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RESUMEN

El hipotiroidismo es una manifestacion clinica causada por una produccién reducida de
hormonas tiroideas que ocurre en 1% a 2% de la poblacion general. Las manifestaciones
dependen del grado de deficiencia hormonal, suele ser mas comun en las mujeres y en
personas mayores de 50 afios, su diagnostico se basa en los hallazgos clinicos y exdmenes
de laboratorio para la determinacion del perfil tiroideo. La presente investigacion tuvo como
objetivo investigar las pruebas de laboratorio para el diagndstico de hipotiroidismo,
distinguir sus diferentes tipos y demostrar cual es la poblacion mas susceptible con respecto
a la edad y género en el Hospital Basico Guido Alfonso Diaz-Catacocha Loja. La
metodologia que se utilizd en este estudio fue descriptiva analitica, cuantitativo,
investigativo de caracter transversal y de tipo retrospectivo. La técnica usada por parte del
laboratorio para la determinacion de TSH (Tirotropina), T3(Triyodotironina) y T4 (Tiroxina)
es un inmunoensayo de fluorescencia (FIA). En este método, se hace uso de anticuerpos
unidos quimicamente a una sustancia fluorescente para demostrar la presencia de una
determinada molécula. Como resultados de la presente investigacion se obtuvo los siguientes
datos con respecto a los tipos de hipotiroidismo, en primer lugar, tenemos al hipotiroidismo
primario con un porcentaje de 41% de la poblacion total, seguido del hipotiroidismo
subclinico con un total de 37% y finalmente el hipotiroidismo secundario con un total de
18%. Por otra parte, en base a la edad y el género se evidencio que esta enfermedad esta
presente en un 76% mas en las mujeres sobre todo en aquellas que se encuentran en un rango

de edad entre 40 a 50 afios.

Palabras claves: Tirotropina, triyodotironina, tiroxina, fluorescencia, hipotiroidimo.



ABSTRACT

Hypothyroidism is a clinical manifestation caused by low thyroid honmone production
that affects 1-2% of the population Symptorms depend on the degree of hormone
deficiency, are more common in wormen and people older than 50 years, and diagnosis is
based on clinical findings and laboratory tests to determine the thyroid profile. The
purpose of this study was to examine the laboratory tests used to diagnose hypothyroidism
at Hospital Basico Guido Alfonso Diaz-Catacocha Loja, to distinguish its different types
and to show which groups are more sensitive to age and gender. The methods used in this
study were descriptive, analytical, quantitative, cross-sectional and retrospective:
fluorescence immumoassay (FIA) was used to measure TSH (thyrotropin), T3
(triiodothyronine) and T4 (thyroxine). In this method, antibodies chemically bound to a
fluorescent substance are used to demonstrate the presence of a particular molecule. The
results of this study provided the following information about the type of hypothyroidism
On the one hand, we have primary hypothyroidism with a percentage of 41% of the total
population, followed by subclinical hypothyroidism with a total of 37% and finally
secondary hypothyroidism with a total of 18%. On the other hand, in tens of age and
sex, the disease was found to be 76% more common in women, especially in the 40-50

age group.

Palabras cdaves: Thymotopin tiiodothyronine, thyroxine,  fluorescence,
hypothyroidism
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INTRODUCCION

El Hipotiroidismo es una patologia que suele presentarse debido a una disminucién de la
actividad biologica de las hormonas tiroideas, esto como consecuencia de una baja
produccion, por una resistencia de su accion por parte de los tejidos diana o bien por una

alteracion o cambio en su transporte 0 en su metabolismo (1).

En la actualidad una de las pruebas de laboratorio utilizadas para la exclusion o confirmacion
de un diagndstico de hipotiroidismo es la determinacién en suero de TSH, ésta es una
glucoproteina la cual es secretada por el 16bulo anterior de la hipéfisis y su determinacion
en sangre es de gran ayuda en el diagnostico de enfermedades tiroideas pues tanto su
aumento como su disminucion orientan hacia una patologia especifica. No obstante, también
se toman en cuenta varios factores que también afectan los valores de la misma como por

ejemplo la edad, sexo, dieta, el consumo de ciertos medicamentos, entre otros (1).

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el hipotiroidismo es el
"agrandamiento del l6bulo lateral del tiroides, lo que supone aproximadamente un aumento
de cuatro a cinco veces del tamafio normal de la glandula”. La incidencia de hipotiroidismo
aumenta con la edad y su frecuencia es 14 veces mayor en mujeres que en varones, de igual
manera se ha observado que el hipotiroidismo primario es mas comun que el hipotiroidismo

secundario sin importar el género y edades (2).

La primera prueba de laboratorio destinada a detectar alteraciones de la funcion tiroidea fue
la prueba denominada metabolismo basal medido por colorimetria indirecta empleando el
equipo disefiado por Benedict. En 1893, el aleman M.F. Miiller introdujo a la clinica este
tipo de medicion, muy en uso hasta hace unos veinte afios y que luego ha sido abandonado
por su poca especificidad y sensibilidad en comparacion con las actuales pruebas basadas en
exactas dosificaciones hormonales y en la valoracion del estado de los sistemas fisiol0gicos
de regulacion tiroidea que ofrecen gran precision en el diagnostico del estado de la funcion
tiroidea (4).

La prevalencia de la disfuncion tiroidea varia segun distribucion geogréafica, sexo y edad; en
mayores de 65 afios varia entre 0.5 y 2.3% para hipertiroidismo y entre 0.9 y 5.9% para

hipotiroidismo. En Latinoamérica la prevalencia de la disfuncién tiroidea varia segun la


http://www.elcomercio.com/tag/oms.html

edad, la raza y el sexo, siendo mas frecuente en las mujeres que en los hombres, en los

blancos y mulatos més que en los negros (3).

En Ecuador se calcula que aproximadamente presentan hipotiroidismo al menos 1 millon de
personas, de los cuales, el 65% es en adultos, el 30% en adolescentes y el 5% en nifios; las
poblaciones de mayor riesgo, son las del &rea andina en provincias como Cotopaxi,
Chimborazo, Tungurahua y Bolivar, estos trastornos se relacionan con el déficit de yodo,

consumo de una dieta monotona, alimentos bocidgenos y la sal en grano (4).

Por otro lado, en un estudio realizado a pacientes con diabetes mellitus en la ciudad de Loja
la prevalencia de hipotiroidismo fue de 27,9%, correspondiendo el 10,2% al hipotiroidismo
clinico y un mayor nimero de casos en el hipotiroidismo subclinico con un porcentaje total
de 17,7%. Con respecto al género el porcentaje mayor se presentd en mujeres con un 62% a

comparacion de los hombres con un 38% (5).



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Entre los trastornos mas comunes de la tiroides, el hipotiroidismo es altamente frecuente a
nivel mundial, existiendo una prevalencia de 4 a 5 veces mayor en mujeres que en hombres
especialmente en aquellas de avanzada edad. Diversos estudios han encontrado cifras del 8
al 10% en mujeres a partir de los 40 afios y se estima que esta patologia afecta ain mas, casi

cerca de un 12% a mujeres que sobrepasan los 60 afos de edad (4).

En América Latina, la incidencia de hipotiroidismo afecta al 10% de la poblacion, varia
segun la raza, la edad y el sexo, y se presenta con mayor frecuencia en mujeres, ya que esta
asociado a cambios fisiol6gicos y hormonales (3).

En Ecuador estudios recientes demuestran que el hipotiroidismo se presenta cerca del 8% en
la poblacion adulta, y el hipotiroidismo congénito tiene una incidencia relativamente alta
desde 1 en 1,500 nacimientos. (6)Una de las causas mas comunes de hipotiroidismo de tipo
primario adquirido es la tiroiditis crénica autoinmune o también Ilamada tiroiditis de
Hashimoto en la cual las propias células del sistema inmunitario atacan a la glandula tiroides

dando como resultado una inflamacién de la misma (7).

Otra causa bastante frecuente de esta enfermedad tiroidea es el secundario a radiacién o
ablacion quirdrgica del tiroides. Otras procedencias raras de hipotiroidismo estan
relacionadas con enfermedades infiltrativas: hemocromatosis, amiloidosis, esclerodermia,

entre otras (7).

Los sintomas que suelen presentarse en esta patologia se encuentran una piel seca,
intolerancia al frio, letargia, ganancia de peso, voz ruda, bradicardia, estrefiimiento, aunque
también suelen aparecer sintomas menos caracteristicos como la pérdida de peso, presente

hasta en un 13% de los ancianos hipotiroideos (7).

¢Cuales son las tendencias en cuanto a género y edad en los resultados de pruebas de
laboratorio para el diagnostico de hipotiroidismo en el Hospital Basico Guido Alfonso Diaz-

Catacocha-Loja?

El presente trabajo es de vital importancia debido a que el hipotiroidismo constituye una de
las patologias tiroideas que afecta en cualquier etapa de la vida asociandolo a diferentes

enfermedades. Su propdsito es obtener informacion actualizada para contribuir con la



investigacion en el pais, siendo viable para la obtencion de datos que beneficien a la

poblacion ecuatoriana.

En el Hospital Basico Guido Alfonso Diaz-Catacocha no se ha ejecutado este tipo de
estudio por lo cual es totalmente factible realizarlo adquiriendo informacion. Es de
conocimiento global la relevancia de esta patologia que afecta a miles de personas, la cual
con pruebas de laboratorio especificas se conoce los valores exactos, siendo un apoyo
diagnostico para el médico y de esa manera pueda aplicar una terapia farmacoldgica

apropiada.



OBJETIVOS
General
Investigar las pruebas de laboratorio para el diagnostico de hipotiroidismo a través de

informacidn obtenida en el Hospital Guido Alfonso Diaz Catacocha.

Especificos
e Interpretar los resultados obtenidos en la base de datos del laboratorio de las pruebas
TSH, T3, T4, Antiperoxidasa y Antitiroglobulina para el analisis de ayuda
diagnostica de hipotiroidismo.
e Distinguir los diferentes tipos de hipotiroidismo a partir de resultados obtenidos del
perfil tiroideo y de las pruebas de anticuerpos antitiroideos.
e Especificar la poblacion mas vulnerable a hipotiroidismo con respecto a la edad y

género a través de cuadros estadisticos para distinguir los factores que intervienen.



MARCO TEORICO

Estructura de la Glandula Tiroides

La glandula tiroides tiene un peso aproximado de 20 gramos en una persona adulta, mientras
que en el nacimiento es de entre 1 a 3 gramos Y, desde el punto de vista embrionario puede
identificarse entre los 16 y 17 dias de gestacion, diversos autores describen su forma como
similar a una mariposa, se localiza delante de la traquea y sus I6bulos izquierdo y derecho

se encuentran unidos por el istmo (8).

La glandula tiroides tiene un rico suministro vascular, dos arterias tiroideas superiores de la
arteria cardtida externa y dos arterias tiroideas inferiores de la arteria subclavia, es un 6rgano
endocrino en forma de mariposa y tiene como funcién la sintesis de las hormonas que

controlan el metabolismo del cuerpo humano: las hormonas tiroideas (8).

Arteria tiroldea superior

Arteria cardtida externa \

Istmo tiroldeo

Arteria tiroldea inferior
: Arterla cardtida
comun lzquierda

Tronco tirocervical <

Arteris tiroidea ima

Arteria subclavia

Artoria subclavia
lzquierda

derecha
Troneo braquiocefalico

Arco adrtico

Figura 1: Relaciones anatomicas de la glandula tiroides
Fuente: https://bitacoradelmedstudent.files.wordpress.com/2016/05/mod2 img 2 small.jpg

La glandula tiroides tiene un rico suministro vascular, dos arterias tiroideas superiores de la
arteria carotida externa y dos arterias tiroideas inferiores de la arteria subclavia. es un 6rgano

endocrino en forma de mariposa que en condiciones normales se encuentra localizado en la


https://bitacoradelmedstudent.files.wordpress.com/2016/05/mod2_img_2_small.jpg

parte anterior e inferior del cuello, por delante de la trdquea cervical inmediatamente por
debajo de la piel y que tiene como funcion la sintesis de las hormonas que controlan el

metabolismo del cuerpo humano: las hormonas tiroideas (8).

Es una de las glandulas endocrinas mas grandes de nuestro organismo y tiene como
caracteristica fundamental el que su produccion hormonal es Unica en cuanto a la
composicion quimica, solo las hormonas tiroideas llevan yodo en su estructura, por lo que

este elemento es imprescindible para un adecuado funcionamiento del tiroides (8).

Hipotiroidismo

El hipotiroidismo es la situacion resultante de una disminucion de la actividad biologica de
las hormonas tiroideas a nivel tisular, bien por una produccion deficiente o bien por
resistencia a su accién en los tejidos diana, alteracion de su transporte o de su metabolismo.

Puede ser congeénito o adquirido (9).

El 70% de los casos se dan en personas mayores de 50 afios, a medida que aumenta la edad
afios, especialmente las mujeres. Algunos de los sintomas mas comunes disminuyeron
temperatura corporal y frecuencia cardiaca, pérdida de fuerza muscular, estrefiimiento,

cabello o ufias quebradizas, piel seca, fatiga, tristeza o depresion y aumento de peso (9).

Figura 2: Hipotiroidismo _
Fuente: https://www.pontemasfuerte.com/bePMF/wp-content/uploads/2019/12/1.ipg



https://www.pontemasfuerte.com/bePMF/wp-content/uploads/2019/12/1.jpg

Tipos de Hipotiroidismo

Tanto la glandula pituitaria como el hipotalamo deben funcionar normalmente para que la
glandula tiroides funcione normalmente. La actividad insuficiente de estos puede conducir
al hipotiroidismo, llamado primario, dependiendo del érgano (glandula) en el que se
produzca el cambio. Si hay una respuesta inadecuada a nivel del eje hipotalamo-hipofisario,
se presenta hipotiroidismo central, y si hay falta de funcion tiroidea, se considera leve o

asintomatico (10).

Otro tipo de clasificacion se basa en grupos de edad, por ejemplo, si la enfermedad de la
tiroides se presenta en bebés (al nacer), el hipotiroidismo  serd congénito,y sise
adquiere con el tiempo, se denomina hipotiroidismo adquirido. En algunos casos, una
persona puede incrementar hipotiroidismo durante el embarazo debido a un desequilibrio de
las hormonas tiroideas, lo que se considera hipotiroidismo materno (10).

A continuacion, se detallard cada uno de los tipos:

Hipotiroidismo Primario

El hipotiroidismo primario es causado por una enfermedad de la tiroides y se caracteriza
por niveles elevados de hormona estimulante de latiroides (TSH). Esta alteracion se
presenta como consecuencia de un dafio inicial a la tiroides que es caracterizado por niveles

bajos de T4 y altos de la hormona TSH debido a la retroalimentacién hormonal (11).

La causa mascomunesla autoinmunidad, esto suele ser secundario a la tiroiditis
de Hashimoto, que generalmente se asocia con un bocio sélido, o mas tarde en
la enfermedad con una glandula tiroides fibrosa que es mas pequefia de lo normal y tiene

poca o ninguna funcion (11).

Estos cambios es cuando el sistema inmunoldgico ataca por error a las células tiroideas
sanas, otra suele ocurrir debido a la extirpacion quirdrgica de la glandula tiroides y
aquellos que toman medicamentos con alto contenido de yodo en combinacion con el mismo

contenido sujeto a dafio de la tiroides (12).



