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RESUMEN

Introduccion: El método convencional usado para estimar la tasa de filtrado
glomerular (TFG) presenta limitaciones y dificultades para las mujeres en
periodo de gestacion, las cuales presentan alteraciones a nivel renal,
pudiendo evolucionar hacia la pre eclampsia, ante esto se espera encontrar
en la formula Cockcroft — Gault una alternativa adecuada para estimar y
monitorear la TFG en gestantes. Objetivo: Establecer la correlacién entre la
férmula Cockcroft — Gault y la depuracion de creatinina endégena (DCE) por
método colorimétrico en gestantes. Disefio: Correlacional, observacional,
prospectivo y corte transversal. Lugar: Laboratorio central, Hospital Nacional
Sergio Bernales de Lima, Peru. Participantes: Gestantes ambulatorias.
Materiales y métodos: Muestras de sangre y orina de 24 horas de 92
gestantes entre noviembre 2015 y enero 2016. Se utilizé el coeficiente de
correlacion de Pearson para comparar ambos métodos usados para estimar
la TFG. Resultados: El promedio de la DCE colorimétrica fue 73,65 + 19,85
ml/min, la obtenida por férmula fue 99,82 + 18,75 mil/min y la correlacion
entre dichos métodos de laboratorio en el total de las gestantes fue
moderada (r = 0,56). Gestantes del | trimestre tuvieron baja correlacién (r =
0,40), las del Il trimestre tuvieron moderada correlacion (r = 0,67) y las del Il
trimestre mostraron baja correlacion (r = 0,49), todos los casos presentaron
diferencia significativa (p < 0,05). Conclusién: Se encontré baja correlacion
entre la DCE y la formula Cockcroft — Gault en gestantes.

Palabras claves: tasa de filtrado glomerular, depuracion de creatinina

enddgena colorimétrica, féormula Cockcroft — Gault, grado de correlacion.



ABSTRACT

Introduction: The conventional method used to estimate the glomerular
filtration rate (GFR) has limitations and difficulties for women in gestation
period, which present alterations to the kidney level and can progress to pre
eclampsia, before it is expected to find in the Cockcroft - Gault an adequate
alternative to estimate and monitor the GFR in pregnant women. Objective:
To establish the correlation between the Cockcroft - Gault and endogenous
creatinine clearance (ECC) by colorimetric method in pregnant women.
Design: correlational, observational, prospective and cross-sectional.
Location: Central Laboratory in Sergio Bernales National Hospital, Lima -
Peru. Participants: Pregnant ambulatory women. Materials and Methods:
Blood samples and 24-hour urine of 92 pregnant women between November
2015 and January 2016. The Pearson correlation coefficient was used to
compare the two methods used to estimate GFR. Results: The average of
the ECC Colorimetric was 73.65 + 19.85 ml / min, obtained by formula was
99.82 + 18.75 ml / min and the correlation between these laboratory methods
in total pregnant women was moderate (r = 0.56). Gestating the first quarter
had low correlation (r = 0.40), those of the second quarter had moderate
correlation (r = 0.67) and the third quarter showed a low correlation (r = 0.49),
all cases showed difference significant (p <0.05). Conclusion: It was found
low correlation between the ECC and the Cockcroft — Gault formula in

pregnant women.

Keywords: glomerular filtration rate, colorimetric endogenous creatinine

clearance, Cockcroft - Gault, degree of correlation.
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CAPITULO |
INTRODUCCION



Las afecciones que se producen a nivel de los rifiones son evaluadas en los
laboratorios a través de métodos que nos proporcionan informacién acerca
del estado actual del funcionamiento renal. Dicha evaluacién proporciona un
adecuado diagndstico con el fin de conocer si una persona pueda tener o no
una enfermedad renal, el cual es ademas un grave problema de salud

publica y que no presenta sintomas al iniciarse. (')

Para evaluar un buen funcionamiento de los rifilones se utiliza la tasa de
filtracion glomerular (TFG) que es considerado un buen indicador y que
comprende al pasaje de una sustancia por el rindn para ser totalmente

eliminada en un volumen determinado de plasma por unidad de tiempo. @

Los rifiones son organos glandulares que purifican aproximadamente 180-
200 litros de sangre al dia y filtran aproximadamente 2 litros de desechos.

Contienen cerca de 1 milldon de unidades funcionales llamadas nefronas. ¢4

Para el filtrado glomerular se forma primero un ultrafiltrado a raiz del plasma,
este pasa de los capilares glomerulares a la capsula de Bowman. El
ultrafiltrado atraviesa la membrana, la cual permite el paso de agua y

sustancias disueltas.

La cantidad de sangre que pasa por el riidn es de aproximadamente 1.1
L/min., en una persona adulta de 70 kg. Considerando que la sangre que
sale del corazén por minuto (gasto cardiaco) es de 5 litros/min, los rinones
reciben el 20-25% del gasto cardiaco, el cual es filtrado en un lapso de 5
minutos. Los glomérulos llegan a filtrar 125 ml/min, esto equivale a 180-200
L por dia. La presion de filtracién es uno de los factores determinantes para
que el plasma de la sangre pase por entre la membrana glomerular, por lo
tanto, nos detendremos a analizar los factores de los cuales depende. La
presion puede ser de dos origenes: presion hidrostatica o presion oncaotica.
La presién hidrostatica en el capilar glomerular es de 60 mmHg, mientras
que en la capsula de Bowman es de 15 mmHg. La presion oncética en los
capilares glomerulares de 21 mmHg y en la capsula de Bowman es cero. La

presién resultante o presion eficaz de filtracion es la suma de todas estas
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presiones. Esta presidon varia a lo largo de los capilares glomerulares de
manera que al comienzo es de 24 mmHg mientras que al final es de 10

mmHg.

El volumen de plasma que se filtra por unidad de tiempo desde los capilares
glomerulares a la capsula de Bowman se conoce como tasa se filtracion
glomerular (TFG). La TFG no solo depende de la presion de filtracidon
efectiva, sino que también depende de la permeabilidad hidraulica y del area

de superficie filtrante. ©®)

La tasa de filtrado glomerular es considerada el mejor indicador del
funcionamiento renal, su determinacion tiene como gold estandar, la
depuracion de inulina, por ser este método mas preciso y exacto. La inulina
es una de las sustancias exdgenas, como el yodo-talamato, EDTA, que
pueden ser administradas a los pacientes, sin embargo, este tipo de técnica
gue usan sustancias exogenas son bastante complejas y de alto costo, es
por eso que no las podemos encontrar faciimente en nuestra realidad.
Tradicionalmente la tasa de filtracién glomerular ha sido medida a través de
la creatinina, sustancia derivada del metabolismo de la creatina en el tejido
muscular y que es eliminada a la circulacion a una velocidad constante y su
medicion refleja la funcion renal. Los valores de creatinina son mas elevados

en hombres que en mujeres y disminuyen con la edad.

En equilibrio la produccién y excrecion de creatinina son iguales, por lo que
la creatinina en suero varia inversamente proporcional con el filtrado
glomerular, sin embargo, la determinacion de creatinina en suero como
expresion del filtrado glomerular presenta ciertos problemas tales como su
variabilidad en edad, sexo, raza, dieta, constitucién corporal, etc. Asi como
también en el tipo de metodologia (la reaccion de Jaffé) usada ampliamente
en la mayoria de laboratorios, el cual ocasiona baja especificidad, pues no
solo se evidencia reaccién de la creatinina sino de otros compuestos
presentes en el plasma, denominados cromoégenos. Otra limitacidn radica en
su comportamiento no lineal, sino hiperbdlico, produciendo baja sensibilidad

diagndstica para detectar enfermedad renal. (/- 8)



Es por estas razones que se hace uso de la depuracion de creatinina
enddgena en orina de 24 horas, que utiliza tanto la creatinina de la sangre
como la excretada en la orina de todo un dia, aunque su uso en la rutina del
laboratorio le hace tener una limitacion importante: la inadecuada

recoleccion de la orina de todo un dia por parte del mismo paciente. (7- %-12)

La reabsorcion tubular se realiza en todo el sistema de tubulos de la nefrona,
pero sobretodo en el tubulo contorneado proximal, que es el lugar donde se
reabsorbe el 80% de todo el filtrado glomerular. La reabsorcion permite la
conservacion de elementos importantes como, por ejemplo, agua, glucosa,

aminoacidos, iones Na+ y Cl-, pasando nuevamente a la circulacion.

