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RESUMEN

VALORES DEL FILTRADO GLOMERULAR MEDIANTE LA FORMULA
CLASICA, COCKCROFT-GAULT Y LA FORMULA MDRD-4 IDMS EN LOS
PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA PROCEDENTES DEL

CENTRO NEFROLOGICO “DR. SIMPLICIO HERNANDEZ”, TUCUPITA,

ESTADO DELTA AMACURO.

Rojas M, Fabio L.
Departamento de Bioanalisis. Escuela de Ciencias de la Salud
“Dr. Francisco Virgilio Battistini Casalta”. Universidad de Oriente. Nucleo Bolivar.

RESUMEN

La creatinina es un producto del metabolismo de la creatina, para medir su eliminacion en
el organismo se usa, por el bajo costo y la comodidad, la depuracion de creatinina ya que
todavia es el método mas comun para la evaluacion de la tasa de filtrado glomerular (IFG).
El estudio realizado en el centro nefrologico “Dr. Simplicio Herndndez” en Tucupita,
Estado Delta Amacuro, tuvo como fin evaluar la efectividad de las ecuaciones de
Cockcroft-Gault (CG) y MDRD-4 IDMS frente a un método estandar para calcular el IFG
en pacientes con enfermedad renal crénica en Estadios 3 y 4 segun Kidney Disease
Improving Global Outcomes (KDIGO) . Se midieron datos antropomeétricos y niveles de
creatinina sérica en 23 pacientes de ambos sexos, con edades entre 18 y 70 afios.
Paralelamente, se analizaron 10 personas sanas del mismo rango de edad usando las
mismas férmulas. Los hallazgos mostraron que la ecuacion CG tenia una sensibilidad del
83,47% vy una especificidad del 100%, mientras que la MDRD-4 IDMS tenia una
sensibilidad del 77,11% y la misma especificidad. La eficacia fue del 91,01% para CG y
82,20% para MDRD-4 IDMS, con un valor predictivo positivo del 100% en ambos casos y
un valor predictivo negativo del 71,43% para CG y 57,14% para MDRD-4 IDMS. La
ecuacion CG se asocié mas estrechamente con el IFG estandar que la MDRD-4 IDMS,
siendo considerada un método confiable, econdmico y practico para uso en laboratorios
clinicos.

Palabras clave: MDRD-4 IDMS, Cockcroft-Gault, tasa de filtrado glomerular, enfermedad
renal cronica, sensibilidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo, creatinina.



INTRODUCCION

Los rifiones juegan un papel fundamental para el correcto funcionamiento de
nuestro su cuerpo, son drganos que ademas de actuar como filtro eliminando productos
metabolicos y toxinas de la sangre, participan en el control integrado del liquido

extracelular, equilibrio electrolitico y equilibrio &cido-base (Carracedo y Ramirez, 2020).

En un corte sagital del rifion se observan las estructuras que conforman el 6rgano y
gue comunmente se conocen como corteza externa e interna de la médula. La médula se
divide en 8 0 10 masas de tejido en forma de cono Ilamadas piramides renales. La base de
cada piramide nace en el borde entre la corteza y termina en la papila, que se proyecta en el
espacio de la pelvis renal. El borde externo de la pelvis renal se divide en los calices
mayores, que se extienden hacia abajo y se dividen en los calices menores, que recogen la
orina de los tabulos de cada papila (Raff y cols., 2013). Como unidad funcional renal se
encuentra la nefrona, cada rifion humano contiene alrededor de 800.000 a 1.000.000

nefronas, cada una se encarga de formar la orina (Eaton y Pooler, 2013).

A medida que el rifion envejece de manera normal, por lesién o por enfermedad, el
numero de nefronas se reduce gradualmente debido a que no se regeneran, sin embargo, la
pérdida de nefronas no suele comprometer la funcion renal porque se producen cambios
adaptativos que suplen la funcionalidad en el resto del sistema. A su vez, la nefrona esta
conformada por un agrupamiento de vasos capilares llamados glomérulo y capilares
peritubulares, por los cuales se filtran grandes cantidades de liquido desde la sangre, y por
un tabulo largo en el que el liquido filtrado se convierte en orina en su trayecto hacia la

pelvis renal (Gharavi y Landry, 2024).

Por los rifiones pasan grandes voliumenes de sangre cada dia. Cada minuto, el flujo
sanguineo que llega a los glomérulos renales es de aproximadamente 1200 mililitros de
sangre, de los cuales, 650 ml provienen del plasma sanguineo y de este, una quinta parte
aproximadamente sera filtrado en el glomeérulo. Esto significa que cada 24 horas, los
rifiones filtran mas de 60 veces todo el plasma sanguineo. Para evitar la pérdida de liquidos
y otros elementos esenciales que se derivan del proceso de depuracion renal; tras el filtrado

glomerular, la formacion de orina se completa con la reabsorcion y secrecion tubular, de



forma que la orina contiene, finalmente, menos del 1% de la parte liquida filtrada, y no se
eliminen sales, iones y otros metabolitos que puedan ser Utiles (Carracedo y Ramirez,
2020).

En este orden de ideas, se considera que la disminucion de la funcion renal lleva a
acumulacion de urea y la incapacidad para mantener el equilibrio de electrolitos, de agua y
acido-base. EIl fracaso para excretar urea de manera adecuada, que se manifiesta como
aumento progresivo de nitrégeno ureico sanguineo (BUN), la creatinina sérica, y otras
toxinas, da lugar a uremia. La uremia es un sindrome que se caracteriza por un grupo
singular de sintomas, datos en el examen fisico, y examenes de laboratorio anormales
probablemente causados por una acumulacion de estos desechos metabolicos (Perlman y
cols., 2023).

Para conocer la funcion renal y saber si es adecuada, se mide la tasa de filtracion
glomerular (TFG). El estdndar para medir la TFG es la depuracion de inulina, y este
método se usa en estudios de investigacion, pero es engorroso porque la inulina debe
administrarse a una tasa suficiente para mantener su concentracion plasmatica constante
durante el periodo de formacion y recoleccion de orina, o deben realizarse muchos
muestreos y un analisis de regresion; por lo que resulta poco practico. Para evaluar de
forma sistematica la TFG en pacientes, hay un método que es mucho mas facil “la

depuracion de creatinina en orina de 24 horas” (Villegas, 2008).

La creatinina es un producto del metabolismo de la creatina, y el musculo
esquelético la excreta de manera continua hacia la sangre. La cantidad de creatinina
excretada es proporcional a la masa de muasculo esquelético, y al grado en que la masa de
musculo es constante en un individuo dado, la produccion de creatinina no se detiene. La
creatinina es filtrada libremente y no se reabsorbe. Aun asi, el tubulo proximal secreta una
pequefia cantidad. Por ende, la creatinina que aparece en la orina representa un componente
filtrado (la mayor parte), y un componente secretado mucho mas pequefio (Montafiés y
cols., 2015).

Debido a la secrecion, la depuracion de creatinina es un poco mas alta que la Tasa

de Filtracion Glomerular (TFG) cominmente de 10 a 20%. Para un paciente con una TFG



baja, el componente secretado es una fraccion relativamente mas grande de la cantidad total
excretada; por lo cual, la depuracion de creatinina en 24 horas sobreestima mas la TFG en
pacientes con TFG muy baja que en aguellos con valores de TFG maés altos. De cualquier
modo, este es el método de uso mas comun para la evaluacion de la TFG vy la integridad de

la filtracion renal de los pacientes.

No obstante, es importante indicar que, la formula de depuracion de creatinina en
orina de 24 horas, generalmente, presenta muchas dificultades, porque la obtencion de la
muestra urinaria de 24 horas, es complicada y propensa a errores. Por ello, entidades
especializadas en enfermedades renales y diversos centros médicos sugieren utilizar
férmulas matematicas para una mayor precision. Prueba de esto, son las dificultades con las
que ese encontraron en 2021, Vega y Huidobro con la obtencién de muestras de orina
durante un periodo de 24 horas, especialmente en pacientes ambulatorios, lo cual presenta
desafios en su realizacion debido a problemas como incontinencia urinaria, deterioro
cognitivo y limitaciones funcionales. A diferencia de los sujetos mas jovenes, esta

recoleccion a menudo resulta impracticable.

