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RESUMEN

La infertilidad se define como la incapacidad de completar un embarazo en parejas que
mantienen relaciones sexuales sin medidas anticonceptivas, se produce tanto en mujeres
como en hombres. El objetivo del proyecto de investigacion fue emplear el estudio hormonal
como método de diagnostico en la infertilidad masculina y femenina, se empled una
poblacion de 83 referencias bibliogréficas aplicandose criterios de inclusion y exclusién, en
donde fueron seleccionadas 72 fuentes bibliograficas. El tipo de investigacion aplicada es
descriptivo, documental no experimental. Los resultados obtenidos, muestran que el perfil
hormonal de utilidad en la mujer es la Foliculo Estimulante, Luteinizante, Estradiol,
Progesterona, Antimlleriana, Prolactina y Hormona Estimulante de la Tiroides, y en el
hombre la Foliculo Estimulante, Luteinizante y Testosterona. La edad de la mujer es uno de
los factores importantes al evaluar a una pareja con problemas de fertilidad a mayor edad
aumenta la imposibilidad de embarazo y el aumento de complicaciones gestacionales, en la
valoracion de infertilidad debe explorarse antecedentes patoldgicos, diabetes, obesidad,
hipertension arterial, habitos de consumo, ademas de las pruebas de laboratorio también son
importantes otros estudios como ecografias, tomografia axial computarizada, resonancia
magnética, papanicolau y espermatograma. Las técnicas que se emplean mayormente en los
laboratorios son Electroquimioluminiscencia e Inmunoandlisis. Precautelar las etapas de
todo el proceso de laboratorio, generan el respaldo y calidad de resultados para proyectarse

al diagndstico, tratamiento y evolucion de los pacientes.

Palabras claves: infertilidad, fertilidad, hormonas, tomografia axial computarizada.



ABSTRACT

Infertility is defined as the inability to complete a pregnancy in couples who have sexual
intercourse without contraceptive measures, it occurs in both women and men. The
objective of the research project was to use the hormonal study as a diagnostic method in
male and female infertility. A population of 83 bibliographic references was used,
applying inclusion and exclusion criteria, where 72 bibliographic sources were selected.
The type of research applied was descriptive, non-experimental documentary. The results
obtained show that the useful hormonal profile in women is Follicle Stimulating,
Luteinizing, Estradiol, Progesterone, Antimiillerian, Prolactin and Thyroid Stimulating
Hormone, and in men Follicle Stimulating, Luteinizing and Testosterone. The age of the
woman is one of the important factors when evaluating a couple with fertility problems,
the older the woman is, the greater the impossibility of pregnancy and the increase of
gestational complications. In the evaluation of infertility, pathological antecedents,
diabetes, obesity, arterial hypertension, consumption habits, in addition to laboratory
tests, other studies such as ultrasound, computerized axial tomography, magnetic
resonance, Papanicolaou and spermogram are also important. The techniques mostly used
in laboratories are Electrochemiluminescence and Immunoassay. To take care of the
stages of the whole laboratory process, generate the support and quality of results to be
projected to the diagnosis, treatment and evolution of patients.

Key words: infertility, fertility, hormones, computed axial tomography.

Reviewed by:
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CAPITULO .

INTRODUCCION.

La infertilidad es considerada como un problema de salud, abarca varios aspectos
relacionados con la mujer, el hombre y en pareja, puede ser definida como la incapacidad de
completar un embarazo luego de un tiempo razonable de relaciones sexuales sin tomar
medidas anticonceptivas®.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), establece a la infecundidad como un problema
de salud mundial, que afecta a millones de personas en edad de procrear. Los datos
disponibles establecen que alrededor de 48 millones de parejas y 186 millones de personas
lo padecen; se trata de una enfermedad que afecta al sistema reproductivo masculino o
femenino, en la imposibilidad de conseguir el embarazo después de 12 meses 0 méas de
relaciones sexuales habituales sin proteccion, dentro de este &mbito la infertilidad primaria
es la incapacidad del embarazo, mientras que la secundaria se refiere a no poder conseguir
el embarazo después de una concepcion previa?.

De acuerdo a un nuevo informe publicado por la OMS, muchas personas padecen esterilidad
en algin momento de su vida. Uno de cada seis personas que equivale al 17,5% de los adultos
presentan este problema, por lo que resulta alarmante aumentar el acceso a una atencién
médica, asequible y de calidad para quienes lo necesitan®.

La frecuencia de infertilidad varia de acuerdo con el area geografica y se supone gue sélo
aproximadamente el 9 % de las parejas infértiles llegan a ser realmente estériles. En términos
de poblacion se ha llegado a calcular que de 50 a 80 millones de personas presentan
trastornos de la fertilidad, los ciclos fértiles y la fecundacién disminuye con el avance de la
edad de la mujer, se estima que el 85 % de las parejas entre 20 y 25 afios lograran un
embarazo en 12 meses, mientras que solo un 60 % alcanzara entre 30 y 34 afios de edad y el
50 % entre los 35 y 40 afios de edad®.

El Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus, director general de la OMS, sefiala que la
infecundidad no hace distinciones, la enorme proporcion de afectados evidencia la necesidad
de ampliar el acceso a los tratamientos y de incluir la infertilidad en las politicas y los
estudios sobre salud, de modo que las personas que deseen tener hijos dispongan de vias
seguras, eficaces y asequibles. En la mayoria de los paises, son los propios afectados quienes,
en gran medida, pagan estos tratamientos, que suelen ser muy costosos. Los habitantes de
los paises méas pobres gastan una proporcion relativa a lo de sus ingresos en terapias contra
la no fecundidad. A menudo, estos altos costos impiden que las personas se sometan a dichos
tratamientos ya que su alto costo en relacion con sus ingresos los empuja a la pobreza®.

La prevalencia de infecundidad global no se ha logrado definir objetivamente, considerando
que existen diferencias en determinadas regiones, y otros factores que no permiten tener una
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homogeneidad en el analisis, como la falta de fuentes de informacion confiables para la
realizacion de estimaciones adecuadas, y de esta forma contar con una vision del impacto
real de este problema de salud; diversos estudios reflejan una prevalencia del 10 % , 15 %,
40 % en Inglaterra, Espafia y paises de Africa respectivamente’.

Datos de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), estiman que aproximadamente
el 12% de las parejas en edad reproductiva en Latinoamérica experimentan dificultades para
concebir, en el Ecuador, las estadisticas indican que 1 de cada 6 personas entre los 18 a 35
afios padecen de infertilidad, a nivel de parejas con edad de concebir, la tasa de infertilidad
se encuentra entre el 17 y 20 %, segun cifras del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos
(INEC)’.

La mayoria de las parejas que presentan infecundidad sin una causa establecida pueden
presentar algun trastorno tiroideo, por la relacién existente entre la alteracion menstrual con
la infertilidad, por lo que se debe evaluar el funcionamiento correcto de esta glandula, la
prevalencia de hipotiroidismo subclinico en la edad reproductiva femenina se encuentra en
2% al 7%. El hipotiroidismo subclinico (HSC) se identifica mediante la medicion de los
niveles normales de Tetrayodotironina (T4 libre) y valores aumentados de la hormona
estimulante de la tiroides (TSH), las pacientes pueden presentar o no sintomas propios del
hipotiroidismo, esto afecta en su mayoria al sexo femenino®.

Los varones son responsables del 20-30% de los casos de infertilidad, a pesar de que no
existen datos estadisticos precisos, este nUmero representa un aproximado de lo que ocurre
en todas las regiones del mundo, no existen cifras especificas sobre la data de esta patologia
en hombres®. En la busqueda del origen de esta enfermedad, se requieren un diagnostico
sincronico y multidisciplinario para la mujer y el hombre, es fundamental y pertinente
conocer ciertos elementos en la mujer; como son la edad, reserva ovarica, permeabilidad
tubarica con el fin de adaptar un mejor tratamiento. En el hombre, la anamnesis se evalla
desde el estilo de vida y el consumo de sustancias toxicas como son el tabaco, cannabis,
alcohol, antecedentes quirtrgicos®.

Los niveles anormales de TSH pueden estar asociados con problemas de ovulacion y
fertilidad. La hormona Foliculoestimulante (FSH) y la hormona Luteinizante (LH): estas
hormonas son esenciales en la regulacién del ciclo menstrual en mujeres y en la produccion
de espermatozoides en hombres. Niveles anormales de la hormona Foliculoestimulante y de
la hormona Luteinizante pueden indicar problemas en la funcion ovarica o testicular'?.

En los hombres también influyen los problemas hormonales, entre las principales causas se
encontraron las testiculares, predominando la cirugia por varicocele, el dolor testicular,
factores como el estilo de vida, la edad, el estrés y ciertas condiciones médicas también
pueden influir en la fertilidad, la evaluacion y el diagndstico adecuado son esenciales para
identificar las causas especificas de la infertilidad en cada caso y determinar el tratamiento
maés adecuado, es por ello que se requiere de un equipo medico especializado que realice
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pruebas exhaustivas, como analisis hormonales, estudios de imagen, evaluacion genética y
otros analisis especificos seglin las necesidades de cada paciente!?,

A nivel mundial son varios los estudios de casos clinicos de infecundidad aplicados en
distintas poblaciones y relacionadas con antecedentes patologicos, en el Ecuador existen
publicaciones de temas relacionados con la fertilidad y la no fecundidad, sus estudios no se
basan unicamente en el perfil hormonal, estos estan en relacion con la historia clinica de la
pareja, valoracion de habitos de consumo y otras patologias, asi lo demuestran trabajos de
tesis de universidades de Guayaquil, Cuenca, Quito, estudios locales enfocan a ciertas
patoldgicas asociadas con problemas de infertilidad la més frecuente con el sindrome de
ovario poliquistico(SOP).

El presente estudio tiene como objetivo analizar las variaciones hormonales en el laboratorio
y sus técnicas empleadas mediante la revision bibliografica y sistematica de estudios
realizados que aporten al diagnostico de infertilidad en el hombre y en la mujer, asi como su
relacién con otros trastornos de la funcion reproductiva, dentro de ellos estan los ovulatorios,
tubaricos, infecciosos, testiculares y espermaticos, describiéndolo en 3 acapites:

1. Especificar las hormonas més utilizadas en la valoracion de infertilidad masculina y
femenina, mediante la seleccion de referentes te6ricos documentados.

2. Considerar las alteraciones hormonales que se presentan con mayor frecuencia en el
diagnostico de infertilidad masculina y femenina segun los referentes bibliograficos
seleccionados.

3. Describir las técnicas de laboratorio de mayor utilidad para el diagndstico hormonal que
permita la identificacién de procesos de infertilidad masculina y femenina.
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CAPITULO Il. MARCO TEORICO.

Anatomia del aparato reproductor.

Aparato reproductor femenino.

El aparato reproductor femenino esta conformado por 6rganos externos, internos y glandulas
anexas; todos estos intervienen en la reproduccion sexual, y cumplen funciones especificas
que favorecen el acto sexual y la fecundacion, los 6rganos genitales incluyen la vagina, el
Utero, las trompas uterinas y los ovarios®2,

Genitales externos o vulva: Estos se encuentran por delante y por debajo del pubis, esta
constituida por el monte de Venus, labios mayores, labios menores, el vestibulo vaginal,
clitoris, bulbos y glandulas vestibulares mayores**.

Genitales internos: Estos se encuentran Conformados por vagina, Utero, trompas de Falopio
y ovarios'.

Vagina: Esta situada entre la vejiga y el recto, tiene tres capas que estarian conformadas por
la capa muscular, mucosa y fibrosa, mide de 7 a 10cm. La vagina recibe riego sanguineo de
la arteria vaginal y ramas de las arterias uterinas, la mucosa de la vagina produce un ambiente
acido que impide el crecimiento de bacterias pero estas condiciones resultan adversas para
los espermatozoides?**°,

Utero: Es un 6rgano en forma de pera, hueco de paredes gruesas y contréctiles, se encuentra
localizado entre en la vejiga y el recto, la parte superior del cuerpo uterino se lo denomina
fondo del Gtero, y a los extremos se anexan las trompas de falopio, el cuerpo es la parte
principal, puede palparse, tiene dos caras y dos bordes, el istmo es la parte estrecha del Gtero,
mide aproximadamente 1 cm o menos®®.

Trompas de Falopio: Esta miden aproximadamente 10 cm de longitud, el interior de las
trompas esta recubierto de cilios que junto a las contracciones de la pared de las trompas
captan y transportan al ovocito desde el ovario hasta el Gtero®.

Cada trompa esté constituida por tres capas: mucosa, muscular y serosa, ademas cada trompa
presenta el infundibulo que es el extremo maés externo y en donde se encuentra el orificio
abdominal de la trompa, que comunica con la cavidad peritoneal, la ampolla es la parte mas
ancha y larga de la trompa y la que recibe al ovocito desde el infundibulo, el istmo es una
porcidn corta, estrecha con paredes gruesas que une con el cuerno del Utero en cada lado y
la porcion uterina, que es el segmento de la trompa que atraviesa la pared del utero y por
donde el ovocito es introducido en el Gtero’.

Ovarios: Tienen forma de almendra, de aproximadamente 3 cm de longitud, 1 cm. de ancho
por 1 cm. de espesor, estos se localizan uno a cada lado del Gtero, funcionan como glandulas

16



enddcrinas, produciendo progesterona y estrogenos, los ovarios constituyen las génadas
femeninas y tienen el mismo origen embrioldgico que los testiculos?®.

Hormonas en el ciclo sexual femenino.

En la mujer intervienen hormonas secretadas por el hipotalamo, por la hipofisis y por los
ovarios. La adenohipdfisis secreta las gonadotropinas, que son de importancia en la funcién
reproductora y acttan sobre las gonadas o glandulas sexuales: testiculos en el hombre y
ovarios en la mujer. La hormona foliculo estimulante FSH, llega por sangre hasta los ovarios
y provoca el crecimiento de los foliculos ovéricos antes de la ovulacion mensual y la
secrecion de estrogenos, la secrecion de las gonadotropinas depende a su vez, del hipotdlamo
que es una estructura que se encuentra en el sistema nervioso central, lo que explica el que
los ciclos menstruales y la fertilidad de la mujer pueden ser profundamente afectados por las
emociones. El hipotalamo secreta la hormona liberadora de gonadotropinas (GnRH) que es
liberada en forma de pulsos y es la responsable de la secrecion de FSH y LH por la
adenohipofisis, los ovarios producen dos tipos de hormonas, los estrogenos y la
progesterona®’.

Regulacion del eje hipotalamo, hipofisis, glandula mamaria.

La prolactina es la hormona hipofisaria que se halla sometida a un control negativo por el
hipotalamo, la secrecion de prolactina se regula exclusivamente por la secrecion
hipotalamica de dopamina, las células lactotropas responden a estimulos externos, como es
el estrés, de modo que, se genera la formacion de factores de estimulacion de prolactina®®.

En la mujer, la sintesis de prolactina es favorecido por la presencia de estrogenos
aumentando el volumen en situaciones especificas como el embarazo, el estimulo que
mantiene la produccion lactea, es la succion del pezén, accién que permite inhibir la sintesis
de dopamina, la prolactina ejerce a su vez un control por retroalimentacién negativa sobre
su propia sintesis, ya que favorece la produccion de dopamina®. La obesidad femenina se
asocia con trastornos de la anovulacion, amenorrea, opsonemorrea, sindrome de ovario
poliquistico; teniendo una probabilidad infertilidad tres veces mayor que en aquellas con un
peso normal®®,

El embarazo puede afectar el curso de la enfermedad tiroidea y la enfermedad tiroidea puede,
a su vez, afectar el curso del embarazo. Las mujeres embarazadas con hipotiroidismo tienen
un riesgo dos a cuatro veces mayor de aborto, el hipotiroidismo afecta la fertilidad de la
mujer, produciendo disfuncion ovarica y alteracion del eje hipotalamo-hipofisiario.

Hiperprolactinemia.
El término hiperprolactinemia hace referencia a una concentracion sérica de prolactina

mayor de 15ug/L en los hombres y de 20 ug/L, en la mujer, las consultas médicas en mujeres
de edad reproductiva lo hacen por oligomenorrea o amenorrea, galactorrea e infertilidad?..
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El 10% al 40% de las mujeres con amenorrea presentan hiperprolactinemia y un 30% con
amenorrea y galactorrea presentan prolactinoma. En los hombres se presenta con
hipogonadismo el cual se manifiesta por una disminucion de libido o impotencia sexual el
8% de los hombres con impotencia sexual y el 5% con infertilidad tiene hiperprolactinemia.
El hipogonadismo asociado con la hiperprolactinemia presenta, secrecion pulsatil de GnRH
hipotalamica, esto origina una alteracion en la sintesis y secrecion de LH y FSH, a mayor
nivel de prolactina sérica mayor es la probabilidad de presentar hipoestrogenismo y
amenorrea?!??,

Prolactinomas.

El 60% de los adenomas hipofisarios son prolactinomas, los pacientes que presentan esta
caracteristica clinica, tiene niveles séricos de prolactina mayores de 200ug/L, en los
pacientes con macro adenomas hipofisarios y con hiperprolactinemia menor de 200ug/L
presentan tumores que no son productores de prolactina generando la compresion del tallo
hipofisario. Todo paciente con hiperprolactinemia inexplicada requiere una resonancia
magnética (RM) del hipotdlamo y la hipéfisis un estudio a traves de una TAG, para descartar
un macro adenoma hipofisario (RM), es normal?.,

Aparato reproductor masculino.

El aparato reproductor masculino esta conformado por 6rganos genitales externos: pene,
testiculos. Los érganos internos: Epididimo, conductos deferentes, conducto eyaculador. Las
glandulas anexas: vesicula seminal, prostata y glandulas de Cowper®,

Pene: Es de forma cilindrica, con propiedades eréctiles gracias a los cuerpos cavernosos que
se encuentran interiormente, en €l se distingue tres segmentos: El glande, el cuerpo y la raiz
en su parte interna, esta formado por tres cilindros de tejido eréctil o esponjoso, es capaz de
aumentar de tamafio, su consistencia es blanda?*. Los cuerpos cavernosos constituyen
espacios entrelazados con redes vasculares. Ante un estimulo que provoque la excitacién de
este actla el sistema parasimpatico a nivel sacro haciendo que se produzca dentro de estas
redes éxido nitrico el cual relaja las arteriolas de las redes lo que permite el llenado de los
cuerpos cavernosos hasta conseguir la ereccion. El pene tiene principalmente 2 funciones,
una de ellas es la miccion; ademas es el rgano copulador en el acto sexual?®.

Testiculo: Organo ovoide en par, con funcion glandular aplanado transversalmente, de color
blanco azulado y liso. Estan alojados en bolsas escrotales a cada lado del pene, el escroto
mantiene a los testiculos a una temperatura menor que la del cuerpo, debido a que las células
germinales son muy sensibles a los cambios de temperatura, las fibras laminares que dividen
al testiculo en contienen aproximadamente 300 compartimentos donde se encuentran de 2 a
3 tubos seminiferos y es aqui donde se forman los espermatozoides y las células
precursoras®®,
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Epididimo: Son dos estructuras en forma de coma de unos 4 cm de longitud, se encuentra
adosada a las superficies superior y posterior lateral de cada testiculo. la funcién es ayudar
a expulsar los espermatozoides hacia el conducto deferente durante la excitacion sexual por
medio de contracciones peristalticas, los espermatozoides pueden permanecer almacenados
y viables en el epididimo durante meses?.

