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ESTUDRIC COMPARATIVO DEL RADIOINMUNOENSAYQ (RIA) ¥ LA TIRA REACTIVA
SEMICUANTITATIVA {Micraf test @) EN LA DETERMINACION DE MICRCALBUMINURIA.
Godoy-Bernabe A, Cuamba NI, Ortega G, Pasos AG, Ramirez |, Cardenas |, Normandia A
y Osorio-Breton MP. Departamento de Nefrologia y Medicina Nuclear del Hospital de
Especialidades deiCentro Médico Naciona! “La Raza".|MSS. Objetivos Determinar la
correlacion entre RIA y tira reactiva semicuantitaiiva Micral test II® | y determinar la
sensibilidad y especificidad de [a Tira reactiva sermicuaniitativa Micral test 1® vs RIA para
determinar micrcalbuminuria en este grupo de paciemtes Estudio. Prueba diagndstica.
Matenal v Métodos. Se invito a familiares de pacientes con IRC parea realizacién mediante
reccleccion de onna de 24 hrs deteminacién de microalbumingna con ambos Métodos.
Resultados. Se estudiaron 59 voluntarios familidres de pacientes con insuficiencia renal
cronica de los cuales 38 fueren mujeres y 19 hombres. Edad promedio de 33.84 = 12 77afios,
peso de 7184 + 1520 Kg, IMC de 27.44 + 523 Kg M2, PAM de 86.10 + 10 55 mmHg,
Creatinina sénca de 0 88 = .18 mg/dl, y Depuracidn de creatinina de 108.75 £ 29.52mi/min
Tablz 1 Con una correlacion signdicativa con una p < de 0.07 rho de .52 Fig 1. Asimismo fa
sensibilidad de 0 81% y espectiicdad de 0.86 %. Tiempo de lectura del Micral test [ con una
alicuota de Bmi de orina de 3 = 3.8 minuos. Para la interpretacion del RIA ademas de
requenrse una recoleccdn de 24 hrs se requiers juntar wdas las musstras de un Kity despugés
correr todas las muestras en un Hempo aproximade de 4 hrs. Conclusiones. La Tira Reactiva

en este estudio demuestra poder ser Uil en la practica clinica diaria.



Comparative assay between semicuantitative strips (Micral test [l®) and
radioinmunoassay (RIA} in order to determinate microatbuminuria, Godoy-Bernabe A,
Cuamba NI, Ortega G, Pasos AG, Ramirez |, Cardenas |, Normandia A y Osorio-Breton
MP. Departamento de Nefrologia y Medicina Nuclear del Hospital de Especialidades
delCentro Médico Naclonal “La Raza”IMSS. Objetives. To delerminate it's correlation
between both assays and o determinate it's sensibility and specificty. Study designs.
Diagnoses Probe. Methods We invitated Renal chronic failure sublings in order to recolect 24
hrs urne in order to assay microalbuminuria with both methods. Results. We studied 59
voluntanes patients, 38 females and 19 males, average age 33.84 £ 12.77 years, weigth 71.84
+ 15.20 Kg, Body Indez Mass 27.44 £ 523 Kg M2, Mean Arterial Blood Prassure 86.1G

1085 mmHg, Senc creatinine 088 = .16 mg/dl, and Clearence creafinine 10875 =

li-

29.52mil/min Table 1. Signiﬁcativé correfation ( p < de 0.01 rho de .52 ) Fig 1. Sensibility and
Specificty of 0.81% and 0 38 % respectivetly. Conclusions. Micral test stripes are a good
alterantive in the clinical daily practice .



ANTECEDENTES CIENTIFICOS.

EL 20 al 30% de pacientes con diabetes mellitus insulino dependiente (DMID)
desarrcllan nefropatia diabetica, y de estos el 30 al 40% progresan a la
insuficiencia renal ¢ronica en etapa terminal (IRCT) 1, El desarrollc de ND clinica
y de alteraciones vasculares, aumenta el riesgo cardiovascular o que se asocia
con un incremento en fa mortalidad de los mismos®y es mayor en relacion con la
poblacion no diabetica. L.a mortalidad varia con la edad de aparicion y tiempo de

evolucion de la misma®, asi como en los diferentes paises del mundo®.

Las complicaciones agudas como las infecciosas y metabolicas son
predominantes en pacientes con corto tiempo de evolucion de la DMID, sin
embargo la ND clinica y las enfermedades cardiovasculares se presentan en
pacientes de largo tiempo de evolucion de la DMID y corresponden en un 70 a
80% de las causas de defuncion’.