Durante mucho tiempo, se ha sugerido el uso de formulas para calcular La TFG y
asi eludir las dificultades que conlleva la recoleccion de orina durante 24 horas. Entre las
formulas méas destacadas se encuentran la de Cockcroft-Gault (CG) y la de Modificacion de
la dieta en la enfermedad renal (MDRD-4 IDMS).

La formula de CG, que incluye creatinina plasmatica, edad, peso corporal y género,
es otro método utilizado para estimar la depuracion de creatinina se hace necesario indicar,
que esta formula es Gtil como una guia para propdésitos de dosificacion de farmacos donde
no se necesita un valor de depuracion preciso, sus fortalezas residen en lo simple que es y
gue puede ser utilizada en pacientes con y sin deterioro de la funcion renal (Jagannathan y
cols., 2016).

Hay otra formula desarrollada en 1999, la ecuacion “Modificacion de la dieta en la
enfermedad renal” (MDRD-4 IDMS) su uso se ha extendido y de acuerdo a algunos
estudios permite una estimacion con mayor exactitud de la funcion renal. La férmula

MDRD-4 IDMS ha sido validada para filtracién glomerular menor a 60, dado que no ha



sido desarrollada en poblacion sana sino con algin grado de deterioro de la funcion renal
(Soto y Soto, 2019).

De acuerdo a las estadisticas vitales del Ministerio de Salud de Nicaragua del afio
2015, la mortalidad por esta enfermedad, fue de 1 por 10.000 habitantes a nivel nacional
mientras en la zona noroccidental fue de 5 por 10.000 habitantes. En Nicaragua se han
realizado varios estudios dirigidos por entidades gubernamentales como el MINSA para
determinar la prevalencia que tiene la ERC y como funciona el patron de distribucion
geografica atipica de esta enfermedad en el pais. Estos estudios han logrado determinar que
Nicaragua tiene el indice de mortalidad mas elevado de Centroamérica incluso después de
El Salvador, en el que se encuentra mayor prevalencia de esta enfermedad, presentando
42,8 casos por cada 100.000 habitantes. Este indice elevado puede ser provocado por las
escasas instituciones en las cuales se brinda terapia sustitutiva renal (como hemodialisis)

puesto que para el 2019 Unicamente se habian reportado 1.065 pacientes en hemodialisis.

Coca (2015) publico en Esparfia una investigacion titulada “Valoracion de la funcion
renal a través de cuatro ecuaciones”. Tuvo como propoésito efectuar una verificacion de la
bibliografia, revisando las fortalezas y debilidades de cuatro de las ecuaciones de estimar la
depuracién glomerular aptas hasta el momento (depuracién de creatinina en orina de 24
horas, Cockcroft-Gault, MDRD-4 y CKD-EPI) y emplear e investigar el comportamiento
de las estimaciones en una colectividad heterogénea de la base de datos. EI método de
aplicacion fue observacional y retrospectivo, donde se analizé un 57,5% en hombres y un
42,5% en mujeres. Llegando a la conclusion de un analisis basado en la TFG de los
pacientes estudiados, se hizo una medicion de relaciones de importancia, con significancia

de (p<0,05) entre las variables edad y estadios de enfermedad renal

Schmizt y cols. (2020) en Texas publicaron la investigacion titulada “Relacion
entre ecuaciones de cuantificacion de filtracion glomerular para Cockcroft-Gault, MDRD-4
IDMS y depuracion de creatinina en orina de 24 horas”. Tuvieron como propodsito
comparar las diversas ecuaciones empleados para valorar la tasa de filtracion glomerular
con el modelo de resultado de la depuracion de creatinina en orina de 24 horas. EI método
aplicado fue prospectivo, observacional, descriptivo y transversal, efectuado en 25

enfermos ingresados en el departamento de geriatria del Eastland Memorial Hospital, se



valoraron los niveles de creatinina sérica, y el volumen urinario en 24 horas. La tasa de
filtrado glomerular promedio medida por depuracion de creatinina en orina de 24 horas fue
41,49 mL/min/1,73m?; segun la formula de Cockcroft-Gault, 47,28 mL/min/1,73m? segun
MDRD-4 IDMS, 64,98 mL/min/1,73 m?, y segtn la formula clasica, 52,03 mL/min/1,73

m?, siendo significativamente menores las dos primeras.

Calla (2021) realizé un estudio de investigacién descriptivo sobre la TFG en
pacientes con ERC de 30-60 afios del centro cardioldgico Juliaca de la ciudad de
Huancayo-Peru en el afio 2021 en 200 pacientes, las muestras fueron obtenidas bajo normas
de bioseguridad, control de calidad y procesadas en el laboratorio clinico del Centro
Cardioldgico Juliaca. Estuvo constituido por mujeres en un 74%, el resto fueron hombres
siendo la edad promedio de 56,3 afios; el indice de masa corporal de 27,7 Kg/m2, el tiempo
de enfermedad de 7,5 afios y el intervalo de tiempo para los controles de 2,7 meses. Se
recopilé informacién de 200 pacientes vulnerables a dafio renal, de ellos el 4,48% (n=9)
tuvo diagnostico confirmado de enfermedad renal cronica siendo excluidos. La prevalencia
de enfermedad renal aguda de grado 3 fue del 20,4% (n=41). El diagnéstico de enfermedad

renal aguda se baso en un una elevacion del valor de creatinina mayor a 1,5 mg/dL.

Vega y Huidobro (2021), en Chile publicaron un estudio de investigacion hecho en
el Hospital Almirante Nef de Vifia del Mar, con el objetivo de evaluar cual formula era
mejor para estimar la tasa de filtracion glomerular en adultos mayores, conformado por 249
pacientes hospitalizados con funcion renal estable y validado en 236 pacientes (96%
hombres). De ellos, 59 (23,7%) tenian mas de 70 afios y 17 (6,8%), méas de 80 afios. Los
resultados de las comparaciones entre las formulas de CG y MDRD o CKD-EPI o ambas,
efectuadas en 10.018 pacientes de 78 afios en promedio, provenientes de distintos paises,
demostraron invariablemente que la formula de CG subestimaba tanto el CICr/24h medido,
como las mediciones de FG con métodos de referencia y las estimaciones de FG con
MDRD y CKD-EPI Por este motivo se ha cuestionado su validez para estimar la funcién

renal en adultos mayores.

Farias (2015) en Valencia-Venezuela hizo un estudio donde la poblacién estuvo
constituida por 180 pacientes mayores de 18 afios que presentaron ERC segun criterios

establecidos y que asistieron al laboratorio del Centro de Investigacion de Litiasis y



Enfermedades Metabdlicas (UNILIME) para la determinacion de la depuracion de
creatinina en orina de 24 horas, en el lapso comprendido entre los meses de junio de 2008 y
junio de 2009. La muestra fue de tipo intencional, no probabilistica, constituida por 93
pacientes mayores de 18 afios de ambos sexos. Los criterios de exclusion fueron: menores
de 18 afos de edad, mujeres con indice Creat/Kg (indice de creatinina por kilo peso) menor
de 13 o mayor de 22, hombres con indice Creat/Kg menor de 18 o mayor de 27, pacientes

amputados, pacientes con superficie corporal mayor de 2,50 o0 menor de 1,00 embarazadas.