Conductos deferentes: Son 2 tubos musculares de pared gruesa que comienzan en la cola
del epididimo y terminan en el conducto eyaculador, estos se encargan de transportar el
esperma desde el epididimo al conducto eyaculador?,

Vesicula Seminal: Son 2 largos tubos de unos 15 cm, de longitud que estan enrollados y
forman unas estructuras ovaladas en la base de la vejiga, por delante del recto, estos se
encargan de producir una secrecion espesa y alcalina que contiene fructosa, prostaglandinas
con diversas proteinas, que se mezcla con el esperma a medida que éste pasa a lo largo de
los conductos eyaculadores?,

Proéstata: Es la glandula accesoria del sistema reproductor masculino en forma de castafia
se sitlia por debajo de la vejiga urinaria y detras de la sinfisis del pubis, esta crece lentamente
desde el nacimiento hasta la pubertad, luego se expande. El liquido prostatico es lechoso y
levemente acido y contiene &cido citrico, enzimas proteoliticos y sustancias antibidticas que
contribuyen a disminuir el crecimiento de bacterias en el semen®>?3,

Hormonas en el sistema reproductor masculino.

En el sistema reproductor masculino intervienen hormonas secretadas por el hipotadlamo y
por la hip6fisis, esta secreta hormonas proteicas, como la gonadotropina, la cual desempefia
importancia en la funcion reproductora y actdan sobre las génadas o glandulas sexuales:
testiculos en el hombre y ovarios en la mujer®. La secrecion de las gonadotropinas depende
del hipotalamo, esta estructura se encuentra en el sistema nervioso central y es el responsable
de la secrecion de la hormona liberadora de gonadotropinas (GnRH) que es transportada por
la sangre hasta la adenohipdfisis o hipofisis anterior, estimulando la liberacion de las
gonadotropinas. La hormona Luteinizante (LH) actda sobre las células de Leydig generando
la liberacion de testosterona, para estimular el desarrollo de los espermatozoides?®.

Infertilidad del hombre y la mujer.

La infertilidad se define como la incapacidad de completar un embarazo en parejas que
mantienen relaciones sexuales sin medidas anticonceptivas, los términos de esterilidad e
infertilidad son usados frecuentemente en el Iéxico de la literatura hispana, la palabra
esterilidad hace referencia a la dificultad de lograr un embarazo, mientras que el término
infertilidad es utilizado cuando se desarrolla el embarazo pero es interrumpido en algdn
momento por lo que es utilizado como sinénimo de pérdidas recurrentes de embarazo. En la
literatura inglesa el término infértil se refiere a la pareja que no logra alcanzar un embarazo,
ya sea por laimposibilidad de que la mujer quede embarazada mediante los medios naturales,
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y la poblacion fértil se define en de aquellas mujeres que quedan embarazadas después de
un tiempo razonable de relaciones sexuales regulares®.

La infertilidad es un problema frecuente en nuestra sociedad, especialmente entre quienes
posponen la maternidad hasta sus ultimos afios reproductivos, posiblemente para tener una
carrera academica adecuada, esto no es solo un problema de salud sino también un problema
social y emocional, en algunas culturas esto conduce al divorcio, el término infertilidad
puede presumir la existencia de una anatomia adecuada y una fisiologia alterada que incide
de manera negativa en la capacidad de reproducirse, que solo puede solucionarse mediante
tratamiento médico®®%,

Historicamente a la mujer se le ha designado como inseparable el hecho de la maternidad y
la familia, esto ha definido algunas tradiciones femeninas que influyen en la vida social de
la mujer, de vista social y por tradicion toda mujer que tiene una vida sexual activa tiene la
posibilidad de embarazarse adn sin tener en cuenta las posibilidades reales que tenga para
enfrentarla®’. Determinados estudios para el analisis de la infertilidad son habitualmente
realizados en muestras de sangre, y consisten en medir la concentracion de hormonas que
influyen en la fertilidad como es el caso de la hormona estimulante de la tiroides (TSH), la
tiroides juega un papel importante en la regulacion del metabolismo y la funcidn
reproductiva®®,

En el campo de la salud reproductiva, la infertilidad implica una deficiencia que no
compromete la integridad fisica del individuo ni amenaza su vida, pero es importante valorar
los efectos emocionales que conlleva esta condicién como es la frustracion y debilitando la
personalidad, en la mayoria de las parejas se considera tener hijos como un objetivo de
vida®.

La incidencia de infertilidad que se presenta en la mujer relacionada con el hombre, no se
tienen informacion precisa, en paises donde las diferencias culturales, sociales y de
tradiciones patriarcales impiden la recopilaciéon de datos precisos, esto sucede al norte de
Africa y Oriente Medio, a menudo se responsabiliza a la pareja femenina de la infertilidad,
esto conlleva a que los hombres no se sometan a una evaluacion de fertilidad, la poligamia
es una practica comdn en muchas culturas, esta practica permite superar la infertilidad y
aumentar la probabilidad de tener hijos, ademas, en algunos paises africanos, la tradicion de
Chiramu, permite que un hombre infértil traiga a un hermano o un pariente para embarazar
a su esposa, con ello el hombre conserva su identidad y estatus masculino ante los ojos de
su comunidad®.

Segun la Asociacién de diabetes de Madrid, los factores de infertilidad femenina pueden
estar presentes en una mujer con diabetes, la resistencia a la insulina puede favorecer
alteraciones de la ovulacién, y forma parte del sindrome de ovarios poliquisticos que puede
afectar la capacidad de las mujeres para quedar embarazadas®.. En base a la investigacion
realizada por Chuni E, y Vasquez M. La infertilidad femenina es un problema de salud que
genera sensibilidad, mismo que no ha sido tomado con relevancia segin lo manifiesta Behr
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H.; presidente de la Sociedad Ecuatoriana de Medicina Reproductiva (SEMER) en el afio
2018%,

La edad de la mujer es uno de los factores importantes al evaluar una pareja con problemas
de fertilidad, a los 40 afios implica una baja posibilidad de embarazo y también un aumento
del riesgo de padecer complicaciones como es la preeclampsia hipertension y diabetes, al
igual que anomalias cromosomicas fetales y pérdidas del embarazo®. La pérdida de la
fertilidad en la mujer se presenta de manera temprana en relacion con el hombre, en la mujer
se manifiesta con irregularidades en la ovulacion y con descenso de calidad de los ovocitos,
la medicién de la relacion FSH/LH, la determinacion de la hormona antimalleriana (HAM),
son los mejores marcadores de la reserva ovarica y del prondstico de reproduccion®,

Se describen patologias relacionadas con la infertilidad en el hombre, a esto se suma el
consumo de café, tabaco y alcohol como otros de los factores que predisponen a la
infertilidad, hombres fumadores en edad reproductiva, afecta a la concentracion movilidad
y morfologia espermatica, el consumo de tabaco podria afectar a la alteracion de la funcion
endocrina afectando a los niveles en suero de FSH, LH®*. El hombre con diabetes mal
controlada presenta dafio testicular, esto permite manifestar una disminucion de la calidad y
cantidad del esperma, trastornos de la eyaculacion y disfuncién eréctil, se producen estas
alteraciones por los cambios metabolicos o secundarios a complicaciones
neuropaticas/vasculares en la diabetes no controlada®'.

En el hombre, la disminucion en las calidad seminal se presenta mas tarde, los
espermatozoides presentan deterioro a medida que el hombre envejece, ciertas patologias
durante la infancia como la criptorquidia, exposicion de habitos poco saludables, en las que
se incluyen el consumo de tabaco, alcohol, practicas de deportes de alto impacto, exposicién
continua a altas temperaturas o presencia de varicocele pueden desencadenar efectos
negativos en la espermatogénesis y repercutir negativamente con la reproduccion®.

Muchos hombres también son infértiles, la OMS, ha sugerido varios esquemas para la
clasificacion de la esterilidad masculina, se reconoce cada vez mas la contribucion de los
factores ambientales, ocupacionales y especialmente genéticos, muchos hombres con
pardmetros seminales normales son infértiles debido al efecto de la funcion espermatica
mientras que otros con semen tedricamente normal tienen una funcion espermatica anormal
a pesar del uso de las técnicas diagnosticas disponibles hoy en dia, el consenso actual es que
el factor masculino esta presente con més frecuencia de lo que se sospechaba antes en las
parejas que sufren de infertilidad?.

Categorias especiales de infertilidad.

Infertilidad Inmune.

Hombres y mujeres pueden desarrollar anticuerpos que reaccionan contra los
espermatozoides que interfieren con la fertilidad, en los hombres pueden haber anticuerpos

21



antiespermaticos que se adhieren a los espermatozoides en el plasma seminal y en la sangre,
en cambio en las mujeres pueden aparecer anticuerpos antiespermaticos en el moco cervical,
en los fluidos genitales y en la sangre, la incidencia de anticuerpos antiespermaticos es del
9% en el hombre infértil y de 13 a 15% en la mujer infértil®>’.

Genética e infertilidad femenina.

En las mujeres se pueden dividir las causas genéticas con anomalias de los cromosomas
sexuales y alteraciones de los genes, asi en el sindrome de Turner (45X) estan implicadas
anomalias de los cromosomas sexuales, algunas de las deleciones parciales del cromosoma
X que incluyen la delecion del brazo corto de este cromosoma, produce el sindrome de
Turner tipico que causa una amenorrea primaria, existen compromisos ginecolégicos como
el sindrome de ovario poliquistico y la insuficiencia ovarica prematura, en estos casos, es
necesario hacer un estudio genético en todas las parejas que consultan infertilidad siempre
que surjan sospechas de anomalia y al presentar caso de abortos recurrentes en mujeres con
insuficiencia ovarica prematura®®’,

Genética e infertilidad masculina.

Si la alteracion genética afecta la produccion de hormonas, el defecto involucrado es
pretesticular y si el gen afecta la espermatogénesis, deberia involucrarse un factor testicular,
el sindrome de Noonan en el hombre el equivalente al del sindrome de Turner, estos
pacientes presentan baja estatura, orejas bajas, cuello corto y cardiopatias, la incidencia en
los hombres es 1 en 2.500, la mayoria de los pacientes presentan, atrofia testicular y
criptorquidia, la herencia es autosomica dominante, las concentraciones de FSH estan
elevadas, pero las de LH y testosterona son normales®3.

Infertilidad inexplicada.

Es un término usado para aquellos casos en los que los estudios de la infertilidad muestran
resultados normales, esto ocurre en el 15% de las parejas estos casos son frustrantes tanto
para el médico como para la pareja. Desde un punto de vista terapéutico puede ser importante
considerar a estas parejas como individuos con una capacidad reproductiva limitada, dado
gue muchas alcanzan el embarazo, en relacion con el prondstico la duracion de la infertilidad
se convierte en una informacion importante, asi después de tres afos de infertilidad no
tratada, la tasa de embarazo por afio cae 24% cuando una mujer es mayor de 30 afios de edad
a diferencia del pronostico en parejas con historia de embarazos previos, es probable que el
embarazo ocurra sin tratamiento, pero que les llevara mas tiempo que a otras parejas®®,
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HORMONAS.
Generalidades de las hormonas y sus funciones.

En 1995 se definio a la hormona como cualquier sustancia, independientemente de su origen
o la via de transporte, que liberada de una célula actia sobre otra tanto lejana como
cercana® . También se considera la definicion de hormona aquella sustancia secretada en un
limitado nimero de tejidos a la circulacion, esta es capaz de actuar como mediador quimico
en otros tejidos, las hormonas relacionadas con la reproduccién humana son controladas
mediante el hipotalamo, la hipdfisis y las gonadas?’. La clasificacion quimica de las
hormonas, segun el Consenso de Quimica en Ginebra, las divide en 6 grandes grupos:

e Aminas.

e Esteroides

e Péptidos.

e Proteinas.

e Hormonas derivadas de los acidos grasos.
o (ases

Existen varias técnicas aplicadas en los laboratorios para evaluar la actividad bioldgica que
tienen las distintas hormonas, el caso de las hormonas proteicas (TSH, prolactina, hormona
de crecimiento, gonadotrofinas, glucagon e insulina), las técnicas que se emplean son
mediante métodos de biologia molecular, estas hormonas tienen un gran peso molecular y
se estructuran por aminoécidos?*.

Las funciones de las hormonas en general intervienen en:
e Reproduccion.
e Desarrollo y crecimiento.
e Regulacion de la actividad neurolédgica, metabolismo vy tisular.
e Actividad inmunoldgica.
e Medio interno.
e Actividad 6sea.

Almacenamiento de las hormonas.

En la mayoria de los érganos endocrinos se da una capacidad limitada para poder almacenar
las hormonas asi, por ejemplo, el testiculo en el adulto contiene una cantidad minima de
testosterona, las células beta del pancreas contienen poca insulina, a nivel de los tejidos el
almacenamiento de las hormonas es limitado, excepto en las hormonas tiroides?:.

Liberacion de las hormonas.

Para liberarse las hormonas en la sangre, se requieren de la conversion de las sustancias
insolubles y solubles a través de las protedlisis, esta liberacion puede ser periddica o ritmica
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los ciclos de liberacion pueden variar en minutos o en horas, esta liberacion puede ser a
diario (circadiana) o de meses a afos, asi la liberacion de la hormona foliculo estimulante es
pulsatil, la liberacion de la hormona adrenocorticotropa (ACTH) y el cortisol es circadiana??.

Transporte de hormonas.

La via linfatica, la sangre y los liquidos extracelulares sirven de transporte para las hormonas
hacia los sitios de accion y degradacién, algunas hormonas pueden transportarse mediante
proteinas especificas como lo hace la testosterona, cuando se presenta un cambio en el nivel
de concentracion de las proteinas que sirven de transporte para las hormonas como

consecuencia de esto se puede presentar un cambio importante en la concentracion hormonal
21

Produccién hormonal.

Las concentraciones hormonales estan determinadas por el grado de formacién en la mayoria
de las hormonas, estas se regulan directa o indirectamente por la actividad metabdlica que
tienen las hormonas, la mayoria de estas operan en minutos u horas en respuesta a su
demanda metabdlicas para lograr asi, mantener el control homeostatico dentro de un pequefio
tiempo de requerimiento, a excepcién de la espermatogénesis en esta se requiere de un
tiempo mayor de dos meses y medio desde la iniciacion, diferenciacion y eyaculacion del
esperma madura®,

Produccion anormal de hormonas.

La secrecion anormal de las hormonas en algunos casos puede ser causa de enfermedades
de tipo enddcrinas, existe una forma de diabetes mellitus como resultado de la mutacién de
un solo gen, la cual da origen a una molécula de insulina anormal?..

Resistencia hormonal.

Los trastornos que originan resistencia hormonal, son identificados con mas frecuencia
debido al avance y al uso de técnicas de diagnostico molecular, esta resistencia hormonal es
una condicion originada por una reducida o ausente respuesta de un érgano efector, causada
por un defecto en el receptor de la hormona, es asi como se presenta la resistencia a las
hormonas tiroideas causada por sindromes de causa genética, la cual se caracteriza por la
disminucion de la sensibilidad tisular a estas hormonas*'#2,

Eje hipotalamo-hipofisiario.

Hipofisis.

Es la principal glandula del sistema endocrino, también denominada glandula pituitaria, esta

situada en la parte media del cerebro, justo por debajo del hipotalamo, se encuentra alojada
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en una cavidad dsea, denominada silla turca. Estd compuesta por un lobulo anterior
denominado adenohipdéfisis, un l6bulo posterior denominado neurohipdfisis. En la
adenohipofisis se produce seis hormonas peptidicas: la hormona del crecimiento (GH), la
hormona adrenocorticétropa (ACTH), la tirotropina (TSH), la prolactina, la hormona
foliculo estimulante (FSH) y la hormona luteinizante (LH). En la neurohipofisis se van a
secretar principalmente dos hormonas peptidicas, la oxitocina y la hormona antidiurética
(ADH) o vasopresina, las cuales se producen en el hipotalamo?é.

Tabla 1. Hormonas hipotalamicas y adenohipofisiarias.

Hormona Nombre Estructura

Tirotropina (TSH) Hormona liberadora de tirotropina Tripéptido.
(TRH)

Corticotropina (ACTH) Hormona liberadora de Péptido.
corticotropina (CRH), vasopresina
(AVP)

Hormona Luteinizante (LH) |Hormona liberadora de 44
gonadotropinas (GnRH). aminoéacidos.

Hormona GnRH Decapéptido.

Foliculoestimulante (FSH)

Hormona liberadora de las hormonas
Hormona de Crecimiento |de crecimiento (GH)

(GH) Hormona inhibidora de la liberacion |14
de la GH (somatostatina) aminoacidos.
Factor inhibidor de la liberacion de | Dopamina.
Prolactina (PRL) prolactina (PIF)
Factor liberador de prolactina Péptido.

Endocrinologia Fundamentos de Medicina, Orrego M. Arturo, eje hipotalamo hipofisis.

Hormonas Adenohipofisiarias.

Tirotropina (TSH). - Es una glucoproteina de peso molecular de 28000 Da. pertenece a la
familia de las hormonas glucoproteicas®®. Es sintetizada por los tirotropos, estos constituyen
el 5% de las células de la adenohipofisis, regula la biosintesis, almacenamiento y liberacion
de las hormonas tiroideas, ademas determina el tamafio de la glandula tiroides los valores
séricos de TSH en sujetos normales esta entre 0,5 y 5,0 mU/L. Esta hormona es la principal
mediadora hipotaldamica, la TSH estimula la liberacion de prolactina, por lo que, la respuesta
de la prolactina esta aumentada en el hipotiroidismo y disminuida en el hipertiroidismo, asi
mismo, aumenta el tamafio y la actividad secretora de las celulas tiroideas, por lo que se
puede decir que la TSH estimula todas las actividades secretoras de la tiroides!®,

Hormona Corticotropa (ACTH). - Es un péptido constituido por una sola cadena de 39
aminoacidos que se sintetiza en las células corticotropas de la adenohipdfisis®®. Esta es
secretada de manera pulsatil, mantiene un ritmo circadiano, y actia sobre las glandulas
suprarrenales para mantener su funcion, ademéas estimula la produccion de los
glucocorticoides, como es el cortisol; el sistema inmunologico estd estrechamente
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relacionado con el eje hipotdlamo es asi como los glucocorticoides inhiben la funcién
inmunoldgica y también los mediadores inmunoldgicos de la interleucina-1%.

Hormona Luteinizante (LH). — Es una glicoproteina que se secreta de manera pulsatil, es
sintetizada en las células gonadotropas de la hipofisis anterior. Esta hormona cumple
diferentes funciones, en el hombre LH estimula la sintesis y secrecion de testosterona en las
células de Leydig o intersticiales, que se encuentran situadas en los testiculos y en la mujer,
LH interviene en la ovulacion y en el mantenimiento del cuerpo ldteo glucoproteicas®®.

Hormona Foliculoestimulante (FSH). - Hormona de la familia de las glucoproteinas, esta
es sintetizada en las células gonadotropas de la hipofisis anterior, tiene diferente actividad
en el hombre y la mujer glucoproteicast®. En el hombre, la FSH actua sobre las células de
Sertoli, estimula el desarrollo de los tabulos seminiferos y promueve la espermatogénesis,
también incrementa en el nimero de receptores de LH, en la mujer, la FSH se fija en las
células granulosas del foliculo ovarico, de esta manera estimula el crecimiento y la
maduracion del foliculo, ademas estimula la secrecion de estrogenos'®43,

Hormona de Crecimiento (GH). - Es una proteina de la familia de la somatotropina, se
encuentra formando una cadena polipeptidica de 191 aminoéacidos, es la hormona mas
abundante en la hipdéfisis anterior, su secrecién o liberacién es pulsatil, se producen picos
deliberacion durante el ejercicio intenso o el suefio, su principal accién es inducir el
crecimiento favoreciendo el aumento del tamafio de las células®®.