La secrecion es el proceso por el cual se eliminan sustancias de desechos

del organismo.

La orina llega hacia los tubulos colectores para ser excretados. Se excretan
productos metabdlicos y sustancias extrafias. De la excrecion se encargan
los conductos excretorios como los son los calices renales, los uréteres, la

vejiga y la uretra. 6. 13)

El embarazo se caracteriza por cambios anatémicos y funcionales con el fin
de reemplazar las necesidades feto placentarias, estos cambios van
dirigidos a manejar el volumen de liquidos del cuerpo. Se da un aumento del
tamafo de ambos rifiones y el volumen renal aumenta en un 30% debido a
un incremento del volumen intersticial. Se presenta un aumento en la
frecuencia urinaria normal mayor a 7 veces por dia y mayor a 2 veces por la

noche. Estos son los sintomas mas frecuentes en el embarazo.

Existen diversos cambios hemodinamicos durante el embarazo, de los
cuales destacan el aumento del gasto cardiaco y una disminucion de la
resistencia vascular, sumado al aumento en la perfusion renal y en la tasa

de filtracion glomerular (TFG).



Durante el embarazo la TFG aumenta de manera considerable debido al
aumento del gasto cardiaco y el flujo sanguineo renal, este aumento se
evidencia a partir del primer mes de gestacion y alcanza un pico para inicio
del segundo trimestre, de aproximadamente un 50% encima de valores
normales, para disminuir al término del embarazo. Este aumento de la TFG
trae como consecuencia una disminucién de la creatinina plasmatica,
teniendo en cuenta que los valores normales en el embarazo son de 0.4 —
0.8 mg/dl. La estimacién de la TFG en gestantes nos da informacion sobre
la funcion renal en las pacientes que llegan a desarrollar pre eclampsia o
también las que llevan una enfermedad renal pre existente. Un aumento de
la creatinina plasmatica indica una reduccion de la tasa de filtrado glomerular

y la disminucién de este, indica una mejora de la funcién renal. (14 19

En la pre-eclampsia el glomérulo aumenta su tamafio y junto a la
vasoconstriccion generalizada, llevan a una isquemia renal, a una proteinuria
y a una reduccion del filtrado glomerular hacia la semana 20 del embarazo.
La pre-eclampsia se puede tratar, pero solo se resuelve al momento que la

gestante da a luz. (16)

Para evaluar el funcionamiento renal en gestantes, los laboratorios utilizan
también la depuracion de creatinina enddégena en orina de 24 horas, ya que
pruebas como la inulina, considerada como el “gold standard” en detectar la
tasa de filtrado glomerular, es mas ambientada al plano de la investigacion.
(2, 17-19)

Si bien la depuracion de creatinina enddégena usando la orina recolectada en
24 horas, es una prueba muy solicitada por el médico, se ha podido observar
con el tiempo que esta prueba no es efectiva y que puede llegar a
sobreestimar al verdadero valor obtenido de la tasa de filtrado glomerular
hasta en un 20% esto debido al problema que existe a nivel del rifién, lugar
donde se realiza la filtracion y posterior eliminacion de la creatinina
proveniente de la sangre asi como una eliminacién extra de la creatinina

provenientes de los tubulos renales.® 20



Aunque autores como Alejandro Trevifio Becerra, en su trabajo titulado “¢, Por
qué, cdmo y para qué medir la filtracién glomerular?”, del afio 2010, asegura
que la depuracion de creatinina en orina de 24 horas es un método confiable,
sin limitaciones técnicas y econdmicas; este método adicionalmente
presenta un serio inconveniente en cuanto a la recoleccion de la orina de 24
horas que es realizada por el mismo paciente lo que puede llevar a graves
sesgos durante la determinacion del filtrado glomerular asi como la poca
colaboracién del paciente.

(1, 20, 21)

Debido a estos inconvenientes que presenta la depuracion de creatinina,
desde la década de los 70 se han venido creando formulas matematicas que
usando solo la creatinina plasmatica y algunas variables como la edad, sexo,
peso, talla y raza pueden estimar una tasa de filtracion glomerular adecuada.
Actualmente existen mas de 40 ecuaciones, siendo dos las mas
representativas: las de Cockcroft-Gault y MDRD (Modification of Diet in
Renal Disease), teniendo esta ultima una seria limitacion en cuanto a no
poderse aplicar a una poblacidon de gestantes, sino en pacientes con
enfermedad renal crénica o en pacientes con nefropatia diabética y que
ademas es necesario un calculo exponencial lo que hace dificil su uso
rutinario. (2 12.22,23)

En el Peru, la mayoria de laboratorios clinicos aun siguen promoviendo y
utilizando la tradicional prueba de depuracion de creatinina endégena en
orina de 24 horas, la cual es muy solicitada por el médico, desconociendo
las serias limitaciones que presenta, asi como la existencia de otras
alternativas, como las formulas matematicas, para hallar adecuadamente la

tasa de filtracion glomerular.

No hay mucha referencia bibliografica nacional en donde se aplique férmulas
matematicas, ni mucho menos la formula de Cockcroft - Gault, asi como la
falta de interés por parte del personal de salud en tratar de solucionar los
problemas y limitaciones que genera la tradicional férmula de depuracién con
recoleccion de orina de 24 horas. Por tal motivo, ante la importancia de
contar con una técnica adecuada para obtener la tasa de filtracién

glomerular, sobretodo en un grupo selecto de personas que cursan por
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complicaciones renales, como lo son las gestantes, se ha visto conveniente
realizar un trabajo donde se promueva y dé a conocer como una buena
opcion para determinar la tasa de filtracion glomerular en dicha poblacion, la

formula de Cockcroft - Gault.

Es importante sefialar que se eligio como poblacién de estudio a las mujeres
en periodo de gestacion, por ser una poblacion que presenta muchas
alteraciones fisiologicas y a nivel renal no es la excepcion, estas alteraciones
renales pueden originar una pre eclampsia, una de las principales causas de
morbimortalidad. Esta patologia se relaciona con complicaciones de varios
organos y entre ellas la falla renal aguda, la cual puede evolucionar
desfavorablemente a una enfermedad renal créonica terminal. Es aqui donde
radica la importancia de medir la funcion renal y llevar un control adecuado
durante el periodo de gestacion en las mujeres embarazadas y asi poder

determinar a tiempo la gravedad de esta patologia.

Un uso adecuado de la férmula de Cockcroft - Gault generara que el
resultado obtenido pueda ser entregado en menos de un dia y pueda ayudar
a que el médico pueda diagnosticar algun tipo de enfermedad renal crénica
0 aguda.

La aplicaciéon de esta formula sera un buen punto de partida para que se le
tome el interés debido y se revise mas la literatura al respecto sobre las
ecuaciones que estiman la tasa de filtracion glomerular. Este trabajo servira
como base a futuros estudios en donde se podra aplicar dichas férmulas que
estiman la tasa de filtracion glomerular a otros grupos poblacionales propios
de nuestro pais.

En consecuencia, de lo anteriormente expuesto, el problema del presente
estudio radica en encontrar el grado de correlaciéon entre los valores
obtenidos por la formula Cockcroft — Gault y los valores obtenidos mediante
la depuracion de creatinina endogena por método colorimétrico, en
gestantes atendidas en el Hospital Nacional Sergio Bernales, Lima-Peru
2015, es asi que se plantea la siguiente hipotesis, en la cual, el resultado de

la estimacion de la TFG por la formula Cockcroft — Gault tiene correlacion



directa y significativa con la determinacién de la depuracion de creatinina

endogena por método colorimétrico.

Se plantearon los objetivos del presente trabajo de tesis, donde el objetivo
general fue, establecer el grado de correlacion, entre los valores obtenidos
mediante la formula Cockcroft — Gault y los obtenidos mediante la

depuracién de creatinina endégena por método colorimétrico, en gestantes

atendidas en el Hospital Nacional Sergio Bernales. Lima-Peru 2015.