Se pudo evidenciar que en el estadio 1 se encontraron individuos con una TFG
normal (FG > 90 mL/min/1,73 m?); en este caso el valor minimo fue de 89,5 y el méximo
de 136,4 mL/min/1.73 m? con una media de 109,58. También se reflejan los valores
obtenidos por personas en estadio de ERC en funcion de la TFG estimada mediante la
formula MDRD vy se evidencia que en los estadios 1, 2 y 3 los valores promedio de TFG
estimados por la férmula fueron menores a los obtenidos mediante la determinacion de la
aclaracion de creatinina en orina de 24 horas, lo cual indica que en los primeros estadios de
la ERC la formula subestimo la TFG.

Flores y cols. (2014) realizaron un estudio clinico-epidemioldgico, descriptivo,
correlacional de corte transversal que incluyé 32 pacientes con hipertension arterial
esencial, que acudieron a la consulta externa de cardiologia del Centro Docente
Cardioldgico Bolivariano de Aragua (CEDOCABAR), la edad media de la muestra
estudiada fue de 62,13 + 7,47 afios, 50% del sexo femenino y el 50% restante, de sexo
masculino. Se realiz6 el diagndstico clinico de nefroangioesclerosis en el 28,1% de los
casos y se encontré enfermedad renal oculta en el 9,3% de los sujetos mediante el uso de la
formula habitual corregida por superficie corporal y Cockcroft-Gault; y en 6,25%,
empleando MDRD abreviada y CKD-EPI. Al correlacionar el método de referencia con los
resultados obtenidos mediante las formulas de estimacion, la CKD-EPI se obtiene la mejor
relacién lineal para estimar filtrado glomerular con p=0,0007 con lo cual, mostro6 ser la mas

aceptada, en grandes estudios poblacionales.

Guarache y cols. (2013) Con el objetivo de comparar las ecuaciones de Cockcroft-
Gault (CG) y la de modificacién de la dieta de la enfermedad renal (MDRD) con la formula

habitual para la estimacion de la TFG, en pacientes con enfermedad renal cronica en etapa



Illa, Ilb y IV, procedentes del Hospital Universitario “Antonio Patricio de Alcald”,
Cumana, estado Sucre, Trabajaron con 60 pacientes de ambos géneros, con edades entre 25
y 84 afos de edad. Con los resultados se obtuvo mayor sensibilidad (86,7%) y eficacia
(90%) con la CG, mientras que la especificidad fue similar en ambas ecuaciones (CG y
MDRD = 100,0%). Mediante el coeficiente de correlacion de Pearson (r), la ecuacién de
CG (r=0,63) mostré una mayor correlacion para la IFG que la ecuacion de MDRD (0,59).
Ademas, se aplicd un analisis de varianza, indicando que existen diferencias significativas

(p < 0,0001) entre las ecuaciones de CG y MDRD con respecto a la edad.

Debido a que la estimacion de la TFG representa un parametro de vital importancia
en el establecimiento de una clasificacion universal y un diagndstico precoz para indicar un
tratamiento adecuado en cada uno de los diferentes estadios de la ERC, y tomando en
cuenta las limitaciones derivadas de la recoleccion de orina de 24 horas, como el
incumplimiento por parte del paciente de las instrucciones brindadas por el laboratorio,
muestras mal recogidas por exceso del volumen de orina, pérdida de alguna porcion de la
miccion, cuando la recoleccion se extiende a mas de 24 horas; surge la necesidad de
realizar el presente estudio en busca de opciones que contribuyan a la prevencion y

adecuado seguimiento de las enfermedades renales.



JUSTIFICACION

La valoracion del FG (filtrado glomerular) es el mejor indicador para evaluar la
funcidn renal. En la practica clinica, esta valoracion se hace mediante férmulas basadas en
la creatinina sérica. La formula mas recomendada hasta la fecha es la MDRD-4 IDMS
(Modification of diet in renal disease). La evaluacion inicial de la nueva férmula para
estimar el FG, Cockcroft-Gault, sugiere que es mas precisa que el MDRD-4 IDMS, ya que
subestima menos el FG, especialmente en FG superiores a 60 ml/min/1,73 m2, y permite
clasificar mejor a los pacientes con ERC, evitando que un numero considerable de
individuos, especialmente mujeres, se diagnostiquen de ERC y sean tratados o derivados de

forma inadecuada (Cunha y cols., 2021).

La depuracion de creatinina es una medida de la capacidad de los rifiones para filtrar
la creatinina del torrente sanguineo y excretarla en la orina. La creatinina es un compuesto
quimico que resulta de los procesos de produccion de energia de los musculos y que
normalmente entra en el torrente sanguineo y se filtra a través de este a un ritmo constante.
La medicion de la creatinina en la sangre o en la orina proporciona indicios que ayudan al
médico a determinar el funcionamiento de los rifiones y a diagnosticar posibles

enfermedades renales.

El objetivo de esta tesis es analizar la depuracion de creatinina en una muestra de
pacientes con diferentes condiciones clinicas que afectan a la funcion renal, tales como
diabetes, hipertension y mieloma multiple. Se pretende comparar los resultados obtenidos
mediante diferentes formulas para estimar la tasa de filtracion glomerular como son: La
depuracién de creatinina en orina de 24 horas, la férmula MDRD-4 IDMS y la férmula de
Cockcroft-Gault, y comparar su correlacién, sensibilidad, especificidad, eficacia, valor
predictivo positivo y negativo. Asimismo, se busca identificar los factores que pueden
influir en la variabilidad de la depuracidn de creatinina, como la edad, el sexo, el peso, la

dieta.



OBJETIVOS

Objetivo general

Comparar la Tasa de filtracion glomerular estimada mediante la ecuacién de
depuracion de creatinina en orina de 24 horas, la ecuacion de Cockcroft-Gault y MDRD-4
IDMS en los pacientes con enfermedad renal cronica procedentes del Centro Nefrologico

“Dr. Simplicio Hernandez”, Tucupita, estado Delta Amacuro.

Obijetivos especificos

e Caracterizar el perfil antropométrico en pacientes con enfermedad renal crénica del
Centro Nefrologico “Dr. Simplicio Hernandez”, Tucupita, estado Delta Amacuro.

e Determinar la tasa del filtracion glomerular mediante el método de depuracion de
creatinina en orina de 24 horas y las ecuaciones MDRD-4 IDMS y Cockcroft-Gault en
la poblacion objeto de estudio.

e Analizar los resultados obtenidos mediante la formula de depuracion de creatinina en
orina de 24 horas, MDRD-4 IDMS y Cockcroft-Gault en los pacientes con enfermedad
renal cronica procedentes del Centro Nefrologico “Dr. Simplicio Hernandez”, Tucupita,

estado Delta Amacuro.
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METODOLOGIA

Tipo de Estudio

Esta indagatoria se fundamenté en un estudio descriptivo de corte transversal de
campo (Hernandez y cols., 2014), que permite comparar la tasa de filtracion glomerular
mediante la depuracion de creatinina en orina de 24h y las formulas MDRD-4 IDMS y
Cockcroft-Gault en pacientes con enfermedad renal crénica procedentes del Centro

Nefrologico “Dr. Simplicio Hernandez”, Tucupita, estado Delta Amacuro.

Poblacion
Estuvo constituida por 23 pacientes del Centro Nefrolégico “Dr. Simplicio
Hernandez”, Tucupita, estado Delta Amacuro.

Muestra

Estuvo representada por pacientes con ERC del Centro Nefrologico “Dr. Simplicio
Hernandez”, Tucupita, estado Delta Amacuro., que aceptaron voluntariamente participar en
el estudio. En paralelo, se analizaron un total de 10 individuos aparentemente sanos, sin
antecedentes ni sintomatologia de enfermedad renal previa o de cualquier otra enfermedad,
de ambos sexos, con edades comprendidas entre 18 y 70 afios, los cuales fueron
considerados como grupo control con el fin de medir la efectividad, eficacia y el valor
predictivo negativo en pacientes sin ERC, tanto a los pacientes sanos y enfermos se les

aplico una encuesta para recolectar la informacion sociodemografica (Apéndice A).