Prolactina (PRL). - Es una hormona sintetizada en las células lactotropas de la hipd&fisis es
sintetizada como una prohormona de peso molecular de 26 kDa. Al sufrir protedlisis, da
lugar a la hormona peptidica madura con peso molecular de 23 kDa, esta hormona es esencial
en la lactancia se encuentran varios receptores de prolactina en diversos tejidos incluyendo
las mamas gonadas higado y rifidn, durante el embarazo el aumento de la produccién de
estrdgenos estimula el crecimiento y la replicacion de la lactotropos lo que ocasiona un
aumento en la secrecion de prolactina®®.

Regulacion del eje hipotalamo, hipofisis, gonadal o gonadotropa.

Las neuronas hipotaldmicas las que son productoras de la hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH), regulan la secrecion de las gonadotropinas hipofisarias: hormona
foliculo estimulante y luteinizante, la secrecion de GnRH, varia con la edad y el sexo. En la
pubertad la hormona liberadora de gonadotropina pasa a ser una hormona de secrecion
pulsatil lo que indica la madurez sexual, la liberacion pulsatil de GnRH, produce secrecion
pulsatil de LH y FSH por la hipoéfisis con efecto pulsatil en las gonadas, en el hombre de
edad fértil se producen picos cada 2 6 3 horas, mientras que en la mujer se producen en
funcion de la fase del ciclo ovulatorio®®.

La liberacion pulsatil de LH y FSH son de gran importancia en la mujer, los pulsos de LH
se acomparfian con liberaciones pulsatil de estrégenos y en las fases media, avanzada lUtea,
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la LH estimula la secrecién de progesterona y de estradiol, una retroalimentacién negativa
sobre la secrecion de LH, induce una descarga de LH muy elevada, la cual va a provocar la
ovulacion®®,

Regulacion del eje hipotalamo, hipofisis, testiculo.

En los testiculos se producen principalmente espermatozoides y testosterona, la alteracion
del eje hipotalamo, hipdfisis, gonadal pueden llevar a disminucion testicular, su evaluacion
debe realizarse mediante el analisis de las gonadotropinas para evaluar el sitio afectado y
lograr un diagnostico etioldgico. La actividad testicular se basa en el control de la hormona
luteinizante y foliculo estimulante, secretadas por la adenohipofisis en respuesta a la
hormona liberadora de gonadotropinas (GnRH). La testosterona acttia sobre el hipotalamo y
la hipdfisis inhibiendo la produccion vy liberacion de LH, ademés estimula el desarrollo de
los espermatozoides?.

La concentracion plasmatica de la testosterona en varones es alta durante tres periodos de
vida: la fase embrionaria, durante la cual ocurre la diferenciacién fenotipica masculina; el
periodo neonatal y durante toda la vida sexual adulta®'.

Hipogonadismo hipogonadotropico.

Esta alteracion tiene origen en el eje hipotalamo-hipofisis, se produce alteracion en la
secrecion de LH y FSH con efecto de disminucion en la produccidn de testosterona por parte
del testiculo®.

Esta alteracion se puede darse por factores congénitos y adquiridos, en los congénitos se da
una deficiencia de GnRH, por consiguiente, hay un déficit de gonadotropinas como se
presenta en el sindrome de Kallmann, el cual es un trastorno ligado al cromosoma X. La
secrecién de gonadotropinas y la fertilidad pueden restablecerse con tratamiento basado en
la administracion de GnRH pulsatil o la restitucion de gonadotropinas?-?2,

En el hipogonadismo adquirido se presenta con hiperprolactinemia a razon de que la
prolactina inhibe la secrecién de GnRH, se presenta también con hemocromatosis, la
hipdfisis y los testiculos se afectan por depdsitos excesivos de hierro, también hay
manifestaciones de obesidad ya que las concentraciones de la globulina fijadora de hormonas
sexuales (SHBG) disminuyen por aumento de insulina en circulacién generando niveles
bajos de testosterona?l??,

Hipogonadismo hipergonadotropo.

Se da por una alteracion a nivel testicular, se caracteriza por concentraciones bajas de
testosterona y cifras elevadas de LH y FSH, las causas comunes son:
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El sindrome de Klinefelter es el trastorno cromosémico se manifiesta una disfuncion
testicular, ginecomastia e infertilidad masculina (azoospermia)**.

La criptorquidia se presenta con un descenso incompleto de los testiculos desde la cavidad
abdominal hasta el escroto, el 30% de los prematuros tienen por o menos un testiculo con
criptorquidia al nacer, pero el descenso por lo general suele consumarse hacia las primeras
semanas de vida**.

Alteraciones y estudio hormonal en la infertilidad.

El estudio y manejo de la infertilidad debe darse en pareja, es fundamental iniciar el estudio
con la valoracion de la historia clinica completa de cada miembro de la pareja, la solicitud
de los ensayos diagndsticos dependeré de la edad de la pareja y el tiempo que intentan la
alcanzar la gestacion®.

Estudio hormonal en la infertilidad femenina.

Es importante considerar el estudio de la ovulacion, el estudio del Gtero y trompas de falopio,
exploracion ginecolégica con citologia cervicovaginal, al encontrarse informacion y
sospecha de ETS se deben realizar pruebas para su confirmacion®,

En mujeres con alteraciones ovulatorios, se debe realizarse pruebas de PRL y TSH, en la
patologia hipofisiaria, se deben realizar determinaciones de FSH y LH para identificar
hipogonadismo o sindrome de ovario poliquistico, se debe solicitar pruebas de testosterona
en los casos de pacientes con hirsutismo: crecimiento excesivo de vello®.

El sindrome de ovario poliquistico (SOP), es uno de los desérdenes hormonales més
comunes en la mujer de edad reproductiva, afecta entre el 5% al 15% de la poblacion®.

Se presenta con alteraciones menstruales, hirsutismo, acné, alopecia, anovulacion, abortos
recurrentes, apnea obstructiva del suefio, hiperplasia endometrial. También existe
manifestaciones de alteracion de tipo metabolica, obesidad, resistencia a insulina,
intolerancia a la glucosa y/o diabetes mellitus, hipertension, calcificacion de arteria
coronaria, dentro de las alteraciones endocrinas se encuentran elevadas las hormonas
luteinizantes, prolactina y los estrogenos®.

Alteraciones bioquimicas del SOP.

e Aumento de LH y en relacion con FSH esta aumentados dos veces mas su valor.

e Hiperandrogenismo, elevacion de testosterona total o libre.

e Disminucién de globulina fijadora de hormonas sexuales (SHBG).

¢ Intolerancia a la glucosa.

e Perfil lipidico aumentado: Aumento de LDL colesterol y triglicéridos con
disminucion de HDL colesterol.
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Irregularidades hormonales.

Tabla 2. Relacién de concentraciones hormonales en la infertilidad femenina.

Hormona Nivel Indicacion Consecuencia

FSH Alta Reserva ovarica | Dificultad de
reducida embarazo

LH Alta Sindrome de Ovario | SOP problemas

FSH Normal poliquistico de fertilidad

Prolactina Alta Hiperprolactinemia | Prolactinomas

Hormona Baja Cantidad pequefia de | Dificultad de

antimilleriana foliculos en los | embarazo

AMH ovarios.

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0716864014700185

Estudio hormonal en la infertilidad masculina.

La infertilidad masculina puede ser provocada por una variedad de condiciones como el
hipogonadismo hipogonadatréfo, la evaluacion de infertilidad en el hombre incluye una
historia clinica detallada, similar a la realizada en el estudio de infertilidad en la mujer, se
incluye el examen fisico, pruebas basicas como perfil hormonal y anélisis seminal“®.

Las causas mas frecuentes de la infertilidad masculina se presentan por varicocele, el mal
descenso testicular y enfermedades infecciosas del tracto reproductor. La causa y estudio de
la fertilidad del hombre, se basa en la cantidad y la calidad de sus espermatozoides, si el
numero de espermatozoides eyaculado es bajo o de mala calidad serd imposible, que una
pareja logre el embarazo®’.

Irregularidades hormonales en la infertilidad masculina.

Las alteraciones del eje hipotalamo, hipdfisis, gonadas son causas frecuentes de infertilidad
masculina, esta indicada una evaluacion basica mediante el estudio de la hormona foliculo
estimulante (FSH) y testosterona en los pacientes con alteraciones en el espermiograma, si
el nivel de testosterona es bajo, se debe completar el estudio con hormona luteinizante (LH)
y prolactina“®.

La medicidn de prolactina es importante en pacientes con disminucién de la libido sexual,
ginecomastia, galactorrea, la concentracion de FSH normal no indica una funcién testicular
normal, pero si su concentracion esta elevada es indicativo de una falla de la
espermatogénesis los valores de la hormona foliculo estimulante (FSH), se encuentran
generalmente elevados esto indica una cantidad disminuida de espermatogonias “°.

Tabla 3. Relacion de concentraciones hormonales en la infertilidad masculina.

Hormona Nivel Indicacion
FSH Baja Cuantificacion baja de
y espermatozoides
LH Baja
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Testosterona Baja Reduccidon de la

y cantidad de

LH Baja espermatozoides
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0716864014700185

Anélisis Seminal.
La mayoria de los pacientes tienen cantidades muy bajas de espermatozoides o no tienen.

Tabla 4. Valores normales del estudio seminal.

Volumen »2.0ml,

ph 7.0-8.0

Concentracion = 20 millonesim|

Mamero total de espermatozoides = 40 millones/ml

Motilidad répida = 50% mevilidad progresiva
0 25% movilidad A

Morfologia = 14% formas normales
(Kruger)

Viabilidad » 50% de los espermatozoides

Leucocitos < 1 millanfml

MAR test < 10% espermatozaides con

particulas adheridas

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0716864014700185

Métodos de laboratorio para el ensayo hormonal.

El laboratorio clinico que ejecuta andlisis endocrinoldgicos constituye un rol de gran
importancia, ya que desempefia la herramienta fundamental de la apreciacion clinica del
paciente, los estudios de laboratorio son solicitados a partir de un cuadro clinico, el
conocimiento de las fortalezas y debilidades de las diversas técnicas que se emplean en el
laboratorio permitiran interpretar de manera precisa el diagndstico y proyectar el mejor
tratamiento y evolucion de los pacientes*.

Las técnicas que se emplean en los laboratorios de analisis hormonales han experimentado
grandes cambios y progresos en las tltimas décadas, se pueden realizar determinaciones con
gran precision y de manera automatizada, es importante considerar ciertas particularidades
al momento de ejecutar el procedimiento de estudio hormonal, conocer las causas que
pueden generar resultados falsos positivos y negativos es parte fundamental para garantizar
la credibilidad de los resultados y del desempefio de los profesionales de laboratorio®.

Para el mejor desempefio del laboratorio que brinda los servicios de analisis de muestras
bioldgicas humanas, debe tener una estructura para los procedimientos y procesos que
brinda, asi como los protocolos de actuacion, preanaliticas, técnicas y metodologicas
adecuadas y aplicadas en el proceso analitico, validacion, verificacion y entrega de los
resultados como parte de la fase post analitica?’4°.
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Fase preanalitica.

La fase preanalitica registra ser fuente de errores principales, la mejora continua de la calidad
centralizan acciones preventivas y correctivas evitando en lo posible, la reproductividad de
los factores que puedan alterar o modificar las concentraciones de los ensayos hormonales y
como consecuencia de esto, errores en la interpretacion de los resultados, se describen varios
factores de variabilidad que se involucran en esta fase y que afectan al proceso analitico y
post analitico, estas son®’:

e Caracteristicas biologicas de las muestras.
e Fisioldgicas del paciente.

e Extraccion de la muestra.

e Calidad de la muestra.

Factores preanaliticos que afectan a las pruebas.

La ansiedad, tensién mental o fisica puede afectar los niveles de muchos componentes
sanguineos como son la concentracion de Prolactina, Cortisol“.

Actividad fisica intensa o vigorosa pueden alterar los valores de LDH, AST, glucosa, lactato,
prolactina y cortisol™.

El ritmo de algunos fluidos corporales muestra fluctuaciones durante el dia, los niveles de
cortisol son altos en la mafiana, pero decrecen en la tarde®.

La condicidn dietética del paciente puede ser importante para ciertas pruebas, como lo es en
el caso de los lipidos después de una ingesta de alimentos grasosa, el suero se presenta con
un aspecto lechoso por presencia de quilomicrones, estos influyen en las mediciones, por lo
que se recomienda tomar la muestra después de un periodo de ayuno, usualmente de toda la
noche*.

El fumar puede producir variaciones en los resultados de algunos componentes como la
lipasa, amilasa, colesterol, glucosa y en el caso de estudios hormonales este es un
desencadenante para alteraciones en las concentraciones>0.

Evitar extraer sangre de una zona previamente puncionada que fue utilizada para administrar
un tratamiento intravenoso, ya que las concentraciones de muchos compuestos pueden
resultar erréneamente altos o bajos*.

Evitar la hemolisis durante el proceso de extraccion o llenado de los tubos, no puncionar en
un area con hematomas, fistulas, quemaduras, escoriaciones de la piel, cicatrices®.

Los tubos de ensayo con separadores de suero se utilizan para separar el suero libre del
coagulo de sangre, estos pueden ser de gel de silicon, poliéster, en algunos casos pueden
quedar gotas de gel dentro del suero, estas pueden interferir con algunas mediciones, como
se da en el caso de la progesterona, su concentracion se reduce apreciablemente cuando se
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almacena sobre gel por varios dias, en algunas hormonas polipeptidicas de bajo peso
molecular, como la ACTH, o en el caso de hormonas intestinales, se destruyen rapidamente
por enzimas que estan presentes en la sangre, es por ello que se recomienda, centrifugar la
muestra a baja temperatura, 10 minutos después de la toma y almacenar el suero o plasma
inmediatamente a —20 C?L,

Solicitud o pedido de examen.

La solicitud o peticion escrita que valide el requerimiento de un anélisis es el documento
oficial que garantiza el tipo de pruebas para el paciente adecuado, toda solicitud debe
contener la siguiente informacion®°*;

¢ ldentificacién completa del paciente: Nombres y apellidos.

e Sexo.

e Numero de cédula de Identidad.

e Edad o fecha de nacimiento.

e Procedencia.

e Salay nimero de cama en caso de pacientes hospitalizados.

e Datos del profesional solicitante (Nombre completo y/o cédigo).

e Pruebas que se solicitan.

e Incluir informacion clinica de utilidad (Diagndstico, ingestion de farmacos,

restricciones especiales).
e Fechaen la que se expide la solicitud.

Atencion al paciente.

La primera impresion y las observaciones inmediatas que realice el personal del laboratorio
encargado en la toma de muestras permite tener un panorama amplio con el tipo de paciente
que va a atender, la comunicacion afectiva y respetuosa es determinante en relacién con el
paciente, antes de la toma de muestra es obligatorio realizar la identificacion correcta al
paciente, en caso de pacientes hospitalizados verificar la informacién en el brazalete de
identificacion, historia clinica o con los datos que se encuentra en la cabecera de la cama de
hospitalizacion, en pacientes ambulatorios se pregunta los datos de identificacion o se
solicita la cédula de identidad para corroborar la identidad®°.

Observar si el paciente esta nervioso, sudoroso, agitado, agresivo o conflictivo, se debe evitar
confrontar o discutir con el paciente, de ser asi se pedira que la atencion sea dada por el
personal de mayor jerarquia o derivar a otro colega, se tiene la opcidén de no atender a un
paciente agresivo para evitar lesiones en la toma de muestra al paciente o asi mismo®’.

Criterios para el rechazo de muestras de sangre.

Las muestras de sangre colectadas deben ser validadas previamente a su estudio, es
recomendable verificar:
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e Muestras recolectadas en tubos erroneos.

e Muestras enviadas en envase no adecuado.

e Muestras con volumen insuficiente.

e Discrepancias entre la identificacion del paciente y tipo de pruebas solicitadas.
e Muestras enviadas en un medio de transporte inadecuado.

e Muestras derramadas.

Fase Analitica.

Una vez revisados y validados todos los factores preanaliticos, en la fase analitica para los
ensayos hormonales se deben tomar en cuenta algunas consideraciones como son estar al dia
con la calibracién de los equipos, suministros completos en los equipos automatizados
emplear controles de calidad, el control interno es el procedimiento que monitoriza la calidad
de los resultados el cual permite aceptar o rechazar los analisis, el control externo de la
calidad determina el desempefio de cada laboratorio mediante la comparacion con otros
laboratorios de referencia®.

Se debe identificar los valores de referencia segun los laboratorios por el método utilizado y
reactivos empleados, en las hormonas femeninas se debe tomar en cuenta los valores de
referencia dependiendo de las fases del ciclo menstrual, embarazo, lactancia y menopausia®®.

Tabla 5. Consideraciones para el estudio hormonal de infertilidad.

HORMONA

Espécimen

Consideraciones Preanaliticas

TSH

Suero o Plasma (EDTA
0 Heparina)

Su secrecién es pulsatil, con picos maximos al
tiempo de iniciarse el suefio y mayor amplitud de
ciclos durante la noche.

El tratamiento con dopamina y glucocorticoides
disminuye la secrecion de TSH.

Estable durante una semana de 4 a 8 °C, durante
meses a -4°C y durante afios a -10 o C.

Prolactina

Suero

La extraccion debe realizarse de 3 a 4 horas tras el
despertar, ya que la concentracion de prolactina se
eleva durante el suefio.

Diferentes valores de referencia en funcién de la
edad y el sexo.

Diferentes valores de referencia en mujeres
dependiendo de las fases del ciclo menstrual,
embarazo, lactancia y menopausia.

Diferentes valores de referencia en funcién de la
edad y el sexo.
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ACTH Suero o Plasma (EDTA) | La extraccion debe realizarse después de 8-12 horas
de ayuno nocturno, en un lugar tranquilo y tras 15
minutos de reposo.

Disminucidn de su concentracion en tratamiento con
corticoides.

Diferentes valores de referencia en funcion de la
edad y el sexo.

Diferentes valores de referencia en mujeres
dependiendo de las fases del ciclo menstrual,

LHyFSH Suero embarazo, lactancia y menopausia.

Interferencia por sueros hemolizados, lipémico e
ictéricos.
Es estable durante 8 dias a temperatura ambiente,
durante 2 semanas a 4 °C y durante largos periodos a
-20 °C.
Diferentes valores de referencia en funcion de la
edad y el sexo.

) Los tratamientos con barbitdricos, fenitoina vy

Testosterona | Plasma (Heparina) estrogenos disminuyen las concentraciones de
testosterona.

Las muestras son estables durante 1 semana
(hombres) o 3 dias (mujeres) a 4 °C.

Diferentes valores de referencia en funcion de la
edad y el sexo.

Estradiol Plasma Diferentes valores de referencia en mujeres

dependiendo de las fases del ciclo menstrual,
embarazo, lactancia y menopausia.

Las muestras son estables durante 1 diaa 4 °C y
durante mas de 1 afio congeladas a -20 °C.

Endocrinologia Fundamentos de Medicina
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Métodos de andlisis hormonal.

Los métodos analiticos empleados en la mayoria de los laboratorios eran los de tipo
colorimétrico hasta el afio de 1960 y sélo permitian medir concentracion en determinados
liquidos organicos midiéndose estos en orden de gramos, miligramos y en algunos casos en
microgramos, con el avance tecnoldgico se incrementan nuevas técnicas®.