En el Instituto Mexicano dei Seguro Social hasta 1936 la ND ocupa ia primera
causa de IRCT®, por lo que se considera un probiema de saiud publica. Lo
anterior tiene mucha importancia para tratar de realizar maniobras de
prevencion, por lo gue si tomamos en cuenta la Historia Natural de la ND y el
modelo de intervencion para retardar la progresion del dafic renal segin
estudios multicentricos la determinacion de microalbuminuria e muy

importante para prevenir la progresion del dafo,

Por tanto en el estadio | y li hasta algunos afios no se habian propuesto ninguna
intervencion terapeutica preventiva®, sin embargo recientemente se ha
demostrado en un pequefic grupo de pacientes el reestablecimiento de ia
reserva funcional renal con ef uso de dosis bajas de un inhibidor de la enzima
convertidora de angiotensina a pesar de estar con descontrol metabolico®, lo

que traduce mejorfz a la hiperfiitracién y por tanto a la hipertension
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intraglomerular responsables de la expasion glomerular ° y del futuro dafo

irreversible que favorecera 1a aparicion de la microalbuminuria.

La microalbuminuria es un marcador de alto riesgo para desarrollar ND clinica o
evidente asi como de enfermedad cardiovascular en los pacientes fanto con
DMID como en los pacientes con diabetes mellitus no insulino
dependiente(DMNID) 12,

La microalbuminuria ha sido definida usando diferentes unidades de medicion.
De acuerdo a la Convencion de Gentofte-Montecatini”™® |, microatbuminuria esta
presente cuando la tasa de excrecion urinaria de albumina {TEAU) en 24 horas, o
en un periodo corto de tiempo de coleccién de orina durante el dia esta en los
rangos de 30 a 300 mg-24hrs. (20 a 200ug-minuto) equivalente 0.46 a 4.6 umol-

12 se considero como el nivel

24hrs™"®, Asi por acuerdo internacional
predictivo mas bajo de 30mg-24hrs(20ug-24hrs) para comparar ics resuitados de

varios grupos internacionales'

La microalbuminuria se ha considerado tambien como un marcador para valorar

riesgo de ateroesclerosis en poblacion no diabetica™"%.

El detectar por tanto microalbuminuria en los pacientes diabéticos y no
diabeticos es un factor pronostico que nos ayuda a realizar maniobras
preventivas dietetico-farmacologicas para evitar complicaciones y mayor costo
en los tratamientos de rehabilitacion®®.

Existen diferentes tecnicas para cuantificar albumina (Estindar de oro) las mas
comunmente utitizadas son. 1) RIA {radioinmunocanalisis), 1a cual puede ser
llevada a cabo por una tecnica de doble anticuerpo, la albumina en la muestra
de orina compite con una suma conocida de albumina marcada por sitios de
union fijos de anticuerpos. La albumina puede ser separada de la atbumina fijada
por inmunoabsorcién del anticuerpo. La concentracién de la albumina en Ia
muestra es inversamente proporcional a la radioactividad. 2) Técnica

inmunoturbidimetrica, depende sobre la turbidez de la solucidén cuando



albumina en una muestra de orina reacciona con un anticuerpo especifico. 3)
Nefelometria con laser, o© bien por 4) analisis inmunoabsorbente, cuya
sensibilidad y especificidad asi como vailor predictivo varia entre cada uno de
ellos. La precision de estos diferentes métodos parece ser similar, y la eleccion
entre ellos es ampliamente determinada por aproximacion, costo y
conveniencia, Asi se reporia un coeficiente de variacién intra ensayo entre
inmunoturbidimetria y nefelometria de 6.6 % 11.5 a bajas concentraciones. Y un
coeficiente de variacion inter ensayo de 11.4% y 11.5% a bajas concentraciones,

y de 5.4 % y 1.4% altas concentraciones entre estas dos tecnicas.

Se han ideado nuevas tiras reactivas inmunometricas, que detectan cifras
menores de albumina en relacion a Albustix ® (Bayer), como Micro-Bumintest
(Ames, Miles Diagnostics Division, Elkhart, IN), el cual utiliza una tableta
reactante que contiene el indicador dye brompheno! azul. Y el otro gue es uno
de los mas extensamente investigado es el Micral test®'® (Boehringer Mannheim,
Mannheim, Germany).). Concluyendose en un estudio multicentrico (Mogensesn)
una sensibilidad de 86.7% y una especificidad de 71%, un valor predictivo
negativo de 0.95 y un valor predictivo positivo de 0.78 con una prevalencia de
muestras de estudios( metodo de laboratorio) de 52%.

Por tanto el contar con esta tecnica de una simple tira reactiva, podra ser una
alternativa para un diagndstico temprane de dafio renal y detener la progresion
del mismo.,

En base a lo anterior decidimos realizar un estudio comparativo entre esta tira y
RIA en poblacion de riesgo para nefropatia, como lo son familiares de pacientes

con insuficiencia renal crénica. Con el fin de obtener experiencia en nuestro
medio,



OBJETIVOS.