Otra causa por la que se presenta es debido a un post tratamiento en especial después de
terapias con yodo radioactivo o luego de una cirugia de bocio ya que intervienen ciertos tipos

de medicamentos como el tiamazol, propiltiouracil entre otros (11).

Hipotiroidismo Congénito

El hipotiroidismo congénito es una enfermedad que ocurre al nacer, adquirida durante el
desarrolloen el datero, resultando en trastornos metabolicos que son el
resultado de una actividad bioldgica reducida de las hormonas tiroideas; ya sea
por produccion insuficiente que afecte la resistencia de los 6rganos diana o

por alteraciones en el transporte (12).

El hipotiroidismo congénito primario es la causa mas comun de cambios endocrinos en
los recién nacidos y, por lo tanto, tiene un efecto perjudicial sobre el crecimiento
y el desarrollo, ya que estas hormonas son esenciales en los fendmenos bioquimicos y

moleculares del desarrollo del sistema nervioso central (12).

La tiroides del recién nacido produce pocas hormonas al momento del nacimiento,
motivo por el cual aumenta la produccion de TSH en el nifio para estimular la
actividad de esta glandula. Se considera que existe hipotiroidismo congénito si después de
los 2 dias de vida las hormonas tiroideas se encuentran disminuidas y la TSH sérica

permanece elevada (12).

Hipotiroidismo Adquirido

El hipotiroidismo adquirido es la causa mascomunde enfermedad tiroidea
en nifios y adolescentes. En la mayoria de los casos, es esporadico y solo del 10% al 15% de
los casos son causados por defectos genéticosen  la  formacion  de  latiroides o

errores congénitos del metabolismo y la sintesis de hormonas tiroideas (13).

El diagndstico de hipotiroidismo adquirido da inicio en la infancia a menudo se pasa por

alto, lo que resulta en un diagndstico tardio y afecta el desarrollo fisico y el rendimiento



intelectual de nifios y adolescentes. Los pacientes pueden presentar hipercolesterolemia,

hiperinsulinemia y trastornos menstruales que van desde amenorrea y polimenorrea (13).

En general, el hipotiroidismo de inicio en la infancia tiene un buen prondstico si se
diagnostica a tiempo y no es duradero. La recuperacion de la pérdida del crecimiento lineal
depende de la duracion del estado hipotiroideo y de la edad en la cual se comenzd con el

tratamiento (13).

Si el diagndstico se hace cercade la pubertad, es probable que el crecimiento no
se restablezca por completo; de manerasimilar, si el hipotiroidismo es de larga
data, laterapia de reemplazo de hormona tiroidea no serd suficiente para restaurar

completamente la estatura (13).

Hipotiroidismo Secundario

El hipotiroidismo secundario ocurre cuando hay alteraciones en el eje hipotalamo-
hipofisario debido tanto a la secrecion hipotaldmica insuficiente de TRH como a la falta de
secrecion hipofisaria de TSH. Este tipo de hipotiroidismo es causado por dafio a la glandula
pituitaria, un cambio que matala produccion de hormonas tiroideas porque no

reciben suficiente estimulacion de la glandula pituitaria (11).

Este tipo de enfermedad puede ser consecuencia secundaria de tumores hipofisarios
o0 hipotalamicos y de la deplecién de ciertos farmacos como los glucocorticoides y la

dopamina (11).

Hipotiroidismo Leve o Subclinico

El hipotiroidismo subclinico generalmente se considera un trastorno que ocurre en
individuos asintomaticos, en el cual se detectan niveles elevados de hormona estimulante de
la tiroides u hormona estimulante de la tiroides (TSH) con niveles normales de hormona
tiroidea. Aunque es un problema frecuente, su manejo terapéutico y significado clinico son

controvertidos (14).



Algunos autores consideran el hipotiroidismo subclinico es un aumento de la TSH por
encima de los niveles de referencia. Niveles de esta hormona estan entre 5 y 20 mU/L
(realizados por radioinmunoensayo, RIA) también pueden requerir la presencia de

anticuerpos anti-peroxidasa positivos (anti-TPO) (14).

Se recomienda una segunda medicion de tirotropina para eliminar la posibilidad de error de
laboratorio. Un aspecto importante es excluir otras condiciones asociadas con elevaciones
leves de TSH que no se deban a deficiencia de hormona tiroidea, como la psicosis aguda.

Por eso los sintomas y las preguntas son tan valiosos (14).

Sin embargo, algunos pacientes asintomaticos tienen un dilema, y algunos estudios que
abarcan varios afios han demostrado la necesidad de tratar el hipotiroidismo leve para
proteger a estas personas de las posibles consecuencias de la enfermedad no tratada (por
ejemplo, hipercolesterolemia, problemas cardiacos, y trastornos psiquiatricos) y para

prevenir la progresion a hipotiroidismo severo (14).

Fisiopatologia

La actividad de las células estimulantes de la tiroides en la glandula pituitaria esta
regulada por los siguientes mecanismos de control: supresores y estimuladores, como
resultado de la accion de la triyodotironina (T3), desyodacién de la tiroxina (T4) de la

desyodasa tipo Il. Actla sobre los receptores hipotalamicos y. nucleo pituitario (15).

Asi, una disminucion de la concentracion serica de T4 reduce la cantidad de T3 que llega al
receptor nuclear estimulante de la tiroides y determina el aumento de la secrecion de TSH,
cuando se activa este mecanismo, latiroides inicia una respuesta compensatoria para

aumentar la secrecion de T4 (15).

Hipotirodismo Materno

Este tipo de alteracion puede presentarse en el embarazo debido a que durante el primer

trimestre de gestacion las reservas hormonales de la madre son ocupadas por el gestante



causando asi una disminucion en los niveles normales de hormonas tiroideas, llegando a

provocar este tipo de hipotiroidismo en la mujer embarazada (16).

Durante el embarazo los trastornos endocrinos son muy comunes y estan estrechamente
relacionados tanto en complicaciones neonatales como en fetales. Ahora hay evidencia de
que incluso el hipotiroidismo materno subclinico puede estar asociado con dafio al desarrollo
del cerebro fetal (16).

La autoinmunidad de la glandula tiroides en mujeres embarazadas aumenta el riesgo de
aborto espontdneo o prematuridad, incluso con una funcion normal, mientras que la
hipotiroxinemia aislada (la mayoria de las veces debido a la deficiencia de yodo) se asocia

con trastornos neurologicos en nifios y tiene un efecto perjudicial sobre el desarrollo (16).

Enfermedad De Hashimoto

El diagnostico de la tiroiditis de Hashimoto se hace usualmente cuando los pacientes se
presentan con sintomas de hipotiroidismo, generalmente acompafiados de la presencia de un
bocio (glandula tiroides agrandada) en el examen fisico, y pruebas de laboratorio
consistentes con hipotiroidismo (un nivel elevado de TSH en la sangre con niveles bajos de

hormona tiroidea [Tiroxina libre]) (17).

Cuando se miden, los niveles de anticuerpos contra la tiroperoxidasa (TPO) usualmente estan
elevados. La TPO es una enzima que juega un papel importante en la produccion de
hormonas tiroideas. Ocasionalmente, la enfermedad se puede diagnosticar tempranamente,
especialmente en personas con una fuerte historia familiar de enfermedad tiroidea, durante
pruebas de laboratorio de rutina, ain antes de que el paciente desarrolle sintomas de
hipotiroidismo. En estos casos, suele verse una elevacion ligera y aislada de la TSH en

sangre, con niveles normales de hormonas tiroideas y anticuerpos TPO positivos (17).



Causas de Hipotiroidismo

La causa mas frecuente de hipotiroidismo primario adquirido es la tiroiditis cronica
autoinmune (TCA) caracterizada por la pérdida de tejido tiroideo funcionante. La
histopatologia muestra una infiltracién lifocitaria focal o difusa y fibrosis de la glandula.
Existe una forma bociosa (enfermedad de Hashimoto) y una forma atréfica (mixedema
atrofico). Es mas frecuente en mujeres y existe una clara predisposicion genética a padecerla.
Los anticuerpos antiTPO son positivos en mas del 90% de los casos, mientras que los

antitiroglobulina sélo en un 60% (7).

La segunda causa mas frecuente de hipotiroidismo es el secundario a radiacién o ablacién
quirdrgica del tiroides. La radiacion puede haber sido externa, por tumores de cabezay cuello
0 por el tratamiento de un hipertiroidismo con radioyodo. En ambos casos, al igual que en la
tiroidectomia parcial, el hipotiroidismo puede aparecer de forma tardia, después de afios de
haber recibido el tratamiento. Los farmacos son otra causa frecuente de hipotiroidismo, bien

por interferencia en la produccion de hormonas o por mecanismos autoinmunes (7).

La amiodarona, de uso frecuente en el anciano, el litio y los antitiroideos son los méas
comunmente implicados. Algunos agentes quimioterapicos o el alfa-interferon también
pueden inducirlo. Otras causas raras de hipotiroidismo estan relacionadas con enfermedades
infiltrativas: hemocromatosis, amiloidosis, esclerodermia y otras. El hipotiroidismo central
es casi excepcional en los ancianos, y se debe a una alteracién anatomica o funcional de la
hipdfisis y/o el hipotdlamo. Generalmente es consecuencia de tumores (primarios o

metastasicos), radiacion externa, infecciones, traumatismos o cirugia (7).

Signos y Sintomas

El espectro clinico es muy amplio y esta condicionado por tres factores fundamentales: las
dos grandes acciones generales de las hormonas tiroideas (consumo de oxigeno y efectos
termogénicos), la intensidad del déficit hormonal y la edad del individuo en el momento de

instaurarse el déficit (18).

Asi, todos los pacientes presentaran un grado variable de astenia y de letargia (disminucion

del consumo de oxigeno), de intolerancia al frio (reduccion de la termogenia) y retraso en el



crecimiento y desarrollo psicomotor en la infancia y adolescencia. Pero, ademas, todos los

Organos, aparatos y sistemas organicos estan afectados (18).

Neuroldgicas

e Pérdida de memoria

e Cambios en la personalidad

Sintomas Signos
Generales ¢ Intolerancia al calor Hipotermia
e Astenia
e Aumento de peso
e Somnolencia Somnolencia

Reduccion de la
audicién y del sentido
del gusto.

Ataxia y retraso de la
fase de relajacion de
los reflejos
osteotendinosos

Calambres

Neuromusculares

e Debilidad

e Dolor articular

Rigidez articular

Sindrome de tdnel

carpiano
e Nauseas Macroglosia
Gastrointestinales o ..
e Estrefimiento ASCItIs

Cardiorrespiratorias

e Disminucion de la
tolerancia al ejercicio fisico

Voz grave y hablar
lento.

Bradicardia,
hipertension.
Derrame pericardico y

pleural.

Esfera gonadal y
genital

e Reduccion de la libido
e Disminucién de la fertilidad

e Alteraciones menstruales




Piel y fanera

Piel aspera y fria
Cara hinchada y blanda
Caida de vello

Caida de cabello

Coloracion pélida o
amarillenta.

Cabello aspero vy
quebradizo

Ufas estriadas vy
quebradizas.

Axilas secas
Hinchazon
periorbitraria.
Edema sin fovea en
cara, dorso de las
manos y tobillo

Factores que interfieren en el resultado de exdmenes tiroideos

TSH:

Tabla 1: Manifestaciones clinicas mas comunes del hipotiroidismo
Fuente; https://www.elsevier.es/es-revista-offarm-4-pdf-13083624

Existen diversos factores por los cuales se puede ver alterados los valores de TSH (cortisol,

dopamina, interleucinas) o que interfieren en su medicién como en el hipotiroidismo central,

al haber decremento en la sialilacion de TSH esto interfiere en la vida media y reduce su

bioactividad; los anticuerpos heter6filos o el factor reumatoide producen resultados

falsamente elevados (19).

La determinacion de TSH se considera una buena prueba; sin embargo, deben tomarse en

cuenta sus limitantes, como en los trastornos hipofisarios o hipotalamicos. También se ha

reportado que las concentraciones de TSH muestran una variacion estacional, pues se

encuentran disminuidas en 30% en primavera (19).

Tiroxinay triyodotironina total:

Debido a que aproximadamente un 99% de las hormonas tiroideas estan ligadas a las

proteinas como por ejemplo la albumina, globulina fijadora de tiroxina y transtirretina, los



https://www.elsevier.es/es-revista-offarm-4-pdf-13083624

resultados de las hormonas totales se ven alterados debido a cambios en las concentraciones
de estas proteinas, como ocurre en enfermedades agudas, por lo tanto la evaluacion de la
funcién tiroidea se ve afectada, dando como resultado valores anormales mientras que estos

se deben la presencia de trastornos en la elaboracion de estar proteinas fijadoras (19).

Un ejemplo de esto es la enfermedad de hipertiroxinemia disalbuminémica familiar que se
caracteriza por una concentracion anormalmente elevada de tiroxina total, los anticuerpos
que se presentan en contra de las hormonas tiroideas causan una sobreestimacion en los
valores de hormonas totales. De acuerdo a diversos se ha determinado una prevalencia de

cerca del 10% de anticuerpos en enfermedades autoinmunes (19).

FACTOR AUMENTA DISMINUYE
Farmacos Estrogenos Andrbgenos
Fluoracilo Danazol
Opioides Glucocorticoides
Mitotano Acido Nicotinico
Tamoxifeno
Enfermedad Hepética Hepatitis Cirrosis Hepética
Enfermedad Renal Sindrome Nefrético
Otras Condiciones Embarazo Desnutricion

Tabla 2:Factores que afectan las concentraciones de globulina

Triyodotironina y tiroxina libres

La fraccion libre de la triyodotironina y tiroxina libre es la que act(a en conjunto con los
tejidos del organismo por lo que su determinacion es mucho mas precisa, sin embargo, no
existe un método o ensayo que realice este tipo de medicidn. Las pocas practicas que existen
para su determinacion dependen mucho de la sensibilidad del ensayo, asi como del tiempo

y temperatura de incubacion (19).

Preparacion del Paciente para los exdmenes tiroideos.

o Para la determinacion del perfil tiroideo en sangre no es necesario que el

paciente acuda con ayuno previo por lo que puede seguir su dieta como



normalmente la lleva ya que el examen puede ser realizado a cualquier hora del
dia

o Sienlosexamenes a realizar se incluye la determinacién de T4 libre se advierte
al paciente que, en caso de consumir medicamentos para el tratamiento de una

enfermedad tiroidea, debera suspender su consumo el dia de la prueba.

e Para una mayor tranquilidad y comodidad del paciente se recomienda no llevar
nifilos o adultos mayores al momento de realizar la prueba ya que es un

procedimiento rapido y no es necesario llevar un acompanante (20).

Tipos de Elisa

ELISA es un método utilizado para cuantificar antigenos en una muestra. Un antigeno es
una toxina o cualquier otra sustancia extrafia, como unvirus de lainfluenzao un
contaminante ambiental, que activael sistema inmunitario de los vertebrados para
iniciar una respuesta protectora. La diversidad de antigenos potenciales es enorme y, por
lo tanto, las pruebas ELISA se utilizan en muchas areas de investigacion y pruebas para
detectar y cuantificar antigenos en una variedad de tipos de muestras (21).