Se desprenden de lo anterior, los objetivos especificos, los cuales fueron:

Obtener los resultados de la estimacion de la TFG mediante la depuracién
de creatinina enddgena por método colorimétrico, en gestantes atendidas en
el Hospital Nacional Sergio Bernales.

Calcular los valores de la estimacion de la TFG a través de la formula
Cockcroft — Gault, en gestantes atendidas en el Hospital Nacional Sergio

Bernales.

Correlacionar los valores de la estimacion de la TFG obtenidos mediante la
depuracion de creatinina endégena por método colorimétrico y los obtenidos

por la formula Cockcroft — Gault, segun la edad gestacional.



CAPITULO I
DISENO METODOLOGICO



I1.1-TIPO DE INVESTIGACION
Se realizé un estudio de tipo correlacional, observacional, prospectivo, de

corte transversal.

I.2- POBLACION
Mujeres gestantes que acudieron a realizar sus controles en el Hospital

Nacional Sergio Bernales durante el 2015.

CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION
e Mujeres gestantes que se atendieron en el Hospital Nacional Sergio
Bernales.

e Mujeres gestantes que recolectaron adecuadamente la muestra de orina
de 24 horas.

e Mujeres gestantes que llevaron un embarazo normal.

CRITERIOS DE EXCLUSION
e Mujeres gestantes que no estuvieron en ayunas.
e Mujeres gestantes que recolectaron inadecuadamente la muestra de orina
de 24 horas.
o Mujeres gestantes que presentaron algun tipo de complicacion durante el

embarazo.

I.3- DISENO MUESTRAL

I1.3.1. TIPO DE MUESTREO

El disefio de muestra fue por conveniencia y de tipo acumulativo.



1.3.2. TAMANO DE LA MUESTRA
El tamafio muestral obtenido fue de 92 gestantes, cantidad que se calcul6 a
partir del numero de gestantes que acudieron a realizar sus controles en el
Hospital Nacional Sergio Bernales, con un nivel de confianza de 95%, error
del 5%, asumiendo varianza maxima p = 0.5y g = 0.5, aplicandose la férmula

de poblacion finita: (30)



I1.4- TECNICAS E INSTRUMENTOS
11.4.1- TECNICA
OBTENCION DE LAS MUESTRAS

a)

b)

MUESTRA SANGUINEA

Se extrajo a cada gestante una muestra de sangre venosa de la regién
antero cubital siguiendo los pasos respectivos para la colecta de muestra
de sangre, previa indicacion a la paciente que debia acudir con un ayuno
de 12 horas. La obtencion de sangre se realiz6 mediante sistema
vacutainer, en tubos sin anticoagulante, con gel separador.

Luego se procedido a centrifugar las muestras a 3500 rpm x 8 min,

obteniéndose los sueros, que fueron procesados posteriormente.

MUESTRA DE ORINA

Para realizar la obtencion de orina de 24 horas, se le indico a las gestantes
la forma adecuada para realizar dicha recoleccion, haciendo hincapié
sobre lo importante que era seguir cada paso, asi como el tiempo en que
debia traer la muestra para su procesamiento y posterior reporte de
resultado El procedimiento adecuado para colectar una muestra de orina
de 24 horas fue dado por el servicio de Bioquimica del Hospital Nacional
Sergio Bernales y consiste en lo siguiente:

1. El paciente conseguira un bidén de 5 litros aproximadamente y lo
limpiara para que pueda recolectar ahi su orina de 24 horas.

2. Debe empezar la recoleccién en un tiempo determinado (por
ejemplo: 8:00 am), llegado ese momento eliminara toda la orina
que tenga almacenada en ese tiempo y a partir de ahi hacia
adelante, recolectara toda la orina que venga hasta el dia siguiente
(24 horas).

3. Terminado el tiempo de recoleccion, rotular y enviar al laboratorio.
Llegada la muestra al laboratorio fue recepcionada, medida (en mililitros)
y centrifugada a 3000 rpm x 10 min para eliminar el sedimento,
quedandonos con el sobrenadante el cual fue usado para determinar la

creatinina en orina.
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c) PROCESAMIENTO DE LAS MUESTRAS
Una vez obtenidas las muestras de sangre, asi como las de orina, se
procedié a determinar la concentracion de Creatinina, usando para ello el
equipo automatizado CB 400i (Wiener Lab) del Servicio de Bioquimica del
Hospital Nacional Sergio Bernales, asi como el Kit del reactivo para
determinar Creatinina (Creatinina Cinética AA liquida — Wiener Lab), el
cual es un método Cinético basado en la reaccion de Jaffé (ANEXO 1).
También se siguié un minucioso control de calidad, empleando controles
(Standatrol S-E) y calibradores (Calibrador A plus) de la misma casa

comercial, con el fin de asegurar un resultado éptimo.

Suero o plasma:
Hombre: 7 - 13 mg/I
Mujer: 6 - 11 mg/l

QOrina:

Hombre: 14 - 26 mg/Kg/24 h

Mujer: 11 - 20 mg/Kg/24 h

D.C.E.:

Hombre: 94 - 140 ml/min/1,73 m2
Mujer: 72 - 110 ml/min/1,73 m2 @1
D.C.E en gestantes:

Gestantes: 95 — 160 ml/min/1,73 m2 (32)

Luego de obtenidos los resultados tanto de la creatinina en suero como
en orina, se procedid a hallar la tasa de filtracion glomerular aplicando

para ello las férmulas respectivas que a continuacion se detallan:
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MEDIDA DE LA TASA DE FILTRACION GLOMERULAR USANDO LA
FORMULA CONVENCIONAL (CON ORINA DE 24 HORAS)

DCE (mi/min) = &re (ma/dl) x V (mi/min) x 1.73
Crs (mg/dl) x 1440 x SC

MEDIDA DE LA TASA DE FILTRACION GLOMERULAR USANDO LA
FORMULA DE COCKCROFT-GAULT 2

DCE (mlf’mln) = 140 — edad (afios) x peso (kq) (K 085, si es mujer)
72 x Crs (mg/dl)

Donde:

Crs: Creatinina en sangre expresado en mg/dl.
Cro: Creatinina en orina expresado en mg/dI.

V: volumen de orina de 24 horas expresada en mililitros.

11.4.2- INSTRUMENTOS

PLAN DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA PERSONAL

Se registré los datos de cada gestante que participo, en una ficha de
recoleccion de datos (ANEXO 2) en donde se incluy6 informacion como
nombres, apellidos, edad, numero de participante, diagnostico de pre
eclampsia, asi como datos antropométricos (peso, talla y la superficie

corporal).

ANALISIS ESTADISTICO DE DATOS

Los resultados hallados de la tasa de filtracion glomerular, obtenidos por
ambos métodos, fueron ingresados a una hoja de calculo Microsoft Excel
2013 y usando el paquete estadistico SPSS-22.0 se procedié a determinar
la correlacion entre ambos métodos, empleando el Coeficiente de

correlacion de Pearson, determinando categorias de clasificacion para
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cada parametro, asi como estableciéndose un nivel significativo de p<0.05

con intervalo de confianza 95%.

ESCALA DE MEDICION 33

Valores de r Tipo y grado de correlaciéon
-1 Negativa perfecta
-1<r<-0,8 Negativa fuerte
-0,8<r<0,5 Negativa moderada
-05=<r<0 Negativa débil
0 No existe
0<r=<0,5 Positiva débil
0,5<r<0,8 Positiva moderada
0,8=<r<1 Positiva fuerte
1 Positiva perfecta

I.5- CONSIDERACIONES ETICAS

CONSENTIMIENTO INFORMADO

A toda gestante participante se le entrego un formato de Consentimiento
Informado (ANEXO 3) como instrumento que atestigue el pleno y cabal
conocimiento sobre el destino de su muestra de sangre y orina, el lugar

donde sera procesada sus muestras y que procedimientos se emplearan.