Inmunoanalisis.

Se utilizan anticuerpos monoclonales como policlonales, este es el método mas empleado
para la cuantificacion de la mayor parte de las hormonas, existen sin duda algunos métodos
mas complejos, para ello se requiere de una infraestructura apropiada con un personal
experimentado, estos métodos suelen estar disponibles para los laboratorios de referencia®.

Inmunoanalisis Competitivos.

La hormona por valorarse, compite con un antigeno marcado por un ndmero limitado de
sitios de union hacia el anticuerpo, participan tres componentes: el antisuero con Ac
especificos no marcados, la muestra del paciente que contienen la hormona que seria el Ag
no marcado a valorarse y antigenos marcados con capacidad de union con los anticuerpos
de esta manera cuanto mayor es la cantidad de antigenos de la muestra, menor sera la fijacion
de antigenos marcados, en estos ensayos las reacciones obtenidas son inversamente
proporcional a la concentracion de la hormona en estudio®>4,

Inmunoanalisis no Competitivos.

La hormona en estudio (Ag), es fijada por un niamero ilimitado de sitios de unién con el
anticuerpo entre marcados y no marcados, es decir que queda unida a modo de sandwich
entre ambos, durante el proceso de incubacién el Ag de la hormona reacciona en primer
lugar con el Ac de captura, el Ac del antisuero reconoce al complejo Ag/Ac y se une al Ag
a través de un epitopo diferente, este tipo de ensayo es directamente proporcional a la
concentracion de hormona en estudio?..

Radioinmunoanélisis (RIA).

Este método emplea isétopos radioactivos que permite medir de forma répida, sencilla y
confiable moléculas de muy baja concentracién en el organismo como las hormonas, existen
dos tipos de métodos, el radioinmunoanalisis clasico (RIA), que es tipo heterogéneo
competitivo y el analisis inmunorradiométrica (IRMA), que es del tipo heterogéneo no
competitivo, las complicaciones de esta técnica es la manipulacion y el desecho de los
materiales radioactivos?>*,
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Inmunoenzimatico (ELISA).

Esta técnica utiliza enzimas en vez de is6topos radioactivos, es un procedimiento de ensayo
inmunoenzimatico, detecta antigenos o anticuerpo, inmovilizado en una fase solida, el
producto colorido, de esta reaccion puede ser medido espectrofotométricamente®.

Quimioluminiscencia.

Es un inmunoensayo, en cuyo proceso se emplea una molécula de alta energia que es
excitada quimicamente y se descompone liberando su energia en forma de luz. La
quimioluminiscencia presenta ventajas en su proceso de andlisis por: su alta sensibilidad y
no emplea radioactividad, no genera riesgo de contaminacién, los procesos y resultados son
rapidos con empleo de equipos automatizados®*.

Electroquimioluminiscencia (ECL).

Se basa en que la quimioluminiscencia, es un proceso muy sensible en el que se generan
especies reactivas en la superficie de un electrodo a partir de precursores estables, el proceso
de ECL consta de una inmuno reaccion convencional competitiva o sandwich donde el Ag
0 el Ac es, incubado con la muestra y el marcador unido a Ag o Ac, luego de la incubacion,
las particulas son arrastradas a una celda de flujo®*.

Los marcadores que se utilizan con mayor frecuencia son: luminol, éster, actualmente se
dispone de compuestos comerciales muy estables que contienen el marcador y el oxidante®.
Este tipo de técnica presenta las ventajas econdmicas, son procedimientos rapidos, de menor
complejidad en la parte operativa, necesitan menor cantidad de muestra; que por lo general
es de 0.1 ml, pese a esto también tienen desventajas ya que suele ser frecuente la
sobreestimacién de las medidas, esto debido a la falta de precision del anticuerpo, ademas
no disponen de sensibilidad para cuantificar con exactitud niveles bajos de hormonas, como
en el caso de pacientes pediatricos o en mujeres menopausicas®®.

Cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC).

Este método es empleado en la medicion de catecolaminas y hormonas esteroidales, sin
embargo, esta disponible solo en algunos centros y posee un elevado costo*.

En el laboratorio de hormonas es frecuente el uso de la cromatografia liquida de alta
resolucion (HPLC), utilizan multiples sistemas de deteccion como la absorcion de luz,
propiedades electroquimicas y espectrometria de masas?*.

Espectrometria de masas (MS).

La tecnica de espectrometria de masas fragmenta las moléculas a determinarse con su
posterior separacion y medicion en funcion de su relacion masa/carga??.
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El empleo de la espectrometria de masas, como técnica analitica permite el estudio de
compuestos de naturaleza diversa, organica, inorganica o biolégica y permite emitir
informacion de resultados cualitativos y/o cuantitativos®”.

En este método hay dos analizadores de masas de iones que estan separados por un
dispositivo de activacion idnico, en el primer analizador se aisla y separa el ion de interés y
en el segundo se analiza el producto separado, esta técnica proporciona de forma rapida el
analisis de muestras de interés endocrinoldgico?'’.

Fase postanalitica.

En esta fase se valida los resultados obtenidos para lo cual el facultativo de laboratorio
encargado de esta actividad valora los siguientes aspectos?!:

La metodologia que se emple6 en el andlisis: Cada proceso analitico posee sus propias
caracteristicas, las cuales deben ser comparadas y relacionadas con el método de referencia
recomendado?!,

Linealidad del método: Se determina el intervalo de concentracién con los resultados
emitidos, esto permite saber si son fiables o requieren de modificacion?.

Interferencias de la técnica: Se valora la alteracion de un resultado debido a sustancias o
componentes ajenas que interfieren en los resultados?.

Especificidad de la técnica: Se valora la capacidad de un método empleado el cual permite
determinar Unicamente el analito requerido y que no se presente alteracion por otros
elementos presenten en la muestra??.

Estabilidad del espécimen: Esto implica conocer el tiempo y condiciones en que puede ser

atil la muestra en estudio, y las alteraciones de resultados que pueden generarse por la
conservacion inadecuada?®.
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CAPITULO I1l. METODOLOGIA.
Tipo de investigacion.

El presente trabajo “Estudio hormonal como método de diagnostico en la infertilidad
masculina y femenina” se baso en una revision bibliografica caracterizada por tener un:

Nivel: descriptivo debido a que se recopil6 la informacion de las diferentes bases de datos
cientificas analizadas.

Disefio: documental y no experimental debido a que el trabajo fue enfocado en la busqueda
analisis, interpretacion de los datos e informacion obtenidos a partir de la literatura
consultada.

Cronologia de los hechos: retrospectivo ya que se llevé a cabo a partir de las publicaciones
sobre el tema estudiado en las diferentes bases de datos bibliograficas.

Poblacion.

Se reviso 83 fuentes bibliograficas que abordan aspectos relacionados con el tema de estudio,
la informacidn utilizada se encuentra publicadas en: Scielo, Elsevier, Medigraphic Science
Direct, Redalyc, PubMed, libros virtuales de endocrinologia, fisiologia, bibliotecas virtuales:
UNACH, ESPOCH, UCE, U Cuenca.

Muestra.

Se empleo 72 fuentes bibliogréficas, las que contienen informacién cientifica relacionadas
al tema de estudio con vigencia menor o igual de 5 afios de su publicacion y disponibles en
las bases de datos seleccionadas, Scielo: 28, Elsevier: 14, Medigraphic: 12, Science Direct:
6, Redalyc: 1, PubMed: 3, libros virtuales: Endocrinologia 2, fisiologia 1, bibliotecas
virtuales 5: UNACH, ESPOCH, UCE, U Cuenca.

Criterios de inclusion.

Una vez aplicados los criterios de inclusion a la poblacion identificada inicialmente, se
selecciond 72 articulos que conforman las fuentes bibliograficas empleadas para el
desarrollo de este tema.

Criterios de exclusién.

Se excluyd 11 fuentes de informacidn que no contenian las variables de analisis ni la vigencia
de publicacion.
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Método de estudio

En la presente investigacion se aplicd el método tedrico mediante realizacion de un analisis
y sintesis de los articulos cientificos, asi como libros, manuales, sitios web de diferentes
organizaciones nacionales e internacionales que incluyan aspectos y variables acorde a la
tematica de investigacion.

Técnica y procedimiento

Técnica: Observacion

Procedimiento: Se reviso todas las bases de datos bibliograficas nacionales e internacionales
para la recoleccion y tratamiento de la informacion descriptiva.

Consideraciones Eticas

No se identifico la existencia de conflictos bioéticos porque la muestra no fue de origen
bioldgico, en consecuencia, se respetaron las normas éticas de la investigacion cientifica.
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DIAGRAMA DE FLUJO PARA BUSQUEDA

Problema de investigacion: influencia de los
niveles hormonales en relacion la
infertilidad masculina y femenina

Objetivo:  Investigar los  diferentes  niveles
hormonales, mediante la revision sistematica de
referentes bibliograficos, que sirvan de aporte al
criterio diagndstico para la valoracion de la
infertilidad masculina y femenina.

Conceptos y palabras clave: esterilidad; infertilidad;
hormonas.

Fuentes de informacion: articulos
publicados en revistas indexadas.

Eleccion del idioma: se consideraron

Bases de datos cientificas consultadas:
Lilac, Latindex, Scopus, Scielo, Pubmed,
Elsevier, Redalyc y Dialnet y de Ila
biblioteca digital de la Universidad
Nacional de Chimborazo (UNACH).

v

articulos escritos en espafiol o inglés

!

Articulos revisados: 83.

Scielo: 34, Elsevier: 17, Medigraphic: 14,
Science Direct: 6, Redalyc: 1, PubMed: 3,
libros virtuales: Endocrinologia 2, fisiologia
1, bibliotecas virtuales 5: UNACH,

!

Criterios de inclusion:

Indexados en bases de datos reconocidas
Relacionados con infertilidad femenina y
masculina.

Que incluyan las variables de andlisis

Con 5 afios 0 menos de antigiiedad.

!

Avrticulos incluidos que han sido publicados
dentro del tiempo de 5 afios atras: Total 72.
Scielo: 28, Elsevier: 14, Medigraphic: 12,
Science Direct: 6, Redalyc: 1, PubMed: 3,
libros virtuales: Endocrinologia 2, fisiologia
1, bibliotecas virtuales 5: UNACH,
ESPOCH, UCE, U Cuenca.

l

Sistematizacion y analisis de la informacion.

v

ESPOCH, UCE, U Cuenca.

!

Aplicar criterios de seleccion

}

Criterios de exclusion:

No contienen al menos una de las variables de
analisis.

Contenido cientifico que no contribuy6 de manera
relevante con el tema de investigacion.

Tiempo de publicacion mayor de 5 afios

v

Articulos excluidos: Total 11

- No contienen las variables de analisis:2
- Contenido cientifico no contribuyente: 2
- Publicado hace mas de 5 afios: 7

A\ 4
Descartar articulos excluidos
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION.

Esta investigacion, se baso en una recopilacion de informacion y revision bibliografica de
83 publicaciones de caracter cientifico con la finalidad de describir cuales son los estudios
hormonales y sus alteraciones que se presentan con mayor frecuencia en el diagnostico de
infertilidad masculina y femenina, y las técnicas de laboratorio que son aplicadas en el
estudio hormonal de infertilidad, de la revision bibliografica realizada 72 fuentes estan en
relacién con el tema de investigacion, fueron excluidos articulos con acceso restringidos y

con datos que no contienen informacion referente al tema de estudio planteado.

Tabla 6. Descripcién de las hormonas y relacion con el espécimen de estudio que son utilizadas en la

valoracion de infertilidad masculina y femenina

Alteraciones en

Autor Hormona Espécimen las que se ESFUd'O
aplicado.
presenta
Hormona Suero
Harpreet ngur Estimulante de la Plasma Trastornc_)s Mujer*
Walia y col**. N (EDTA, Ovulatorios
Tiroides (TSH) h .
eparina)
Isea et al™. Trastornos
Concha L, | Prolactina (PRL) Suero . Mujer**
Angel A% Ovulatorios
Gloria A. L
Bachmann®! Anovulacion y .
Amiram ' Progesterona (P) Suero disfuncion Mujer**
Toneli et al®. ovulatoria
Azoospermia,
1 1 *x
Mulhall et al®®, | Testosterona (T) Suero Oligospermia, | Hombre
livido, funcion
eréctil
SOP: Sindrome
Giménez- Hormona de Ovario
: 64 A1 ot iarkx
Osorio et al®". luteinizante (LH) Suero polqu|st|_qo, Mujer
anovulacion,
amenorrea
Controla la
produccion  de
espermatozoides.
Gallach-Solano Salpingectomia,
65 Hormona o -
et al*. . . Dolor  pélvico | Hombre
. Foliculoestimulante | Suero . N
Diaz- (FSH) cronico, Mujer
Gonzales®®, Anovulacion,
Ovario
poliquistico,
amenorrea.
Plasma Varicocele
67 ) *
TorresN™. | Estradiol (E2) (EDTA. Regulacion  de | HOMbre’
Ospina et al*®. . . Mujer
Heparina) espermatozoides,

4]




Garcia livido y funcidn
Alonso®. eréctil,
Crecimiento
folicular,
Implantacién del
embrion.

**Alta prioridad.
Analisis.

En latabla 6, se describen al tipo de hormonas que son empleadas en el estudio de infertilidad
tanto para el hombre como para la mujer, su relacion con el tipo de espécimen que se emplea
para su analisis en el laboratorio como también las alteraciones clinicas con las que
comUnmente se presentan, cambios en los valores hormonales y la prioridad por sexo, en las
que se emplean su estudio.

La mayor parte de la poblacién de una u otra manera conoce que la capacidad reproductiva
en nuestros cuerpos comienza en la adolescencia, es decir cuando empezamos a producir
ovulos o espermatozoides, dependiendo del sexo, segun lo descrito en varias publicaciones
aproximadamente el 20% de las parejas en edad reproductiva tienen inconvenientes para
lograr un embarazo, por cuestiones culturales, sociales y dependiendo de la region o
poblacion, son las mujeres las que suelen recurrir al ginecologo desde una edad muy
temprana para realizarse controles, de manera periddica, en los hombres, esta accion es
limitada, la mayoria no conocen cudl es la especialidad médica equivalente al ginecologo
que se encarga del estudio de la funcion sexual y la reproduccion masculina.

En las causas de infertilidad por trastornos ovulatorios, es fundamental realizar la valoracion
hormonal de la Foliculo Estimulante, alteraciones de hormona Luteinizante o Lutropina
ademas de las pruebas de laboratorio, se requiere de estudios anatdmicos del Eje hipotalamo-
hipofisis-ovario y de la anatomia y funcionalidad gestacional de la mujer.

Los estudios de infertilidad por trastornos organicos del aparato reproductor a causa de
infecciones no tratadas podrian originar dafio a nivel de las trompas e infertilidad, abordando
también el estudio ETS.

Antecedentes patoldgicos que se relacionan con problemas de infertilidad en el hombre
desencadenan alteraciones hormonales, también estan los habitos de consumo de ciertas
bebidas que afectan la calidad seminal y con ello los problemas de infertilidad, la causa
principal de infertilidad en el hombre probablemente es la edad, la espermatogénesis
continua durante toda la vida sin menos preciar la edad del individuo, la movilidad de los
espermatozoides va disminuyendo conforme avanza la edad; trastornos clinicos como el
varicocele es una entidad que se observa con mas frecuencia en los adolescentes y hombres
jévenes, esta es la afeccion testicular mas frecuente presente en los hombres infértiles
causando alteraciones en el espermograma presentando Teratozoospermia, Oligospermia,
Astenospermia.
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Es importante realizar una evaluacion de antecedentes patoldgicos en el paciente que
consulta problemas de salud por infertilidad, en varios estudios describen a otros problemas
de salud como antesala al estudio de infertilidad, entre ellos estd la diabetes, obesidad
hipotiroidismo, hipertension, también es importante valorar el estilo de vida y habitos de
consumo de alcohol, tabaquismo y café. Estos habitos se encuentran presentes en la mayoria
de los pacientes que acuden a la consulta medica por infertilidad.

Discusién.

Harpreet Kaur Walia y col®®, en su estudio Eminence of Thyroid Stimulating Hormone
(TSH) and Prolactin in Female Infertility in Tertiary Care Hospital of Himachal Pradesh, el
hipotiroidismo y la hiperprolactinemia se encuentran relacionados, de tal manera que el
incremento de hormona liberadora de tirotropina (TRH) desencadena tirétropos como
lactotrofos, lo que provocaria un aumento de la TSH y de la PRL. En muchos casos de
infertilidad femenina se ha observado hiperprolactinemia, y dentro de estos, se ha
identificado que el 90 % de pacientes presentan comorbilidad endocrinolégica®.

Concha L, Angel A%, en su trabajo Factores socio epidemiolégicos y clinicos presentes en
mujeres atendidas en consulta de infertilidad observé que los trastornos ovulatorios eran las
causas de infertilidad méas frecuentes presentandose en un 42,5% de las mujeres que
acudieron a la cita médica.

Gloria A. Bachmann®, en su trabajo de Prevalencia de oligomenorrea y amenorrea en una
poblacién universitaria, sefialan que los trastornos menstruales en estudiantes universitarias
son mas altos que en la poblacion general. La prevalencia de amenorrea es del 2,6%, a este
evento se le suma los niveles de stress que marca la poblacion de estudiantes por las
actividades académicas universitarias.

Toneli et al®?, en su trabajo de Efecto de la suplementacion de progesterona en ciclos de
transferencia embrionaria con preparacién endometrial artificial y niveles bajos de
progesterona, sefiala que la progesterona, es una hormona esteroide progestacional secretada
por el cuerpo luteo para inducir a la transformacién secretora del endometrio la que permite
mantener un embarazo, los valores bajos y muy altos intervienen con la infertilidad.

Mulhall et al®®, en su trabajo evaluacion y manejo de la deficiencia de testosterona, indica
gue la testosterona es el andrégeno predominante en los varones; y esta involucrada en una
multitud de procesos fisioldgicos y bioquimicos a lo largo de todo el organismo. Su baja
concentracion se relaciona con cuadros de Oligospermia y Azoospermia.

Giménez-Osorio et al®, en su trabajo caracteristicas clinicas y epidemioldgicas del Sindrome
de Ovario Poliquistico en un Hospital de referencia de Paraguay, indica que el Sindrome de
Ovario Poliquistico conocido por sus siglas (SOP) es una alteracién en la funcion endocrina-
metabolica que prevalece en mujeres de edad en un 4% al 10 % y se presentan en el 45% de
las mujeres entre los 20 y 30 afios de edad, esta afectacion clinica se caracteriza por
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alteraciones hormonales, entre estas alteraciones se encuentra elevada la LH, en estos casos
el ovario secreta excesivamente androgenos y se diagnostica con base en hallazgos clinicos,
mediciones hormonales entre los sintomas y signos se destaca la irregularidad menstrual de
pacientes con obesidad e infertilidad.

Gallach-Solano et al®® el dolor pélvico cronico, intervienen determinantes emocionales los
que cobran una especial relevancia porque facilitan o inhiben la actividad sexual, e incluyen
la percepcion de intimidad, la identidad de género, la calidad de la relacion y la comodidad
con el sexo en general, es muy frecuente que se produzca una evitacion prolongada de las
relaciones sexuales, esta caracteristica no solo puede afectar a las mujeres, en una
investigacion a varones afectados de prostatitis, se concluyé que factores cognitivos y
emocionales juegan un importante papel en la asociacion entre los sintomas de dolor y la
sexualidad con disminucion de funcionamiento sexual, incremento de stress y alteraciones
endocrinoldgicas.