Elisa Directo

Es el ensayo mas sencillo y rapido de todas las pruebas ELISA, en la que un anticuerpo
primario marcado con una enzima se une directamente al antigeno de interés para

su deteccion y/o cuantificacion (22).

El procedimiento simplificado es el siguiente:

1. El antigeno sera inmovilizado en la placa.

2. Se aflade un anticuerpo primario conjugado con enzima que se unird al
antigeno diana.

3. Agregar un sustrato que al reaccionar con la enzima proporcione una sefial visible

que permita la deteccion y/o deteccion del antigeno de interés (22).



Elisa Indirecto

Es una prueba similar a la prueba ELISA directa, pero con dos pasos que amplifican la
sefial resultante. En este caso, se utilizan dos anticuerpos, un anticuerpo primario y un

anticuerpo secundario que se unird a la enzima (22).

El procedimiento simplificado es el siguiente:

1. Antigeno inmovilizado en la placa.

2. Afiadir un anticuerpo primario no marcado que se una al antigeno diana.

3. Afadir un anticuerpo secundario marcado con enzima para que se una al anticuerpo
primario.

4. Afadir unsustrato que al reaccionar con la enzimadarauna sefial visible

que permita la deteccion y/o deteccidn del antigeno diana (22).

Elisa Tipo Sdndwich

El ELISA sandwich, se inmoviliza un antigeno entre dos anticuerpos, uno para captura y
otro para deteccion, también conocido como par de anticuerpos, que seunirda dos

epitopos diferentes del mismo antigeno (22).

El procedimiento simplificado es el siguiente:

1. Capturar anticuerpo inmovilizado en la placa.

2. Afadir la muestra que contiene el antigeno diana que se une para capturar el
anticuerpo.

3. Afadir el anticuerpo de deteccion, que se une al antigeno, que a su vez se une al
anticuerpo de captura.

4. Siel anticuerpo de deteccionestd conjugado con la enzima, pasamos
directamente al paso 5 de lo contrario (y estoes mascomunen los ELISA
sandwich), serd necesario agregar un anticuerpo secundario marcado con
enzima para unir el anticuerpo de deteccion.

5. Afadir un sustrato que, al reaccionar con la enzima, proporcione una sefial visible

que permita la deteccion y/o deteccion del antigeno diana (22).



Elisa Competitivo

Un ELISA competitivo es una variante mas sofisticada del método ELISA, también
conocido como ELISA deinhibicion, ya que utilizaun antigeno de referencia
que compite con el antigeno de la muestra paraunirse al anticuerpo primario.
Normalmente se utiliza para detectar o cuantificar antigenos que estan presentes

en cantidades muy pequefias (22).

El procedimiento simplificado es el siguiente:

1. Antigeno de referencia inmovilizado en la placa.

2. Por otro lado, un exceso de anticuerpo primariono marcado se incuba
con una muestra que contiene el antigeno diana, formando un complejo antigeno-
anticuerpo.

3. Anadir la mezcla antigeno-anticuerpo a la placa, el antigeno de referencia competira
con el antigeno de muestra por la union del anticuerpo.

4. Lavado para eliminar complejos antigeno-anticuerpo solubles.

5. Afiadir a la placa el anticuerpo secundario conjugado con enzima, que unira el
anticuerpo primario unido al antigeno de referencia.

6. Afadirel sustrato que al reaccionar con la enzimadarduna sefial visible
inversamente proporcional a la cantidad de antigeno de interés presente en la muestra
(22).

Pruebas del Perfil Tiroideo

El uso de las pruebas de funcidn tiroidea ha aumentado en un 50% en la Gltima década,
ademas de su utilidad para la tamizacién y diagndéstico de las enfermedades tiroideas,
sirven para evaluar el manejo de la enfermedad tiroidea y el tratamiento del cancer de
tiroides, entre las pruebas mas solicitadas se incluyen la TSH, las T3 y T4 libres y
totales, los anticuerpos antiperoxidasa, los anticuerpos contra el receptor de la TSH y

la tiroglobulina (23).



Hormona Estimulante de Tiroides (TSH)

La glandula pituitaria produce una hormona, la hormona estimulante de la tiroides (TSH),
que hace que la glandula tiroides produzca hormona tiroidea para el cuerpo. La TSH estimula
la funcion tiroidea aumentando el numero, el tamafio y la actividad de las
células tiroideas; estimula la captacion de yodo en la glandula tiroides y su uso en la sintesis
de hormonas tiroideas y facilita la proteolisis de la tiroglobulina y la liberacion de T3y T4

a la sangre (24).

Principio

La prueba utiliza un método de inmunodeteccion en sandwich, por consiguiente, el
anticuerpo detector en el buffer se ensambla al TSH en la muestra y este complejo antigeno
anticuerpo es capturado por otro anticuerpo de TSH que ha sido estatico en la tira de prueba

mientras la mezcla de la muestra migra a través de la matriz de nitrocelulosa (24).

Por lo tanto, cuanto mas antigeno TSH haya en la muestra, mas complejos antigeno-
anticuerpo se acumularan en la tira reactiva. La intensidad de la sefal fluorescente en el
anticuerpo de deteccion representa la cantidad de antigeno capturado que procesa el lector

ichroma™, que muestra la concentracion de TSH en la muestra (24).

Técnica

1. Inspeccione los componentes de ichroma™ TSH: cartucho de prueba sellado,
chip de identificacién, tubo de mezcla de muestra y botella de tampodn detector.

2. Aseguresedeque el numero de lotedel casetede prueba coincida con
el nimero de lote del chip de identificacion y el bufer de deteccion.

3. Deje el cartucho de prueba sellado y la botella de tamp6n del detector (si se ha
refrigerado previamente) a temperatura ambiente durante al menos 30 minutos
antes de realizar la prueba. Coloque los cartuchos de tinta sobre una superficie plana
y sin polvo.

4. Encender el Lector ichroma™,

5. Inserte el chip de identificacion en el puerto del chip de identificacion del lector

ichroma™.,



6. Presione la tecla de seleccion del lector ichroma™. (Consulte la guia del usuario del

lector ichroma™ para obtener mas informacion e instrucciones completas) (24).

Procedimiento de Anélisis

1. Traslade 150 pL de muestra de suero/plasma/control usando una pipeta de
transferencia al tubo de mezclado de muestra.

2. Afada 75 pL del Buffer detector del vial de buffer detector al tubo de mezclado de
muestra que contiene el suero/plasma/control.

3. Cierre la tapa del tubo de mezclado de muestra y mezcle completamente
agitando/invirtiendo el tubo por 10 veces. (La mezcla de la muestra debe ser usado
inmediatamente.)

4. Tome 75 pL de esta mezcla de muestra y céarguelo lentamente en el pocillo de
muestra del cartucho de prueba.

5. Deje el Cartucho a temperatura ambiente por 12 minutos.

6. Para la lectura del Cartucho de prueba con la muestra, inserte este dentro del soporte
para el Cartucho de prueba en el Lector ichroma™. Aseglrese de orientar
propiamente el Cartucho de Prueba antes de presionarlo a todo lo largo del soporte.

7. Presione el Boton “Select” del Lector ichroma™ para iniciar con el proceso de
lectura

8. EI Lector ichroma™ inmediatamente leera el cartucho cargado con la muestra.

9. Lea el resultado que se muestra en la pantalla del Lector ichroma™ (24).
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Figura 3: Técnica de TSH
Fuente: https://desego.com/wp-content/uploads/2016/02/Inserto-TSH.pdf

Valores de referencia

TSH(uIU/mL)
Gestacion e infancia
0 dias 1.0-39.0
5 dias 1.7-91
1 Afio 0.4-8.6
2 Afios 04-7.6
3 Afios 0.3-6.7
4-19 Afos 0.4-6.2
Adultos
20-54 Afos 04-4.2
55-87 Afios 0.5-8.9




Embarazo

1 st Trimestre 0.3-45
2 nd Trimestre 05-4.6
3 rd Trimestre 0.8-5.2

Tabla 3: Valores de referencia TSH de cromatografia de flujo.

Monobind-TSH-Rapido

Principio

e Ensayo Inmunoenzimométrico

Los reactivos basicos necesarios para el inmunoensayo enzimatico incluyen una mayor
afinidad y especificidad de los anticuerpos (enzima conjugada e inmovilizada),
con reconocimiento de epitopos distintos y distintos y un exceso de antigeno natural.

En este proceso, la inmovilizacion se produce en la superficie de los pocillos de la
microplaca durante el ensayo mediante la interaccién de la estreptavidina
que recubre los pocillos con un anticuerpo  anti-TSH  monoclonal biotinilado  afiadido

exdgenamente (25).

Después de mezclar el anticuerpo monoclonal biotinilado, el anticuerpo marcado con
enzima y el suero que contiene el antigeno nativo, la reaccion entre el antigeno nativo y el

anticuerpo forma un complejo sandwich soluble sin competencia ni impedimento estérico.

Procedimiento de prueba

1. Etiquete un pocillo de microplaca por duplicado para cada
calibrador, control y muestra de prueba. Los pocillos sin usar se colocan en bolsas de
aluminio, se sellan y se almacenan a 2-8°C. descongelado.

2. Pipetear 0,025 mL (25 pL) de calibrador, controles o muestras en los pocillos
designados.

3. Afnada 0,100 ml (100 pl) de reactivo enzimatico TSH a cada pocillo. Es
importante dosificar todos los reactivos cerca del fondo del pocillo.

4. Luego mezcle suavemente la microplaca durante 20-30 segundos Yy

cubrir.



5. Incubar a temperatura ambiente durante 30 minutos.

6. Desechar el contenido de la microplaca por decantacion o aspiracion. Al decantar, se
debe agitar la placa sobre papel absorbente.

7. Agregue 0,350 mL (350 pL) de tampon de lavado (consulte Preparacion
de reactivos) y decante (drene y seque) o aspire. Repita 2 veces 2 veces para un total
de 3 lavados.

8. Agregue 0,100 mL (100 uL) de solucién de sustrato de trabajo a todos los pocillos.
Agregue siempre los reactivos en el mismo orden para minimizar la variacion en
el tiempo de reaccion entre pocillos. No mezcle la microplaca después de agregar el
sustrato.

9. Incubar a temperatura ambiente durante 15 minutos.

10. Agregue 0,050 mL (50 pL) de solucion de parada a cada pozo y mezcle suavemente
(15-20 segundos). Agregue siempre los reactivos en el mismo orden para
minimizar la variacién en el tiempo de reaccion entre pocillos.

11. Finalmente, lea la absorbancia de cada pocillo a 450 nm (utilice una longitud de
referencia de 620-630 nm parala reduccién defectos del pocillo) en el lector

de microplacas (25).

Valores de referencia

Valores Esperados para el sistema de Prueba TSH ELISA

Ndmero 139 ulU/mi
Rango Normal Inferior 0.39 ulU/ml
Rango Normal Superior 6,16 ulU/ml
70% de Intervalo de confianza para 2,5 Percentil
Rango Inferior 028- 0,53 ulU/ml
Rango Superior 5,60-6,82 ulU/ml

Tabla 4: Valores de referencia TSH ELISA (25).
Fuente: https://reactlab.com.ec/wp-content/uploads/2020/01/Inserto-Monobind-TSH-
R%C3%Al1pido-AccuBind-ELISA-6025-300.pdf



https://reactlab.com.ec/wp-content/uploads/2020/01/Inserto-Monobind-TSH-R%C3%A1pido-AccuBind-ELISA-6025-300.pdf
https://reactlab.com.ec/wp-content/uploads/2020/01/Inserto-Monobind-TSH-R%C3%A1pido-AccuBind-ELISA-6025-300.pdf

Triyodotironina (T3)

La (T3) es una hormona de tiroides que circula en la sangre como en un equilibrio de mezcla
de hormona libre y unida a proteina. T3 desempefia un papel importante en el mantenimiento
del estado de eutiroidismo. Las mediciones de T3 puede ser un componente valioso para
diagnosticar algunos trastornos de la funcién de tiroides. La mayoria de los informes indican
que los niveles de T3 se distinguen claramente entre los sujetos eutiroideos y los de
hipertiroidismo, pero proporcionan menor separacion entre pacientes con hipotiroidismo y
eutiroideo (26).

Principio de la Prueba

La ichroma™ T3 utiliza un inmunoensayo competitivo utilizando tecnologia de
fluorescencia directa, de tal forma que la fluorescencia con etiqueta anticuerpos anti-T3 en
bufer deteccion se une a T3 en el suero o plasma y los anticuerpos sin enlazar se unen a T3
covalentemente emparejado con BSA que se ha inmovilizado en tira de prueba mientras la

muestra mezcla migra a traves de la matrix nitrocelulosa (26).

Por lo tanto, ante mas T3 en la sangre, menos anticuerpos fluorescentes etiquetados
acumulado en la tira de prueba. La intensidad de la fluorescencia de la anti-T3 anticuerpos
refleja la cantidad de antigeno y se procesa en ichroma™ para determinar la concentracién

de T3 la muestra (26).

Recoleccion de muestras y procesamiento

Si la prueba se retrasa mas de 24 horas, el suero o plasma deben ser separados de los coagulos
0 los globulos rojos de la sangre. Si se utilizan tubos del separador suero, quitar el suero del
separador dentro de las 48 horas. Las muestras pueden ser almacenadas hasta por una semana
a 2-8 °C antes de ser utilizada (26).

Procedimiento
1. Transferir el 75 ul de las muestras (suero o plasma o control) con una pipeta a un tubo
que contiene la solucion A (tubo amarillo).

2. Mezclar bien con la punta de la pipeta cerca de 10 veces



9.

Agregar 75 ul de solucién B usando una pipeta con punta nueva al tubo que contiene la
mezcla de solucion A y muestra.

Cierre la tapa de la solucién un tubo y mezclar perfectamente la muestra por agitacion
alrededor de 10 veces.

Incubar la mezcla de la solucion A + B + muestra a temperatura ambiente durante 8
minutos.

Pipetee 75 ul de la mezcla solucién A + B + muestra y depositelos en la ventana de
muestra del cartucho.

Dejar el cartucho con la muestra cargada a temperatura ambiente durante 8 minutos.
Para analizar el cartucho con la muestra cargada, insértelo en la bandeja del ichroma™.
Asegurar la orientacion correcta de la direcciéon del cartucho y empuje en todo el
recorrido de la bandeja. Una flecha se ha caracterizado en el cartucho especialmente para
este proposito.

Oprima el botdn "Seleccionar " en el ichroma™ para iniciar el proceso de analisis.

10. Ichroma™ realizara inmediatamente la lectura del cartucho.

11. Leer el resultado de la prueba en la pantalla de visualizacion de ichroma™ (26).

Valores de Referencia

e [aichroma™ Reader calcula automaticamente los resultados de la prueba y otorga
la concentracion de T3 en la muestra en términos de nmol/L y ng/ml.
e Rango de trabajo de la ichroma™ T3 es de 0,5 - 5,0 ng/ml (0,77 - 7,7 nmol/L) (26).

Tiroxina (T4)

Es una de las dos hormonas principales producidas por la glandula tiroides (el otro es

triyodotironina o T3). T4 y T3 estan regulados por un sistema de realimentacion sensible

que involucra el hipotalamo y la glandula pituitaria. El hipotalamo libera la hormona

liberadora de tirotropina (TRH), que estimula la pituitaria para que libere la hormona
estimulante de la tiroides (TSH) (27).