El consentimiento informado es el procedimiento médico formal cuyo
objetivo es aplicar el principio de libre autonomia de la persona en aceptar
su participacién voluntaria o no en el estudio, ademas brindara
informacion general comprensible sobre el estudio que se desea realizar,
métodos que se emplean para el estudio, riesgos e incomodidades que
impliquen, las instituciones participantes asi como el dato completo del
investigador y del comité de ética del instituto de Etica de la UNMSM a los

cuales se dirigiran en caso de dudas, quejas o denuncias.
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COMITE DE ETICA

El presente trabajo de tesis fue aprobado por el Comité de Etica en Salud
de la Facultad de Medicina Humana de San Fernando - UNMSM y también
fue aprobado y supervisado por el Comité de Etica del Hospital Nacional

Sergio Bernales.
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CAPITULO Il
RESULTADOS



TABLA N°1

Total, de gestantes que aceptaron participar del estudio, en el servicio de
toma de muestra de consultorios externos del Hospital Nacional Sergio

Bernales, Lima-Peru, entre noviembre 2015 — enero 2016.

Periodo (Nov 2015 - Ene2016) N %

Cumplieron (muestra) 92 829
No cumplieron 19 171
Total 111 100

De todas las gestantes que aceptaron participar, el grupo mayoritario
cumplieron con los criterios de inclusién del estudio y una pequefa cantidad
no cumplieron con estos criterios, siendo excluidas del estudio por esta

razon.
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TABLA N°2

Clasificacion de las 92 gestantes, segun la edad gestacional, atendidas en
el servicio de toma de muestra de consultorios externos del Hospital Nacional

Sergio Bernales, Lima-Peru, entre noviembre 2015 — enero 2016.

Semanas n %

1-13 (I trimestre) 24 261
14 - 26 (Il trimestre) 54 58,7

27 - 40 (Il trimestre) 14 15,2

Total 92 100

Del total de gestantes, la cuarta parte aproximadamente cursaban el |
trimestre, mas de la mitad cursaban el |l trimestre y las restantes cursaban

el lll trimestre.
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TABLA N°3

Valores de las medidas de dispersion y tendencia central de toda la muestra,
atendidas en el servicio de toma de muestra de consultorios externos del
Hospital Nacional Sergio Bernales, Lima-Peru, entre noviembre 2015 —
enero 2016.

ESTADISTICOS DCE orina 24H DCE férmula C-G
n 92 92

Media 73,65 99,82

D.S 19,85 18,75

Val maximo 136,09 148,94

Val minimo 9 35,11
Prueba t de la diferencia t=9,19 p <0,05

El analisis se realiz6 en el total de la muestra. El valor promedio de la DCE
en orina de 24 horas fue de 73,65 + 19,85 ml/min y de la DCE por formula C-
G fue de 99,82 £ 18,75 ml/min.

Para la determinacién de la distribucion normal de los datos se utilizo la
prueba de Smirnov — Kolmogorov. 34 3% (ver Anexo 6-figura 1).

Al ser la muestra de los datos, una poblacion de distribucion normal se
procedié a comparar las medias de las estimaciones aplicando la prueba t
para muestras relacionadas, donde se encontré una t = 9,19 con un valor p

= 9x10""(p < 0,05), lo que nos indica que existe diferencia significativa.

Es importante mencionar que también se realizé la prueba t, eliminando el
valor de estimacion de la TFG, de una de las gestantes, a la cual corresponde
el valor minimo extremo de la DCE en orina de 24 horas y su correspondiente
de la DCE por formula C-G, asi se comprobé que igualmente se presentaba

diferencia significativa.
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TABLA N°4

Valores de las medidas de dispersion y tendencia central del | trimestre, de
gestantes atendidas en el servicio de toma de muestra de consultorios
externos del Hospital Nacional Sergio Bernales, Lima-Peru, entre noviembre
2015 —enero 2016.

ESTADISTICOS DCE orina 24H DCE férmula C-G
n 24 24

Media 72,59 93,48

D.S 22,56 15,66

Val maximo 136,09 127,5

Val minimo 41,63 53,51
Prueba t de la diferencia t=3,72 p <0,05

En las gestantes que cursaban el | trimestre. El valor promedio de la DCE en
orina de 24 horas fue de 72,59 + 22,56 ml/min y de la DCE por férmula C-G
fue de 93,48 + 15,66 ml/min.

Se aplicé la prueba t para muestras relacionadas, para comparar las medias
de las estimaciones en datos de distribucidn normal, donde se encontré una
t = 3,72 con un valor p = 0,0005 (p < 0,05), lo que nos indica que existe

diferencia significativa.
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TABLA N°5

Valores de las medidas de dispersion y tendencia central del |l trimestre, de
gestantes atendidas en el servicio de toma de muestra de consultorios
externos del Hospital Nacional Sergio Bernales, Lima-Peru, entre noviembre
2015 —enero 2016.

ESTADISTICOS DCE orina 24H DCE férmula C-G
n 54 54

Media 75,93 101,60

D.S 19,35 20,39

Val maximo 118 148,94

Val minimo 9 35,11
Prueba t de la diferencia t=6,71 p <0,05

En las gestantes que cursaban el Il trimestre. El valor promedio de la DCE
en orina de 24 horas fue de 75,93 + 19,35 ml/min y de la DCE por formula C-
G fue de 101,60 £ 20,39 ml/min.

Se aplicé la prueba t para muestras relacionadas, para comparar las medias
de las estimaciones en datos de distribucion normal, donde se encontré una
t = 6,71 con un valor p = 1x10° (p < 0,05), lo que nos indica que existe

diferencia significativa.
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TABLA N°6

Valores de las medidas de dispersion y tendencia central del Il trimestre, de
gestantes atendidas en el servicio de toma de muestra de consultorios
externos del Hospital Nacional Sergio Bernales, Lima-Peru, entre noviembre
2015 —enero 2016.

ESTADISTICOS DCE orina 24H DCE férmula C-G
n 14 14

Media 66.68 103.85

D.S 15.97 15.09

Val maximo 102.87 124.51

Val minimo 42.96 81.11
Prueba t de la diferencia t=6,32 p <0,05

En las gestantes que cursaban el |l trimestre. El valor promedio de la DCE
en orina de 24 horas fue de 66,68 + 15,97 ml/min y de la DCE por formula C-
G fue de 103,85 + 15,09 ml/min.

Se aplicé la prueba t para muestras relacionadas, para comparar las medias
de las estimaciones en datos de distribucidon normal, donde se encontré una
t = 6,32 con un valor p = 1x10° (p < 0,05), lo que nos indica que existe

diferencia significativa.
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TABLA N°7

Analisis de correlacion r de Pearson general y por trimestres de edad
gestacional, de las gestantes atendidas en el servicio de toma de muestra
de consultorios externos del Hospital Nacional Sergio Bernales, Lima-Peru,

entre noviembre 2015 — enero 2016.

DCE orina 24H/

formula C-G r R? Ecuacion ccc

General 0,56 0,3153 y=0,5305x + 60,757 0,798
| Trimestre 0,40 0,1658 y=0,2826x + 72,976 0,651
Il Trimestre 0,67 0,4585 y=0,7136x + 47,419 0,714
[l Trimestre 0,49 0,2499 y=0,4725x + 72,35 0,538

La correlacion entre la DCE en orina de 24 horas y la DCE por formula C-G,
en el total de gestantes fue (r=0,56) obteniendo una moderada correlacion.
En las gestantes que cursaban tanto el | trimestre, como el lll trimestre, se
obtuvo una baja correlacion, sin embargo, en las gestantes que cursaban el
Il trimestre se encontré una correlacion algo mas elevada, clasificada como
moderada.

Para valorar la correlacion-concordancia se utilizé la prueba estadistica
analitica del coeficiente de correlacion-concordancia de Lin (ccc) todas para
un nivel de significancia del 95% (p < 0,05). (34 3%)

El estudio estadistico de la correlacion mediante el coeficiente de
correlaciéon-concordancia de Lin (ccc) en general para toda la poblacion fue
de 0,798 y en cada trimestre fue siempre menor al valor critico de 0,90 (p <
0,05) por lo que se valora que entre la DCE en orina de 24 horas y DCE por

férmula Cockcroft — Gault, no existe correlacion significativa.
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GRAFICO N°1

Dispersion y correlaciéon entre los valores obtenidos con la formula Cockcroft —
Gault y la depuracion de creatinina endoégena en orina de 24 horas, en las

gestantes atendidas en el Hospital nacional Sergio Bernales 2015.
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Al realizarse la prueba de correlacion entre la DCE en orina de 24 horas y la DCE
por férmula C-G, en el total de gestantes, se encontré una moderada correlacion
(r=0,56) con diferencia significativa (p<0.05)
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GRAFICO N°2

Dispersion y correlacion entre los valores obtenidos con la formula Cockcroft —
Gault y la depuracion de creatinina endégena en orina de 24 horas, en las
gestantes pertenecientes al | trimestre, atendidas en el Hospital nacional Sergio
Bernales 2015.

