2 162,78 121 180,43 i 162,78 15898 17521 180,43 185,65 15476 15854 15431
2 170,40 +/30E 185,65 ) 17040 150,08 1751 180,43 185,55 16476 15054 154,31
4| 166,58 -|10E 164,76 4 166,58 169,98 17521 180,43 18565 16476 135,54 15431
5 176,55 -2 159,54 5 176,55 160,08 1751 180,43 185,65 16478 15854 154,31
6 17288 -|3DE 154,51 [ 17288 16998 175211 180,43 185,55 15476 15354 15431
7 175.26 7 175.26) 15998 17521 180,43 185,55 15476 15354 15431
169,93
200
180
2 17526
12040 / L0
g5
160
140



Control normal FA

Control Nesmal FA
FA RESULTADO Limite) TGO Resultado Media +1DE +2DE +30E -2DE -3 DE
1 169,14] +1DE 169,59 1 169,14 16009 169,59 173,09 18258 141,09 131,60
2 160,93 +42DE 179,09 2 160,85 160,09 169,59 179,09 188 58 12109 131,60
3 150,20 +3DE 188,58 3 150,20 1s0,09 160,50 179,00 18358 141,00 131,60
-|1DE 15059
-|2DE 141,09
-|3DE 131,60
180
0#&5\‘
160 160023
Area de trazado —\ &
+ 150,20
140
Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
.
Control patologico FA
Contral Patolozico FA
P RESULTADO Limite| TGO Resultadn Mediz [+ 1DE + 1DE +3DE 1DE - IDE -3DE
1 343,01 +10E 37819 1 34901 36431 3rala 392,08 405,94 350,43 33656 32168
2 376,08 +|20E 39208 2 375,08| 364,31 378,19 392,06 405,94 350,43 336,56 321,68
3 56734 +[30E 40534 3 36734 36431 a7E19 392,06 405,94 350,43 336,56 322,68
-|10E 350,43
-|20E 336,56
-|30E 322,68
450
400
L ry
M— 2 3654

350 ——

el

Elaborado por: Rubio Jiménez, Kevin Gabriel
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