Esto hace que la tiroides libere T3y T4 y estos a su vez regular la liberacion de TRHy TSH

a través de un mecanismo de control de retroalimentacién. Normalmente, los niveles



elevados en sangre de T4 y T3 actlan para disminuir la cantidad de TSH secretada,
reduciendo asi la produccion y liberacion de T4y T3 (27).

T4 es un marcador Util para el diagnostico de hipotiroidismo y el hipertiroidismo. El nivel
de T4 disminuye en el hipotiroidismo, mixedema y la tiroiditis cronica (enfermedad de
Hashimoto) (27).

Principio

La prueba utiliza un método de inmunodeteccion competitiva.En este método, el material en
la muestra se une a la fluorescencia (FL) anticuerpo de deteccién marcado con el buffer de

deteccion, para formar el complejo como mezcla de la muestra (27).

Recoleccién de muestra

El tipo de muestra para ichroma ™ T4 es suero / plasma humano. Se recomienda utilizar la
muestra dentro de las 24 horas después de la recoleccion (27).
Procedimiento
1. Coloque 75 ul de muestra (suero / plasma / control humano) usando una pipeta de
transferencia a un tubo que contiene la solucion A (tubo amarillo).
2. Mezclar bien con la pipeta 10 veces.
3. Afadir 75 ul de solucion B usando una pipeta de transferencia con nueva punta al
tubo que contiene la solucion A 'y la mezcla de muestra.
4. Cierre la tapa del tubo de la solucién A 'y mezclar perfectamente la muestra agitando
unas 10 veces.
5. Se incuba la mezcla de muestra de solucion de A + B + Solucion a temperatura
ambiente durante 8 minutos.
6. Extraiga 75 ul de la mezcla de muestra y descargue en el pocillo de muestra en el
cartucho.
7. Inserte el cartucho con la muestra-cargado en la ranura del iChamber o una
incubadora (25 ° C).
8. Deje el cartucho cargado en el i-Chamber o una incubadora durante 8 minutos.
Escanear el cartucho inmediatamente cuando acabe el tiempo de ncubacion. Si no,

hara que el resultado de la prueba sea inexacta.



9. Paraescanear el cartucho con la muestra cargada, insertarlo en el soporte del cartucho
del lector ichroma ™. Asegurar la orientacion correcta del cartucho antes de empujar
hasta el fondo. Los cartuchos tienen una flecha marcada para indicar la orientacion
en la que se debe insertar.

10. Pulse 'Select' en el lector ichroma ™ para iniciar el proceso de exploracion.

11. El lector ichroma ™ comenzara a escanear el cartucho inmediatamente.

12. Lea el resultado de la prueba en la pantalla del lector (27).

Valores de Referencia

Estado Rango
Valor normal 57.9-150.6 nmol/L

Tabla 5: Valor de referencia de T4

Pruebas de anticuerpos

Una prueba de anticuerpos tiroideos mide el nivel de anticuerpos que pueden dafar el tejido
tiroideo o hacer que las células produzcan hormonas tiroideas. Estas pruebas son analisis de
sangre. Los anticuerpos que dafian el tejido tiroideo pueden causar hipotiroidismo
(tiroides hipoactiva). Los anticuerpos que hacen que las células produzcan hormona

tiroidea pueden causar una glandula tiroides hiperactiva (hipertiroidismo) (28).

Pruebas de anticuerpos contra la tiroides

El sistema inmunoldgico del cuerpo normalmente nos protege de invasores extrafios, como
bacterias y virus, al destruir estos invasores con sustancias Ilamadas anticuerpos, que son
producidos por células sanguineas llamadas linfocitos. En muchas personas con
hipotiroidismo o hipertiroidismo, los linfocitos ~ producen  anticuerpos

contra la propia glandula tiroides, lo que puede irritarla o dafiarla (28).

Dos anticuerpos comunes que causan problemas de tiroides se dirigen a las proteinas de las
células tiroideas: la peroxidasa tiroidea (TPO) y la tiroglobulina. La medicion de los niveles
de anticuerpos tiroideos puede ayudar a diagnosticar la causa de un trastorno tiroideo. Por
ejemplo, la presencia de anticuerpos antiperoxidasa tiroidea o antitiroglobulinaen un
paciente con hipotiroidismo puede ayudar a confirmar el diagnostico de tiroiditis de
Hashimoto (28).



Tiroglubulina

La tiroglobulina (Tg) es una proteina derivada por las células tiroideas normales y las
células cancerosas de la tiroides. No es un indicador de la funcion tiroidea y no es util

para diagnosticar el cancer de tiroides si la glandula tiroides todavia esta presente (29).

Se usa mas cominmente en pacientes que se someten a cirugia por cancer de tiroides para
que puedan ser monitoreados después del tratamiento. La Tg se incluye en este manual para
las pruebas de funcién tiroidea para mostrar que, aunquea menudose mide en
ciertas condiciones e individuos, la Tg no esel indicador principal de la funcion de la

hormona tiroidea (29).

e Tipo de preparacion previa

No se requiere preparacion especial para esta prueba. Sin embargo, dependiendo del método
de laboratorio utilizado para las mediciones, su médico puede
recomendarle que evite ciertos suplementos que contienen B7 (biotina) durante al menos 12
horas antes de latoma de muestras para evitar interferencias que puedan alterar los
resultados (30).

e Principio

Método Sandwich secuencial ELISA: los reactivos necesarios para ELISA secuencial
incluyen antigeno inmovilizado, autoanticuerpos circulantes y anticuerpos especificos

de especies ligados a enzimas (30).

e Técnica

1. Cree un pocillo de microplaca por duplicado para cada calibrador, control y muestra
del paciente. Devuelva los micropocillos no utilizados ala bolsa de aluminio,
séllelos y guardelos a 2-8 °C.

2. Pipetee 0,050 mL (50 L) del suero, control o muestra apropiado en los pocillos
indicados.

3. Agregue 0,100 mL (100 pL) de solucion conjugada de Tg biotinilada.

4. Agite suavemente la microplaca durante 20-30 segundos para mezclar.

5. Incubar durante 60 minutos a temperatura ambiente.



6. Desechar el contenid o de la microplaca por decantacion o aspiracion. En caso de
decantar, secar la placa con papel absorbente.

7. Agregue 350 ul de tampon de lavado y decante (drene y seque) o aspire. Repita dos
(2) veces para un total de tres (3) veces lavado.

8. Afiada 0,100 ml (100 ul) de reactivo enzimético anti-Tg a todos los
pocillos. Agregue siempre los reactivos en el mismo orden para minimizar el tiempo
de reaccion.

9. Incubar durante treinta (30) minutos a temperatura ambiente.

10. Afiada 0,100 mL (100 uL) de reactivo de trabajo de sustrato a todos los pocillos.

11. Incube durante quince (15) minutos a temperatura ambiente.

12. Agregue 0,050 mL (50 pL) de solucion de parada a todos los pozosy mezcle
suavemente (15-20 segundos).

13. Lea la absorbancia de cada pocillo a 450 nm (30).

e Valores de Referencia

Adulto sano: 3-42 ng/ml

> 50 ng/ml se asocia con tumor recurrente en pacientes que pierden el tejido tiroideo.

En pacientes atiroideos: <5 ng/ml

Moderadamente aumentado en el Gltimo trimestre del embarazo y en neonatos.

Tabla 6: Valor de referencia de Anti-tiroglobulina

Anticuerpos Antiperoxidasa Tiroidea

La prueba de anticuerpos contra la peroxidasa tiroidea mide la cantidad de anticuerpos en la
sangre contra el compuesto peroxidasa tiroidea. La peroxidasa tiroidea es una enzima

producida por la glandula tiroides, una glandula pequefia con forma de mariposa (31).

La prueba de anticuerpos contra la peroxidasa tiroidea se usa principalmente para ayudar a
diagnosticar ~ y monitorear enfermedades autoinmunes que involucran la

glandula tiroides, como la tiroiditis de Hashimoto o la enfermedad de graves (31).



e Técnica

1. Saque los componentes individuales del kit dellugar de almacenamiento
y déjelos que alcancen la temperatura ambiente (20 - 25 °C).

2. Determine el numero de micropocillos necesarios. Calcule siete pruebas de control o
calibrador (un blanco, wun control negativo, cuatro calibradoresy
Control positivo por serie).

3. Prepare una dilucion 1:21 del control negativo, los calibradores, los controles
positivos y cada suero del paciente.

4. Agregue 100 pL de cada control diluido, calibrador y muestra del paciente a cada
micropocillo.

5. Afiada 100 pl de diluyente SAVe Diluent® al micropocillo A1 como blanco de
reactivo.

6. Incube la placa a temperatura ambiente (20-25°C) durante 25 £ 5 minutos. 7. Lave la
tira de micropocillos 5 veces.

7. Agregue 100 pL de conjugado a cada pocillo, incluidos los blancos de reactivo, a la
misma velocidad y en el mismo orden en que seagregaron.
muestra.

8. Incube la placa a temperatura ambiente (20-25°C) durante 25 £ 5 minutos.

9. Lave los micropocillos siguiendo el procedimiento descrito en el paso 7.

10. Agregue 100 ul de TMB a cada pocillo, incluidos los blancos de reactivo, a la
misma velocidad y secuencia que la adicion de la muestra.

11. Incube la placa a temperatura ambiente (20-25 °C) durante 10-15 minutos.

12. Afada simultaneamente 50 pl de solucién de parada a cada pocillo para detener
la reaccion.

13. Establezca la longitud de onda del lector de pocillos en 450 nm y mida la densidad
optica (DO) de cadapocillo frenteal blanco de reactivo. Leer
Complete la placa dentro de los 30 minutos posteriores a la adicion de la solucion de
parada (31).

e Valores de Referencia

Basado en resultados de personas sanas, muestras de pacientes y criterios de la OMS, el
fabricante ha establecido las siguientes pautas para la interpretacion de los resultados del

paciente:



<25 Ul/ml Negativo
25-30 Ul/ml Dudoso *
>30 Ul/ml Positivo

Tabla 7: Valor de referencia de anticuerpos antiperoxidasa tiroidea

METODOLOGIA

1. Tipo de investigacion

Segun el Nivel: es de tipo descriptiva analitica pues en ésta se detalld la situacion actual del
hipotiroidismo, incluyendo sus caracteristicas, tipos y pruebas de laboratorio utilizadas para
su diagndstico, mediante informacion recolectada de fuentes bibliogréficas y a través de los
datos estadisticos de los pacientes del Hospital Basico Guido Alfonso Diaz-Catacocha-Loja.

Segun el Disefio: Documental, de campo no experimental; ya que solo se observan los
fendmenos en su ambiente natural para después analizarlos y tiene un caracter documental,
debido a que la informacion ha sido recolectada y seleccionada a través del analisis de
articulos cientificos, libros y revistas cientificas, todo esto fue investigado en fuentes

bibliogréaficas actualizadas en los Gltimos 10 afios.

Segun el Enfoque: cuantitativo porque un esquema deductivo y ldgico, busca formular
preguntas de investigacion e hipétesis para posteriormente comprobarlas, confia en la
medicién numérica, utiliza el analisis estadistico, generaliza los resultados de sus estudios

mediante muestras representativas.

Segun la secuencia temporal: este trabajo investigativo es de caracter transversal ya que la
investigacion se realizd en un momento y tiempo Unico. En este caso se llevd a cabo con

datos entre el periodo de junio del 2020 hasta agosto del 2022.

Segun la cronologia de los hechos: es de tipo retrospectivo porque el estudio se realizé en
base a hechos ya estudiados, la investigacion se baso en informaciones obtenidas de articulos

cientificos originales, revisiones bibliogréaficas, libros y bases de datos del hospital.

2. Poblacion
Se trabaj6 con 200 datos estadisticos de los pacientes que se realizaron pruebas de perfil
tiroideo en el Laboratorio del Hospital Basico Guido Alfonso Diaz-Catacocha-Loja.



3. Muestra
La muestra quedo conformada por un total de 112 datos estadisticos de los pacientes
diagnosticados con Hipotiroidismo por parte del Laboratorio del Hospital Basico Guido

Alfonso Diaz-Catacocha-Loja.

Criterios de inclusion
e Areatematica: hipotiroidismo.
e Pacientes con valores alterados en pruebas de perfil tiroideo

e Pacientes con sintomatologia y diagnostico de Hipotiroidismo

Criterios de exclusion

e Pacientes con pruebas tiroideas con resultados dentro de los rangos de referencia.
Técnica: Analisis de resultados de la base de datos del Laboratorio del Hospital Bésico
Guido Alfonso Diaz-Catacocha. Loja
Instrumento: Datos bibliograficos, base de datos de los resultados del laboratorio.
Procedimiento
Para el desarrollo de este proyecto de investigacion se socializ6 con la Directora del Hospital
Basico Guido Alfonso Diaz-Catacocha-Loja solicitandole su aprobacién para la realizacion
del estudio para lo cual se procedio a detallar las actividades a realizar, el manejo de la base
de datos para la obtencion de los resultados y la finalidad del estudio como aporte
investigativo. Finalmente se obtuvo la carta de aceptacion requerida para el procesamiento
de los mismos y la culminacién de esta investigacion favorablemente atendiendo a los
objetivos planteados. Las determinaciones fueron realizadas a los pacientes que acudieron
en el periodo de estudio, a los cuales se les tomd una muestra de suero sanguineo para la
dosificacion de T3, T4, TSH y pruebas de anticuerpos antitiroideos. Dichas muestras se
procesaron en el Lector ichroma™ por el método de inmunofluorescencia, cumpliendo con
el procedimiento establecido para cada hormona por parte de la casa comercial. Asi también,
teniendo especial cuidado como recomienda la técnica en el tiempo del procesamiento de las
pruebas hormonales para de esa manera evitar valores inexactos. El Lector ichroma™ al
terminar con la lectura de cada prueba emitio su valor en la pantalla automaticamente lo cual
dependiendo del analito se valor6 en ng/mL, pug/dL y pUI/mL. En conclusion, se registraron
los resultados de las pruebas hormonales del perfil tiroideo en la base de datos del
Laboratorio del Hospital Basico Guido Alfonso Diaz-Catacocha. Por lo tanto, se realizo la

recoleccion de resultados del periodo de Junio del 2020 a Agosto del 2022 para esta



investigacion y se registrd de cada paciente el género y la edad puesto que fueron datos

necesarios que posteriormente fueron analizados.

4. Procesamiento Estadistico
En este proyecto de investigacion, los datos estadisticos fueron analizados utilizando
Microsoft Excel con utilidades estadisticas y los datos resultantes se detallan al final en la

seccidn de resultados y discusion para sacar conclusiones del estudio.

5. Consideraciones Eticas
El comité administrativo del Hospital Basico Guido Alfonso Diaz Catacocha aprobo la
solicitud para acceso a la base de datos en donde se realizo el analisis de los reportes de los

examenes hormonales de un total de 200 pacientes.



RESULTADOS Y DISCUSIONES

Interpretacion de los resultados obtenidos en la base de datos del laboratorio de las pruebas

de perfil tiroideo para el analisis de ayuda diagndstica de hipotiroidismo.