Criterios de inclusion

o Ser paciente del Centro Nefrologico “Dr. Simplicio Hernandez”.
o Ser adulto mayor de 18 afos.

o) Presentar enfermedad renal crénica.
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Criterios de exclusién

o

o

©)

©)

Ser menor de 18 afios 0 mayor a 70 afios.
Pacientes con diabetes mellitus tipo 1 y 2.
Pacientes con trasplantes renales comorbilidades.

Embarazo.

Materiales y equipos

O

O

Jeringas de 10cc

Tubos de ensayos de 12x75.

Gradillas.

Pipetas automaticas con capacidad entre 5y 1000 ul.
Algodon.

Alcohol Isopropilico al 70%.
Torniquete.

Puntillas

Gasas.

Agua Destilada.

Reactivo marca Mindray de Creatinina

Analizador quimico clinico marca Mindray modelo B 200E

Fundamento del ensayo

Principio de la reaccion Creatinina + Acido picrico Compuesto de creatinina y acido

picrico En una solucion alcalina, la creatinina se combina con acido picrico para formar un

compuesto rojo anaranjado. EI aumento de la absorbancia es directamente proporcional a la

concentracion de creatinina. Valores de referencia: Varon : 0,8 — 1,3 mg/dl

Mujer: 0,5 — 0,9 mg/dI
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Reactivo
Reactivo marca Mindray para pruebas in vitro utilizado en la determinacién
cuantitativa de la concentracion de creatinina en suero, plasma y orina en sistemas

fotométricos

Procedimiento y recoleccién de datos

Se elabor6 una carta dirigida a la directora del Centro Nefrologico “Dr. Simplicio
Hernandez”, Tucupita, estado Delta Amacuro, con la finalidad de solicitar su autorizacion
para realizar una encuesta en ese centro asistencial (Apéndice B). Asi mismo, se les entregd
la encuesta a los pacientes que aceptaron participar y se recopilé la siguiente informacion:
nombres, apellidos, edad, peso, estatura, antecedentes familiares y enfermedades

preexistentes.

Luego de eso, a los participantes del estudio se les realizé una prueba de orina de
24h, se le indico a los participantes que utilizaran un recipiente de 2000ml a 5000ml, que
no haya sido utilizado para almacenar detergente, jabon u otro liquido de limpieza, ademés
de desechar la primera miccién del dia pero anotando la hora de dicha miccion. Al terminar
la recoleccidn de la orina, en el laboratorio, se midieron los volimenes de las muestras con

un cilindro graduado.

Posteriormente, se procedid0 a extraer las muestras sanguineas para Su
procesamiento, previo ayuno de 8 a 12 horas, y separacion de la fraccion a utilizar,

siguiendo el siguiente protocolo:

1. Se verificd que los elementos por utilizar estuviesen listos y que el paciente se sintiera

comodo.

2. Se aplico el torniquete aproximadamente cuatro dedos por encima de la flexion del codo,

a 10 cm del mismo, sujetando con un medio nudo.
3. Se limpi6 la zona con alcohol al 70%, en un area de 2 pulgadas.

4. El paciente fue instruido para abrir y cerrar la mano durante unos segundos y mantenerla

cerrada, para visualizar las venas superficiales.
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5. Se retiro el estuche protector de la aguja y se sujeto la jeringa de tal manera que el bisel

se encontrara hacia arriba.

6. Se colocd la aguja en direccion paralela a la vena, se perforo la piel haciendo avanzar la
aguja 0,5-1 cm en el tejido subcutaneo, luego se perforo la vena.

7. Se aspird la muestra sanguinea con el émbolo de la jeringa hasta el volumen requerido.

8. Se retird el torniquete e indico al paciente abrir la mano. Se colocé el algodon seco

encima de la puncion y se retir6 la aguja.
9. Se vacio la muestra lentamente por las paredes del vial sin anticoagulante.
10. Se dejo reposar las muestras por aproximadamente 10 — 20 minutos

11. Posteriormente se centrifugd el conjunto de muestras, para la obtencion del

sobrenadante o suero.

12. Se trasvaso el suero en tubos de ensayo limpios y estériles los cuales se colocaron en

una gradilla y se conservaron en la nevera a una temperatura de -20°C.

13. Luego se procesaron las muestras de suero obtenido en el analizador quimico clinico

marca Mindray modelo B 200E.

Las encuestas se aplicaron de forma oral-escrita, haciendo énfasis en los
antecedentes personales y enfermedades preexistentes de los pacientes. Las mismas estaban

constituidas por preguntas de seleccion simple.

indice de masa corporal

Se tomaron en cuenta dos factores elementales: el peso actual y la estatura. A cada
paciente se le determind el peso con una balanza calibrada, marca Detecto®, con capacidad
de 140 kg, en ropa ligera y sin zapatos. La estatura se determindé con un tallimetro,
siguiendo protocolos estandarizados por Palacios (2013). A continuacion se muestra la

ecuacion empleada para calcular el indice de masa corporal:

IMC= Pesol(talla)®
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Creatinina sérica y urinaria

La determinacion de la creatinina sérica y urinaria se realizO mediante una
modificacion de la técnica de Jaffé (1886), donde la creatinina reacciona con el acido
picrico en medio alcalino, para formar un tautémero de picrato de creatinina. La intensidad
de la reaccion es proporcional a la concentracion de creatinina en la muestra y es medida
espectrofotométricamente a 510 nm, siendo su principal desventaja la presencia de
sustancias interferentes como glucosa, piruvato, acido ascorbico y aceto-acetato presentes
en la muestra. Cabe destacar que la muestra de orina fue diluida diez veces con solucién

salina fisiolégica previamente a su analisis.

Medicién de TFG segun la férmula Depuracién de creatinina en orina de 24 horas
Se calculd a partir de la concentracion sérica de creatinina y de su excrecion en
orina de 24 horas (Jabary y cols., 2006).
CICR (mL/ min) = Ucg X Vm

Pcr

Donde:

CICR = aclaramiento de creatinina (mL/ min).

UCR = concentracidn de creatinina en orina de 24 horas (mg/dl).
Vm= volumen minutado urinario en ml/min.

PCR= concentracion sérica de creatinina (mg/dl).

Estimacion de TFG segun la formula CG
Formula propuesta por Cockcroft-Gault (1976), a partir de la creatinina sérica y

tomando en cuenta la edad, sexo y peso, como se detalla a continuacién:

Hombres: [140-edad (afios) x peso (kg)]

72 X creatinina sérica

Mujeres: [140-edad (afios) x peso (kg)]

72 X creatinina sérica x 0,85
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Estimacion de TFG segun la formula MDRD-4 IDMS
Estima el FG usando la edad, el sexo, la raza y el valor de creatinina sérica (Levey y
cols., 1999).

MDRD =175 x (creatinina/88,4)-1,154 x (edad)-0,203 x (0,742 si mujer) x (1,210 si raza

negra)

Anélisis estadistico

Se determin la sensibilidad, especificidad, eficacia, valor predictivo positivo (VPP)
que significa la probabilidad de tener la enfermedad si el resultado de la prueba diagnostica
es positivo y valor predictivo negativo (VPN) que se refiere a la probabilidad de no tener la
enfermedad si el resultado de la prueba diagnoéstica es negativo (Thierer, 2015) seguido del
coeficiente de correlacion de Pearson (r) para establecer la correlacion entre los resultados
obtenidos, mediante las ecuaciones de CG y MDRD-4 IDMS con la formula Depuracion
de creatinina en orina de 24 horas. Para realizar los calculos estadisticos y las gréaficas

correspondientes se utilizé el programa Excel de Microsoft office.
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RESULTADOS

Este estudio fue realizado en un total de 23 pacientes con ERC, siendo el 65,22%
hombres (15 pacientes) y el 34,78% mujeres (7 pacientes), con edades que oscilaban entre
los 18 y los 70 afios y un promedio de edad de 58,86 afios. Es importante destacar que el
69,56% de los participantes (16 pacientes) pertenecian a la raza negra. La Tabla 1 detalla
los valores promedio, la desviacion estandar y el rango de las medidas corporales de los
sujetos, asi como los niveles de creatinina en sangre (x 1= 1,60 £ DS=1,05) y el calculo de
la depuracién de creatinina en orina de 24 horas (x /= 37,38 + DS= 11,25) y la TFG
calculada con las ecuaciones de Cockcroft-Gault (x[1= 45,23 + DS= 14,78) y MDRD-4
IDMS (x[]=52,00 £ DS= 15,00) para los pacientes con ERC.