Diaz-Gonzales®®, las caracteristicas principales del sindrome de ovarios poliquisticos es la
anovulacion cronica y el hiperandrogenismo, en los casos que se presenta amenorrea con
altas concentraciones de la hormona foliculoestimulante (FSH) hace referencia a una
disfuncion ovarica, mientras que la amenorrea con estudios hormonal de concentraciones
bajas de FSH indica una disfuncion hipotalamica o hipofisaria.

Torres N®, indica que los estrogenos son hormonas esteroides y constituyen las hormonas
femeninas mas importantes, la cantidad de ovocitos disponibles para la estimulacion y la
ovulacion, se determinan utilizando concentraciones séricas de FSH y estradiol en los dias
3-5 del ciclo menstrual, niveles disminuidos del estrégeno y la produccién creciente de FSH
y de LH generan sintomas de calores o sudores por la noche, la medida de estradiol en el
hombre es Util en la evaluacion de la ginecomastia.

Ospina Medina et al®%, en su publicacién Infertilidad masculina y su relacion con algunas
condiciones médicas, sefiala a la hipertension arterial, esta enfermedad se caracteriza por una
disminucion endotelial con ruptura del equilibrio entre los factores relajantes de los vasos
sanguineos y los factores vasoconstrictores, en este estudio también se menciona a la
diabetes y sus influencia negativa con la funcion reproductora, la diabetes es una enfermedad
de tipo metabolica en la que se caracteriza por la hiperglucemia o defectos de la secrecién o
funcion de la insulina, estudios en parejas infértiles que ademas padecen diabetes han
encontrado una disminucion significativa en el volumen del eyaculado, la concentracion
espermatica y de movilidad progresiva con una morfologia normal.

Garcia Alonso®, en su trabajo de Consumo de tabaco y alcohol y su relacion con la fertilidad
en sujetos varones, sefiala que el consumo de alcohol esta ligado con el habito o consumo
del tabaco, el cual ejerce efecto sobre la calidad seminal y la fertilidad masculina, una ingesta
cronica de alcohol esté relacionado con una disminucion en la concentracion espermatica y
un aumento de las formas anormales de los espermatozoides.
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Tabla 7. Alteraciones de las principales hormonas del eje hipotalamo, hipdfisis

diagnéstico de infertilidad femenina y masculina.

y gonadal en el

En la mujer.
Hormona Valores Concentraciones | Alteracion en Autor
Referenciales las que se
presenta
Durante la
pubertad: 0.3 a
Foliculo 10.0 mIU/mL.
Estimulante | Adultos: 1.5 a | Niveles altos de | Insuficiencia BarrigaP y
FSH. 12.4 mlU/mL FSH. ovarica Montiel G™°.
Mujeres que estan
menstruando: 4.7
a21.5 mlU/mL
Posmenopausicas:
258 a 13438
miU/mL
Estradiol Mujeres FSH<10mUl/ml Insuficiencia de | Amanda
E2 (premenopausicas | >60 pg/mL reserva ovarica. | Kellen™.
): 30 a 400 pg/mL
Mujeres
(posmenopausicas
): 0a 30 pg/ML
Hormona Antes de la | Niveles altos de | Ovario Diazy
luteinizante | menopausia en la | FSH/LH poliquistico, Gonzalez®®.
LH mujer adulta: de 5 trastorno
a 25 Ul/L. menstrual,
Después de la infertilidad.
menopausia:  de
14.2 a 52.3 UI/L.
TSH: Los niveles | Valores > a 10 | trastornos Jimenez-
normales de la | mUI/L menstruales, llbariez et al’2.
TSH se sitdan como la
entre 0,37 y 4,7 menometrorragi
mUI/L, variando a y
éstos segun oligomenorrea,
infertilidad
Prolactina Mujeres que no | Valores >25 ng/ml | Alteraciones Amiram
PRL estén menstruales e | Magendzo®.
embarazadas: infertilidad
menos de 25
ng/ml Mujeres
embarazadas: 80 a
400 ng/ml
En el Hombre.
Hormona | Valores Concentraciones Alteracién en | Autor
Referenciales las que se
presenta
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FSH disminuida + | Afeccion
Testosterona baja | endocrino  pre
Antes de la testicular
pubertad: 0 a 5.0 | FSH aumentada | Testicular-
Foliculo mUI/ml  Durante | con con una L- | azoospermia
Estimulante | la pubertad: 0.3 a | carnitina y una a- | secretoria, BarrigaP y
FSH 10.0 mUl/ml. 1,4  glucosidasa | aumento FSH es | Montiel G™.
Adultos: 1.5 a | normales directamente
12.4 mUl/ml proporcional a la
afeccion
testicular.
FSH normal con | La azoospermia
una L-camitina y [ es denominada
una a-1,4 | excretoria
glucosidasa baja
Alteraciones  de
El resultado | valores de FSH se
Hormona normal para los | correlacionan
luteinizante | hombres mayores | hormona Falla. en la
de 18 afios de 1.8 | luteinizante - PRL | espermatogénesi
a 8.6 Ul/lL S. Palmay
Vantman®,
Prolactina | <20 ng/ml Alteraciones  de | Disminuye el
valores de FSH se | deseo sexual y
correlacionan causa disfuncion
hormona eréctil
luteinizante - PRL
Testosteron | Hombres: de 10 a | Niveles bajos de | Disfuncién Mulhall et al®®,
a 35 nmol/L testosterona  se | eréctil,  fatiga,
completa el | obesidad.
estudio con
hormona
luteinizante y
prolactina
Anélisis.

En la tabla 7, se describe al estudio hormonal y sus alteraciones que se presentan en el
abordaje de infertilidad masculina y femenina. Al hacer el diagnostico de infertilidad, es
importante abordar al paciente de una manera integral y multidisciplinaria, debido a la
importancia y repercusiones de su estado de salud en general.

La declinacion de la fertilidad femenina comienza a los 30 afios y se hace mas pronunciada
a partir de los 40 afios, la incidencia de abortos espontaneos va en aumento, los cambios
fisioldgicos naturales ocurren en diferentes etapas de la vida de la mujer, se asocian en el
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funcionamiento de la glandula tiroides, la que pueden originar algin padecimiento, el
hipotiroidismo tiene efecto en la fertilidad, produce disfuncion ovérica y alteracion en el eje
hipotalamo, hipdfisis y tiroideo.

Varios autores citados en el presente trabajo enfocan al estudio hormonal de infertilidad de
hombres y mujeres, con la conexién a otras patologias, en la mujer, la prueba hormonal
relacionada con el diagnostico del sindrome de ovario poliquistico (SOP) con repercusion
en la infertilidad, es la luteinizante/FSH, las mujeres con SOP, presentan problemas de
infertilidad y trastornos menstruales.

La valoracion de testosterona es fundamental en el diagndstico de infertilidad en el hombre
no de una forma directa sino méas bien con las consecuencias de esta concentracion, sin
embargo, la relacionan con la fatiga en horas de la tarde, se asociacion con niveles bajos de
testosterona como lo describe Muhallet al®,

Discusién.

Barriga P y Montiel G, en su trabajo de Insuficiencia ovarica primaria en adolescentes,
presenta un cuadro clinico de una mujer de 17 afios con historial de amenorrea secundaria,
en los estudios analiticos solicitados de las hormonas: Foliculo Estimulante (FHS), Estradiol
(E2) y Antimulleriana (AMH), los resultados son compatibles para una insuficiencia ovérica
(POI) y problemas de infertilidad.

Amanda Kellen™, la reserva ovarica se refiere a la cantidad de ovocitos disponibles para la
estimulacion y la ovulacién, se puede evaluar utilizando concentraciones séricas de FSH y
estradiol en los dias 3-5 de un ciclo menstrual, estudios de la hormona antimlleriana (AMH)
sérica y los estudios de ecografia de los ovarios para el recuento de foliculos y la
determinacion del volumen ovérico, puede resultar para una pérdida de fertilidad y
menopausia precoz, inusualmente antes de los 40 afios.

Diaz y Gonzalez®®, en su publicacion Sindrome Ovario poliquistico, sefiala, que el
incremento actividad del hipotalamo genera un mayor namero de pulsos de liberacion de la
hormona, liberadora de gonadotropinas (GnRH), esto ejerce un aumento en la concentracion
de la hormona luteinizante, cambiando la relacién LH/FSH, las mujeres con sindrome de
ovario poliquistico presentan problemas de infertilidad o trastornos menstruales, las mujeres
con sindrome de ovario poliquistico en etapa gestacional, tienen un mayor riesgos de
diabetes de la gestacion y de trastornos, hipertensivos durante el embarazo.

Jimenez-llbafiez et al’2, el sistema reproductor requiere de una cantidad normal de hormona
tiroidea para que funcione adecuadamente, se ha determinado mediante analisis
comparativos y concluyentes en las mujeres con hipotiroidismo que padecen trastornos
menstruales, metrorragia, oligomenorrea que se relacionan con esterilidad; en cambio las
mujeres que consiguen embarazarse, la hormona tiroidea es ain mas importante, no solo
para el desarrollo fetal sino también para el mantenimiento del embarazo.
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Amiram Magendzo®, en su publicacion Anovulation, ovulatory disfunction and infertility,
sefiala: La alteracion de la concentracion sobre el limite superior de prolactina, ocasiona
hiperprolactinemia, esto genera una alteracion en la secrecion de la hormona liberadora de
gonadotropinas (GnRH), ocasionando disfuncion ovulatoria con insuficiencia lutea que va
desde la oligomenorrea a la amenorrea, la hiperprolactinemia puede ser consecuencia de un
adenoma en la inhibicion de la produccion de prolactina.

Palma y Vantman®, en el estudio de infertilidad en el hombre, esta indicada una evaluacion
basica con hormona foliculo estimulante (FSH) y testosterona estos pacientes generalmente
presenten alteraciones en el espermiograma, si el nivel de testosterona es bajo, se debe
completar el estudio con hormona luteinizante (LH) y prolactina, los micro y
macroadenomas productores de prolactina son los tumores hipofiasirios mas comunes,
produciendo un efecto negativo sobre las células productoras de gonadotrofinas, por otra
parte la medicion de prolactina seréd de especial importancia en pacientes con disminucion
de la libido, disfuncién sexual, ginecomastia o galactorrea, un valor de la concentracion de
FSH normal no garantiza una funcion testicular normal, sin embargo, una FSH elevada es
indicativa de una falla en la espermatogeénesis.

Mulhall et al®3, en su publicacion evaluacion y manejo de la deficiencia de testosterona,
sefiala: La disfuncidn eréctil es una manifestacion que puede estar asociado con los niveles
bajos de testosterona, en la que se incluye un bajo impulso sexual (problemas de fertilidad),
diabetes, obesidad, en un estudio que miden la diferencia en los niveles de testosterona entre
los varones con y sin disfuncion eréctil (ED) denotaron resultados estadisticamente
significativas, varones con ED, tienen niveles de testosterona mas bajos con respecto a los
varones sin disfuncion eréctil.
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Tabla 8. Técnicas de laboratorio empleadas en el diagnostico hormonal de infertilidad masculina y

femenina.

Técnica

Tipo

Descripcion

Autor

Inmunoanalisis:

Homogéneo
Competitivo: Para
FSH, LH,
Prolactina,
Testosterona, E2.

Valido para determinar
moléculas de bajo peso
molecular. Se basa en el
marcaje de una enzima con el
Ag a determinar, cuanto
mayor sea la cantidad de
antigenos de la muestra,
menor serd la fijacion de
antigenos marcados, en estos
ensayos las  reacciones
obtenidas son inversamente
proporcional a la
concentracion de la hormona
en estudio.

Homogéneo no
Competitivo: FSH,
LH, Prolactina
Testosterona, E2.

La hormona en estudio (Ag),
es fijada por un namero
ilimitado de sitios de unidn
con el anticuerpo entre
marcados y no marcados, es
decir que queda unida a modo
de sandwich, el Ac del
antisuero reconoce al
complejo Ag/Ac y se une al
Ag a través de un epitopo
diferente, este tipo de ensayo
es directamente proporcional
a la concentracion de
hormona en estudio.

Radioinmunoanélis

is: Valores de HCG | Emplea de isétopos
en embarazos | radioactivos que permite
normales y | medir de forma rapida,
anormales.  FSH, | sencilla y confiable
LH, Prolactina, | moléculas de muy baja
Testosterona, TSH, | concentracion, es  tipo
AMH, E2. heterogéneo competitivo
Inmunoenzimatico | Esta técnica utiliza enzimas
(ELISA). en vez de  isOtopos
FSH, LH, | radioactivos, el producto
Prolactina, colorido de esta reaccion
Testosterona, TSH, | puede ser medido
AMH, E2 espectrofotométricamente.

Ruiz-

Martin 18,

Bonifaz,
Maria®.
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Es un inmunoensayo, en cuyo
proceso se emplea una
molécula de alta energia que | Julian E.
Quimioluminiscencia. | Electroquimiolumi | es excitada quimicamente y | Abud®..

niscencia (ECL). se descompone liberando su

FSH, LH, | energia en forma de luz, el

Prolactina, proceso de ECL consta de

Testosterona, TSH, | una inmuno reaccion

AMH, E2 convencional competitiva o
sédndwich

Fragmenta las moléculas a
determinarse con su posterior

Espectrometria de masas (MS). separacion 'y medicion en
Cuantificacion de testosterona, LH, FSH, | funcion de su relacion
TSH, AMH masa/carga.  permite el

estudio de compuestos de
naturaleza diversa como son
la orgénica, inorganica o
bioldgica y obtiene
informacion de sus resultados
de manera cualitativa y/o
cuantitativa

Andlisis.

En la tabla 8, se describen las técnicas de laboratorio que se emplean en el diagndstico
hormonal de infertilidad masculina y femenina, los métodos de valoracién hormonal han
progresado en los Udltimos afios, lo cual ha permitido a su vez el desarrollo de la
endocrinologia clinica y su diagndstico, los ensayos de laboratorio constituyen el pilar
fundamental para el diagndstico y tratamiento de cualquier enfermedad, es fundamental
seguir las indicaciones previo a la toma de muestra, la recoleccion de la muestra debe ser
tomada en las primeras horas de la mafiana, considerando que los niveles de muchos
componentes de la sangre siguen ritmos circadianos, como es el caso de las hormonas
femeninas, ademas hay variaciones por el ciclo menstrual, las concentraciones hormonales
se deben, a efectos fisioldgicos como los que se presentan en los neonatos sus valores son
altos al inicio de vida, y regresan a la normalidad en aproximadamente a las dos semana, la
hormona progesterona en las mujeres debe considerarse sus valores de acuerdo con las fases
del ciclo menstrual, embarazo, lactancia y menopausia. Es responsabilidad del laboratorio,
garantizar la validez y la calidad de los resultados emitidos, minimizando en la medida de lo
posible, la variabilidad de sus resultados y los errores derivados del analisis, para ello es
fundamental el control y la eleccion de protocolos de actuacion y metodologias adecuadas
en las distintas etapas del proceso analitico.

Discusién.

Ruiz-Martin G*8, en su trabajo, el laboratorio clinico y la funcion hormonal, describe que lo
resultados de los ensayos se sujetan a una variabilidad de las funciones endocrinas y el cruce
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con otras patologias por lo que se debe considerar que la concentracion de las hormonas no
es estatica, debido al funcionamiento pulsatil, ritmico y de répida respuesta ante estimulos
enddgenos y exdgenos que caracteriza al sistema endocrino.

Julian E. Abud®!, describe que los métodos actuales mas utilizados para la determinacion
hormonal en los laboratorios clinicos son inmunoensayos heterogéneos que implican el
empleo de enzimas Yy sustratos fluorométricos, también esta el empleo de los ensayos por
quimioluminiscencia, ofrecen limites de deteccion més bajos, tiempo de respuesta rapido y
un rango de medicion lineal mas amplio.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones.

Las concentraciones hormonales son reguladas directa o indirectamente por la actividad
metabdlica de las mismas hormonas, la mayoria de estas operan en minutos u horas en
respuesta a su demanda metabolica para lograr asi el mantenimiento y control homeostatico.
Segun lo analizado en varias publicaciones de estudios de infertilidad se concluye que el
perfil hormonal empleado en sangre que permite determinar el potencial de infertilidad en la
mujer es, mediante el estudio de: Hormona Foliculo Estimulante (FSH), Hormona
Luteinizante (LH), Estradiol(E2), Progesterona, Antimilleriana, Prolactina (PRL) y
Hormona Estimulante de la Tiroides (TSH). En el hombre, estd indicada como perfil
hormonal, el estudio de la Hormona Foliculo Estimulante (FSH) y Testosterona en aquellos
que presentan alteraciones en el espermiograma y funcion sexual, y si el nivel de
Testosterona es bajo, se debe completar el estudio con Hormona Luteinizante (LH) y
Prolactina (PRL), esta es importante en pacientes que presentan disminucion de la libido
sexual, ginecomastia, galactorrea.

La solicitud de los ensayos diagnosticos dependera de la edad de la pareja y el tiempo que
intentan la alcanzar la gestacion. Uno de los desdrdenes hormonales méas comunes en la
mujer de edad reproductiva, es el SOP, en el estudio hormonal segin lo descrito por varias
publicaciones se presentan valores altos de Prolactina (PRL) y Hormona Estimulante de la
Tiroides (TSH). En estudios de la patologia hipofisiaria, se encuentra elevado Hormona
Foliculo Estimulante (FSH) y Hormona Luteinizante (LH), de esta combinacion de pruebas
hormonales ninguna es mas importante que la otra, por cuanto se debe investigar el origen
de la infertilidad ya sea esta generada en el eje hipotdlamo — hipofisiario o gonadal. En la
infertilidad masculina la alteracién de los ejes hipotalamicos y gonadales son frecuentes, su
evaluacion es basicamente mediante concentraciones bajas de Hormona Foliculo
Estimulante (FSH) y Testosterona(T) estos valores son relacionados con el estudio del
liquido seminal.

Las técnicas de laboratorio empleadas en el estudio hormonal han experimentado un gran
progreso en las ultimas décadas, lo que permite abrirse espacio para desarrollar nuevas
tecnologias, que permitan perfeccionar las mediciones hormonales existentes, dentro de los
métodos descritos estan las de inmunoandlisis, sin embargo los andlisis realizados por
Electroquimioluminiscencia, presentan varias ventajas, son de menor complejidad en su
ejecucion, requieren de menor cantidad de muestra, son procedimientos automatizados
cubren gran variedad de ensayos y demanda por cantidad de pruebas en menor tiempo, como
desventajas no se encuentran con disponibilidad en la mayoria de laboratorios de baja
complejidad por su inversion economica y amplitud de cobertura por demanda.
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Recomendaciones

Se recomienda que el estudio de infertilidad sea integral y en pareja, la edad de la mujer es
uno de los factores importantes al evaluar a una pareja con problemas de fertilidad, a mayor
edad aumenta la imposibilidad de embarazo y el aumento de complicaciones gestacionales,
en el hombre la calidad seminal se ve afectado en méas tiempo de sus afios de vida a diferencia
de la mujer.

La valoracion de infertilidad debe realizarse en pareja y explorarse minuciosamente, los
periodos menstruales irregulares, bajo volumen seminal, pérdida de la libido, relaciones
sexuales dolorosas, antecedentes de ETS, diabetes, obesidad, hipertension arterial, habitos
de consumo, son importantes para iniciar el estudio de infertilidad, ademés de las pruebas
de laboratorio también son importantes otros estudios como ecografias, TAC, RM,
Papanicolau y espermatograma.