140
120

100

80

60

40 y =0,2826x + 72,976

R?=0,1658
20

40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140

Se encontré que en gestantes del | trimestre hubo baja correlacién (r=0,40) con
diferencia estadisticamente significativa (p<0.05).
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GRAFICO N°3
Dispersion y correlaciéon entre los valores obtenidos con la formula Cockcroft —
Gault y la depuracion de creatinina enddgena en orina de 24 horas, en las
gestantes pertenecientes al Il trimestre, atendidas en el Hospital nacional Sergio
Bernales 2015.

160
140 [ ] L]
120
100

80

60

y=0,7136x + 47,419
° R?=0,4585

40 L

20

0 20 40 60 80 100 120

En gestantes que cursaban el Il trimestre fue de moderada correlacion (r=0,67)

con diferencia estadisticamente significativo (p<0.05).
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GRAFICO N°4
Dispersion y correlacién entre los valores obtenidos con la formula Cockcroft —
Gault y la depuracion de creatinina enddgena en orina de 24 horas, en las
gestantes pertenecientes al lll trimestre, atendidas en el Hospital nacional Sergio
Bernales 2015.
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Finalmente, al realizar la correlacién en las gestantes que cursaban el Il
trimestre, se obtuvo baja correlacién (r=0,49) con diferencia estadisticamente

significativa (p<0.05).
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CAPITULO IV
DISCUSION



Los problemas a nivel de los rifiones son cada vez mas frecuentes en nuestra
poblacion, lo que la convierte en un problema de salud publica, por lo que en
la actualidad es necesario contar con pruebas que nos permita, al personal
de laboratorio, emitir resultados confiables y con mayor rapidez, de esta
forma el medico podra dar un diagndstico certero y asi comenzar un

tratamiento con celeridad, llevando un control de la enfermedad renal- (")

El mejor indicador para evaluar el funcionamiento renal es la tasa de filtrado
glomerular, el cual suele ser estimado en los laboratorios asistenciales,
comunmente, a través de la depuracion de creatinina en orina de 24 horas,
sin embargo, esta prueba presenta limitaciones, algunas de las cuales
escapa de las manos del personal de laboratorio, como es la recoleccién de

orina de 24 horas, ya que esta es recolectada por el mismo paciente: (8 20)

Ante las limitaciones de la prueba convencional se presenta la necesidad de
buscar y a la vez, encontrar una prueba o una forma distinta para estimar la
tasa de filtrado glomerular. Es en este punto que volteamos la mirada hacia
las diferentes férmulas matematicas existentes, las cuales hacen uso
solamente de variables, como son datos de los pacientes, dentro de ellos,

los antropométricos. ?

Dentro de estas formulas existen dos, las cuales son las mas investigadas y
de las cuales se tienen cierta informacion. Estas son la formula Cockcroft —
Gault y la formula MDRD.

En este estudio se realizé una comparacién, estimando la tasa de filtrado
glomerular en gestantes, entre la depuracion de creatinina en orina de 24

horas y la formula Cockcroft — Gault.

Se escogio esta formula ya que se han visto buenos resultados en estudios
realizados en otros paises, ademas que hay informacion de ciertas
limitaciones que presenta la formula MDRD en nuestra poblacién escogida,

me refiero a las mujeres en periodo de gestacion. (- 22)
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En nuestro pais no se han encontrado muchos trabajos en torno a estas
férmulas usadas para estimar la tasa de filtrado glomerular y mucho menos
hay informacién referente al uso de estas, en gestantes, poblacién muy
importante debido a los continuos cambios que se dan durante el embarazo,

en especial a nivel renal, el cual puede llevar a muchas complicaciones.

En el presente estudio se encontré una moderada correlacién y diferencia
significativa (r=0,56; p<0,05) entre la DCE en orina de 24 horas y la DCE por
férmula Cockcroft — Gault, en el total de las gestantes (ver resultados tabla
N°7 y grafico N°1), lo que coincide con los resultados en mujeres, obtenidos
por Lépez Davalos (2006-2008) en su estudio titulado “Correlacion de la
férmula de Cockcroft-Gault con la Depuracion de creatinina en orina de 24
horas en pacientes que asistieron a SELADIS desde enero 2006 a diciembre
2008”, realizado en La Paz-Bolivia y cuyo objetivo era correlacionar ambos
métodos, donde encontré un coeficiente de correlacion de Pearson de r =

0,57 en pacientes varones y un r = 0,47 en pacientes mujeres.(2®)

También vemos coincidencia dentro de nuestro pais, en la tesis de pre-grado
realizada por Donet Mostacero (agosto 2005-agosto 2007) titulada:
“Correlacion entre la depuracion de creatinina determinada con la férmula de
Cockcroft-Gault y la medida de orina de 24 horas en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2" llevada a cabo en la ciudad de Trujillo-Peru y cuyo objetivo
fue determinar la correlacion entre ambos métodos, empleando en el estudio
90 historias clinicas de pacientes con diabetes mellitus tipo 2,
evidenciandose una correlacién de moderada a buena (r = 0.74), aunque en
el grupo de los hombres la correlacion fue de muy buena a excelente (r =
0.86) y en el grupo de las mujeres la correlacién fue moderada (r = 0.63),
concluyendo que existe mayor correlacion de ambos métodos en el género

masculino.@”)

La féormula Cockcroft-Gault ha sido utilizada en poblacién sana como
anciana, presentando muy buenos resultados, asi lo demuestra el estudio
que realizé Céspedes y Cols, (2000) denominado “Evaluacién del calculo de

la filtracién glomerular por medio de la ecuacion de Cockcroft-Gault 24
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Andrade Sierra y Cols (2002) en su estudio “Correlacion de la férmula de
Cockcroft-Gault con la depuracion de creatinina en orina de 24 horas en el
anciano”, de tipo transversal, cuyo objetivo era determinar la correlacion de
ambos métodos, empled a 17 pacientes ancianos de edades entre 61 a 77
afnos, y con enfermedades cronico-degenerativas (hipertension arterial
sistémica y diabetes mellitus tipo 2), encontrando una muy buena correlacién
del 58% (r=0.76 y r 2 = 0.58 [ p < 0.001]) ®®. Encontrandose semejanzas

con los resultados encontrados en el presente estudio.

Por otra parte, también se han realizado estudios donde se comparan mas
de un método tal como el realizado por Villegas (2008) donde demostré que
al comparar la tasa de filtracion obtenida por la formula de Cockcroft-Gault
con la depuracion de creatinina en orina de 24 horas, asi como con la
ecuacion MDRD (Modification of Diet in Renal Disease) existid una mejor

correlacion entre las 2 primeras que con la ultima ecuacion. (28

Asi también en otro trabajo que fue realizado en México por Posada Ruiz,
Manuel (2007) denominado “Estimacion del filtrado glomerular mediante las
féormulas de Cockcroft-Gault y de la Modificacién de la Dieta en la
Enfermedad Renal (MDRD) en pacientes diabéticos tipo 2”7, estudio de tipo
observacional comparativo, retrospectivo, de corte transversal y aplicado a
100 pacientes participantes con Diabetes Mellitus tipo 2; se demostré que al
comparar la tasa de filtrado glomerular obtenido por la depuracion de
creatinina urinaria de 24 horas y por la obtenida por la formula de Cockcroft-
Gault tuvieron menor correlacion (r = 0.749), a diferencia que la encontrada
entre los resultados obtenidos por la depuracién de creatinina urinaria de 24
horas y la férmula MDRD, donde se presentd una mayor correlacion (r =
0.789).29), Es asi que también se encuentran semejanzas con los resultados

encontrado en este estudio.