1.

Determinar la correlacidn entre RIA y tira reactiva semicuantitativa Micral test
I®, en el diagnostico de microalbuminuria en poblacidn de riesgo para

insuficiencia renal crdnica.

Determinar la sensibilidad y especificidad de ia Tira reactiva semicuantitativa
Micral test I® vs RIA para determinar
microalbuminuria en este grupe de pacientes.



Programa de trabajo.

Tipe de estudio.

Es un estudio prospectivo, trasversal, observacional, comparativo, ablerto.
Descripcidn general del estudio.

Se invitd a pacientes del servicio de Nefrologia familiares de pacientes con
Insuficiencia renal crénica, a participar en este estudio, informandoseles que su
participacion era voluntaria y en caso de aceptar tener el compromiso de Hevar a
cabo la recoleccion de orina de 24 hrs y Hlevarlo al 2° piso de Nefrologia para
poder hacer las determinaciones de microalbuminuria por RIA y tira reactiva

micral test li.

Se tomaran en cuenta tiempo paciente {recoleccidn de 24 hrs) y tiempo personal
invoiucrado en el proyecto (el tiempo utilizado por personal medico para Hevar
acabo la medicidon del volimen de orina de la recoleccidn de 24 hrs y toma de
alicuotas, etiquetar, y enviar al laboratorio para centrifugar y procesar después
por la quimica involucrada en el proyecto para determinar la microalbuminuria
por RIA, asi como el tiempo en la lectura por el investigador responsabie y el
asociado con la tira reactiva micral test ll®. En esta primera fase en la hoja de
recoleccidn de datos se medird tiempo requeride en cada una de ias técnicas.
Siendo los siguientes ios criterios de inclusidn. Paclentes de ambos sexos , de
18 a 50 afios de edad, con antecedente de familliares con insuficiencia renal
crénica sin infeccion de vias urinarias detectada por tira reactiva (labstixs), con
presion arterial controlada, sin insuficiencia cardiaca, no enconirarse
menstruando. Criterios de no inclusién con descontrol de la presion arterial, con
insuficiencia renal crdénica, con insuficiencia cardiaca o bien en el caso de ser
mujer estar menstruando. Los criterios de exclusidn. Pacientes que decidan
tetirarse del estudio después de haber aceptado participar en el estudio,

impesibilidad para obtener 1a muestra o para completar su lectura.



RESULTADOS.

Se estudiaron 59 voluntarios familiares de pacientes con insuficiencia renal
crénica de los cuales 38 fueron mujeres y 19 hombres. Edad promedio de 33.84 +
12.77afos, peso de 71.84 + 15.20 Kg, IMC de 27.44 + 5.23 Kg M2, PAM de 86.10 +
10.55 mmHg, Creatinina sérica de 0.88 + .16 myg/dl, y Depuracién de creatinina de
108.75 = 29.52mi/min Tabia 1. Con una correlacién significativa con una p < de
0.01 rho de .52 Fig 1. Asimismo la sensibilidad de 0.81% y especificidad de 0.86
%. Tiempo de lectura dei Micral test Il con una alicucta de 5mi de orina { la
muestra de la mafiana) de 3 = 3.2 minutos. Para [a interpretacidn del RIA ademas
de requerirse una recoleccion de 24 hrs se requiere juntar todas las muestras de

un Kit y después correr todas las muestras en un tiempo aproximado de 4 hrs.



CONCLUSIONES.

1.- En este estudio se comprueba una correlacién significativa entre ambos

métodos diagnosticos de microalbuminuria.

Z. En base a la sensibilidad y especificidad encontrada para la Tira reactiva
Micral-test ! en relacidn al Estandar de Oro elegido, se considera un método

diagndstico seguro.

3. Por otra parte el método diagnostico para microalbuminuria utilizando la tira
reactiva Micral- test s muy sencilla, rapida y segura.

4. En relacién a lo anterior esta prueba diagnostica en la practica clinica diaria
serd de vital importancia para realizar diagnéstico oportuno de nefropatia
incipiente y saber gue pacientes pueden tener riesgo cardiovascular al
detectar tempranamente microalbuminuria,
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Tabla 1.

Datos generales.

Pacientes No. 59

Sexo FIM 38/19

Edad {afios) 33.48 +12.77
Peso (Kg) 7184 £ 1520
IMC KgMi2 2744 +5.23
PAM (mmHg) 86.10 + 10.55
Creatinina sérica mg/d] 0.88+ .16
Depuracion de creatinina mi/min 108.75 + 29.52

RiA vs Tira reactfiva semicuantitativa Micral fest 1®
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