El tipo de métodos, técnicas y procedimientos que se emplean en los laboratorios para el
analisis hormonal, contribuiran con el diagndéstico de infertilidad. Indistinto a la complejidad
tecnoldgica que dispongan los centros de apoyo diagndstico es recomendable que tengan y
apliguen sus protocolos de trabajo, manuales, flujo de procesos, en la que se incluya el
desempefio alcanzarse en sus diversas areas, asi como la informacion que se brinde al
paciente en la condicion que debe acudir para la toma de muestra, o informacion que se
obtenga del paciente y que pueda ser de gran utilidad para valorar interferencias en los
resultados.
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ANEXOS.

Anexo 1. Aparato reproductor femenino.

o fondo
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© ovario

o trompa uterina (de Falopio)
© =ndometrio
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o conducto cervica
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€@ cuerpo del dtero

Tomado de: https://www.reproduccionasistida.org/valores-hormonales-en-la-mujer/control-hormonal-ciclo-
menstrual/

Anexo 2. Aparato reproductor masculino.
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https://www.infermeravirtual.com/files/media/file/104/Sistema%20reproductor%20masculino.pdf?135860563
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Anexo 3. Transporte de hormonas.

https://www.visiblebody.com/es/learn/endocrine/hormones

Anexo 4. Regulacion de la sintesis de LH y FSH.
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Fundamentos de Fisiopatologia. Ed. McGraw-Hill).
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Anexo 5. Regulacion de la secrecion de Prolactina.
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Fundamentos de Fisiopatologia. Ed. McGraw-Hill).

Anexo 6. Regulacion del eje hipotalamo-hipofisis-testiculo.
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Anexo 7. Inserto ELISA.

1
o

©
complejo tipa sandwich que == une con i esireptwidina que secado. Almacenar de 2-8°C. 7.0 CONTROL DE CALIDAD
el B, s Bk da L - il ’ Caca kaborat !j.lu_amu!ii niveles. de los
i oria s a rangos
Despoks do compltar f peiodo e incubciin requercs, o T e i con el fin de
- anticuerpo unide _unﬂﬂuuen.nn._u:!._._uliﬂg 2.0 e maniiorear n_._ﬂ.naan?n._n_ﬂﬂuua Esios corfroles serdn
del conjugado no unide enzima-Tirctroping por la aspiracian - A tratados coma valores desconocidos y |os valores detsrminados
!!ﬁ: La activkiad de b engem presante an i E_.n.au E ?nu.}!?ﬂ.rrl_h _HM_E.HJ_H&IH:EE dre (TME) en  C" CAa procedimienin de prucha reakzada. Se mantcndrdn
l del pozo es cuandficaca mediante fa reaccién con un sustrato Ser. M nar de 2000 prificos de control de calidad para hacere un seguimiento al
adecuade para produci colar. E - B -7 mlivial rH g® cesempedio de los reactivos suministrados. Se deberdn utilizar
. - Substratc B -7 ml =M meindos estadisticos partinenies para svakuar ks iendencas. Los
Monobind Inc. 1 amplea de varics sweme de referencia de riveles conoodos de Ua (1) balella que cantiene pergxido de hidrgens (H:0:) 60 |aborgorios e perficular deberdn establecer limiles aceptabies
Lake Forest, CA 92630, USA Tiralopina permite ia construccidn de una curva dosis respuesta busfler. Mmacenar a 28°C. e desempeno de los ensayos. Enire |os. demds pardmesos. que
N ' de actividad y concentracian. Desde la comparacian a la cura D.Mn-_-ua:!uﬂlb!___ctlgmu deben moniicesarse estin los inlercepios de B0, 80 y 20% de la
Closia nekquiska, una acividad del eepecinen desconnckts ueds Una (1) bolels gue corfene un dodo fuste (1N WCI  Cuva dosis - resgossia Ea:.!a:ﬂ!!au!-nﬁa
{n e i )
. star comelacionada con la concertracitn de Tirokbopina. Almacenar a 28°C, maxima de luz debera
-: . instrucciones del Product s contitle e _Hn.n.u.!ﬂ que se manejen. Una
30 PRINCIFG desviacitn sigrifcatva a partic del desempefi estabiecido _.:nn.n
* : [Nota 1: Mo wsar reactivos mas alld de b fecha de expiactn indicar |a pressnca de un cambio o obsenable
ELISA Microwells Ensayo Inmunsenzimométrico (TIPG 3} INota 2: Los reacivos atisros son estbles par 60 dias cuando ocenta R_E_E.SH
Los reactivas esenciales  requeridas BNS0 son almacenadas de 2890, ded it Lok mecfids rusviss s ks puira debersi L
. . ) _:i.dniigonﬁﬁﬂ_iixnma&qnﬂun?&nanﬁn MNota 3 Consultar la seccién final del inseria de esie producis razén para las vanaciones.
Sistema de Prueba Tirotropina Rapido a_h.innaﬂanwnhﬁﬂa%& _..nauni,._..ﬁn_. -a.ulwn.._ _-_nia.#!._un_u donde se et dversas configuraciones ce reacivos 40 BREPARACION DE LOS REACTIVOS
s el
Cédigo del Producto: 6025-300 mafive, En este procedimients, @ nmoviizacén form lugar
du urante e ensayo a la supericie de una microplaca bien a Favés perona pr 1. Tampén para Lavado
10 INTRODUCEION de la interaccidn de estrepiavicing que cubee los pazas y con e 1. TEEH!E: e distribuir 25 p, 50 Wy 100ul con una Diluir las contenidos del Concentrada de Lawado a 1000 m
n _.n.n..uo ans-TSH monacional marcado con bictina agregado precsidn supenor al 1.5% con agua dessiada o desionizada en un contenedor de
Propdsite: La ia Co Emig 2. Dispensadones) para las dstribuciones repetidas. de 0,100 mi el tampdn diluido a
de Tirotropina en  suorc  humano  por  ensayo y 0.350ml con una precisitn supenar al 1.5% (apdonaly femperatura ambiente de 2-30°C hasta 60 dias
ica can P 3 Despugs de |2 mezcla del anticuerpa monccional marcade con 3 _.-.H.Eau_..na_u.nausnvnn a de _ﬁun_ﬁﬂ..i, 2. Solucitn de Substratn de Trabajo - Estabie por 1 afo
biotina, o anbcuerpo mAnG0 CON ENZITA Y UM SUSD QUE 4 |eore de de Vieria los contenidos del vial ambar marcada con “A° dentro
206  RESUMEN ¥ EXPLICACION DE LA PRUEBA. confiene antigens ratia, la reacdén resuia entne e antigeno longihud de onda o 48 :B m del wial claro marcado como sohucién 8", Colocar la tapa
nativo y los anticuerpos, n competendia u cheticulo esiéico. 5. Papelabsorbente para bormar los pazs de |2 micraplaca. amarila al wial clam para fici identficaciin. Mezcle e
La medicin de la concentracién de Srotropina (TSH) en seero,  para fommar un complejo soluble de sancwich. La interaccion 2 & Cubierta plisica o de micoplaca para los pasos de s=gin X e 2B,
una gheoprodeina con un peso molecular de 20,000 datons y  lsirada porla ..u:.!.uuu.u&._ incubsscién. o
secretados de |a hipdfisis anterior, == generalmente considerada 7. Aspirador al vacle o vacue [opdonal) para los pasas dedl Mot 1 No tilice of Substrat de Trabajo =i os de color azul.
‘camo el indicador mas sensible disponible par el dagnastico de L ‘N”r. ™ A g+ Agran A lavaco. Mota 2 Mo utifice los resctivos que estén contaminados o
hipotiraidismo: primaria y secundania (pituitanic). El incremento en 4. Crondmetro: tengan crecimisnto bacleriano.
las concentracones séricas de TSH gue es pomanamente MG = AMicuepa Momoconal Marcada con bioSna (Canlidsd &1 g Conienedor de aimacense para amacenas el buffer de
responsable de la sinlesis y bberaciin de hormonas lirideas. Es AR lavads. 8.0 PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
un marcador sensible y temprans de  dsminucin de i essna mm e = .t_qwn mativa (Cansdad varatie} 10.Agua destilada o desionizada.
timigiea v en conjunto con |2 disminugn e l2s concemtradcones EE& = Anticuemo polidoral marcada con & enzima (Canfidad en 11. Maderiales de control de calidad. Antes dal procedimiento, parmitir que fodos jos reacivas, los
de Tirowna (T4) diagnosica  HipoSeoidisma =] calbragores yios comroies alcancen ismpesatura ambiente (20-
inoremento esperado en las conceniracones de -wﬂ_a!--nﬂl @-bm.ﬁuﬁnn_ﬂ compiei en sdndwich Ag-inticuerpos 50 PRECAUCIONES 27%C) “El procedimients debe ser realizado por personal
e sisierm de refoskmentacion clisicn enve | e itado
ﬂu.“..uu liu ay ln_n.nm.nms ”“nﬂ.u”" _ul.-ﬂ._lﬂ a que n ... = Tasa Comstanie de Disociaciin Para uso Diagnéstico in Vitro FTEnR ¥ Eapasiae . §
. i o vt s i Wocarion e o g Sebneamarte, ol compief e depesitate e o puzo s kals o para o Uso bnteno ol Extermo en Humanas o Animates 1+ TR S RO B USRS R S S
pituitara. au la mayor reaccitn de afinidad de la septavidind y 8 40 40 poducins que contienen suero humano se encantraron Colocar ks pazos no utilizados dentro de la boksa do
anticuerpo marcads con biotina. Esta reaccitn es iustada 0OM0. oo para el Antigena de Supericie de b Hepatitis B, VK aluminio, sellario y almacenario de 2-8°C.
E!aﬁj._uuaﬂaﬁﬂﬁ.nn—n?uﬂ:g!ggg e 1y 2 y anScuerpas para VHC por los reactivos licenciados por la 2. Pipetear D026 mi {28 pl} del calibrador, control o espéamen
la déeencacién del hipoirudsmo secundaric y Serciano m"novbpe.nﬂ_.u Aoy Eetieinidia. . D Domaea) FDA. incluse no e ha comocda prusba que pueda oirecer dentro del pezn avignado.
[hipatalimico) de la enfermedad radea primaria. La iberacién E_u.u I o= mn.n”nn..__..nz s unide u_uE_. seguridad a pesar que los agentes infecciosas estn susentes, 3 Adiconar 0.100 mil (100 ply de Reacivo de Ercims. TSH 2
de T3H e= reguilada por el factor liberacce de timtrapina (TRH), I ounplefo inmorelizado = e o= fodos los producios séricos de humanas sern manefadas como ﬂ._ pozo. Es muy importante n_-uu:.E todos s
oual es secretada por el hipotlamo y por acrign directa de T4 y Dﬂncm En.nnﬁliﬂ.-nun-magngnmninﬂa e transmitic es. activos cercanos al fondo del paz
- F ¢ que e equiibic se mantiens, la fracddn unida u_
eaaan._.n:.alm ___”u.m“.”u._uh.-n“: “nm-q._a._ﬂ. n:II Hn.-”:ln mﬁ anticuerpo es separada del antigeno no unido par de buenas practicas de _I.n..u!.U ni.u o 4. wtnu! Ia microplaca ligeramesie -ﬂ 20-30 segundos y
o s T e et T i e T B e S [0 % s et e e o .
it - nean oS0 amicuerpoes ala nasva bnidnn.n.aia__.mnm:.u._inluﬂ_._iae.u ,ﬂ.n.n.ian@.mrﬂ s ncu _n__.u.___.:-u Eiann.u_r_-u ambientz’

i , |las concentradanes Lz & releveriig isicas dHansnta en Laboratorios s y Biomedicos” Descartar s oontenidos: micopiaca por decanfacion o
bajas y los niveles de TSH son generaimente bajos o normales. ”hshﬁ.-uui ED_MH-.I._H_."_“ [ o 4 in o [Edicicn, 1988, HHS. Eﬁ.ﬂﬂ! Si se decanta, se debe sanudi b placa sobve: un papel
¥a sea en la deficiencia de TSH hipofisiaria (hipotimidismo - T_n__
secuncario) o insuciencia de la estimulacién de la ipthss porla 30 98T h.nnnﬂm.ﬁn_i“.ﬁ!g del antigena de u 1 descarte soguro de los componentes del kit debe hacerse 7. b 6380 mi (350 ) e buffer de taado (ver Seccén
TRH (hipotroidismo tercario) causa esto. La prusba de L : de acuerdo a ios requesimientos regulatorios y legales Preparacicn de Readives), decantar (goipear v secar) o aspiar,

de TRH estas i En 8 .4 REACTIVGS locaios. Repefr dos 2 veces mas para un intal de 3 bvades. S0 pueds
de TSH a TRH es cegado B utilizar w _gsnri automatizado o manual Seguir
donde wna respuesia Jn!-l o retrasada es oblenida en Materiales Froporcionac &0 RECOLECCION DEL ESPECIMEN Y PREPARACION s i par un uso e . 5l s
hipotircidismo fercario. A. Calibragores oa Tirotroping - 1 mivial- lconos A-F usa una batslla Ecunu_.h.tl.! cada pozo (evitar la formacidn
N La muesira debe ser suero y s2 deben emplear fas precauciones. de burtiujas) dispersar ol lvads. Decartar ol lavado
Ademds, la llegada del enswyo de inmwncenzmition ha wh_-_aﬂ...a_wuﬁ.mw.___ﬂ.—.u L1t ..u.E _n__,mn.__oua_._“_.hﬂ_ﬂ:u en la recoleccién Gs muestas por punoon vencsa Para la rapotir ey ¥
_.a_uu.ﬂa:ununu g.ﬂpﬁ!ﬂlnunu.__ﬁv“!w-ﬂn.uﬁ ﬂ racenar de 2.8°C. Unp i ha el oo comparacidn .”..snu de Ios _..nu..ﬂﬂ.__ normales E_.H_-.ﬂd.n =2 B Adiconar 0,100 m _don_..__-.nu..u_a:_uu._anu_&naﬁﬁnu?!
diferenciacidn del hiperti ] acian h recomienda oblener una mue: suem por ana en a todos los pazos (Ver Secritn de Freparacitn del Reactvo).
extenchends |2 utiidad de la medicién de TSH. Este método es un zuFI_.M-e.w___u ke, ol i fumana J”uﬂaunarﬂﬂruﬂn us._ s _. sangre serd necogida en un lubo de recoleccitn tapa Slompre adicions reactives on sl mismo orden para
en: J._uu.w segurd; wn._uuun:_. o E_..z proporcia | _._er la EE»)EJEB . ! au n_.ﬁ_uue an __H“u_l.-u Presmiti uﬁ 2 Hﬂa minimizar las diferencias del iempo de reaccién en los
para scriminacin en e rango hiperimideo-euSriden _nusn _uE..n_ &l espécimen para separar el suerm de s pazos.
sensiviidad fundonal (<20% enve ensayo Cv) del procedimiens B. Rmactivo de Enzima- TSH- 13 mitvial - icano & MO MEZCLAR LA MICROPLACA DESPUES ADICIONAR DE SUBSTRATH
de 1 hara es de 0.185 piLiimi mientras que o procedimients de 2 Un (1) wial que confens anticuerpo polidonal de cabra 8. Incubar a temperatura ambiente par 15 minuics.
haoras bene una sensibikdad funconal de 0,098 plliml. purificado: con afinicad a la enzima mancada, 196 de raten Las muestras pusden ser refigeradas de 2-8°C por un periodo 10, Adiconar 0050 mi {80y} de salucién de parada a cada pozo
memadanal macaca con bolna en fuder secadc ¥ manimo de § dias. Si el espécimen no puede ser ensayado denfo y mezdar ligeramente (por 1530 sagundos)  Slempre
En =ste métoda, = __u_nq.-an..ﬂ._.mr.nﬂvnn.:n_nm paciente preservado. Almacenar de 2.8°C. de esie iempo, |a mues¥a puede ser almacenada a femperahsa adicione reactivos en ol mismo orden para minimizar las
o control es adicionade al pozo recubiero de Los I cubierta de pia »n-.nuaf-u.!aﬁ de «30°C por mds de 30 dias. Evitar & congelamiento ripido y el diforencias del tiempo de reaccién en los pozos.
anticuespos monocional marcado con biclina y marcade con .._l_-lun_u..u.—mwa_unnun ublertas con esseptavidin y descongslamienic. Cuando se realiza por duplicado, se requers 1.Leer la sfsorbanca de cada pozo a 4800 nm (usando wa
Enzima =on adicionados v Ios reacivos mezclados. La reacoisn smpaguetada en una boka de slmimo con un agents de 0080 mi de la muesira. longilud de referencia de 204830 nm para minimizar las

entre varios anticuerpas de TSH y las TSH nasvos forman un imperfecciones del poza) en un lector de micraplaca. Los

63

Tomado https://cclab.pe/wp-content/uploads/2021/07/FSH-CCLAB.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

Anexo 8. Inserto Quimioluminiscencia.

epitopes distintos y diferentes de la FSH) y se mezclan
los reactivos. Reaccidn entre los anticuerpos diferentes
F5H y nativo forma un complejo séndwich de FSH que
5e une con |3 estreptaviding recubiertos 8l pozo.
Después de |a finalizacidn del periodo de incubacidn ez
necesanio, la enzima-hormona foliculo  estimulante
conjugado anticuerpo unido se separa del conjugado
no unido 8 enzimas hormona foliculo estimulante por
aspiracién o decanfacidn. La activided de la enzima
presente en la superficie del pozo e cuantificada por la
reaccidn con un sustrato adecuado para producir luz.
El emplec de varas referencias del suero del foliculo
estimulante conocer kos niveles de hormonas permisos
de construccidn de una curva dosis-respuesta de la
actividad y |8 concentracidn. Da |la comparacidn de la
Uso previsto: Determinacion cuantitativa de la curva dosis-respuesia, la actividad de un espécimen
concentracion de Hormona Folicule Est d cido se puede comelscionar con &
{F5H) en suaro humano por prusba inmunalagica concentraciin de hormona foliculo estimulante.

de quimicluminiscencia en microplaca. (CLIA)

Monaobind Inc.
Lake Forest, CA 32630, U3SA

| AccuLite

CLIA Microwells

Tirotropina (FSH)

Cddigo de producto: 475-300

PRINCIPIO
RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA:

Ensayo inmunoenzimométrico
Hormona  foliculo  estimulante  (FSH) es  una

glicoproteina compuesta por dos subunidades con un Los reactivos esenciales requeridos por un ensayo
peso molecular aproximado de 35500 datton. La immunoenzimatico de incluir una alta afinidad y
subumidad o-es simiar al de ofras hommonas especificidad de anticuerpos (enzima e inmovilizado),
hipofiearias [lutenizante hormona  estimulante  (LHj), con el reconocimiento epitopo diferente y distinto, en
hormona  esfimulante  del  tiroides  (TSH) y excesn, y antigeno nativo. En este procedimiento, la
actividad bickdgica de la molécula. La estimulacién de interaccion de estreptaviding cubierto en el pozo y
hormona liberadora de gonadofropina (GnRH) provoca extgeno agregada biotinilado anticuepo

la liberacidn de FSH, LH, asi comao, de la pituitana y es anti-FSH. Mezclando el anticuerpo monoclonal

de la enzima, determinada por la reaccién con un
sustrato que genera luz, en la fraccidn de anticuerpo-
limite es directamente proporcional a la concentracidn
de antigeno nativo. Al utilizar varias referencias
distintas de suem de los valores de antigeno conocido,

9- jales de control de calidad.
,_ P ES:

Para uso de diagnastico in Vitro.

una curva dosis-respussta se puaden generar a parti, B2 para usar extemna o infernamenta en humanos o
de la cual la concentracién del antigeno de un { animales.

desconocido puede ser comprobada odos los productos que contiensen suero humand s
REACTIVOS han encontrado para ser no reactivos para antigeno de

Materiales Provistos: .
A Calibradores de FSH 1.0 mlivial 5

A-F Seis(6) viales de referencia de
Antigeno FSH en niveles def{A), 5(B),
10(C), 25(D), S0{Bpg 100(F)  miLiml.
Almacenar dg 2 - agregd
[presenvats

B. Rea dor
lcon (Wggal copteniendo anticuerpo,
I ratn con bicting en
A y preservativo. Almacenar
) C
wm
alurdinio

86 pocillos de reaccidn cubierios
piavidina y empacada en bolsa de
con un agente desecants.

acenar de 2-8°C

ucitn de lavade concentrado — 20 ml

Almacenarde 2-30°C
Reactivo & — 7 mivial Una (1) botella
conteniendo luminol en buffer. Almacenar

gonadotroping  coridnica  (CG)|, mientras que | inmovilizaciin se produce durante el ensayo en B Un {1} vial conteniendo surfactante en
subunidad f -~ s (nico. La subunidad PB-confiere la superficie de una microplaca bien a través de la buffer salino. Se agregd preservativo.
f e

transportado por Ia sangre a sus sitios de accidn, los biotinilzdo, la enzima - anticuerpe efiquetado v
testiculos o los. ovarios. suern que contiene el antigeno nativo, lo

En los hombres, la FSH actia sobre las células de de la reaccidn entre el antigeno nativo y

Serfoli de los festiculos, estimulando k& sintesis de anticuerpos, sin competencia o impeg rico,
inhibina, gue parece inhibir especificamente |8 para formar un complejo mn___._j g 5
secrecion de FSH mas. y la proteina de unién a interaccion es iustrada por k8 si ion:
andrdgenos. Por lo tanto, spoya indirectamente |la k &
espermatogénesis. gEnzAb (p) + + AgFSH [l

En las mujeres, la FSH actia sobre las células de la EnzAb (p)-AgFSH- )

granulcsa del ovario, estimulando  stercidogensis. kun

Todos ke ciclos menstruales ovulatorios tienen un Bin&b (m) = anticuerpdigoonoclpnal bictnilado (exceso
patrdn caracteristico de FSH, asi como la secrecion de de cantidad) AgFgH = antigeno (variable en
LH. Bl cicko menstrual se divide en una fase folicular y cantidad) EnzAb 4' gk uerpo marcado con (exceso
una fase Witea por |2 oleada de la mitad del ciclo de las de cantidag ADMD)-AGFSH-BtnAb (m) = antigeno-
gonadotrofinas (LH y FSH). En la fase folicular anticusny del Complejo = constante de

progresa, disminuye la concentraciin de FSH. Cerca velocigad 5 tizcidn Velocidad = constante de
de la ovulaciin tiempo se producen, aproximadamente isglia
la mitad del ciclo, los picos de FSH {menor en magnitud A pussly, el complejo es depositado en el

i P Mg travgs de |a reaccion de alta afinidad de los
.E....wnu:_uma.!m‘_mmﬂﬁm,&!m.mm_m

que la LH) a su nivel mds alo
La utilidad dinica de la medicion de la hormona follculo
feraccion se lusira a continuacion:
D (p)-AgF SH-BinAb (m) + StreptawidinC. W. =

estmulante  (FSH) en la determinacidn de |a
ovilizados complejos StreptavidinC.W. =

homeastasis de la regulacidn de |a fecundidad a trave ‘

del hipotdlamo - hipdfisis - gonadal ha sido hien
Estreptavidina immaobaolzed en complejo bien
inmovilizado = complejo sandwich unidos a la

establecida

En este método, el calibrador de FSH, myecia

paciente o el control primero se agregayS mWag superficie sdlida Después se alcanza el equilibrio, la
cublerto de streptavidin. Biotinilade | anticuepd® fraccidn de anticuerpo-limite es separado del antigeno
monockonales v efiquetados enzima (dinfigos contra desatado por la decantacidn o aspiracion. La actividad

de 2-8°C
Reactivo B — 7 mivial Una (1) botella
conteniendo Perduido de Hidrégeno (H202)
en buffer. Almacenarde Z-8C

G. Inserio de instrucciones.

Nota 1: Mo usar bos reactivos despugs de su fecha de
Eexpiracion.

Nota 2: Los reactivos abierios son estables por sesenta
(60) dias cuando se almacenan de 28 &8°C

Nota 3. Los reactivos del presente kit son para una
sola microplaca de 96 pocillos.

Materiales adicionales (no Provistos):

1.- Pipeta capaz de dispensar 50 ul con precisidn de
1.5%.

2.- Digpensador de capacidad: 0.100 mly a 0.350 ml
con precision de 1.5 % (opcional)

3.- Lavador de microplacas o una pizeta (opcional).
4.- Lumindmetro de microplacas.

5.- Papel absorbente para secar los pocillos de la
microplacas.

6.- Cubierta plastica para tapar las microplacas durante
las incubaciones.

T.- Aspirador al vacio (opcional) para los procesos de
lavado.

8.- Reloj crondmatro.

superficie de hepatitis B, VIH 1 y 2 y de HCV por los
reactivos con licencia del FDA. Puesto que ninguna
prueba puede ofrecer completa seguridad de que los
agentes infecciosos, todos los productos de suero
humano deben ser tratados como potencialments
peligrosos y capaces de transmitir [a enfermedad. Los
buencs procedimientos de laboratoric paa la
manipulacién de producios sanguineos se pueden
encontrar en &l Centro de Control de Enfermedades /
Instituto Macional de Salud. *Bicseguridad en
laboratorios microbioldgicos y biomédicos.” 2 * Edicidn,
1088, el HHS Publication Mo. (CDC) 88-8305.

RECOLECCION Y PREPARACION DE LAS
MUESTRAS:

Lae muestras de sangre, suem en tipo y las
precauciones habituales en la toma de muestras da
punciones venosas. Para la comparaciin exacta de los
valores nommales establecidos, una muesira de suero
de la mafiana en ayunas debe ser obienido. La sangre
debe recogersa en un tubo de RedTop venopuncidn
simple, sin aditivos o anticoagulantes. Deje que B
sangre se coagule. Centrifugar la muestra para separar
&l suero de las células.

Lae muestras se pueden refrigerar en 2-8° C durante
un perindo méximo de cinco (5) dias. Si la muestra (5)
no se puede probar en este plazo, la muestra (5) puede
ser almacenado a temperaturas de -20° C durante un
maximo de 30 dias. Evitar |a repeticidn de congelacidn
y descongelacidn. Cuando se analizaron por duplicado,
0.100m| de la muestra se requiere.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS:

1.- Bufer de lavado:

Diluir el confenido de la soluckdn de lavado concentrada
en 1,000 ml de agua destilada o desionizadaen un
depdsito adecuado. Almacenar a temperatura
ambiente de +20%a + 27° C

2.- Solucidn de reactivo de trabajo:

Almacenarde +2%a + & C. Determinar la cantidad de
reactivo necesario y preparar mezclanda en
proporciones iguales el reactivo A y reactivo B en un
depdsito impio.

Por ejemplo, agregar 1 mlde Ay 1 ml de B para 2 tiras
de & pocillos.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO:

Tomado de: https://cclab.pe/wp-content/uploads/2021/08/Lifotronic-Progesterona-eCLIA-CCLAB.pdf
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Anexo 9. Inserto Electroquimioluminiscencia.

Instruction for Use
[ Product Mams ]
Frogesterone |Elecrochemiuminescence immunoassay)
[Package]
1= 0007, 2=1007T
[intended Uso]

Immuncassay for the in vitro guantitalive determination of progessemne in
ruman serum and plasma. The results can be wsed in the auxilary diagnosis
for premonitory abortion.

Progesterone (PROG) is a steroidal hormone with @ molecular weight of

3145 caltons, which s mainly formed ini e corput [utewm, and the placentx

during pregnancy. Symthetic pateays of vanous stemid hormones are

basically untiamm, except that in diferent tissues, final products of which are
different due io dwersity in enzyme sysiems. Synthelic sierid hormones:
can start from acetale, first synthesize cholesterol, or directly ingested biood

cholesterol as a raw matenal for synthesis, Cholesieral is converied o

pregnenalone by the acton of milnchondnial engymes. Pregnenolone is a

precurscr B0 synihesize progesserone, androgen and estrogen, and s a

HAg-steroid, which forms peogesterone by the action of A, isomerase. The

first metabolile of progesierone s 17-alpha hydroxyprogestenne The:

main metabokte in the liver is pregnanediol, which is usualy 3 waber-soluble
sulfate or guccsiduronide seoeted by the kidney. Progesierone is maily

Fansporied by binding o albumin, by binding io cordcosieroid-binding

giobulin (CBG) or sex hormone-hinding giobuln (SHBG .,

The secretion of progesierane changes periodically, and during the follcular

phase of the menstal oycle, progesierone level is lower. A rise in the:

progesterone leved is observed one day prior io ovulation. Rapidly increased

progesterone  synihesis ooours during e kieal phase and reaches a

manmum concentration fom 4 1o T days after ovulation. These levels ane

decrease o baseline levels after 4 to & days, induding menstrual periods5.

Chnical studies have shown thal progesterone plays a role in promoting

owvulation and maintaining nomal funclion of e copus kieum in

non-pregriant women, progesierone brings about the comversion of the

w=ring mucosa ink> a bssue rich in glands (secretion phase), in order o

pepare for the inbrauterine implantation of the fetilized owum. If the

progesterone produced by the conpus luteum s insufficient, it may indicate:
luteal dysfuncson (LPD), whils kieal dysfunction is assocatsd with inferility
and earty abartion®.

During e first 10 weeks of pregnancy, serum progesierone levels ane

maintained at relative peak levels, and progesienone levels rose siowly afer

10 weeks of gestation until full term. In dinical studies progesierone can be:

used a5 an indicator of earty aborion and a monilonng indicator for

progesterone  supplemeniation dunng aborlion weatment A decrease in
progesterone conceniration in earty pregnancy suggests iuleal insuficiency
or abnonmal embryonic development or both.

ETest Principla]

Compestive principle. Total duration of assay: 18 minutes

# st incubation: By incubating the sample (20 L} with a
progesterone-specific  bictingdaled antbogy for @ min, immuno-
oomplexes are formed.

»  2nd incubation: After addition of syeptavidin-coated micropartides and
a progesierone derivathve labelsd with a nuhenium complex and
incubadion for another 8min, stllvacant sfes of the Dobnylaled
antibodies become ocoupled with formation of an antibody-haplen
complex. The ensire complex becomes bound bo the sobd phase wia
interaction of ofn and streptavidin.

»  Measurement The reaction mixure is aspiraled ino the measuring cell
whene the microparticles are magnetically caphured onto the surisce of
e elecirode. Unbound subsiances are then removed with Buffer.
Appication of a woRage 1o the elecirode then  induces
chemiluminescent emission which is measured by a phobomuRiplier.

* Resulls are defermined wia calibrabion and a masier ourse provided via
the reagent barcode.

“';_;:' Calf s, 0.05% ProCin™ 300 tsom | tet0me
‘Calibimton {Low} | Call sarum, 005 PreCin™ 200 Ti0m. | 1=l0mL
Cortred Mamtisl | oy oo, [ 0SSPRClN™ 300 fat0mL | tet0mL

[High)
M[L::'m Calf s, L.05% FreCin™ 300 istom | tst0ml

ProiClia'™ in & irsdemack =f tha Dow Chamical Comeany or an affisisd comzany of Cow.

The assignment of calibralors” valwe complies stricty with 150 17511: 2003,
and Tis method can be fraced back 1o 3rd WHO reference matenal B1/568.
See the guality control card for the farget value and permissible ranges of
quality controd.

Materials and instruments required bt not provided:

= huffer

*  Buffer

# Concentrated Washing Buffer

= eCLa000 series Automated ECL Immunoassay Analyzer

= Assay ap

[Storage and Shatf Lite]

Unopened reagent rackpack, calibmadors and conirol malenals should be
placed at 2-8°C and will b vakd until expiration date.

Cpened reagents, calibralors and coniral matenals should be used and
stared at 2-8%C in 28 days, otherwiss trashed.

The expirabion daie is labslsd on e box, rackpack and botties.
[appiicabie instrument]

Aulomated ECL Immunoassay Analyzer: eCLE00O, eCLA0ON0, eCLA000D,
eCLB000.

[ Spocimen codlection, handling and storage]

Human serum and plasma added with heparn lithium, heparin scdum and
EDTA-K: anti-ooagulants are recommenced. Blood samples should be
collecled by standard operation of venous pumchore; afier complets
coagulation, e tangible component showld be removed by centrifusgation.
The sample should awoid bubbling dunng testing. Lipid layer fioating on the
upper of the sample should be removed. Samples with severe hemolysis
are not in suggeston. Samples would better to be tested in 2 howrs after
collection, ofherwise, should be stored 2-B*C for no more than T days or
=20PC, 30 days. Frezzng and thawing cycle is permitied only ance.
[Assay Procedurs]

Presious o operation, wsers should read the cperational manual carefully to
be familar with system operalion procedure, sample processing, secunty
precaution, mainkenance and other reladed information.

Sel up progestenns (PROG) st according 1o the operational marual.

Put te PROG rackpack inlo e correct analyzer siot o automatically
suspend magnetic beads at laast 30 min bafore testing.

The sample volume required for sach PROG test is 20 L.

LCalibration

Calibration should be performed using lot-matching reagent and calbrators.
Before calbratonthe reagent and main curve information should be
imporied info e analyzer via radio frequency identification {FFID) reagent
card. The analyzer acdjusts the main curve o produce working curve
according o the calirator resuls, and identifies valicity of the working curve
au .

Recalibration is recommended when:

(1} the: reagents of different ot are Lsed;

(2} the: same lot of reagents were used on the analyzer beyond 28 days;

{4} quality control misses the arget.

Cuality comral

In onder fio erswre the r:ilhll:ydh:str:sm:. it's recommended fo test the
control materials every 24 hours. Afer sach calibrasion, reagent iot change,
maintenance or falwe reparment, quakty contral i recommended. The
quality conirol results showld fall within the scope of local regulations. i
bevond. e analvzer stalus. resoents. calbration and ofther faciors should

Tomado de: https://cclab.pe/wp-content/uploads/2021/08/Lifotronic-Progesterona-eCLIA-CCLAB.pdf
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Anexo 10. Inserto de LH
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1. USD PREVISTO

El kit Diametra LH es un método inmuncenzimatico en fase
stlida para la determinacion cuantitafva de la hommona
luteinizante {(LH) en suero o plasma humano.

El kit LH estd destinadc al wso en laboratorio
exclusivamente.

2. INTRODUCCION Y EXPLICACION DEL ENSAYD

La homona luteinzante (LH) es wna glicoproteina
compuesta por subunidades de peso molecular de
aproximadamente 30 000 dalton. La subunidad a es similar
a la de |as otras hormonas pituitanas estimulante
del fediculo (F5H), hormona estimulante de La tirides (TSH)
ygmad-utmpnamﬂ-lcﬁ}] mientras  que la
subunidad B es Onica. Esta confiere a la molécula la
actividad biologica. La subunidad o consta de B0 residuos
de aminoacidos, mientras que la subunidad B contiene 120
aminoacidos. Bl contenido de carbohidratos varia del 15%
al 30%. La utilidad clinica de la determinacion de la
hommona  luteinizante (LH) en la evakacion de la
homeositasis dE Ia regulacion de ka fertilidad a través del eje
hipotalamico-pitu itaric-gonadal ha  sido  ampliamente
demostrada (1,2). Ademas, hmuﬂd&lah&uﬂnﬂm
relacionadas con la fecundacion in witro (FIV) dingidas a la
resolucion de problemas de infertilidad ha dado un nueso
impulss al rapido desamollo de métodos para la
determinacion de lk LH desde = ENS3Y0 biolagico
tecnicamente complejo (3) hasta el ensayo mas simple y
rapido de tipo munoenzimatico.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Ensayo inmamoenzimatico.

En este método, los calibradores, muestras yio controles
{que contienen el antigeno LH nativo), se anaden a los
pocillos de la microplaca sensibilizados con estreptavidina.
A continuacion, se anaden a los pocillos, en exceso,
anticuerpos anti-LH monodonales biotnilados y anticuerpos
conjugados con la enzima; ambos tipos de anticuerpos son
de alta afinidad y especficidad, y reconocen epitopos
distinios. En los pocillos de la microplaca, la reaccion entre
el antigeno native y los anticuerpos se produce sin
competencia o impedimento estérico, y se forma wn
complejo sandwich soluble.

La interaccitn se ilustra mediante |a siguiente ecuacion:

k-a = constante de disociacian

Al mismo tiempo, el complejo se deposita en & pocillo
mediante ka reaccion de alta afinidad de ka estreptaviding y
el anticuerpo biotinilado. Esta interaccion se dusta a
continuacion:

EnzAb-AglLH-BinAk{m) +
complejo inmovilizado

estreptavidina CW. =

B
EnzAb(g) +m+hm:lww-;

BtnAb{m) = anticuerpo bictinilado monocional (en exceso)
AglLH = antigeno nativo (cantidad variable)

EnzAb = anficuerpo marcado con una enzima (en exceso)
EnzAb—AgLH-BinAb{m) = complejo sandwich antigenc-
anticuerpos

ka = constante de asociacion

Estreptavidina C.W. = estrepiaviding mmovlizada en e

pocilln

Complejo inmovilizado = enlace sandwich anticwerpo-
antigeno unido a la superficie

Tras lograr &l equilibric, la fraccion wnida del anticuerpo se
separa del antigenc no unido mediante decantacion o
aspiracion. La actividad enzimatica en la fraccion unida del
anticuerpo es directamente proporcional a la concentracion
de antigeno native Bre. La actvidad enzimatica se
cuantiica mediante |a reaccién con un substrato que
produce una coloracion. Usando distintos calibradores de
concentracion conocida de antigeno se puede generar una
canva dosis-respuesta con la que se puede determinar k3
concentracion desconocida del antigeno.