La Tabla 2 muestra la TFG medida por la depuracién de creatinina en orina de 24h
(H: xJ= 38,05 ml/min £ DS= 9,82; M: x[1= 37,14 ml/min £ DS= 14,10), mediante la
formula CG (H: x[1= 47,50 ml/min £ DS= 17,37; M: x[1= 44,44 ml/min + DS= 13,66) y
MDRD-4 IDMS (H: x[1= 53,64 ml/min £ DS= 11,88; M: x[1= 49,12 ml/min £ DS= 19,96)
en pacientes ERC, diferenciados por género. Se observa que la CG indica una media mas
alta con respecto a la depuracion de creatinina en 24 Horas y menor con respecto a la
formula MDRD-4 IDMS. Los valores en pacientes femeninos fueron marginalmente
inferiores como es evidente ya que naturalmente las mujeres producen niveles méas bajos de

creatinina que los hombres.

La tabla 3 muestra los valores medios, desviacion estandar y la media de la TFG
utilizando las ecuaciones estudiadas, categorizados segin la edad de los pacientes. Se
encontrd que los valores medios y la desviacion estandar de la TFG para todos los grupos
etarios estudiados se observa el siguiente resultado: la CG indica una media mas alta con
respecto a la depuracion de creatinina en 24 Horas y menor con respecto a la formula
MDRD-4 IDMS. Por otro lado, los valores de TFG disminuian a medida que aumentaba la
edad de los pacientes siendo los valores mas bajos para los pacientes mayores o iguales a
65 afios: para la depuracion de creatinina en orina de 24h (x(1= 32,15 ml/min £ DS=
13,67), para CG (x[1= 30,06 ml/min £ DS= 13,14), para MDRD-4 IDMS (X= 28,80 ml/min
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+ DS= 11,53). Esto aunado a que normalmente la funcién renal disminuye con forme la

edad avanza.

La Tabla 4 muestra a los valores de sensibilidad, especificidad, eficacia, valor
predictivo positivo y valor predictivo negativo de las ecuaciones de GG y MDRD-4 IDMS,
observando que la ecuacién de CG presento los siguientes valores: sensibilidad 83,47%,
eficacia 91,01%, especificidad 100,00%, valor predictivo positivo 100,00% vy el valor
predictivo negativo 70,63%.

En relacién a la ecuacion MDRD-4 IDMS, se observa una sensibilidad del 70,11%,
eficacia 82,20%, especificidad 100,00%, valor predictivo positivo 100,00% vy valor
predictivo negativo de 56,32%, indicando una menor confiabilidad comparandola con la
ecuacion de CG, lo cual implica que los resultados obtenidos por la formula de CG son mas
fidedignos. Cabe aclarar que se consider6 que aquellos con un TFG menor a 60 ml/min por
3 meses consecutivos tenian resultados positivos para ERC, de acuerdo con los criterios de

la fundacion nacional del rifion de 2021.

Las figuras 1 y 2 muestran los resultados del coeficiente de correlacion de Pearson (r)
entre los valores del filtrado glomerular obtenidos por las ecuaciones estudiadas (CG y
MDRD-4 IDMS), teniendo como referencia la estimacion de la TFG mediante la
depuracion de creatinina en orina de 24 horas, en las cuales se aprecia una relacion lineal
con un valor de r=0,779 (p=0,0001) para la ecuacion de CG el cual es parecido al estudio
hecho por Golac y cols. En 2016 donde el valor de la ecuacion CG fue de 0,798 (p=0,0001)
y para la de MDRD-4 IDMS el valor obtenido fue de r=0.58 (p=0,0001) este resultado es
similar al estudio realizado por Soto y Patifio en 2019 los cuales obtuvieron 0.57 (p<0.001)
para la formula MDRD-4 IDMS.

El analisis mediante el coeficiente de correlacion de Pearson, revela una relacion

lineal, por cuanto se evidencia una tasa de cambio lineal tanto en las estimaciones obtenidas
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mediante la ecuacion CG como MDRD-4 IDMS en comparacién con la formula de
depuracién de creatinina en orina de 24 horas. Observandose que existe una mayor

correlacion entre para la ecuacion de CG vy la depuracion de creatinina en orina de 24 horas.
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TABLAS

TABLA 1. CARACTERIZACION DE PERFIL ANTROPOMETRICO,
CREATININA SERICA Y ESTIMACION DE LA TASA DE FILTRADO
GLOMERULAR MEDIANTE LA DEPURACION DE CREATININA EN ORINA
DE 24 HORAS, LA ECUACION DE COCKCROFT-GAULT Y MODIFICACION
DE LA DIETA DE LA ENFERMEDAD RENAL EN LOS PACIENTES CON ERC.

x0 + DS Intervalo
Edad 55,86 + 13,34 22 - 68
Talla 1,69 + 0,08 1,48-1,90
Peso 66,57 £ 6,71 36,00 - 85,79
IMC 25,86 + 3,01 16,96- 31,37
Creatinina sérica 1,60 + 1,05 0,65-5,81
TFG segln depuracion de
creatinina en orina de 24 37,38 +£11,25 15,27 - 61,03
horas
TFG segun formula 45,23 £ 14,78 19,97 - 76,10
Cockcroft- Gault
TFG segun formula 52,00 + 15,00 31,13-81,78

MDRD-4 IDM




TABLA 2. ANALISIS COMPARATIVO DE LA TASA DE FILTRACION
GLOMERULAR DE LOS PACIENTES CON ERC MEDIANTE LAS
ECUACIONES ESTUDIADAS, SEGUN GENERO.

Género N x[1+DS Intervalo
M 15 2,17+1,33 09-29
Cr serica 8 1424045  10-56
Formula Depuracion M 15 38,05+9,82 18,98-61,03
de creatinina en ¢ 8  37,14+1410 1527-5851
orina de 24 horas
Formula Cockcroft — M 15 4750+ 17,37 19,97 - 76,10
Gault F 8 44,44 + 13,66 18,23 - 59,30
Formula de MDRD-4 M 15 53,64+1188 22,13-65,31
IDMS F 8  49,12+19,96 31,13-81,78




TABLA 3. ANALISIS COMPARATIVO DE LA TASA DE FILTRACION
GLOMERULAR MEDIANTE LAS ECUACIONES ESTUDIADAS, SEGUN LA

EDAD.
Edad (afios) N x[J = DS Intervalo

Formula <40 4 43,90 +£11,05 17,42-60,03
depuracion de 4y g5 11 41,48+12,12 28,73-52,65
creatinina en
orina  de 24 5665 6 30,47 +14,22 27,24-58,08
horas >65 2 32,15+13,67 15,27 38,56

<40 4 46,28+1538 23,85-76,10
Formula 41-55 11 42,48+1476  40,41-68,63
Cockeroft-Gault g g5 6 40,96+14,52  43,55-67,74

>65 2 30,06+13,14 19,97 -42,67

<40 4 512142805 42,51-81,78
Formula 41-55 11 46,19+19,31  37,99-76,67
MDRD-41DMS 56 65 6 42,76+1503  4375-5575

>65 2 28.80+11,53  26,23-31,38
TOTAL 23 40,50+6,87  15,27-81,78
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TABLA 4. ANALISIS COMPARATIVO DE LA SENSIBILIDAD, ESPECIFICIDAD,
EFICACIA, VALOR PREDICTIVO POSITIVO Y VALOR PREDICTIVO
NEGATIVO ENTRE LAS ECUACIONES DE COCKCROFT-GAULT Y
MODIFICACION DE LA DIETA DE LA ENFERMEDAD RENAL.