Cuadro 1: Exadmenes tiroideos que se realizaron los pacientes atendidos en el Hospital

Basico Guido Alfonso Diaz-Catacocha

Examenes Resultados Valor de N° de Porcentaje
Realizados Obtenidos Referencia Participantes
TSH:55-5.9
HUI/MI
T3:09-1.20 TSH:0.4-42m
TSH, T3, T4 55 49%
nmol/L pul/mL
T4:46.1-52.3
nmol/L
TSH:0.1-0.3
T3:1.23-3.08
pUl/mL
TSH, T3 nmol/L 15 13%
T3:09-1.20
nmol/L
TSH:5.1-6
pUl/MI
T4:57.9-150.6 12 11%
TSH, T4 T4:46.1-52.3
nmol/L
nmol/L

1 Trimestre: 0,1

—2,5m UI/ML.
TSH TSH:5,2-54 2 Trimestre: 0,2
5 4%
(Embarazadas) pUl/mL —3,0m UI/ML.

3 Trimestre: 0,3
—3,0 m Ul/ml.




Negativo: < 25

Anticuerpos ul/ml
antiperoxidasa TPO: 36 — 40 Dudoso:  25-30
tiroidea (TPO) Ul/ml ul/ml
Positivo: >30
ul/ml
Los valores 25 22%

superiores a 125
Antitiroglobulina: Ul/ml se
130 — 138 Ul/ml consideran

positivos para la

Antitiroglobulina

presencia de
autoanticuerpos
antiTG.
Total 112 100%

Fuente: Datos adquiridos de la poblacion hipotiroidea por grupo etario recopilados de la base de datos
del Laboratorio Clinico del Hospital Guido Alfonso Diaz Catacocha-Loja



Andlisis

El analisis de la tabla VI segun la distribucion de pacientes de acuerdo al tipo de exdmenes
realizados tenemos como resultado un porcentaje de 49% para las pruebas en conjunto de
TSH, T3y T4, un porcentaje de 13% para las pruebas de TSH, T4 y 11% para las pruebas
en conjunto TSH, T3 y finalmente un porcentaje minimo de 5% en mujeres en estado de
gestacion que acudian para un control de TSH. Por otro lado, las pruebas de Anticuerpos
antiperoxidasa tiroidea (TPO) y Antitiroglobulina tuvieron un porcentaje de 22% con un

total de 25 veces realizada.

Discusion

Segln un articulo de 2016 de la American Thyroid Association, la mejor manera de medir
la funcién tiroidea es medir los niveles de TSH en un analisis de sangre. Un nivel alto de
TSH indica una disfuncién tiroidea debido a un problema que afecta directamente a la
glandula, por lo que esta es una de las pruebas mas importantes al momento de evaluar el
perfil tiroideo (21).

Por otro lado, en el articulo de Escobar Magally y sus colaboradores informan que los
anticuerpos de peroxidasa sérica son mas comunes en pacientes con enfermedad tiroidea
autoinmune y su presencia se correlaciona bien con los cambios histol6gicos que ocurren en
la tiroiditis de Hashimoto (22).

En base a la informacion anteriormente planteada se puede corroborar que existe una gran
relacién con respecto a los resultados del cuadro 1 pues a pesar de las pruebas adicionales
que el medico solicite prevalece la prueba de TSH la cual como ya se menciono es la
principal forma de medir de manera inicial la funcion tiroidea. De igual manera se encuentra
un elevado porcentaje de pruebas de anticuerpos antitiroideos realizados los cuales nos van

a permitir distinguir la presencia de diferentes trastornos autoinmunitarios de la tiroides.



En el siguiente cuadro se distingui6 los tipos de hipotiroidismo a partir de resultados

obtenidos del perfil tiroideo y de las pruebas de anticuerpos antitiroideos.

Cuadro 2: Distincion de los diferentes tipos de Hipotiroidismo

Tipos de Numero de )
o Valores Alterados ) Porcentaje
Hipotiroidismo Pacientes
o TSH: Elevada
Hipotiroidismo _
o T3: Normal o baja 51 41%
Primario o
T4: Disminuida
Hipotiroidismo TSH: Normal o baja
) o 20 18%
Secundario T4: Disminuida

TSH: Levemente elevado
T3: Normal 41 37 %
T4: Normal

Hipotiroidismo

Subclinico

TOTAL 112 100%

Andlisis

De los 112 pacientes con resultados alterados se clasificaron segun el tipo de hipotiroidismo,
por lo cual el 41 % (n=51) corresponden a mujeres y hombres con hipotiroidismo Primario.
Asi mismo el 18% (n=20) de la poblacion corresponde a hipotiroidismo secundario.
Finalmente, el 37 % (n=41) de la poblacion del género femenino y masculino con

hipotiroidismo subclinico.

Discusion

De acuerdo a la investigacion planteada por Gonzalez y Mayela refieren que el 63.5% de los
pacientes estudiados presentd hipotiroidismo primario representa el 98% de los casos de
hipofuncion tiroidea y el 36.4% a pesar de existir mejoria en niveles de TSH no lograron
presentar un control tiroideo adecuado, por lo cual es evidente que, aunque la educacion al
paciente es una pieza fundamental para poder lograr este control también hay otras causas

que influyen en el control de ésta patologia. (23)



Seguidamente de la investigacion plantada por Jiménez Alvarado, Andrea refiere que la
causa mas comun de hipotiroidismo es la tiroiditis de Hashimoto, pero otras causas menos
comunes son: tiroiditis asintomatica y subaguda, el inducido por farmacos, altas dosis de
radiacion externa en el cuello, hipotiroidismo congénito, trastornos metabdlicos hereditarios,

y sindromes de resistencia a la hormona tiroidea (34).

En casos de enfermedad hipotalamica o hipofisaria puede existir un hipotiroidismo
secundario. El autor Roxy, describe que los trastornos disfuncionales de hipotiroidismo
secundario los cambios en el eje extenso del hipotalamo, el eje extenso, toda la excrecion
del cerebro hipotalamico de la TRH es inadecuada falta de secrecion de TSH de la glandula
pituitaria (34).

También hay pacientes sin sintomas que tienen una concentracion de solidificacion libertad
a pesar de la aparicion de TSH y T4 normales. En el estudio de Bermidez manifiesta sobre
la incidencia de hipotiroidismo subclinicoes del 9,6% de la poblaciéntotal y es
mas pronunciada en mujeres que en hombres, también aumenta el envejecimiento siendo

este un factor a considerar en lo que se refiere a los cambios en la tiroides (24).

Con referencia a lo expuesto, existe similitud puesto que en la presente investigacion se
corrobord la frecuencia de hipotiroidismo primario, secundario, y subclinico en las mujeres

en relacion a los hombres (35).

También hay pacientes sin sintomas que tienen una concentracion de solidificacion libertad
a pesar de la aparicion de TSH y T4 normales. En el estudio de Bermidez manifiesta sobre
la incidencia de hipotiroidismo subclinico es del 9,6% de la poblaciéntotal y es
mas pronunciada en mujeres que en hombres, también aumenta el envejecimiento siendo

este un factor a considerar en lo que se refiere a los cambios en la tiroides (24).

Con referencia a lo expuesto, existe similitud puesto que en la presente investigacion se
corrobord la frecuencia de hipotiroidismo de Hashimoto primario, secuendario, Adquirido y

subclinico en las mujeres en relacion a los hombres.



Especificar la poblacion mas vulnerable a hipotiroidismo con respecto a la edad y género a

través de cuadros estadisticos para distinguir los factores que intervienen.

Cuadro 3: Distribucion de poblacién Hipotiroidea por género

Género

Numero Frecuencia Porcentaje

Factores Influyentes

Masculino

27

27

24%

La enfermedad tiroidea se
caracteriza por un predominio
en la mujer que ha sido
explicado por las variaciones
hormonales y alteraciones en la
autoinmunidad  durante  las

diferentes etapas de la vida (31).

Femenino

85

85

76%

Al igual que el resto de
enfermedades del tiroides, el
hipotiroidismo es mas frecuente en
el sexo femenino. Afecta al 2% de
las mujeres adultas y al 0,1-0,2%
de los hombres (36)

TOTAL

112

112

100%

Andlisis

En el presente cuadro se observa la distribucidén con respecto al género de pacientes que

acudieron a realizarse examenes tiroideos en el Hospital Basico Guido Alfonso Diaz-

Catacocha. Loja, en donde podemos observar que existe un mayor numero de pacientes

femeninas con un porcentaje de 76% con respecto a la poblacion masculina que se

encuentran en un porcentaje minimo de 24%.

Discusién:

Segun investigaciones de Guevara Sanchez y sus colaboradores, sefialan que la enfermedad

tiroidea se presenta mayoritariamente en mujeres en comparacion con los hombres, muchas

veces debido aque experimentan cambios hormonales y fisiologicos durante la vida,



ademas de afectar el funcionamiento normal de la glandula tiroides en el caso de las
autoinmunes. enfermedades (27).

La enfermedad de latiroides, por otro lado, es mas comun en las mujeres en edad
reproductiva, que representan el 15 por ciento de todas las mujeres, debido a los cambios en
el cuerpo que aumentan el riesgo de infertilidad, sefialan | el autor Cordova y los coautores.
Ademaés, muestra la relacion entre el hipotiroidismo y los trastornos menstruales y la
necesidad de realizar un perfil tiroideo durante el embarazo. Dado que es necesario controlar
el normal funcionamiento del eje tiroideo, muy importante para el desarrollo del sistema

nervioso del feto, también previene riesgos como la preeclampsia (28).
Comparando los resultados obtenidos en el cuadro 3 con los articulos antes mencionados se
puede observar que existe una estrecha relacion entre cada uno de ellos y que también existe

gran similitud en la informacién planteada.

Cuadro 4: Poblacion hipotiroidea por grupo etario

MUJERES HOMBRES FRECUENCIA PORCENTAJE

(n) (%)
15- 20 afios
9 3 12 11%
20 - 30 afos
14 5 19 17%
40- 50 afos
45 12 57 51%
50- 60 afios
17 7 24 21%
TOTAL
85 27 112 100%

Fuente: Datos adquiridos de la poblacion hipotiroidea por grupo etario recopilados de la
base de datos del Laboratorio Clinico del Hospital Guido Alfonso Diaz Catacocha-Loja.



Andlisis

Al ingresar a la base de datos del Hospital Guido Alfonso Diaz Catacocha-Loja, se analizo
los registros del total de 112 pacientes el grupo etario con mayor frecuencia fue de 40-50
afios con 51 % (n=57), de los cuales fueron 12 hombres y 45 mujeres, seguido del grupo de
50-60 afios con 21% (n=24), los cuales fueron 17 mujeres y 7 hombres, asi mismo las
personas de 20- 30 afios con 17% (n=19), corresponde a 14 personas del género femenino y
5 masculino, finalmente del grupo de 15-20 afios con 11 % (n=12), de los cuales fueron 9

mujeres y 3 hombres.

Discusion

En el estudio de Montalvo Gonzélez y sus colaboradores, la mayoria de los resultados se
encontré en mujeres, 89,7%, edad media 59 a 65 afios, 32,7%, 77,6% con hipotiroidismo
autoinmune, 35,5% con progresion de la enfermedad de 10 a 20 afios y enfermedades
asociadas al hipotiroidismo. Asi mismo en la investigacion realizada por Velazquez 131

pacientes con hipotiroidismo se encontré en una edad promedio 57,8 afios.

Hasta un 10% de los adultos sufre este tipo de alteracion de la hormona tiroidea, que
altera su funcién y produce niveles insuficientes de TSH, T3 y T4, lo que puede provocar
alteraciones en procesos fisiolégicos como la presion arterial, el metabolismo y la
contractilidad (29).

Con base a los estudios previos, se ha confirmado que el grupo de edad entre 40 y 50 afios,
son los grupos de edad mas afectados para determinar las caracteristicas de la glandula

tiroides.



CONCLUSIONES

En base a los datos obtenidos del Hospital Basico Guido Alfonso Diaz-Catacocha las
pruebas de laboratorio que se aplican para el diagnéstico de hipotiroidismo son la
medicion de concentracion de tirotropina en suero, que es una glicoproteina
considerada como el indicador méas sensible disponible para el diagndstico de
hipotiroidismo primario y secundario, también se encuentra la prueba de hormona
T3 la cual tanto el exceso como su falta pueda causar desordenes a nivel de la
glandula tiroides, medir el nivel de T4 es un marcador importante porque puede
ayudar a reducirse en el hipotiroidismo y finalmente se realiza las pruebas de
anticuerpos antitiroideos las cuales nos ayudan a medir el nivel de anticuerpos que

pueden dafar el tejido tiroideo o hacer que las células produzcan hormonas tiroideas.

Los tipos de hipotiroidismo que se identificaron a través del andlisis de los resultados
obtenidos del perfil tiroideo fueron en primer lugar el hipotiroidismo primario con
un total de 51 pacientes, la causa de esta patologia suele ser en el 50% de los casos
secundario a la tiroiditis autoinmune de Hashimoto, en segundo lugar, se encontrd el
hipotiroidismo subclinico, esta condicién es considerada asintomatica y se
caracteriza por un aumento de la hormona TSH, finalmente tenemos el
hipotiroidismo secundario el cual suele darse como resultado de una enfermedad

hipotalamica o hipofisaria o de defectos en la molécula de TSH.

A través de los cuadros estadisticos planteados se observd que la poblacion con
mayor vulnerabilidad a contraer hipotiroidismo con respecto a su género son las
mujeres, principalmente aquellas que se encuentran en una edad entre 40 y 50 afios,
lo cual es causado por cambios hormonales y autoinmunes en diferentes etapas de la

vida de una mujer.



RECOMENDACIONES

Para diagnosticar correctamente la presencia de hipotiroidismo, los profesionales de
la salud deben guiarse por la historia del paciente, el examen fisico, los examenes de
laboratorio y las pruebas confirmatorias. Asi mismo, se debe concientizar a los
habitantes del Canton Paltas sobre la importancia del diagnostico oportuno para el
tratamiento o posible prevencion del hipotiroidismo.

A pesar de que no existe una forma veridica y 100% efectiva de evitar el
hipotiroidismo se recomienda informar a la poblacion que acude al hospital Guido
Alfonso Diaz Catacocha la importancia de llevar acabo un control en el nivel de yodo
de su dieta, y adecuarlo a la cantidad recomendada.

Investigar mas sobre el control de la hormona tiroidea en el género y todas las
edades, es decir para nifios, adolescentes, jovenes, adultos y para personas mayores
estos pardmetros como la edad, el sexo, los antecedentes familiares de patologia y
la dieta deben evaluarse varias veces ya que puede presentar falsedad y provocar

inconvenientes al momento de la obtencion de los resultados.
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ANEXO 2:
INSERTO DE TSH



de la fecha de epiracén puede produar resultados
incorrectos.

B cartucho de prosbe debe permanessr &n su empague
original hasta que esté Ksto para eu wso. No use o dispasitivo
si la bolsa o empaque esta daflado o el sello &1ta roto

- 5 se almacena o carucho de prueba y o vial de BuHer
detector en un refrigerador, espere al mencs 30 mnutos pan
que slcance La temperatura ambiente,

- B buffer detectar debe alcanzar lx temperatura ambiente
antes de reafzar la pruebs

- dehroma™ TSH y o Lector ichroma™ debe sér nsdo lejos de

vibraciones y campos magnéticos. Durante sy use nomnal
puede produdr una Ggera vbracén, o ocual debe ser
caonsiderado coma normal.
B tubo mexdado de musstra debe ser usado nicamente pas
procesar s sols muestra. De igud manera o carucho dabe
ser usado para un solo andlisic B buler detector y el
cartucho deben sor descartados luego da un Unico uso.