En este trabajo se agrupo a las gestantes segun su edad gestacional,

clasificandolas por trimestres. Frente a esto se encontré una baja correlacion
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(r=0,40; p<0,05) y diferencia significativa, en las gestantes pertenecientes al

| trimestre (ver resultados tabla N°7-grafico N°2).

En las gestantes que cursaban el Il trimestre se encontré una moderada
correlacion (r=0,67; p<0,05) ademas de diferencia significativa (ver

resultados tabla N°7-grafico N°3).

En las gestantes que cursaban el Il trimestre se obtuvo una baja correlacion
y diferencia significativa (r=0,49; p<0,05) (ver resultados tabla N°7-grafico
N°4).

Ante estos hallazgos podemos sugerir algunas posibles explicaciones, en
primer lugar, no hay un trabajo en el cual se haya evaluado a gestantes,

haciendo complicado poder tener un punto de comparacion.

Es asi que observamos que los resultados obtenidos en el presente estudio,
en gestantes, se asemejan a los resultados pertenecientes a otros trabajos
donde se evaluaron a ambos métodos para estimar la tasa de filtrado
glomerular, en pacientes mujeres, obteniendo una baja a moderada

correlacion.

Esta baja correlacién en mujeres se puede deber a que al aplicar los valores
en la formula Cockcroft — Gault, se hace uso de un factor (0.85) el cual hace
que el valor obtenido por esta formula, baje en comparacion a los valores

obtenidos solamente en varones, el cual no hace uso de este factor.

La baja-moderada correlacion observada en pacientes mujeres, en las que
se incluye a las gestantes, también se pudo ver influenciada por la
recoleccién de orina de 24 horas, esto porque a pesar de haber capacitado
a las pacientes gestantes en el presente estudio, no se pudo llevar un control
personalizado por parte del personal de laboratorio, confiando en que cada

gestante realizo una correcta recoleccion de orina de 24 horas.
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Otro punto a tener en cuenta son los constantes cambios que se dan
fisiolégicamente en las mujeres durante el periodo de gestacion, cambios
que también afectan al sistema renal, asi como la variabilidad biolégica de la

creatinina, en su formacion y excrecion.

La baja correlacion encontrada en las gestantes divididas por su edad
gestacional, en trimestres, es un hallazgo muy interesante sobre todo cuando
se encontrd que en el primer trimestre se determind la correlacion mas baja
(r = 0,40), cuando lo que se podia esperar es que en el primer trimestre se
encuentre una correlacion mayor o por encima del segundo y tercer
trimestre, esto porque mientras avanza la gestacion se incrementan las
variaciones y/o alteraciones en la gestante, como un aumento del gasto
cardiaco que alcanza su pico en el segundo trimestre, un aumento de la
excrecion renal, esperando asi una mayor variacion en los valores de la

estimacion de la TFG en los dos trimestres siguientes.
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CAPITULO V
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES



V.1. CONCLUSIONES

e La correlacion entre los valores de la DCE en orina de 24 horas con los
obtenidos mediante la formula Cockcroft — Gault, en gestantes, tuvo un
nivel bajo (r = [0,4a 0,67]).

e Los valores de la estimacién de la TFG mediante la DCE en orina de 24
horas de mujeres gestantes, en comparacion a los valores de la
estimacion de la TFG por férmula Cockcroft - Gault, no fueron semejantes
y la diferencia fue estadisticamente significativa (p < 0,05) tanto en el

primer, segundo como tercer trimestre y de manera general.

V.2. RECOMENDACIONES

e Se sugiere realizar el analisis de correlacion incrementando el n muestral

para verificar la falta o no de correlacion.

e No usar la férmula Cockcroft - Gault para estimar la TFG en gestantes por

su baja correlacion con la DCE en orina de 24 horas.
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ANEXOS



ANEXO 1:

DETERMINACION DE CREATININA

FUNDAMENTO DEL METODO:

La creatinina reacciona con el picrato alcalino (reaccion de Jaffé) produciendo
un cromégeno rojo. La velocidad de esta reaccion, bajo condiciones
controladas, es una medida de la concentracion de creatinina de la muestra
puesto que se comporta como una reaccion cinética de primer orden para la
creatinina. Por otra parte, se ha demostrado que los cromégenos no-
creatinina que interfieren en la mayor parte de las técnicas convencionales,
reaccionan dentro de los 30 segundos de iniciada la reaccion. De manera
que, entre los 30 segundos y los 5 minutos posteriores al inicio de la reaccion,

el incremento de color se debe exclusivamente a la creatinina (3%

REACTIVOS

Reactivo A: solucion de acido picrico 12,7 mmol/l y laurilsulfato de sodio
8,4 mmoll/l.

Reactivo B: solucion de borato 53 mmol/l e hidroxido de sodio 970 mmol/l.

Standard*: solucion de creatinina 20 mg/l.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

Reactivo A: listo para usar. A baja temperatura puede presentar turbidez o
sedimento. En tal caso, colocar en bafio de agua a 370 C unos minutos antes
de usar.

Reactivo B: listo para usar.

Reactivo de Trabajo: de acuerdo al volumen de trabajo, mezclar cuatro
partes de reactivo A y una parte de reactivo B. Rotular y fechar. A baja
temperatura puede presentar turbidez o sedimento. En tal caso, colocar en

bafio de agua a 370 C unos minutos antes de usar

MUESTRA:

Suero, plasma u orina
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ESPECIFICACIONES DE DESEMPENO:

e Linealidad: la reaccion es lineal hasta 90 mg/l de creatinina. Para valores
superiores, diluir la muestra 1:2 6 1:4 con solucion salina y repetir la
determinacion. Corregir los calculos multiplicando por el factor de dilucion
empleado.

e Limite de deteccion: el minimo cambio de concentracion detectable es 4,5
mg/l.

¢ Interferencias:

Positivos: proteinas, glucosa, acetoacetato, acido ascorbico y acido urico.

Negativos: Bilirrubina y la hemoglobina de origen fetal.

RANGOS DE REFERENCIA:

Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos de referencia. Los
rangos de referencia que se enumeran estan tomados de la bibliografia

existente:

Suero o plasma:
Hombre: 7 - 13 mg/I
Mujer: 6 - 11 mg/I

Orina:

Hombre: 14 - 26 mg/Kg/24 h
Mujer: 11 - 20 mg/Kg/24 h

D.C.E.

Hombre: 94 - 140 ml/min/1,73 m2
Muijer: 72 - 110 ml/min/1,73 m2 33)
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ANEXO 2:
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA N.-

Apellidos: Edad: (anos)
Nombres:

Talla: (m) Peso: (kg) S.C: (m?)

Edad gestacional: (semanas)

Diagnéstico de Pre eclampsia: Sl NO

Laboratorio:

Creatinina en suero:

(mg/dl)
Creatinina en orina:

(mg/dl)
Volumen orina de 24 horas:

(ml)

Depuraciéon de creatinina en
orina de 24 horas: (ml/min)
Férmula de Cockcroft-Gault:

(ml/min)
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ANEXO 3:
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO
DE INVESTIGACION
(MUESTRA DE SANGRE Y ORINA DE PACIENTE GESTANTE)
Usted esta invitada a participar en un estudio de investigacion titulado:
“Férmula Cockcroft — Gault y su relacién con la depuracion de creatinina
enddgena por metodo colorimétrico, en gestantes atendidas en el Hospital
Nacional Sergio Bernales, Lima — Peru 2015” realizada por el Bachiller TM
Golac Malca Mario Alexander, egresado de la Universidad Nacional Mayor

de San Marcos.

PROPOSITO DEL ESTUDIO:

Determinar la correlacion que pueda existir entre la tasa de filtrado glomerular
obtenido por el método empleado actualmente (Depuracion de Creatinina en
orina de 24 horas) en el Hospital Nacional Sergio Bernales con un método

llamado formula Cockcroft — Gault.