Cockcroft-Gault MDRD-4 IDMS
Sensibilidad 83,47% 70,11%
Especificidad 100,00% 100,00%
Eficacia 91,01% 82,20%
Valor predictivo positivo 100,00% 100,00%

Valor predictivo negativo 70,63% 56,32%
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FIGURA 1. ANALISIS DE LA CORRELACION ENTRE LA FORMULA DE
DEPURACION DE CREATININA EN 24 HORAS Y LA ECUACION DE
COCKCROFT-GAULT (CG) MEDIANTE EL COEFICIENTE DE PEARSON.
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FIGURA 2. ANALISIS DE LA CORRELACION ENTRE LA FORMULA DE
DEPURACION DE CREATININA EN 24 HORAS Y LA ECUACION MDRD-4
IDMS MEDIANTE EL COEFICIENTE DE PEARSON.



25

DISCUSION

Al comparar los valores promedio obtenidos con las diferentes ecuaciones, se
encontrd que el valor més bajo de TFG correspondi6 a la estimacion de depuracion de
creatinina en orina de 24 horas (37,38 ml/min), seguido por la ecuacion de Cockcroft-Gault
(45,23 ml/min) y finalmente por la ecuacion MDRD-4 IDMS (52,00 ml/min). Estos
hallazgos son consistentes con los reportados por Schmizt y cols. en el 2020, quienes
registraron un promedio de 41,49 ml/min/1,73 m? para Cockcroft-Gault, 47,28 ml/min/1,73
m? para MDRD-4 IDMS, y 32,03 ml/min/1,73 m? para la formula de depuracién de
creatinina en orina de 24 horas en pacientes con ERC que acudieron a la consulta de

nefrologia.

Los valores tan altos de la estimacion de la TFG mediante MDRD-4 IDMS pueden
ser causados por la sobreestimacion de los resultados que causa esta formula como lo
planteo Cunha y cols. En el 2021 que sefialo que la sobrestimacion era mayor en TFG

mayores a 60 ml/min/1,73m2 y en pacientes femeninas.

Tabla 1 destaca que la media de los pacientes poseen un IMC elevado conforme a la
Organizacion Mundial de la Salud, 2021. La media de los resultados obtenidos mediante la
estimacion de las formulas CG y MDRD-4 IDMS muestra a los pacientes en etapa Illa de
ERC. En contraste el promedio de los resultados obtenidos mediante la formula de
depuracion de creatinina en orina de 24 horas clasifica a los pacientes en etapa Illb de

acuerdo con la fundacion nacional del rifidn, 2021.

La tabla 2 los datos muestran que los pacientes masculinos obtienen resultados de
media mas altos que las pacientes de sexo femenino, como es conocido el género masculino

produce mas creatinina que el género femenino, como dice Carracedo y Ramirez, 2020.

La tabla 3 Muestra como la TFG, muestra una tendencia a disminuir conforme
avanza la edad esto se debe a que la cantidad de tejido renal se reduce al igual que la

cantidad de nefronas haciendo que la funcion renal disminuya, en este estudio se dividi6 a
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los pacientes en cuatro grupos etarios: menores o iguales a 40, de 41 a 55, de 56 a 65, y

mayores de 65 afos.

Del Rio et al. (2018) en pacientes con ERC, ellos recomiendan en la practica clinica,
la estimacion del TFG por la ecuacion de CG, dado su aceptable nivel de precision. Lo
anteriormente sefialado es congruente con el presente estudio en el cual la formula CG
presentd los siguientes valores: valor predictivo positivo 100,00% y el valor predictivo
negativo 70,63%.

Y finalmente, en relacion a los valores de sensibilidad (CG 83,47% - MDRD-4
IDMS 70,11%) y especificidad (CG 100% - MDRD-4 IDMS 100%) de las ecuaciones
estudiadas se not6 una disparidad con lo presentado en esta investigacion y el estudio hecho
por Parra en 2017 el cual present6 que la ecuacion MDRD mostrd una sensibilidad del 91
%, especificidad del 81,5 %. En Gltimo lugar con la ecuacion de CG, se observé que tuvo
una sensibilidad del 95,5 % y una especificidad del 78,5 %. Se puede inferir la diferencia

de resultados por el tipo de estudio observacional y no experimental.
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CONCLUSIONES

La depuracion de creatinina en orina de 24h, arrojé una media general de TFG mas
baja de 37,38 ml/min, siendo la media méas alta la estimacion mediante MDRD-4
IDMS con 52,00 ml/min y la media de Cockcroft-Gault fue de 45,23 ml/min.

La estimacion de la TFG por la ecuacion de Cockcroft-Gault obtuvo mayor porcentaje
en sensibilidad (83,47%) y Eficacia (91,01%)

La estimacion de la TFG por la ecuacion Cockcroft-Gault presentd un mayor nivel de
precision observandose que presenta un valor predictivo positivo 100,00% Yy el valor

predictivo negativo 70,63%.

El coeficiente de Pearson demostr6 una relacion positiva y lineal, entre a la depuracion
de creatinina en orina de 24h y la ecuacion de Cockcroft-Gault con un valor de r=0,779
(p=0,0001) de igual manera se observa la relacion positiva y lineal de la formula
MDRD-4 IDMS con respecto a la depuracién de creatinina en orina de 24h obteniendo
un valor de r=0.58 (p=0,0001). Conforme a lo antes mencionado, se evidencia mejores
resultados con la formula de Cockcroft-Gault.
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RECOMENDACIONES

o Usar la formula Cockcroft-Gault, en los laboratorios, ya que muestra mayor
sensibilidad y eficacia en pacientes menores de 65 afos.

o Realizar la correlacion de la depuracion de creatinina utilizando métodos
predictivos en diversos grupos etioldgicos, con el fin de evaluar la precision de
estos métodos en la estimacion de la tasa de filtracion glomerular en distintas
enfermedades.

o Educar a la poblacién para realizar chequeos y pruebas de funcion renal de manera

periddica.
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APENDICE A
FICHA DE REGISTRO DE PACIENTE

NOMBRE COMPLETO

FECHA DE NACIMIENTO EDAD SEXO ESTATURA
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APENDICE B

UNIVERSIDAD DE ORIENTE
NUCLEO BOLIVAR
ESCUELA DE CIENCIAS DE LA SALUD
“DR. FRANCISCO BATTISTINI CASALTA”
DEPARTAMENTO DE BIOANALISIS

Coordinador del laboratorio Tucupita, / /
Su Despacho,
Solicitud de permiso

Por medio de la presente solicito a usted muy cordialmente, los resultado de
laboratorio de los pacientes, y las estadisticas correspondiente a ellos, necesarias para
desarrollar mi trabajo de grado.

El tema propuesto es: Valores del filtrado glomerular mediante la formula
clasica, Cockcroft-Gault y la formula MDRD-4 IDMS en los pacientes con
enfermedad renal cronica procedentes del centro nefrologico “Dr. Simplicio
Hernandez”, Tucupita, Estado Delta Amacuro. Por lo tanto, me permito realizar esta
solicitud para la obtencion de los datos necesarios para el desarrollo del mismo, se
mantendra total confidencialidad de los trabajadores atendidos.

Sin mas que agregar nos despedimos de usted agradeciendo su atencién y esperando
su disposicion permanezca en colaborar con esta unidad académica.