- los tubos de bufler detector, tps y cartuchos de prueba
usados deben ser manipulados con cudado y descartado con
un métode apropiade da acusrdo con las regulacionss localas,

- La exporicen de grandes cantidades de azida de sodio puede
soutar dafos a la salud como comvulsones. presidn sangunea
y nimo cardiaco bages, perdida de condendia, daffo pumaona
y falla respratona.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

- Los Cartuchos de Prueba 1on estables por 20 meses (mientras
est= sellado en la bolsa de papel de duminio) si se dmacenan
ded4-30°C
El Bulfer detector #s estable durante 20 meses 5 e almacens
de 2 - B°C

- Los dispositwor deben ser usados inmediastamente una vex

abierios,

LIMITACIONES DEL SISTEMA DE PRUEBA

ichrama™ TSH provee resultados precisos y Sables sujetos a las

squientss limitadones
Use ichroma™ TEH debe ser usado unicarmente en conjunic
con el Lectar ichrama™

- B anilisis debe ser realizado sempoe con musstras frescas

- Otros anticoaguantes diferentes 2 heparina des sedio no han
sido evalusdos pars obtener las muestras para ol propévio de
esta prueba. Per lo tanto, deben ser evitados

- Lz muestra para la prueba debe estar a termperatura ambiente
antes del andlisie SI las muestras para prusba deban ser
transpartadas para el propésito de mnaliss. se deben tomar las
precasdanes apropiadas,

- |la efecyvidad de la prucba depende altamenta de las

condidanes de almacenamvento de los componentes y
muestras a las condiciones prescritas.

Las pruebiss pueden dar rendtados feios positves debido
rescciones cnzadas entre dgunos companentes de fuero que
han sido capturados por el anticuerpo detecior y/o por la
adhesidn no espedfica a certos componentes que tienen
eptopos similares y se unen & estos anticuerpos,

Las prusbas pueden dar resuftados falson negatives, o factor
mas comin puede ser par la no respuests de los antigencs a
los anticuerpos detvdo o que los epitopos pueden ser
arvrascaradon por compenentes detconoddos por esa ra2dn
los antigenos no pueden ser detectados © capturados per los
aticuerpos Resultados faleo negativos también pueden s
cbtenidos debido a la inestablidad o degradacén del
sntigenc TSH debido al terpo y/o la temperatura que o
hace imeconccitie por ks antiouarpos,

Otros tactores que interfieren con las pruebas y pueden causa
wrrorms en los resultados induyen erreces an procedimientos y
técnics, degradaaan de los companentesreactivos, también la
presencs de substancias interferantes en las muestras.
Cualquier diagndstico clinico basade an los resultados de los
analisis deben ser respaldados por un andlis’s integral de un

medhco, sintomas dinicos y cuaqueer otro aniliss relevante.

COLECCION Y PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA

La pruebs puede ser realizada con suerofplasma,

Se recormienda andizar la muestra antes de 24 horas despuds
de la recoleccon.

£l suero y plasma debe ser preparado por centrifigacdn antes
de 3 horas despuds de | recoleccién de la sangra completa

Si la pruebs no puede ser realizada antes de 24 horas despuds
de la prepacacion de las muestras, estas deben ser congeladas
inmedistamente por debao de -10 grados =entigrados y
pueden ser slmacenada en &l congelador solo por 3 meses

En @ so de muestras de sangre completa no puedan ser
almacenadas en e congedadee por ningln @so, pare pueden
ser centrifugad s para poder almacensr el suero o plasma en
ol congslador antes de 1res horas de la recoleccsen,

Una vez congeladas les mussyay, #stas deben ser usads sclo
una sola vez para la prueba, porque o congelamionts y
descongelamiento repetido puede resultar en 3 disminwadn
de los valores de las prusbas

MATERIALES SUMINISTRADOS

Componentes de ichroma'™ TSH
*  Caja de Cartuchos de Prueba:
- Cartuchos de Prueha sellados 75
- 0 Chip 1
Insecto empacado 1
- Tubos de mezdado de muestra 25

Caja que contiene of Vial de Buffer Detector
= Vial de buffer detector 1



MATERIALES REQUERIDOS PERO SUMINISTRADOS

SEGUN DEMANDA

Lot \’-quientﬂ productos weden et comprados por separado

pata ichroma™ TSH. Por favar contacte al departamento da wantas

pata min nlormacén

PREPARACION PARA LA PRUEB

"~

-

o

Lector ichrama™ @ FR203
Impresora Térmica

Revise que estén los componentes de ichroma™ TSH
Cartuchos de prueba seffados, ID Chip, y los tubor de
mezclado de muestra y el val de buffer detector.

Asegurese que e nimero de lote de los cartuchos de pruebs
concuerden con los del 1D Chip y con el BuHer de Detecaon
Manterga e Catucho de Prusba sefado y ol Vial de Buller
Datuctar (si fue dmacenado previamenta en el refrigecador) &
temperatura ambiente por d meno: 30 minutoes antes del
andlise. Coloque &l Cartucho en ura 1wperfioe, fve de polva
y plana

Encenda el Lector ichroma™.

Insarte of I0 Chip dentro del puerte para 1D Chip del Lector
ichroma™ Reader

Prasione lo teds "Select” del Lector idwoma™ Resder

(Por favar refidrase al Manusl de Operaciones del Lector
ichroma™ paa mayor informagon e msrucocnes mas

completss)

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS

1

o

Transhiers 150 Pl de musdtra de suero/plasma/ontrel usanda
una pipeta de vansferanda al tubo de meadado de muestra
Afada 75 pl del Buffer detector ded wal de bulfer detector al
tuvbo de mezcado de muestta gque  contiene o
suara/plasma/control,

Cierte lo tapa ded oo de mexclodo de muestrs y mezde
completamente agitando/iwirtiendo el tubo par 10 veces. (La
mezcla de la muestra debe ser sado Inmedistarmente.)

Torme 75 L de ssts mezds de muestra y chrguelo lentaments
en ol pocilio do muestra del cartucho de prueba

Deje el Cartucho a temperatrs ambiente por 12 mnutos.
Para la lectura d&f Cartucho de prueba con la muestra, inserte
este dentro del scporte para el Cartucho de prueba en el
Lector ichroma™,  Asegiress de orientar gropamente el
Cartucho de Pruebs antes de presionarla a todo lo largo del
soparte, Ura flecha ha sdo marcada o Cartucho de Prueta
especdmente pixa este proposito

Presione ¢! Botén “Select” del Lector idhroma™ para indciar con
ol proceso de lecturs,

El Lector idwoma™ mnmediatamente leerd o cartucho argado

con |la muestra

Lea o resultado que se muestra en |la pentalla def Lector

ichrama®™.

INTERPRETAQON DE RESULTADOS

B lLector idwoma® calcula el mesdtado automdticaments y
muestra en lg pantalls ls concentracion de T5H en téeminos de
#U/ml

EL Rango de Trabajo de idhroma™ TSH es 0,1 - 100 pil/mL

INTROL DE CALIDAD

£l control de calidad debe ser realizado como parte de las
buenas practicas de andlisis para confirmar los recultados
esperados y la validez de los ensayos. Debe ser realizado en
intervaios reguaces,

Antes de analize una muestrs cinica wsando un ruevo lote
de pruebas, debe analzar los reactivos cantral para canfirmar
los procedimientos de ensayo y para verificar que los
resultados de proedas 1on |os esperados

£l andisis del control de calidad tambien debe s resizado
cumde wxista algune duda concermients 4 ls validez de lox
resultados de andksis

Los controles de calidad no son suministrados con ichroma™
TSH. Para mas informagdn contacte s la Divivdn de ventin de
Soditech Med Inc. por asistendia.

ichwoma™ TSH incuye un control intemo de calidad que
satisface los requerimiantos de contrd de calidad de rutina.
Esta prusba de control Inferno es reslizads sutomatcaments
cada vez que une muestra dinics e realizada. Un resultado
invalido de! control de calidad interno gua a un mensaje de
error despegado en la pantalla de! Lector ichrome™ indicando

que el indliss debe ser repetido

CARACTERISTICA

Interferencia: Otras Bomoréauls come LH B00mL)/mL) FSH
(200mLml) y hCG 200,000 mil/ml) fueron afadidas a las
muestrar de prueba o concentracioner mucho mas altas que
s niveles  fisiolégicos normales en sangre No  hube
Interferenca sgnificante con ls medician de TSH, ni ninguna
reactvidad cumada significante con  estas  biamoléculas

analizadas:

Efecto de Hook No se observo el slecte de Hook de dous
altas en o ensayo & concentradionas de TSH de hasta

S00pIU/mL

Imprecision: Para la drprecision intra enssyo, 10 replicades
fueron arwlizados por cods muestrs de control. Para s
evaluagén de la imprecitidn, lar prusbas fueron realizadac en

10 chas consecutivos con 5 rephcados y por 3 persocnas para



cada concenvaadn de TSH,

TSH Intra-ensayo Inter-ensayo

(WUfml)  pedia V% Madia (8%
0.25 0.24 1635 0.23 17.40
05 0.50 1150 0s1 1217
2 .02 6.10 207 487
5 5.00 461 4.96 410
20 20,58 5.87 2028 601

50 50.44 iz 50.50 560

4 Comparabilidad: Las concentracones de 125 muestrar de

suero fueron cusntificadas independientemente con idroma™
TSH y & amalizador automitico Becenan Coulter Acceess 2
segin los procedimientos prescritos, los resultados fueron
comparados y s compansbilidad investigada con regresion
lineal y coeficients de correlacén (R} La regresitn lineal y o
coefidente de corredlsadn entre lor dos meétodos fue
respectivemants de Y = 0.9903X « Q1506 y R = 0,552

Corvelacion com el amalizador de referencia

§ ~ 020 - 01508

__I&
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g »if
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° n “© Ly LY e n

Bevkanan condver Aceess 3 TSH ol wl)
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simbolo,

G| Umontesde
(o1 | Codgode Lote
A Procaucidn
& wareise
‘ Fabricante
| Suficente para ,
[‘E Fepresentante autorizado para la communidad europes
[wo) Producto pane diagndstica in wtro
g Umitadién de temperatun
E T Este producto comple con los requesimientas de fas
CE | normatives 98/79/TC pam productos de dingnGstico In
witro

Comulte Instracciones para uso

Para asistencia técnica contacte a:
Boditech Med Inc.'s Technical Services
Tel: 482 33 243-1400

f-mail: sales@baditoch.co kr

‘ Boditech Med ncorporated

43, Geodudanji 1-gt, Dangnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won.do 200883
Republic of Korea

Tel: +82 -33-243-1400

Fax: 482 -33-243.9373
www.boditech.coda

[ET=] Boditech Med Europe.

25a Hampstead HIll Gardens

Lordon NW32P3, United Kingdom

Tel: +44-207-547-5400

Fax: +44.207.947.5401

E-Mai: jfnewsome @googlernad com
Renisitn No: 03

Fecha de k3 ditima revisdn: Mayo 20, 2014

C€



ANEXO 3:
INSERTO DE
MONOBIND-TSH-
RAPIDO



Monobind Inc.

Laka Forest, CA 92630, USA

AccwBind

ELISA Microwells

Sistema de Prueba Tirotropina Rapido
Cédigo del Producto: 6025-300
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ANEXO 4:
INSERTO DE T3



Ichroma™ T3

USO PREVISTO

ichroma™ T3 junto con ichroma™ Reader es uninmunoensayo
fluorescente (FIA) para la determinacion cuantitativa de la
triyodotironina (T3} total en suero y plasma humanos . ichroma™
T3 se utiliza como ayuda en la detecdon de trastornos de la tiroides.
Para uso diagndstico "in vitro"™.

INTRODUCCION

3,53 ' Triyodotironina (T3) es una hormona de tiroides con un peso
molecular de 651 daltons !

T3 aircula en la sangre como en un equilibrio de mezcia de hormona
libre y unida a proteina.? T3 estd unido a la tiroxina, ligando a
globulina (TBG), preatbimina y albumina, La distribucion real de T3
entre estas peoteinas es controversial ya que las estimaciones
oscilan entre 38-80% de TBG, 9-27% para prealbumina, y el 11-35%
para albumina.?

T3 desempefia un papel importante en ef mantenimiento del
estado de eutiroidismo. Las mediciones de T3 puede ser un
componente valioso para diagnosticar algunos trastomos de la
funcién de tiroides.® La mayoria de los informes indican que los
niveles de 13 se distinguen claramente entre los sujetos eutiroideos
y los de hipertiroidismo, pero proporcionan menor separacion
entre pacientes con hipotiroidismo y eutiroideo. * Las mediciones
de T3 Total puede ser valiosa cuando se sospecha hipertiroidismo y
la T4 libre es normal®Por ejemplo, un reconocido tipo de
disfuncion de la tiroides es T3 tirotoxicosis, asociado con una
disminucion en suero hormona estimulante de |a tiroides (TSH), con
un mayor nivel de T3, T4 y T4 libre normal y normal para aumentar
Absorcién in vitro resultados.” !

Los niveles de T3 se ven afectados por las condiciones que afectan
ala concentracion de TBG, ¥4 Niveles ligeramente elevados de T3
pueden ocurrir durante el embarazo o durante terapia con
estrogenos, si bien los niveles bajos se pueden presentar durante
una severa enfermedad, insuficiencia renal, infarto de miocardio, el
alcoholismo, la nadecuada ingesta nutricional, y durante el
tratamiento con algunos medicamentos, como la dopamina,
glucocorticoides, methimazone, propranolol, propiltiouracilo,
salicylates, #1536

Muchas condiciones no relacionadas con enfermedades de tiroides
pueden provocar alteraciones de T3.% %% Por lo tanto, los valores
de 73 total no deben ser utilizados en forma aislada, en el
diagnastico de la tiroides de un individuo. El nivel sérico de T4, TSH
y otros hallazgos clinicos deben considerarse también.

<Rango de referencia 73 >
s Nmol/L
Grupo de edad de los sujetos Ng/mi {Unidad $1)
Aduto 08-20 1.23-3.08
2 082-2.82 | 1.26- 434
10 ANOS G AT
Hombre | 0.8- 2.33 1,23 -3,59
11-15Y
Rangos .
Peditrico Mujer 06209 092-3.22
Hombre | 0.71-2.12 109- 3.27
16-17Y
Mujer 061- 151 094-233
*Ser iends que Cads |aba 0 establecs su propio rargo de referencia,

PRINCIPIO

Laichroma™ T3 utiliza un inmunoensayo competitivo utilizando
wcnologia de fluorescencia directa, de tal forma que kb
fluorescencia con etiqueta anticuerpos anti-T3 en bafer deteccién
se une 2 T3 en el suero o plasma y los anticuerpos sin enlazar se
unen a T3 covalentemente emparejado con BSA que se ha
inmovilizado en tira de prueba mientras la muestra mezcla migra a
través de 1a matrix nitrocelulosa. Por lo tanto, ante mas T3 en la
sangre, menos anticuerpos fluorescentes etiquetados acumulado
en la tira de prueba. La intensidad de la fluorescencia de la anti-13
anticuerpos refleja la cantidad de antigeno y se procesa
en ichroma™ para determinar la concentracidn de 13 la muestra.