INFORMACION DEL ESTUDIO:

La creatinina es un compuesto organico generado a partir de la degradacion
de la creatina (que es un nutriente util para los musculos). Es un producto de
desecho de nuestro organismo y que es producida por el cuerpo diariamente,
normalmente es filtrada por los rifiones y eliminada con la orina. Su medida
sirve para evaluar el funcionamiento adecuado de los rifiones.

La depuracion de creatinina en orina de 24 horas es una prueba de
laboratorio que se hace con el fin de vigilar de manera mas adecuada el
funcionamiento de los rifiones y sirve para valorar el grado de insuficiencia
renal. Para realizar esta prueba se solicita, ademas de la muestra de sangre,
recolectar una orina de 24 horas, comparando ambas cantidades. Esta
prueba también depende mucho de la edad y peso de la persona a evaluar.

Debido a los errores que presenta la depuracién de creatinina en orina de 24
horas, se ha tenido conveniente proponer en este estudio otro método basado
en solo la creatinina en sangre, peso y talla, denominado formula Cockcroft
— Gault, con el fin de mejorar los resultados, asi como acelerar su tiempo de

entrega.

40



PROCEDIMIENTO DE ESTUDIO:

Se tomara una muestra de sangre (en ayuno de 12 horas) asi como se
recolectara una muestra de orina de 24 horas de la misma madre gestante
que participara en el estudio.

RIESGO Y BENEFICIOS POTENCIALES DEL ESTUDIO:

Parte del presente estudio implica la toma de muestra de sangre, el cual es
un procedimiento poco invasivo pero que no implica riesgos para la paciente.
Usted nos ayudara a recolectar su propia orina de 24 horas, previa
capacitacién. Debe saber ademas que no se le dara ninguna retribuciéon
economica o terapéutica por participar en el estudio. Sin embargo, si asi lo
quisiera, usted podria pedir que se le haga entrega de sus resultados. Su
participacion, donando su muestra de sangre y orina de 24 horas, contribuira
a mejorar la calidad en los resultados que dan a conocer como esta

funcionando su rifidn, asi como acelerar su tiempo de entrega.

GASTOS:
Todos los materiales que se usaran para el procedimiento seran

proporcionados y financiados gratuitamente por el investigador.

LA PARTICIPACION EN LA INVESTIGACION ES VOLUNTARIA:
La participacion en este estudio es estrictamente voluntaria. Si usted accede
a participar, es libre de retirarse del estudio en cualquier momento, si asi lo

prefiere, sin que eso la perjudique de ninguna manera.

CONFIDENCIALIDAD:

El resultado obtenido de la muestra, sera manejado con absoluta reserva,
asegurando la privacidad y confidencialidad de la informacién. Su nombre no
aparecera en ninguna parte del informe que se realizara al terminar el estudio

de investigacion.

COMITE DE ETICA DE LA FACULTAD:
El estudio de investigacién sera supervisado por el Comité De Etica en Salud

de la Facultad de Medicina Humana de San Fernando, que tendra por
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finalidad recibir cualquier queja o reclamo por parte de la poblacién objeto de
estudio.

CONTACTO PARA RESPONDER CUALQUIER DUDA O PREGUNTA:
Investigador: Golac Malca, Mario Alexander

e Correo electrénico: camus19866@hotmail.com

e Teléfono: 972719216

CONSENTIMIENTO

TiTULO DEL ESTUDIO:

“Féormula Cockcroft — Gault y su relacion con la depuracion de creatinina endégena por método

colorimétrico, en gestantes atendidas en el Hospital Nacional Sergio Bernales, Lima — Peru 2015”

Declaro que me han explicado sobre la manera en que participaré, asi de como me capacitaran para

realizar |la recoleccion de orina de 24 horas.

Declaro haber sido informado sobre algun posible inconveniente, molestia y beneficio derivado del

estudio y que me han absuelto toda posible duda generada del estudio.

Presto libremente mi conformidad para que yo, donando mis muestras de sangre y orina, participe en
el estudio.

NOMBRE DEL PARTICIPANTE: .......ooiiiiiriiiiisrtis s sss s sss s s s s s s s sasnsnns
FECHA Y HORA: ...

FIRMA: ...ttt ssssa e s na st se s assssss st s s ssssnensanas
Le he explicado de manera sencilla sobre la finalidad del estudio a la gestante

participante, asi como ha leido todo el presente documento dando su conformidad de
participacion.

NOMBRE DEL INVESTIGADOR: ....ccoitisismsssrmsmmmmmmmmmmsmmmmnnmsssssnssssssssssssssssssssssssssnns

FECHA Y HORA: ........ccccecerrnee FIRMA DEL INVESTIGADOR: .......cccociiriiinerrerncanes
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ANEXO 4:

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

recoleccion de
orina de 24
horas.

multiplica x
0.85.

Crs: creatinina
en sangre

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE TECNICA O VALORES
CONCEPTUAL | OPERACIONAL | VARIABLE | INSTRUMENTO DE LA
DE MEDICION VARIABLE
Depuracion | Es aquel | Valor obtenido Cuantitativo | Formula
de procedimiento | al emplear la continuo Tradicional: Valores
creatinina | que sirve para | creatinina normales:
endogena | estimar la tasa | sérica, la DCE =(Crox V
por método | de filtrado | creatinina en x1.73)x(Crsx | 95-160
colorimétrico | glomerular o | orina de 24 1440 x SC)"* ml/min/1.73m?2
capacidad horas, el
depuradora del | volumen Cro: creatinina
rifndn, recolectado de en orina
empleando la | orina en 24 Crs: creatinina
creatinina horas y la en sangre
presente en la | superficie V: volumen de
excrecion  de | corporal orina de 24
orina de 24 horas
horas SC: superficie
corporal
Depuracion | Es aquel | Valor obtenido Cuantitativo | Formula
de procedimiento | al emplear la continuo Cockcroft — Con
creatinina | que sirve para | creatinina Gault: enfermedad
endogena estimar la tasa | sérica, el peso, renal cronica:
por la de filtrado | laedad y la DCE =(140-
férmula de | glomerular o | superficie edad) x peso x <80
Cockcroft — | capacidad corporal (72 x Crs)! ml/min/1.73m?2
Gault depuradora del
rindn sin En mujeres el
emplear una resultado se
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ANEXO 5:

TABLA 1

Edad gestacional y valores obtenidos con la formula Cockcroft — Gault y la

férmula de depuracion de creatinina endégena en orina de 24 horas, en las

gestantes atendidas en el Hospital Nacional Sergio Bernales 2015.

Edad Gestacional

DCE orina 24 horas

DCE férmula C-G

(semanas) (ml/min) (ml/min)
32 54,27 107,03
10 80,1 107,89
12 73,36 104,9
24 64,3 113,02
19 94,65 148,94
11 76 84,2
33 48,37 97,97
18 27,29 35,11
12 73 106,28
11 60,56 93,64
20 108 1294
18 96,69 140,7
24 57,09 85,22
12 136,09 87,02
20 41,77 106,57
24 9 42,94
15 112,03 86,84
12 128 127,5
18 78,24 104,18
17 80,87 99,87
12 43 88,76
23 72 115,79
30 76,04 90,15
21 94,99 111,06
22 118 141,23
17 75,69 107,35
15 75,42 105,81
24 68 89,5
19 82 119,79
22 72,37 101,92
15 86,4 9,78
33 67,8 122,89
24 85 84,38
19 80 97,38
10 77 91,81
23 85,88 111,97
21 98,98 107,82
24 67,98 87,22
16 71 98,18
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27
19
22
29
35
17
16
20
26
28
13
18
10
17
11
23
13
21
10
27
12
10
32
18
12
12
16
13
24
22
18
32
21
20
16
10
30
17
10
15
16
11
29
15
20
18
22
14
10
35

77,98
94
79,47
102,87
42,96
100,7
64
71,63
61,42
70,2
85,65
73
43,71
78,85
74,28
81,98
41,63
81,15
55,54
73,64
75,92
84,02
48,7
71,2
57,81
74,25
68,23
69,07
85,41
81,14
85,76
60,02
79,13
63,5
69,42
54,12
70,76
62,88
82,25
74,7
81,55
79,66
58,34
64,76
79,15
99,78
69,69
85,87
58,66
81,62

124,51
123,92
127,82
120,72
81,26
109,4
84,3
111,42
116,04
108,61
99,06
103,25
68,05
91,51
84,12
106,13
98,83
77,47
65,24
81,11
94,92
90,64
88,54
114,31
53,51
109,83
102,19
90,78
105,65
111,96
102,14
100,18
108,61
103,33
100,33
96,28
97,94
88,82
109,52
95,49
93,76
91,13
116,21
92,73
104,32
104,73
82,64
105,46
99,25
116,88
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10
15
20

58,68
39,46
48,84

100,59
54,49
98,38
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Tabla 2

Gestantes que acudieron al servicio de toma de muestra de consultorios
externos del Hospital Nacional Sergio Bernales, Lima-Peru, entre noviembre
2015 - enero 2016.