Atentamente. Br. Fabio Rojas

Firmay Sello del Coordinador del laboratorio



APENDICE C

UNIVERSIDAD DE ORIENTE
NUCLEO BOLIVAR
ESCUELA DE CIENCIAS DE LA SALUD
“DR. FRANCISCO BATTISTINI CASALTA”
DEPARTAMENTO DE BIOANALISIS

Coordinador del laboratorio Tucupita, / /
Su Despacho,
Solicitud de permiso

Por medio de la presente solicito a usted muy cordialmente, la autorizacion
respectiva, para aplicar a los pacientes una encuesta necesaria para desarrollar mi trabajo de
grado.

El tema propuesto es: Valores del filtrado glomerular mediante la féormula
clasica, Cockcroft-Gault y la formula MDRD-4 IDMS en los pacientes con
enfermedad renal cronica procedentes del centro nefrologico “Dr. Simplicio
Hernandez”, Tucupita, Estado Delta Amacuro. Por lo tanto, me permito realizar esta
solicitud para la obtencion de los datos necesarios para el desarrollo del mismo, se
mantendra total confidencialidad de los pacientes atendidos.

Sin méas que agregar nos despedimos de usted agradeciendo su atencion y esperando
su disposicion permanezca en colaborar con esta unidad académica.

Atentamente. Br. Fabio Rojas

Firmay Sello del Coordinador del Nefrologico



APENDICE D

CREA mindray

Nombre genérico : Kit de creatinina (método de sarcosina oxidasa)
Nombre abreviado : CREA (SOX)

Informacion para pedidos

N? de cat. Tamafo de envase
CRE1202 Fl12=27ml+R21 = 18 ml
CRE2202 Fl11lx=20ml+R21 = 10 ml
CREOZ203 Fld4 =40ml + R2 2 = 28 mil
CRE1203 Fl12=27ml+R21 = 18 ml
CREOZ204 Fld4 =60ml+ R2 2= 42 ml
CRE1204 Fl4 =5ml+R22 =42 ml
CRE2204 Fl12=27ml+R21 = 18 ml
CREQ205 R1 3 = 25 ml+ R21 = 250 ml

Finalidad de uso

Pruebas in vitro para la determinacidon cuantitativa de la concentracion de
creatinina {(Cre) en suero plasma u Orina en sistemas fotometricos.
Resumen *

Las mediciones de creatinina se utilizan en el diagndstico y tratamiento de
enfermedades renales, en el control de la dialisis renal ¥ como base de
calculo para medir otros analitos en orina.

Método

Método de sarcosina oxidasa

Principio de la reaccion

Creatininasa
Creatinina + Hy) ==—=———===S2 Croating
Creatinina amidohidrolasa
Creatina + Hz0 _—— Sarcosina
Sarcosina oxidasa

Sarcosina + Oz + H20 === (Glicina + HCHO + Hz0:
Catalasa

2H:0; + 4-aminoantipirina + ESPMT _— Quinoneimina + 4Hz0
El aumento de la absorbancia a 546 nm del producto guinonimina es
directamente proporcional a la concentracion de creatinina.

Reactivos
Componentes y concentraciones

Creatinina amidohidrolasa = 40 KLU/
Sarcosina oxidasa = F KU/
R1, Acido ascérbico oxidasa 2 KU/
Catalasa = 100 KU/
ESPMT 0,47 mM

2019-10, Espaal 4 -1 PN DdE-DO0342-00011.0%



CREA mindray

Creatininasa = 400 KU/
R2; Peroxidasa = 50 KU/
d-aminoantipirina 2,95 mmaol/l

Advertencias y precauciones

1.Para diagnostico In witro.

2.Tome las precauciones necesarias para la utilizacidn de reactivos de
laboratorio.

3.Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

4.El desecho de todos los materiales se debe realizar conforme a las
directrices locales.

5.Los usuarios profesionales que lo soliciten disponen de hojas de datos de
seguridad de los materiales.

Preparacién del reactive

R1 y R2 estdn listos para su utilizacion.

Almacenamiento y estabilidad

Se mantiene estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etigueta, =i

se almacena sin abrir entre 2 °C y 8 °C, protegido de la luz.

Una vez abiertos, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias si

permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico.

Evite la contaminacién de los reactivos.

Mo congele los reactivos.

Abszorbancia del blanco de reactivo

La absorbancia del blanco del reactivo a 546 nm debe ser < 0,2 A,

Materiales necesarios pero no incluidos

1.El calibrador y los controles que se indican a continuacidn.

2.50lucion de 9 g/l de NaCl.

3.Equipos de laboratorio general.

Recogida y preparacion de muestras °

1.5uero, plasma, orina es adecuado para muestras. No se recomienda el uso
de sangre entera, hemdlisis . Utilice preferentemente suero recién
axtraido.

2.Utllice los tubos o contenedores de recogida aproplados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los tubos
u otros contenedores de recogida.

J.Centrifugue las muestras que contlenen precipitados antes de realizar el
Ensayo.

4.se debe diluir con una solucion de 9 g/l de MaCl (p. ej., 1 + 9) y repetir el
ensayo, v el resultado se debe multiplicar par 10.

5.Estabilidad:
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Suerg/plasma: 1 semana entre 2 v 8 °C orina : 5diasady 8 T
3 meses a -20 *C

Procedimiento del ensayo

Blanco Muestra
Reactivo 1 1.800 pl 1.B00 pl
Agua dest. &0 pl -
Muestra — &0 pl
Mezclar, incubar durante 3 minutos a 37 °C, a continuacion, afadir:
Reactivo 2 &00 ul 600 pl

Mezclar en profundidad, Incubar durante 5 minutos a 37 *C v, a
continuacidn, leer el nuevo valor de absorbancia.

Ad = [muestra AAT- [blanco AA]

En este documento se incluyen hojas de aplicacion para los analizadores de la
serie BS. Consulte el manual de funcionamiento correspondiente para
abtener las Instrucciones de ensayo de cada analizador.
Calibracién
1.5e recomienda utilizar un calibrador humano miltiple de Mindray v 9 g/l
de NaCl para realizar la calibracion de dos puntos. La trazabilidad del
calibrador miltiple se puede consultar en las instrucciones del mismo de la
empresa Mindray.
2.Frecuencia de calibracidn:
Después de un cambio de late de reactivos.
Conforme a los procedimientos de control de calidad.
Control de calidad
Se deben analizar al menos dos niveles de material de control con cada lote
de muestras. Ademds, estos controles se deben realizar con cada nueva
calibracidon, cada nuevo cartucho de reactivo v después de los
procedimientos de mantenimiento o solucidn de problemas especificos,
como se detalla en el manual del sistema correspondiente.
Se recomienda utllizar el de control de ensayo humano de Mindray para
comprobar el rendimiento del procedimiento de medicién; también se
pueden utilizar otros materiales de control aproplados.
Cada laboratorio debe establecer su proplo esquema de control de calidad
internao, asi comao los procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no se mantienen dentro de las tolerancias aceptables.
Intervalos de referencia **
Cada laboratorio debe establecer sus proplos intervalos de referencia en
funcién de |a poblacidn de pacientes, Los intervalos de referencia medidos a
37 °C que se enumeran a continuacidn estadn tomados del material de
referencia:
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Unidades
Tipo de muestra convencionales Unidades SI

Varon de 0,8 a 1,3 mg/dl de 70 a 115 pmolfl
Suero y plasma _

Mujer de 0,5 a 0,9 mg/dl de 44 a 80 pmal/l

Crina/ Primera Varon de 40 a 278 mg/dl de 3540a 24600 pmaol/l

arina de la mafiana Mujer de 29 a3 226 mg/dl  de 2550 a 20000 pmal/l

Varon de 980 a 2200 de 8600 a 19400 pmal/24h

Orina/24h ma/24n
Mujer de 720 2 1510 de 6300 a 13400 pmol/24h

mig/24h

Caracteristicas de rendimiento

A continuacidn, se ofrecen datos de rendimiento representativos obtenidos
del sisterna de Mindray. Los resultados pueden variar si se utiliza un
instrumento diferente, otro laboratorio o procedimiento manual.
Interferencias y especificdad

Se ha comprobado la interferencia de las sigulentes sustancias mediante
esta metodologia. Criterio: Recuperacion dentro del £ 10% del valor inicial.