COMPONENTES Y REACTIVOS

La ichroma™ T3 esta compuesto de “Prueba Cartucho’, 'ID"y 'Chip

Solucion A, B,

- La prueba cartucho contiene una tira de prueba; en la
membrana de los cuales, T3-BSA conjugado e IgY de pollo se
han inmovilizado en la linea de prueba y la linea de control,
respectivamente.

- Cada prueba-cartucho esta sellada individualmente en una
bolsa de ldmina de aluminio que contiene un desecante. Sellado
25 cartuchos sellados estan empaquetados en una caja que
cantiene también un chip 1D,

= La solucidn pre-dispensados en tubo contiene ANS y menos de
0,1 % de azida sddica como conservante en solucion de NaOH,

- La solucién B pre-dispensados en un vial contiene etiquetas
fluorescentes de anticuerpos anti-13, con etiqueta flurescente
anti<hicken IgY, albumina sérica bowina (BSA) como
estabilizador y menos de 0,1 % de azda sddica como
conservante en buffer de fosfato.

- La soluddn A, B es embalado en una caja separada que se
empaca en poliestireno con bolsas de hielo con el fin del
traslado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Para uso diagndstico “in vitro™.

- Siga cuidadosamente las instrucciones y los procedimientos
descritos en este inserto,

- los nimeros de lote de todos los componentes de la prueba
(Cartucho de prueba, Chip IDy |a solucién A, B) debe coincidir
con los demds.

- Nointercambie los componentes de diferentes lotes.

- No utilice los componentes mas alla de la fecha de caducidad.

- El cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original hasta
el momento de su uso. No utilice cartuchos dafados o
abiertos.

- Deje un minimo de 30 minutos para la prueba Cartucho
y solucion A, B para alcarzar temperatura ambiente si se
almacena en un refrigerador.

- laichroma™ T3 asi como el lector ichroma™ debe mantenerse
alejado de exposicion a la vibracidn y/o campos magnéticos.
Durante el uso normal, el ichroma™ puede producir pequefias
vibraciones que pueden considerarse normal.

= El cartucho debe utilizarse para probar una sola muestra
procesada. Todos estos componentes deben ser desechados
después de su uso individual.

- Eldesecho de los tubos usados del buffer de deteccidn, puntas
de pipeta y cartucho de prueba, debe realizarse con cuidado y
por un método apropiado de conformidad con las normativas
locales.

= Laexposicion a cantidades mas grandes de anda de sodio
puede causar certos problemas de salud como convulsiones,
baga presidn arterial y frecvencia cardiaca, pérdida de la
conciencia, lesidn pulmonar e insuficiencia respiratorla.



ALMKINAMIEN‘IOY ESTABILIDAD

El cartucho es estable durante 20 meses {mantener sellado en
su bolsa de ldmina de aluminio) si se almacenan a 4-30°C.

La solucién A, B son estables durante 20 meses si se almacena
a28°C

Abierto Solucidn B es estable durante 12 meses a 2-8 “Csi se
mantiene en el ervase original y libre de contaminaciones,
Una vez que se abre la bolsa del cartucho, la prueba debe
realizarse inmediatamente.

LAS LIMITACIONES DEL SISTEMA DE PRUEBA
La ichroma™ T3 proporciona resultados exactos y fiables con
sujecion a las siguientes limitaciones:

Laichroma™ T3 s6lo  debe  utilizarse en  conjuncidn  con
olichroma™,

Utilice muestras recién recolectadas para el analisis.

Otros de los anticoagulantes heparina sédica debe ser evitado.
Las muestras deben mantenerse a temperatura ambiente antes
de la prueba, Precauciones apropiadas deben ser ejercidas a las
muestras enviadas desde ¢l extranjero.

La prueba no se debe realizar con muestra hemolizada o
postprandial. Si una muestra de prueba parece estar seriamente
hemolizada o postprandial, una muestra de sangre fresca debe
ser obtenida, procesada y utilizada.

La eficacia de 13 prueba depende en gran medida
de las condiciones de almacenamiento de los componentes de
la prueba y las muestras.

Las pruebas pueden dar resultados falsos positives debido a
{i) la reactividad cruzada entre algunos de Jos componentes del
suero con la captura o el detector anticuerpos y/o (i) no-
adhesion especifica de ciertos componentes que tengan el
mismo epitopos para enlazar a estos anticuerpos.

Las pruebas también pueden dar resultados falsos negativos
debido a2 la falta de respuesta de antigenos a anticuerpos
resultado de epltopos anteriroes cubiertos por algunos
componentes desconocidos, de tal forma que los antigenos no
son detectados o capturados por los anticuerpos. Resultados
falsos negativos también pueden ser obtenidos detido a la
inestabifidad o la degradacion de antigenos T3 debido al
tiempo y/o temperatura, guedando irreconocible por los
anticuerpos.

Owos factores que interfieren conlas pruebas causando
resultados erroneos pueden incluir técnicas y errores en el
procedimiento, la degradacion de los componentes/reactivos,
asi como la presencia de sustancias que interfieran en las
muestras,

Cualquier diagndstico diinico basado en los resultados de la
prueba debe ser apoyado por juicio global de médico, los
sintomas chinicos v los resultados de las pruebas pertinentes.

RECOLECCION DE MUESTRAS Y PROCESAMIENTO
La ichroma™ T3 las pruebas se pueden realizar utilizando suero o
plasma.

Asegurar que la completa formacdn de un coagulo haya tenido
lugar con anterioridad a centrifugacidn. Algunas de las muestras,
sobre todo los de los pacientes que reciben anticoagulantes o
terapia trombolitica, puede presentar un mayor tiempo de
coagulacidn. Si la muestra se centrifuga antes de una completa
formacidn de codgulos, |a presencia de fibrina pueden producir
resultados erroneos,

Si la prueba se retrasa més de 24 horas, el suero o plasma deben
ser separados de los codgulos o fos glibulos rojos de la sangre.
Si se utilizan tubos del separador suero, quitar el suero del
separador dentro de las 48 horas. Las muestras pueden ser
almacenadas hasta por una semana a 2-8 *C antes de ser
utilizada, Sl 1a prueba se retrasa mas de una semana, las

muestras deben ser congeladas a -20 *C o inferior. Las muestras
que se guardaron a -20 *C o por debajo durante 2 meses no
mostraron diferencia en resultados.

Muestras de los pacientes deben ser mezcladas y se
centrifugadas después de wun ciclo de congelacion y
descongelacion o para extraer los globulos rojos o particulas de
materia,

Varios ciclos de congelacion y descongelacion debe evitarse. Las
muestras se deben mezclar cuidadosamente después de la
descongelacidn, baja velocidad de agitacién o invirtiendo
suwvemente y centrifugar antes de su uso para eliminar las
particulas, asi como para garantizar I3 coherencia de los
resultados. Inspeccionar todas las muestras de burbujas. Quitar
las burbujas antes de realizar el andlisis.

Si se van a enviar, las muestras deben ser embaladas y
etiquetadas  de  acuerdo con  fas  normas  federales ¢
inernacionales para el transporte de muestras  clinicas
y agentes etioldgicos.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Componentes de ichroma™ T3
* Caja del Cartucho de prueba:
= Cartuchos sellados 25
- Chip 1D, 1
- Inserto 1
= Caja conteniendo Solucion A, B
= Solucion A 25T de tubos
- Solucion B (3 ml) 1 De Vial

LOS MATERIALES QUE SE REQUIEREN, PERO BAJO
DEMANDA

Tras los articulos pueden ser comprados pot

separado ichroma™ T3 ,POngase en contacto con nuestro
departamento de ventas para obtener mas infarmacion,

-

Ichroma™ Lector FR203 REF.
Impresora ichroma™ FPRRO07 REF.

Ichroma™ Control Universal | funcion CFPO-25 REF

mmanoeum

1. Comprobar los componentes de |2 ichroma™ T3: Cartucho de
seflado, 1D Chip, solucidn Ay B,

Asegurese de que el numero de lote del cartucho de Prueba
coincide con la de 1a Chip ID, asi como 1a solucian A, B,
Mantenga el cartucho sellado y lasolucién A, B(si se ha
almacenado en el refrigerador) a temperatura ambiente por lo
menos 30 minutos antes de la prueba. Cologue el cartucho en
una proeba limpia, lbre de polvo v la superficie plana,
Encienda el ichroma'™ Reader .

Inserte el 1D 1D Chep chip en el puerto de la ichroma™ Reader .
Pulse el botén "Seleccionar” en el ichroma™ Reader ,

(Por favor, consulte el Manual de Operacion ichroma™ para
obtener mas informacion e instrucciones de funcionamiento.)

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

1,

Transferir el 75 ul de las muestras (suero o plasma o control) con
una pipeta a un twbo que contiene la solucion A (tubo amarillo).
Mezclar bien con la punta de la pipeta cerca de 10 veces.
Agregar 75 ul de solucidn B usando una pipeta con punta nueva
al tubo que contiene la mezcka de solucidn Ay muestra,

Cierre |a tapa de la solucion un tubo y mezclar perfectamente la
muestra por agtacion alrededor de 10 veces.



5. Incubar la mezcla de la solucion A + 8 + muestra a temperatura
ambiente durante 8 minutos,

6. Pipetee 75 ul delamezcla solucién A + B+ muestra y depositelos
en fa ventana de muestra del cartucho.

7. Dejar el cartucho con la muestra cargada a temperatura
ambiente durante 8 minutos,

8 Para analizar el cartucho con la muestra cargada, insértelo en la
bandeja del ichroma™. Asegurar la orientacion correcta de la
direccidn del cartucho y empuje en todo el recorrido de la
bandeja, Una flecha se ha caracterizado en el cartucho
especialmente para este propdsito.

9. Oprima el botdn "Seleccionar * en el ichroma™ para iniciar ¢l
proceso de andlisis.

10. Ichroma™ realizara inmediatamente Ia fectura del cartucho..

11. Leer el resultado de |a prueba en la pantalla de visualizacion
de ichroma™,

Iﬂ'm DEL RESULTADO DE LA PRUEBA
Lt ichroma™ Reader calcula automdticamente kos resultados de
{a prueba y otorga la concentracion de T3 en la muestra en
términas de nmol /Ly ng/ml.

= Rango de trabajo de la ichroma™ T3 esde0,5-5,0ng/ml (0,77
- 7,7 nmol/L).

- Factor de conversion como unidad de nmol/L
Nmal/L (unidad S1) = 1,54 x rg/ml
Ng/dl = 100 x ng/ml

- Laichroma™ T3 debe ser considerado como una herramienta
de deteccion. Por favor consulte a su médico para discutir los
resultados de la prueba.

CONTROL DE CALIDAD

- Pruebas de control de cafidad es una parte de las Buenas
Practicas de laboratorio para confirmar los resultados
esperados y la validez de la prusha. Pruebas de control de
calidad deben realizarse a intervalos regulares,

Antes de utilizar un nuevo lote, reactivo de comtrol debe
ponerse a prueba para confirmar los procedimientos de prueba
y para verificar si la prueba produce resultados esperados.

- Pruebas de control de calidad también debe llevarse a cabo
siempre que hay alguna cuestion sobre la validez de los
resultados de la prueba,

- Los reactivos de Control no estdn provistos de ichroma™ T3,
Para obtener mads informacidn, pdngase en confacto con
nuestro equipo de ventas para obtener asstencia,

- Laichroma™ T3 posee uncontrol interno en la rutina que
cumple requisitos de control de calidad, Este control interno se
realiza avtomiticamente cada vez que realiza una prueba. Un
resultado invdlido del control Interno lleva a mostrar un
mensaje de error en el ichroma™ lo que indica que se debe
repetir la prueba,

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
1. Especificidad: Los resultados de I3 intervencion y estudios de
reactividad cruzada se muestran a continuacion.

* ND: no detectado
No habia una gran reactividad cruzada de estos materiales con |a
prueba ichroma™ T3,

ixr‘f:rri::?a Concentracsdn Interferencias { %)
D-gucosa GOMM/L <0,7
Acido L-ascorbico 0,2 MM/L <08
La bilirrubina 0,4 MM/L <01
La hemoglobina 26/L <01
Colesterol 13MM/L <55
Los triglicéridos 10 Mg/mil <23
EDTA_K2 10,8 Mg/ml <162
Heparina sodica SAMe/ml <11
Citrato de sodio 40 Mg/ml <148

EDTA{K2} y el citrato de sodio como anticoagulante, tienen efectos
sobre ichroma™ T3 en el procedimiento. No habia ninguna
Interferencia significativa de otros mateniales con el ichroma™

T3 test,

2. Impredsion: Para estudiar imprecision de intraensayo,
20 repeticiones de cada una de las tres concentraciones de
reactivos de control fueron probados, Para el estudio de
imprecisién interensayo, 3 repeticiones de cada una de las tres
concentraciones de los reactivos de control fueron analizadas
por tres personas diferentes con 3 diferentes ichroma™
durante 10 dias con 3 lotes de diferentes ichroma™ 73.

Intra-emsayo
Lote 1 Lote 2 Lote 3
N - ™ | o
Sgnifica Significa Significa
pa | ® ) | ® %)
ool | om | s | 072 | 86| oe7 |92
omol| 158 | 60 | 156 | 50| 16 |62
Control | 446 | as | 416 | a0 | 397 | as
Vi3
Interensayo
Entre el Lote Entre corer Entre of dis Total
Sgnife v Sgafe o Sgnfic cv Spfe v
s || os | ml s el s |
Contr 10. 10 10. 9.
o | 069 | 071 | |0 | oz |3
Contr 6.
v [152 | 63| 153 |41 | 152 [ 63 |182 | ¢
2
Conty 4
ov | 409 | 45 | 403 | 34 | 409 | a5 | 406 | T
3

Los reactivos Concentracidn ua:.se:ﬂ:dxjd
D-tircina 300Ng/mi 0.19
L-tiroxina 300Ng/ml 019
T3 inversa S00Ng/mi 0.08

El Acido Saficilico | 1,000.000 Ng/ml ND
Monoiodotyrosine 50.000 Ng/mi ND

3, Comparabilided: la T3 las concentraciones de 75 muestras de
suero se cuantificaron por separado mediante e ichroma™ T3
y Acceso 2 TT3 como por los procedimientos de prueba. Los
resultados de la prueba lueron comparadas y su
comparabilidad se investigh con regresion lineal y coeficente
de correlacion (R), Regresion lineal y coeficiente de
correlacian entre las dos pruebas fueron como se indica a
continuacion.
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Regrusidn correfacion (R)
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ichromo!™
T4

ichroma ™ T4 es un inmunoensayo de fluorescencia (FIA) para
la determinacion cuantitativa de la tiroxina (T4) en el suero /
plasma humano. Es util como una ayuda en la gestion y
seguimiento del trastorno de la tiroides. Solo para uso
diagnastico in vitro.

INTRODUCCION
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COMPONENTES

"o

ichroma ™ T4 consta de cartuchos "', 'Solucién A Tubos', 'Solucién B Vial
"y un" chip de Identificacion'.

El cartucho contiene una tira de prueba, la membrana que tiene la

albuimina de suero bovino (BSA) conjugado T4 en la linea de prueba,

mientras que |a estreptavidina en |a linea de control.

Cada cartucho esta sellado individualmente en una bolsa de papel de
aluminio que contiene un desecante. 25 cartuchos sellados se embalan
en una caja que también contiene un chip de identificacion.