Periodo (Nov 2015 -Ene 2016) N %

Gestantes solicitadas 138 54,1
Gestantes no solicitadas 117 45,9
Total 255 100

Fuente: Registro del servicio de toma de muestra de consultorios externos del Hospital

Nacional Sergio Bernales.

Del total de gestantes que acudieron al servicio de toma de muestra de
consultorios externos, mas de la mitad fueron solicitadas a participar del
estudio y las restantes que fueron poco menos de la mitad, no fueron

solicitadas a participar.
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TABLA 3

Gestantes solicitadas a participar del estudio, en el servicio de toma de
muestra de consultorios externos del Hospital Nacional Sergio Bernales,

Lima-Peru, entre noviembre 2015 — enero 2016.

Periodo (Nov 2015 -Ene 2016) N %

Gestantes que aceptaron (*) 111 80,4
Gestantes que no aceptaron 27 19,6
Total 138 100

(*) Muestra: 92 gestantes
Del total de gestantes solicitadas a participar del estudio, la quinta parte

decidieron no aceptar, sin embargo, todas las restantes, aceptaron formar

parte del presente estudio.
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TABLA 4

Clasificacion del total de gestantes, atendidas en el servicio de toma de
muestra de consultorios externos del Hospital Nacional Sergio Bernales,
Lima-Peru, entre noviembre 2015 — enero 2016, segun los valores de DCE

normales, aumentados o disminuidos.

DCE DCE
DETERMINACION DCE orina 24H férmula C-G

INTERVALOS n % n %

DCE Normal (95-160 ml/min) 10 10,9 59 64,1
DCE Aumentado (>160 ml/min) 0 0 0 0
DCE Disminuido (<95 ml/min) 82 89,1 33 359

Total 92 100 92 100

X?=153,426 gl.=1 p < 0,0001 Significativo

La novena parte, corresponde al numero de gestantes que tuvieron una DCE
colorimétrica dentro de los limites referenciales, mientras que el resto fueron

las gestantes que tuvieron una DCE colorimétrica, disminuida.

Aproximadamente las dos terceras partes corresponde al numero de
gestantes que tuvieron una DCE por férmula dentro de los limites
referenciales, mientras que la tercera parte fueron las gestantes que tuvieron

una DCE por férmula, disminuida.

A los datos pertenecientes a la clasificacion del total de gestantes, por ambos
meétodos, tanto en valores normales como disminuidos, se le aplico la prueba
de Ji cuadrado con correccion de Yates, para ajustar el resultado, obteniendo
el valor de X?=53,426 y un valor p < 0,0001. Encontrando asi que existe

diferencia significativa.
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TABLAS

Clasificacion de las gestantes que cursaban el | trimestre, atendidas en el
servicio de toma de muestra de consultorios externos del Hospital Nacional
Sergio Bernales, Lima-Peru, entre noviembre 2015 — enero 2016, segun los

valores de DCE normales, aumentados o disminuidos.

DCE DCE
DETERMINACION DCE orina24H férmula C-G
INTERVALOS n % n %
DCE Normal (95-160 mi/min) 2 8,3 11 45,8
DCE Aumentado (>160 ml/min) 0 0 0 0
DCE Disminuido (<95 ml/min) 22 91,7 13 54,2
Total 24 100 24 100
X?2=6,752 gl.=1 p < 0,005 Significativo

Menos de la décima parte fueron gestantes que tuvieron una DCE
colorimétrica dentro de los limites referenciales, mientras que el resto fueron

las gestantes que tuvieron una DCE colorimétrica, disminuida.

Menos de la mitad corresponde al numero de gestantes que tuvieron una
DCE por férmula dentro de los limites referenciales, mientras que
aproximadamente mas de la mitad fueron las gestantes que tuvieron una

DCE por férmula, disminuida.

A los datos pertenecientes a la clasificacion de las gestantes del | trimestre,
por ambos métodos, tanto en valores normales como disminuidos, se le
aplico la prueba de Ji cuadrado con correccion de Yates, para ajustar el
resultado, obteniendo el valor de X2= 6,752y un valor (p = 0,0047) p < 0,005.

Encontrando asi que existe diferencia significativa.
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TABLA 6

Clasificacion de las gestantes que cursaban el Il trimestre, atendidas en el
servicio de toma de muestra de consultorios externos del Hospital Nacional
Sergio Bernales, Lima-Peru, entre noviembre 2015 — enero 2016, segun los

valores de DCE normales, aumentados o disminuidos.

DCE DCE
DETERMINACION DCE orina 24H féormula C-G

INTERVALOS n % n %

DCE Normal (95-160 ml/min) 7 13 38 70,4

DCE Aumentado (>160 ml/min) 0 0 0 0

DCE Disminuido (<95 ml/min) 47 87 16 29,6

Total 54 100 54 100
X?=34,286 g.l.=1 p < 0,0001 Significativo

Aproximadamente la octava parte fueron las gestantes que tuvieron una DCE
colorimétrica dentro de los limites referenciales, mientras que el grupo
mayoritario fueron las gestantes que tuvieron una DCE colorimétrica,

disminuida.

Las dos terceras partes fueron las gestantes que tuvieron una DCE por
formula dentro de los limites referenciales, mientras que la tercera parte

restante fueron las gestantes que tuvieron una DCE por férmula, disminuida.

A los datos pertenecientes a la clasificacion de las gestantes del Il trimestre,
por ambos métodos, tanto en valores normales como disminuidos, se le
aplico la prueba de Ji cuadrado con correccion de Yates, para ajustar el
resultado, obteniendo el valor de X? = 34,286 y un valor p < 0,0001.

Encontrando asi que existe diferencia significativa.
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TABLA7

Clasificacion de las gestantes que cursaban el Il trimestre, atendidas en el
servicio de toma de muestra de consultorios externos del Hospital Nacional
Sergio Bernales, Lima-Peru, entre noviembre 2015 — enero 2016, segun los

valores de DCE normales, aumentados o disminuidos.

DCE orina DCE
DETERMINACION DCE 24H formula C-G
INTERVALOS n % n %

DCE normal (95-160 ml/min) 1 7.1 10 71,4
DCE Aumentado (>160 mi/min) 0 0 0 0
DCE Disminuido (<95 ml/min) 13 92,9 4 28,6

Total 14 100 14 100

X2=9583 g.l.=1 p < 0,005 Significativo

Solo una pequena parte fueron las gestantes que tuvieron una DCE
colorimétrica dentro de los limites referenciales, mientras que casi el total

fueron las gestantes que tuvieron una DCE colorimétrica, disminuida.

Aproximadamente las dos terceras partes fueron las gestantes que tuvieron
una DCE por férmula dentro de los limites referenciales, mientras que la
tercera parte restante fueron las gestantes que tuvieron una DCE por

férmula, disminuida.

A los datos pertenecientes a la clasificacion de las gestantes del Il trimestre,
por ambos métodos, tanto en valores normales como disminuidos, se le
aplico la prueba de Ji cuadrado con correccion de Yates, para ajustar el
resultado, obteniendo el valor de X?2= 9,583 y un valor (p = 0,0010) p < 0,005.

Encontrando asi que existe diferencia significativa.
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ANEXO 6:

Figura 1: Estimador Smirnov-Kolmogorov 0,025 (valor critico 0,141) p < 0,01

por lo que la muestra utilizada tiene una distribucién normal.
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La grafica muestra que los datos pertenecientes al total de la muestra (92

gestantes), presentan una distribucion normal.
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