Sustancia Mivel de prueba Efecto observado
Acido ascorbico 30 mag/dl NSI®
Bilirrubina 20 mg/dl MSI
Lipemia 250 mg/dl MSI
Hemoglobina 100 mg/dI MSI

* NSI: Sin Interferencia signlﬁcativa (dentro de £ 10%)

En los casos muy raros, la gamopatia, en particular el tipo de IgM, puede
causar resultados poco fiables.

Acetaminofeno metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina (MAPQI) v N-
acetiicisteina que se usa con frecuencia como antidoto para la intoxicacidn
por Acetaminofeno puede causar falsos resultados bajos de farma
independiente.

Intervalo de linealidad

El sistema de Mindray {analizadores de la serie BS de Mindray y reactivo
Crea de Mindray) proporciona los siguientes intervalo de linealidad:

Tipo de muestra Unidades convencionales Unidades 51

Suero y plasma y Orina de 0,11 a 79.3 mgy/dl de 10 a 7.000 pmol/l

Si el valor de la muestra supera 7.000 umol/l, se debe diluir con una solucicn
de 9 g/l de MaCl {p. ej., 1 + 9) y repetir el ensayo, v el resultado se debe
multiplicar por 10.

Sensibilidad y limite de deteccion
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La concentracidn de creatinina mas baja que se puede medir, distinta de cero,
es 10 ymol/l (0,11 mg/dl) con una fiabilidad del 99, 7%.

Precisién

El rendimiento de la precisién obtenido mediante la recomendacion EP5-A2
aprobada por el CLSI para el control del suero en ensayos se muestra en la
siguiente tabla®, U: pmol/l

Tipo de Nivel II Nivel III
precision Media DE CVo% Media DE CV%
En secuencia 3,00 2,57 2,76 0,73
Entre secuenclas 4,23 3,62 10,34 2,74
Entre dias 116,7 301 2,57 377:3 0,92 0,24
En dispositivo 5,04 4,32 10,74 2,85
Comparacién de métodos

En una comparacion entre el sistema de Mindray (analizadores de la serie BS

de Mindray ¥ reactivo Crea de Mindray) (y) v el sistema Hitachi/Roche (Crea

de HitachifRoche) (x) con 40 muestras se obtuvo la siguiente correlacion

(umol/l): y=1.026x+1.267, R* = 0.9998

Los detalles de los experimentos de comparacion se encuentran a

disposicidn de quien asi lo solicite.

Referencias

1.Tietz Textbook of Clinical Chemistry, 32 edicion. Burtis CA, Ashwood ER.
WEB Saunders Co., 1999.

2.Heinegard, D., Tiderstram, G., Clin. Chem. Acta, 43:305 310 (1973).

3.Mational Committee for Clinical Laboratory Standards, How to Define,
Determine, and Utilize Reference Intervals in the Clinical Laboratory,
Approved Guideline, publicacion del CLSI C28-A, Villanova, PA{1995).

4 Tietz, N. W., ed., Fundamentals of Clinical Chemistry, 3* edicidn, W.B.
Saunders, Filadelfia, PA {1987).

5.CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline-Second Edition. CLSI document EPS-A2
[ISBN 1-5623B8-542-9. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
PA 19087 USA, 2008.
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C-Funsult Temgemture Manufacturer Catalogue
Instructions for use Limmit number

date

i) 2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados
todos los derechos.
Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Direccidén: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R.China
Direccion de correo electréonico: service@mindray.com
Sitio web: www.mindray.com
Tel: +86-755-B1BBE998 Fax: +86-755-20582680
Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp.
GmbH{Europa)
Direccidén: Eiffestrafe B0, Hamburg 20537, Alemania
Tel: 0049-40-2513175 Fax: 0049-40-255726
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Area 0 Linea de investigacion:

Area Subéreas

Dpto. de Cs. fisioldgicas Bioquimica

Linea de Investigacion:

Resumen (abstract):

La creatinina es un producto del metabolismo de la creatina, para medir su
eliminacién en el organismo se usa, por el bajo costo y la comodidad, la depuracion de
creatinina ya que todavia es el método de uso mas comuin para la evaluacion del indice de
filtrado glomerular (IFG). El estudio realizado en el centro nefrologico “Dr. Simplicio
Hernandez” en Tucupita, Estado Delta Amacuro, tuvo como fin evaluar la efectividad de las
ecuaciones de Cockcroft-Gault (CG) y MDRD-4 IDM frente a un método estandar para
calcular el IFG en pacientes con enfermedad renal cronica en fases 111 y IV. Se midieron
datos antropométricos y niveles de creatinina en suero en 23 pacientes de ambos sexos, con
edades entre 18 y 70 afios. Paralelamente, se analizaron 10 personas sanas del mismo rango
de edad usando las mismas formulas. Los hallazgos mostraron que la ecuacion CG tenia
una sensibilidad del 83,47% y una especificidad del 100%, mientras que la MDRD-4 IDM
tenia una sensibilidad del 77,11% y la misma especificidad. La eficacia fue del 91,01% para
CG vy 82,20% para MDRD-4 IDM, con un valor predictivo positivo del 100% en ambos
casos y un valor predictivo negativo del 71,43% para CG y 57,14% para MDRD-4 IDM. La
ecuacion CG se asocid mas estrechamente con el IFG estandar que la MDRD-4 IDM,
siendo considerada un método confiable, econdmico y practico para uso en laboratorios
clinicos.
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UNIVERSIDAD DE ORIENTE
CONSEJO UNIVERSITARIO
RECTORADO

CUN°09S
Cumand, (4 AG0 2009

Ciudadano

Prof. JESUS MARTINEZ YEPEZ
Vicerrector Académico
Universidad de Oriente

Su Despacho

Estimado Profesor Martinez:

Cumpilo en notificarle que el Consejo Universitario, en Reunién Ordinaria
celebrada en Centro de Convenciones de Cantaura, los dias 28 y 29 de julio
de 2009, conoci6 el punto de agenda *SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA
PUBLICAR TODA LA PRODUCCION INTELECTUAL DE LA UNIVERSIDAD
DE ORIENTE EN EL REPOSITORIO INSTITUCIONAL DE LA UDO, SEGUN
VRAC N° 696/2009".

Leido el oficio SIBI - 139/2009 dejbcha 09-07-2009, suscrita por el Dr.
Abul K. Bashirullah, Director de Bibliotecas, este Cuerpo Colegiado decidi6, por
unanimidad, autorizar la publicacién de toda la produccién intelectual de la
Universidad de Oriente en el Repositorio en cuestién.

UNIVERSERuAERBIRYE

SISTEMA DE B\Bu%ﬁcg\
RECIBIDO POR

et 14

3’
. ==cm@@—"°“.‘g

-

austedalosﬁnesomsiguxentes

C.C:  Rectora, Vicerrectora Administrativa, Decanos de los Nicleos, Coordinador General de

Contraloria Interna, Consultoria Juridica, Director de Bibliotecas, Direccién de Publicaciones,
’ Direccién de Computacitn, Coordinacién de Teleinformdtica, Coordinacién General de Postgrado.

JABC/ YGC/ maryja

Apartado Correos 094 / Telfs: 4008042 - 4008044 / 3008045 Telefx: 4008043 / Cumand - Venezuela




Hoja de Metadatos para Tesis y Trabajos de Ascenso — 6/6

De acuerdo al articulo 41 del reglamento de trabajos de grado (Vigente a partir del Il
Semestre 2009, segn comunicacion CU-034-2009)

“Los Trabajos de grado son exclusiva propiedad de la Universidad de Oriente y solo

podran ser utilizadas a otros fines con el consentimiento del consejo de nucleo

respectivo, quien lo participara al Consejo Universitario” para su autorizacion.
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AUTOR
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Miembro Tutor
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