4. REACTIVOS, MATERIALES E INSTRUMENTACION

4.1 Reactivos y materiales suministrados en el kit
1. Estandares {STD) de LH (& frascos, 1 mL cada uno)

STDO REH DCEDO2N06-0
ST REH DCEDO2NA0T-0
STD2 REH DCEDD2Ma0E-0
STD3 REH DCEDO2N09-0
STD4 REH DCEDO2N0910-0
STDS REH DCEDO2N0911-0

2. LH Cootrgl (1 frasco, 1 mL)
La concentracion del Cuwdiemdlcaenelaertiﬁcadude

calidad (Quality Control Report) |[REH DCE04SA0S02-0

3. Conssgado (1 frasco, 12 mL)

Anticuerpos anti LH conjugado con peroxidasa de rabano
[HRP) y anti LH biotinilado DCEND2N0Z-0

4. Microplaca recubierta (1 mm:lplaca:l
Estreptavidina absorbida en lam

DICEDDZ053-0
5. Substrato TMB (1 frasco, 15 mL)

Ha0:-TME 0,26 gL

{evitar el contacto con la piel)  [REF DCE0D4-0

6. Solucion de {1 frasco, 15 ml)

Acido sulfurico 0,15 maliL

{evitar &l contacto con la piel)  JREH DCEDOS-D

7. Splycion de lavado cong, SOX {1 frasco, 20 mL)
MaCl 45 giL; Tween-20 55 giL DCEDDE-0

AEQABgWGB7SAQYOODA2ajBgNKgCALACAA&sourceid=chrome&ie=UTF-8

https://www.google.com/search?g=inserto+lh&oqg=inserto+lh&gs_lcrp=EgZjaHIvbWUyBggAEEUYOTIIC
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Anexo 11. Inserto FSH.
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UsSD PREVISTO
El kit FSH Diametra es un método inmuncenzimatico
directo en fase solida para la determinacion
cuantitativa de la hormona estimulante del foliculo
{(F5H) en suero o plasma humanao.
El kit FSH esta destinado al wso en laboratorio
exclusivamente.
1. INTRODUCCION Y EXPLICACION DEL
ENSAYD
La hormona estimulante del folicule (FSH) es una
glicoproteina compuesta por 2 subunidades con una
masa molecular de aproximadamente 35 500 dalon.
La subunidad a es similar a la de las ofras hormmonas
pituitarias [homona luteinizante  (LH). homona
estimulante de la timides (TSH) y gonadotropina
corionica (HCG)], mientras que ka subunidad B es
unica. La subunidad B confiere a la molécula la
actividad biclogica. La estimulacion de la hormona
liberadora de gonadotropina (GnRH) provoca las
liberaciones de FSH y LH de la glandula pituitaria, y
estas son transportadas por la sangre a los lugares
donde actlan, es decir, los testiculos y los ovarios.
En los hombres, la FSH actia en las células de Seroli
de los testiculos, estimulando la sintesis de inhibina,
que parece inhibir especificamente una secrecion
posterior de FSH y de la proteina de wniom de
andrégenos. Por lo tanto, indirectamente promueve la
espermatogénesis. En las mujeres, la F5H actia en
las células granulosas de los ovarios, estimulando la
esteroidogénesis. Todos los ciclos menstruales con
ovulacion fienen una secuencia caracteristica de
secrecion de FSH y LH. El ciclo menstrual se divide en
fase folicular y fase litea por el impulsc que se
produce en la mitad del ciclo de las gonadotropinas
{LH y FSH). Con el avance de la fase folicular, la
concentracion de FSH disminuye. Al aproximarse el
momento de la owvulacion, aproximadamente a la
mitad del ciclo, la FSH alcanza el nivel maximo (con
una entidad menor que la LH). La utilidad clinica de la
determinacion de la hormona estimulante del foliculo
(FSH) en la evaluacion de la homeostasis de la
regulacion de la ferilidad a ftravés del eje
hipotalamico-pituitario-gonadal ha sido ampliamente
demostrada (1,2).

2. PRINCIFIO DEL ENSAYO

Ensayo inmungenzimatico.

Los reactivos esenciales regueridos para e ensayo
inmunoenzimatico  incluyen anticuerpos con  alta
afinidad y especificidad (conjugados con enzima e
inmovilizados) con  reconocimientc de  epiiopos
distintos, en exceso, y antigeno nativo.

En este procedimiento, la inmovilizacion se produce
durante &l ensayo en la superficie de los pocillos de la
microplaca mediante  la interaccion de  la
estreptavidina fijada en los podcilles y el anticuerpo
anti-LH biotinilado afiadido.

Mezclando el anticuerpo biotinilado, el anticuerpo
conjugado com enzima y wn suero que contieme el
antigenc nativo, se produce la reaccion entre el
antigenc nativo v los anticuerpos, sin competencia o
impedimento estérico, para formar un complejo
sandwich soluble.

La interacciom se ilustra mediante la  siguiente
ecuacion:

K,
S by + Agress + BhAhlmll(f S b Agea = Abim

BhAbtm = anticuerpo biotinilado monoclional (cantidad
an exceso)
gﬂpm = antigeno FSH nativo (cantidad variable)

Abyy = anficuerpo policlonal marcado con enzima
E.arlidad en Eﬁ{g&u}

Aby- Agesr  Abyy = complejo sandwich antigeno-
Ka= constante de asociacion
K, = constante de disociacion

Al mismo tiempo, & complejo se fija en el podclle
mediante la reaccion de alta afinidad de la
estreptavidina y el anticuerpo bictiniladao.

Esta interaccion se describe a continuacion:

mﬁqm—ﬁgrwm.ﬁbm} + estreptavidina,, = complejo
inmowilizado

Estreptavidina,, = estreptavidina immovilizada en el
pocillo

Complejo inmovilizado = complejo sandwich antigeno-
anticuerpos
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Anexo 12. Inserto Prolactina.
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US0 PREVISTO

Método  inmunoenzimatico  colorimétrico para la
determinacion cuantitativa de la concentracion de
prodacting en suero o plasma humano.

El kit Prolactin esta destinade al uso en laboratorio
exclusivamente.

1. SIGNIFICADO CLINICO

La prolactina es una homona polipeptidica
sintetizada y secretada por la adenohipofisis
{glandula pituitaria anterior) y la placenta. Tambien se
produce en otros tejidos. incluyendo e pecho y la
decidua. La secrecion pituitaria de prolactina esta
regulada por las neuronas neunosecretoras de
dopamina del niclec amueado, gque inhiben la
secrecion de prolactina.

La prolactina estad presente en waros fluidos
fisiologicos, incluyendo el plasma sanguineo, el
liquido amnidtico, la leche, las secreciones MUCOSAas
y el liquide cefalomaguidec. La prolactina tiene
numerosos efectos, el principal es la estimulacion de
las glandulas mamarias para la produccion de leche
{lactancia). Entre oiras funciones de la prolactina se
incluyen la sintesis del agente tensicactive de los
pulmones fetales al final del embarazo y de la
inmunotolerancia del feto del onganismo matermo
durante el embarazo.

La prolactina también puede tener efectos inhibidores
sobre la funcion de las gonadas cuando esta
presente en altas concentraciones.

La secrecion de la prolactna presenta una
regularidad ciclica diaria.

Durante el embarazo, las altas comcentraciones de
estrogenc  circulante  promuewven la sintesis de
prodacting. Los niveles elevados resultantes de la
secrecion de prolactina causan la maduracian de las
glandulas mamarias para la lactancia. Después del
parto, los niveles de prolactina disminuyen puesto
que el estimulo intermo desaparecs.

Los niveles elevados de prolactina tienden a suprimir
el ciclo ovulatorio inhibiendo la secrecion de FSH o
de GnRH.

Los niveles de prolactina se pueden controlar como
componente de un diagndstico diferencial de las
hormonas sexuales, puesio que la secrecion elevada
de prolactina puede suprimir la secrecion de FSH y
de GnRH, dando lugar a hipogonadismo y, en
ocasiones, a disfuncion eréctil en los hombres.

Se presemtan altas concentraciones de prolactina en
el plasma durante la owulacion, el embarazo y el
estrés. Miveles mormales de prolactina en plasma
(hiperprolactinemia) pueden aparecer
consecuencia de adenomas pituitarios, de udras
anomalias anatdmicas y traumaticas, como
respuesta a determinados agentes farmacologicos y
en el hipotiroidisma. Se ha ohbsernvado
hipoprolactinemia (bajos niveles de prolactina) en
casos de hipopituitarsmo.

2. PRINCIFIO DEL METODO

Los reactivos esenciales requeridos para el ensayo
inmunoenzimatico incluyen anticuerpos con  alta
afinidad y especificidad (conjugados con enzima e
inmovilizados) com  reconocimiento de epitopos
distintos, en exceso, y antigeno nativo.

En este procedimiznio, la inmovilizacion se produce
durante el ensaye en la superficie de los pocillos de la
microplaca mediante la  interaccion de la
estreptavidina fijada en los pocillos y el anticuerpo
anti-PRL biotinilado afiadido.

Mezclando el anticuerpo bictinilado, el anticuerpo
conjugado cOn enzima y un suero que contiens el
antigeno nativo, se produce la reaccién entre el
antigeno nativo y los anticuerpos, sin competencia o
impedimento estérico, para formar un complejo
sandwich soluble.

La lﬂmm s& jlustra mediante la siguiente
SCUSCcion:

Ka
FAby + Aery + " Abymy = TTAb - Ages - " Ay
K.

®"Ab,,, = anticuerpo biotinilado monocional (cantidad
en excesa)
A‘m:lﬂ_= antigeno PRL nativo (cantidad varable)
Ah\p.g. = anticuerpo policional marcado con enzima
L“ cantidad en EMEDBL
Ah, Adesy- Abyy, = complejo  sandwich
antigeno-anticuerpas
K. = constante de asociacion
K.a= constante de disociacion

Al mismo tiempo, & complejo se fija en &l pocillo
mediante la reaccion de ala afinidad de la
estreptaviding y el anticuerpo biotindlado.

Esta interaccion se describe a continuacion:
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Anexo 13. Inserto Testosterona.

ichromo!™
Testosterone

UsD PREVISTO

ichroma™ Testosterona es wun inmunoensayo de fluorescencia
para la determinacion cuantitatva de testosterona en suero o
plasma humano., ikhroma™ Testosterona e usado como ayuda
en e tamizaje y montoreo de los niveles androgénicos. Soks para
uss disgrdstico i o

INTRODAMCCIOMN

‘

La testosterona (17B-hydrospandrost-4-en-3-ona) &5 un esteroide
anabolico sintetizado principalmente por las células de Leydig en
los testiculos (Masculing), los ovarios [Femenino), y las glandulas
suprarrenales de ambos sexos’. 5e sintetiza a partir del colestenl,
con  androstenediona, androstenediol, e idrospiandrosterona
(DHEA], progesierona ¥ pregnenclona actuando como substratos
intermediarios. Los niveles de tesiosterona surnentan de 10 a 20
veces durante la pubertad de los hombres, guisndo los cambios
feiokgicos asocisdos con la pubertad masculina. También sjerce
una infleenda poderssa y amplia en la funcidn emocional, sewual,
|la rasa muscobsr, fuerza, la energia, b salud cardiovascular, b
intesgridad del hueeso, y la capacidad cognitiva a lo largo de toda
la wida de un hombre En b sangre sbdo del 1 a 158 de b
testosterona  estd en s forma  independiente o activa
biokigicarmente. El resto de la tesiosterona se une a las profeinas
séricas. La testosterona libre enfra en b saliva a trevés de los
mecanismos intracelulares, y en b3 saliva la mayor pare de &
tesiosterona no = une con las proteinas. Loz niveles de
testosterona salival no se ven afectados por la ta<a de flujo salival

o las enzimas salivales?

PRINCIPIO

El Prncipic de ichroma™ Testosterona utiliza un método
competitivo de enseyo por inmunoflucrescencia. El conjugado de
Buorescencia Anti-testosterona en el buffer detector se une a la

en la ¥ los anticuerpos no unidos se unen a
la tesiosterona covalenternente acoplada al ESA gque ha sido
inmovilizado en la tira de prueba, mientras la mezcla migra a
través de |a matriz de nitrocelulosa. Enfonces mientras mas
testosterona hay en la sangre, menos anticuernpos fluorescentes
marcados con fluorescencia s acumulan en la tira reacthva. La
intensidad de la Buorescencia de los anticuerpos anti-testosterona
refleja la cantidad de antigeno capturado y es procesado por el
Lector ichroma™ para determinar la  concentracion  de

Document Ko, : INS-TT-EN

tesiosterona en e espécimen.

COMPONENTES ¥ REACTIVOS

roma™ Testosterona consiste en un Cartucho de Prueba’, un

I Chig!, un “Reactiva desplazante’, ‘Un tubo de mexiado de

musesia’ y un Tubo de Buffer detecior’

- El cartucho de prueba contiens una tira de prusba, en la
membrana han sido inmovilizados Testosterona Marcada con
ESA v KLH en la linea de prueba y en la linea control
respectivamente.

- (Cada cartucho de prusba esta individualmente sellado en una
bolsa de papel de aluminio la cual contiens un desscante. 25
caruchos de proeba sellados estén empacados &n una caa
que también contiene el ID Chip

- El Buffer Detector contiens un conjugado Anti-Testosterona
marcada con fluomcromo, suen de albumina bovina [(ESA)
como estabilizante y arida de sodio en buffer saline de
fosfato (PES) como preservante.

- El Buffer detector esta dspensado individualmente en & tubo
de buffer detector. 25 Tubos de buffer detecior estén
empacados por separado en una cajs gue a s ver esta
empacada en una <aja de poliestirenc con bolsas de hislo
para el su transporte.

- El Resctive Desplazante contiens un conjugado Anti-KLH
marcado con fluorocromo y agente liberador, albumina de
suero bovina [B5A) como estabilizante y azida de sodio como
pres=rvante en un buffer de foststo saling [PES)

- El resctive desplacante esta dispenssdo en un vial café El vial
&5 enviado en una caja de poliestirens con bolsas de hislo
para & s transporte.

ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES

- Solo para uso diagndstico i Ko,

- Lea cuidadosamente las instrucciones y procedimientos
descritos en este inserto.

- Los mimeros de lote de todos los componentes de i prueba
(Cartuchos de prueba, ID Chip, Reactivo desplazante y Buffer
detector]) deben coincidir uno con otra

- Mo intercambie los componentes de diferentes loles o use los
componentes de proebas més haya de la fecha de expiracion.

- Loz andlkic reslirados usando cualquier componente de la
prseha que no concuende con el nbmeno de lote o més haya
de la fecha de expiracidn puede producc resultados
incormec tos.

- H cartixho de prueha debe permanecer en su empague
original hasts que eté lisio para su uso. Mo use e dispositho
si s bolsa o empaque estd dafiado o el sello esta moto.

- 5i ze almacena el cartucho en un refrigerador, espere al

menos 30 minulos para que alcance la temperatura ambiende.

- H Buffer detector debe akanzar b termperatura ambiente
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Anexo 14. Inserto TSH.

ichromot™

UsD PREVISTO

ichroma™ TSH Ex un inmunoensayo de fluorescencia (FIA) de
cromatografia de flujo lateral para la determinacion et

del nivel de Hormona Estimulant= de la Timides (TSH) en suem o

TSH{pIU/ mL)
Gestacion & infancia
Odias 10-39.0
5 dias 17-8.1
1 Afo 04-86
TS H 2 Afias 04-7.6
3 Afias 0L3-6.7
4-15 Afias 04-62
Adultos
20-54 Afos oa-42
55-B7 Afos 05-89
Embarazo
1% Trimestre 0L3-45
2™ Trimestre 05-4.6
3 Trimestre 0LE-5.2

plasma.
INTRODUCCION

La determinacion de los niveles en suero o plasma de la hormona
estimulante de la tiroides (TSH o tintropina) es reconocida como
una medida importante en B evaluacin de b furcion de la
tinvides!. & La homona estimulanie de la tinides ex secretada por
el lsbulo anterior de b glindula pituitaria, & induce la produccion
y liberacitn de timxina (Td) y tiyodotironina (T3) de & glindula
timides’. Ex wna glicoproteice con un peso molecular  de
aproximadaments 28000 dalton, que conrgiste en dos subunidades
quimicamente diferentes, alfa y betat . Aunque la concentracin
de TEH en la sangre es extremadamente baja, es esencial en o
rmantenimients de la funcion tinidea normal. La liberacidn de TSH
esth regulada por la homona liberadora de TSH (TRH) producida
por & hipotélamo. Los niveles de TSH y TRH son inversaments
proporcionales al nivel de la hormona tircidea. Cuando hay un
alto nivel de hormona timidea en la sangre, menos TRH es
liberada por el hipotilamo, por lo que menos TSH es secretada
por la hipofisis. La accidn ocurrich al contrario cuando  hay
disminucitn de los niveles de hormonas tiroideas en la sangre.
Exste procesn, conocido como un mecanismo de retroalimentacidn
negativa, es mesponsable de maniener los niveles sanguineos
adecuados de ectas hormonastTa

PRINCIFID

La prissba utiliza un métods de inmunodetsccion en sindwich, de
tal manera que e anticuerpo detector en e buffer s& une al TSH
en la muestra y este complejo antigeno anticuerpo es capturado
por otro anticweerpo de T5H gue ha sido inmoviizado en la tira de
pruebsa mientras la mezda de la muesta migra a través de B
matric de nitrocelulosa. Entonces mientras mas antigeno de TSH
hay en la moestra, mas complejos antigeno anticuerpo ==
acumulan en b3 tim de prueba. La intersidad de la sefial de
Buorescencia en el anticuerpo detector refleja la cantidad de
antigeno capturado, esto es procesado por & Lector ichroma™
que muestra la concentracion de TSH en el espécimen.
Valor de Referencia®

- Se rxomienda que cada lsbormtono establerca sus propos
rangos de referencia de acuerdo a la poblacion de interés.

COMPONENTES REACTIVOS

ichroma™ T5H consiste en un Cartucho de Prueba, un ID Chip,

Tubos de Merclado de muestra’ y un Vial de Buffer Detector’,

- El cartixho de prueba contiens una tim de prueba, en la
membrana hay anticuerpos de atdn anti TSH y estreptavidina
han sido inmovilizado en la linea de prueba y en la linea de
control respectivaments

- Cada cartucho de prusha ha sido sellsdo individualmente en
una bolsa de papel de aluminio que contiene un desecante.
25 cartuchos sellados han sido empacados en una caja que
también contiene & 1D Chip.

- El Buffer detector pre dispersado en un vial que contiens
anticuerpos anti-T5H mamados con fluorcromo, suero de
albumina bovina (ESA) marados con floorescenc  ooma
estabilizante y arida de sodio en fosisio tamponado salino
(PES) como presenvaribe.

- B Buffer detecior estd empacsds en un vial por separado y &
mismo es empacado en una <aja de espuma de poliestirenc
con boles de hielo para su transporte.

ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES

- Solo para uso diagndstico fn Ko,

- Lea cudadosamente laz  instrucciones y  procedimientos
descrilos en este inserto.

- Loz nimems de lote de todos los componentes de & prueba
(Cartuchos de prueba, ID Chip y Vial de Buffer detector)
deben coincidir uno con otro.

- Mo intercambien los componentes de diferentes lotes o use
los componentes de prusbes més haya de la fecha de
expiracion.

-  Los andlgis reslizados usando cualquier componente de la
prueba que no concuende con el Nimeno de lote o més haya

ourceid=chrome&ie=UTF-8

https://www.google.com/search?g=inserto+para+la+prueba+de+tsh&oq=inserto+para+la+prueba+de+tsh&gs
_lcrp=EgZjaHIvbWUyBggAEEUYOTIHCAEQIRiIgATIHCAIQIRigAdIBCDYWOTRGMGO5GAIASAIA&S

70


https://www.google.com/search?q=inserto+para+la+prueba+de+tsh&oq=inserto+para+la+prueba+de+tsh&gs_lcrp=EgZjaHJvbWUyBggAEEUYOTIHCAEQIRigATIHCAIQIRigAdIBCDYwOTRqMGo5qAIAsAIA&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.google.com/search?q=inserto+para+la+prueba+de+tsh&oq=inserto+para+la+prueba+de+tsh&gs_lcrp=EgZjaHJvbWUyBggAEEUYOTIHCAEQIRigATIHCAIQIRigAdIBCDYwOTRqMGo5qAIAsAIA&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.google.com/search?q=inserto+para+la+prueba+de+tsh&oq=inserto+para+la+prueba+de+tsh&gs_lcrp=EgZjaHJvbWUyBggAEEUYOTIHCAEQIRigATIHCAIQIRigAdIBCDYwOTRqMGo5qAIAsAIA&sourceid=chrome&ie=UTF-8