La solucion A pre-dispensaron en un tubo contiene ANS y azida de
sodio, NaOH en solucion salina tamponada con fosfato.

La solucion se dispensa en un vial B contiene conjugado anti humano
T4-fluorescencia, conjugado con bictina BSA-fluorescencia, albumina
de suero bovino (BSA) como estabilizador y azida de sodio como
conservante en solucion salina tamponada con fosfato.

La solucion A, B estan empaquetados juntos en una sola caja. La caja
se coloca en una caja de espuma de poliestireno con hielo de paquete
para su envio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Sélo para uso diagndstico in vitro.

Siga cuidadosamente las instrucciones y procedimientos descritos en
las 'Instrucciones de uso’.

Utilice Unicamente muestras frescas y evite la luz solar directa.

Los nimeros de lote de todos los componentes de la prueba (cartucho,
chip de identificacion y buffer de identificacion) deben coincidir entre
si.

No intercambiar los componentes de la prueba entre diferentes lotes o
utilizar los componentes de la prueba después de la fecha de
vencimiento, cualquiera de los dos podria producir engafiosos
resultado (s) de |a prueba.

No vuelva a usar. El buffer se debe utilizar para el procesamiento de
una muestra solamente. Asi mismo el cartucho.

kAL GED2-15 (Rev .03)

El cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original antes de su
uso. No utilice el cartucho, si esta dafado o ya abierto.

La muestra congelada debe descongelarse sélo una vez Para el envio,
las muestras deben acondicionarse de acuerdo con la normativa.
Muestra con hemolitica severa y |a hiperlipidemia no se puede utilizar
y debe ser recolectada.

Justo antes de su uso, permita que el cartucho, buffer y la muestra
esten a temperatura ambiente durante aproximadamente 30 minutos.
ichroma ™ T4, asi como el instrumento para pruebas ichroma ™ deben
usarse lejos de vibraciones y / o campo magnético. Durante el uso
normal, se puede sefialar que el lector ichroma ™ puede producir una
vibracién menor.

Los buffer , puntas de pipeta y cartuchos deben manipularse con
cuidado y descartados mediante un método apropiado de acuerdo con
la normativa local aplicable.

Una exposicion a grandes cantidades de acido de sodio puede causar
ciertos problemas de salud como convulsiones, presion arterial baja y
ritmo cardiaco, pérdida de la conciencia, lesién pulmonar e
insuficiencia respiratoria.

ichroma ™ T4 proporcionara resultados precisos y fiables sujetos a las
siguientes condiciones.

- Uso ichroma ™ T4 se debe utilizar sélo en combinacion con el
instrumento de pruebas ichroma ™.

- Cualquier anticoagulantes distintos de heparina de sodio, citrato de
sodio deben ser evitados.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El cartucho es estable durante 20 meses (mientras esten sellados en
una bolsa de papel de aluminio) sise almacena a 4-30° C. La solucién
A pre-dispensado en un tubo es estable durante 20 meses si se
almacena a 2-8 ° C. La solucion B dispensada en un vial es estable
durante 20 meses si se almacena a 2-8 ° C. Abierta |a solucién B es
estable durante 12 meses a 2-8 ° C si se mantiene en el recipiente
original y libre de contaminaciones. Una vez abierta la bolsa del
cartucho, la prueba debe realizarse inmediatamente.

LIMITACIONES

La prueba puede producir resultados falsos positivos (s) debido a las
reacciones cruzadas y / o adherencia no especifica de ciertos
componentes de la muestra a los anticuerpos de captura / deteccion.
La prueba puede producir resultados falsos negativos. La falta de
respuesta del antigeno a los anticuerpos es mas comun en el que el
epitopo esta enmascarado por algunos componentes desconocidos, a
fin de no ser detectado o capturados por los anticuerpos. La
inestabilidad o degradacion del antigeno con el tiempo vy / o la
temperatura pueden hacer que el resultado sea falso negativo, ya que
hace irreconocible al antigeno por los anticuerpos. Otros factores que
pueden interferir con la prueba y causar resultados erréneos, son
errores tecnicos o en el proceso, la degradacion de los componentes
de prueba / reactivos o la presencia de sustancias que interfieren en
las muestras de ensayo. Cualquier diagndstico clinico basado en el
resultado de la prueba debe ser apoyado por un juicio integral del
medico en cuestion incluyendo los sintomas clinicos y los resultados de
otras pruebas pertinentes.

MATERIALES SUMINISTRADOS
RRed crrc26

Componentes de ichroma™ T4
L] Caja contiene:

- Cartuchos 25
- ID Chip 1
- Inserto 1

. Caja contiene solucié Ay B
- Buffer solucion A 25
- Solucion B Vial (2.5 mL) 1
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MATERIALES NO INCLUIDOS

Following items can be purchased separately from ichroma™ T4.
Please contact our sales division for more information.
Instrument for ichroma™ tests

- ichroma™ Reader@ FR203
- ichroma™ Il |REF| FPRRO21

- ichroma™ 0303
ichroma™ Printer [REF| FPRRO07

Boditech Hormone Control [REF| CFPO-95

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y PROCESO

El tipo de muestra para ichroma ™ T4 es suero / plasma humano. Se
recomienda utilizar la muestra dentro de las 24 horas después de la
recoleccion. El suero o plasma debe ser separado del codgulo por
centrifugacion dentro de 3 horas después de |a recoleccion de la sangre
entera. Si se requiere un almacenamiento mas prolongado, por
ejemplo, sila prueba nopudo realizarse dentrode las 24 horas, el suero
o plasma deben congelarse inmediatamente por debajo de -20 ° C. El
almacenamiento de la muestra congelada dura hasta 3 meses sin
afectar la calidad de los resultados. Una vez que se congelo |a muestra,
debe ser usada sélo una vez para la prueba, debido a que la
congelacion y descongelacion repetida puede afectar el cambio de los
valores de ensayo.

CONFIGURACION

Compruebe el contenido de T4 ichroma ™: Cartucho Sellado, la
Solucion A buffer, Solucién B Vial y el Chip ID. Aseglrese de que el
numero de lote del cartucho coincida con la del chip, asi como el buffer
de deteccion. Mantenga el cartucho sellado (si se almacena en el
refrigerador) y el buffer de deteccion a temperatura ambiente durante
al menos 30 minutos justo antes de |a prueba. Coloque el cartucho
sobre una superficie limpia y plana y libre de polvo. Encienda el
instrumento para pruebas ichroma ™. Inserte el chip en el puerto de
chips de identificacion del lector ichroma ™. Presione el botén “Select"”
en el lector ichroma ™ (Por favor refiérase al Manual de Operacion de
pruebas del lector ichroma™ para informacion e instrucciones de
operacion completas.)

CUIDADO

Para minimizar los resultados erroneos de la prueba, sugerimos que la
temperatura ambiente del cartucho debe ser de 25 ° C durante el
tiempo de reaccion después de cargar la mezla de muestra en el
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incubacién. Si no, hara que el resultado de la prueba sea inexacta.
9) Para escanear el cartucho con la muestra cargada, insertarlo en el
soporte del cartucho del lector ichroma ™. Asegurar la orientacion
correcta del cartucho antes de empujar hasta el fondo. Los cartuchos
tienen una flecha marcada para indicar la orientacion en la que se
debe insertar.

10) Pulse 'Select' en el lector ichroma ™ para iniciar el proceso de
exploracion.

11) El lector ichroma ™ comenzara a escanear el cartucho
inmediatamente.

12) Lea el resultado de Ia prueba en |a pantalla del lector ichroma ™.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

= Los resultados del lector ichroma™ calculan automaticamente
los niveles de concentracion de T4 en la muestra en terminus de
nmol/Ly pg/dL.

= El factor de conversion de T4 es 12.87 (nmol/L = 12.87 X pg/dL)

= _Elcorte {rango de referencia)

Estado Rango
Valor normal 57.9-150.6 nmol/L
= Rango :10.23-300.0 nmol/L

CONTROL DE CALIDAD

Pruebas de control de calidad son una parte de |a buena practica de
pruebas para confirmar los resultados esperados y la validez del ensayo
y debe realizarse a intervalos regulares. Las pruebas de control deben
realizarse inmediatamente después de la apertura de un nuevo lote de
pruebas para asegurar que el rendimiento de la prueba no este
alterado. Las pruebas de control de calidad también deben realizarse
cada vez que hay alguna duda sobre |a validez de los resultados de las
pruebas. Los materiales de control no se proporcionan con T4 ichroma
™_ Para obtener mas informacion con respecto a la obtencidn de los
materiales de control, pongase en contacto con su agente de ventas.
(Por favor, consulte las instrucciones de uso del material de control.)

RENDIMIENTO

= Sensibilidad analitica

Limite de Blanco (LoB) 6.87 nmol/L
Limite de deteccion (LoD) 9.39 nmol/L
Limite de cuantificacion (LoQ) 10.23 nmol/L

= Especificidad analitica
- Reaccion cruzada
No hubo reaccion cruzada importante de estos compuestos
con las mediciones de pruebas ichroma™ T4.

cartucho. Para mantener |a temperatura ambiente hasta 25 ° C, puede Compussta Concentracion) Resccion cruzada (%)
utilizar dispositivos tales como el i-Chamber. L-triyodotironina 31
T3 Inversa 35
d-Tirosina 12
1) Coloque 75 ul de muestra (suero / plasma / control humano) 3 yodcl: tresing 15
usando una pipeta de transferencia a un tubo que contiene la Acido salicilico ND
solucién A (tubo amarillo). *ND: No detectado
2) Mezclar bien con la pipeta 10 veces. - Interferencia

3) Afadir 75 ul de solucién B usando una pipeta de transferencia con
nueva punta al tubo que contiene la solucion A y la mezcla de
muestra.

4) Cierre la tapa del tubo de |a solucion A y mezclar perfectamente la
muestra agitando unas 10 veces.

5) Se incuba la mezcla de muestra de solucion de A + B + Solucion a
temperatura ambiente durante 8 minutos.

6) Extraiga 75 ul de la mezcla de muestray descargue en el pocillo de
muestra en el cartucho.

7) Inserte el cartucho con la muestra-cargado en la ranura del i
Chamber o una incubadora (25 ° C).

8) Deje el cartucho cargado en el i-Chamber o una incubadora
durante 8 minutos.

Escanear el cartucho inmediatamente cuando acabe el tiempo de

kAL GED2-15 (Rev .03)

No hubo alguna interferencia importante de estos
compuestos con las mediciones de pruebas ichroma™ T4.

Compuesto (Concentracion} Interferencia (%)
D-glucosa (60 mM/L) 37
acidol-Ascorbico (0.2 mM/L) 39
Bilirubina {0.4 mM/L) 35
Hemozlobina (2 gL} 27
Colesterol (13 mM/L) 88
Trigliceridos { 10 mg/mL} 36
= Precision
- Intra ensayo

La precision intra-ensayo se calculé mediante un evaludador, que
probé diferente concentracion del control estdndar diez veces,
cada una con tres diferentes lotes de ichroma™ T4.
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T4
lot1 lot2 Lot3 AVG sD o
[nmol/] =
50 49.61 4938 53.00 50.66 292 5.8
100 10843 10404 10393 10547 463 44
150 15490 15528 15144 15387 676 44
- Inter-ensayo

La precision inter-ensayo fue confirmada por 2 diferentes
evaluadores por 5 dias con 3 diferentes lotes, probando tres
veces cada uno con diferentes concentraciones.

T4

fomof] o1 Lot2 lot3 AVG sD oV
50 5104 2909 4891 4968 301 6.0
100 10608 108.15 10217 10547 514 49
150 15418 15746 15197 15454 661 43

= Precision
La precision fue confirmada con 3 diferentes lotes probando 6
veces cada uno con diferentes concentraciones.
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Note: Please refer to the table below to identify various symbols

Sufficient for <n> tests
Read instruction for use
Use by Date
Batch code
Catalog number
Caution
.)lanufx;ur;

Authorized representatve of the European Community

BEEDEIKE <

[m:‘ g ol ez le3 AV D V(%) VD] | Inviro diagnostic medical deviee. B
125 1119 1090 1124 1111 051 46 X Temperature limit
62.5 6041 6312 6101 618 217 35 ® E——
875 8127 8604 8167 8297 49 6.0
125 11000 12239 11954 12081 632 52 T | This product Kilfiis the requirements of the Directive 88/78/EC
25 22219 21573 21465 21482 1035 48 € on in vitro diagnostic medical devices
Comparabilidad:

Las concentraciones de T4 de 143 muestras de suero se cuantifican
de forma independiente con T4 ichroma ™ y mini VIDAS (BioMérieux
Inc. Francia) segun los procedimientos de ensayo sefialados. Los
resultados del ensayo se compararon y su comparabilidad se investigd
con la regresion lineal y el coeficiente de correlacion (R). La regresién
lineal y el coeficiente de correlacién entre las dos pruebas fueron Y =
0.9969X - 6,7968 y R= 0,9759 respectivamente.
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ANEXO 6: VALORES DE
REFERENCIA DE PERFIL
TIROIDEO DEL HOSPITAL
GUIDO ALFONSO DIAZ -
CATACOCHA



VALORES DE REFERENCIA DE LA HORMONA TIROIDEA

(TSH)
ANALISIS REFERENCIA UNIDADES
Gestacion y la infancia
O dias 1.0-39.0 plu/MI
5 dias 1.7-91 pIU/Ml
1 afio 0.4-8.6 pIU/MI
2 afios 04-7.6 pIU/MI
3 afios 0.3-6.7 ulu/MI
4- 19 afios 0.4-6.2 pIU/MI
Adultos
20-54 Arios 04-42 pIU/Ml
55-87 Arios 0.5-8.9 pIU/Ml
Embarazo
1st Trimestre 03-45 ulu/MI
2nd Trimestre 05-46 ulu/MI
3rd Trimestre 0.8-5.2 pIU/Ml
(T3)
ANALISIS REFERENCIA
@ ng/ml nmol/L
Adultos — 0.8-2.0 1.23-3.08
Rangos Pediatrico
1 - 10 afios 0.82-2.82 1.26-4.34
11 — 15 afios Hombre 0.8-2.33 1,23 - 3,59
Mujer 0.6 - 2.09 0.92 -3.22
16 - 17 afos Hombre 0.71-2.12 1.09 - 3.27
Mujer 0.61-1.51 0,94 - 2,33
(T4)
ANALISIS REFERENCIA UNIDADES
Adultos 57.9-150.6 nmol/L
4.0a11.0 ug/dL

Fuente: EMPRESA DE LOS TRES INSERTOS
RESUMEN DE VALORES DE REFERENCIA DE PERFIL TIROIDEO




ANEXO 7: LUGAR
DE OBTENCION
DE DATOS






ANEXO 8:
EFECTOS EN EL
CUERPO DE
HIPOTIROIDISMO



MepicALNEWSToDAY

Efectos en el cuerpo
Hipotiroidismo

pérdida de cabello

fatiga
cambios de humor y memoria
depresion

ritmo cardiaco lento

aumento de peso

cambios menstruales

sensacion de frio

bocio

colesterol alto

estrefimiento

piel y cabello resecos
ufias quebradizas

dolor muscular y
de articulaciones

Figure 4: Efectos de hipotiroidismo en el cuerpo

Fuente: file:///C:/Users/Usuario/Desktop/hypothyroidism-symptoms_es-935x1024%20(1).webp



