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RESUMEN

El presente trabajo investigativo tiene como Tema “Determinacion de las pruebas
tiroideas (T3, T4, TSH) como ayuda al diagnostico de hipotiroidismo en pacientes
hospitalizados en el area de clinica del hospital IESS Riobamba en el periodo marzo —
agosto del 2014” en el que se planteo como objetivo general evaluar las pruebas
tiroideas (T3, T4 y TSH) mediante la cuantificacion hormonal para el diagnostico de
hipotiroidismo en pacientes hospitalizados en el area de clinica, teniendo como
hipotesis la determinacion de las pruebas tiroideas (T3-T4-TSH) ayuda a la valoracion
clinica de la glandula tiroides. donde se va a descubrir porque existe una alta incidencia
de niveles fuera del valor normal del perfil tiroideo , para ello se debe conocer como
esta su anatomia, caracteristicas , efectos , metabolismos, secrecion dentro del
organismo para un posterior analisis del perfil tiroideo basdndose en una técnica
adecuada para que exista un control apropiado para poder prevenir enfermedades que
pueden causar efecto de alto riesgo para pacientes que estén hospitalizados o después de
haberles dado de alta, en la presente investigacion se aplico el método cientifico,
deductivo e inductivo, la investigacion serd de campo, experimental, bibliografica,
documental, finalmente se encontrard un analisis estadistico con los datos obtenidos de
las muestras de sangre que ingresaron al laboratorio del hospital del IESS Riobamba en
el periodo marzo-agosto del 2014 pero por la extension de la poblacion se procedio a
tomar una muestra representativa de las mismas, en base a este estudio comparativo se

detallan conclusiones y recomendaciones.
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ABSTRACT

This research work has as its theme "Determination of thyroid tests (T3, T4, TSH) as an
aid in the diagnosis of hypothyroidism in hospitalized patients in the clinical area of
IESS Riobamba Hospital period March-August 2014" in which it was raised overall
objective tests to assess thyroid (T3, T4 and TSH) by hormonal quantification for
diagnosing hypothyroidism in patients hospitalized in the clinical area, with the
hypothesis determining thyroid tests (T3-T4-TSH) helps the clinical assessment of
thyroid gland where you will discover that there is a high incidence of levels outside the
normal value of the thyroid profile, this will be known as thi§ their anatomy,
characteristics, effects, metabolism, secretion within the body for further analysis of
thyroid function based on a there suitable technique for proper control to prevent
diseases that can cause effects at high risk for patients who are hospitalized or after
having discharged, in this scientific research, deductive and inductive method was
applied, research will field, experimental, literature, film, finally a statistical analysis
with data obtained from blood samples admitted to IESS Riobamba hospital laboratory
in March to August 2014 but the extent of the population will be proceeded to take a
representative sample of the same, based on this comparative study conclusions and

recommendations are detailed.
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INTRODUCCION

El Hospital IESS Riobamba, una institucion de salud que presta su servicio en
diferentes especialidades siendo una de suma importancia la especialidad de
endocrinologia mediante la cual el medico valora la clinica del paciente en
valoracion hormonal, siendo una de la mas comdn la valoracion de la Hormona

toroides (Hipotiroidismo) a la cual va dirigida nuestra investigacion.

Debido a la alta incidencia de afecciones de la glandula tiroides en nuestro medio,
este trabajo de investigacion pretende familiarizar a los estudiantes y profesionales
de la salud con su fisiologia y patologias mas comunes, sobre todo en nuestro pais

para lograr asi, facilitar el trabajo al realizar un diagnostico.

La tiroides es una glandula que produce, almacena y secreta unas hormonas, que son
la tetrayodotironina (tiroxina T4) y la triyodotironina (T3). Estas se sintetizan en la
tiroides a partir de una proteina llamada tiroglobulina por un procesamiento, parte el
cual es la introduccién de yodo. Se produce fundamentalmente T,y mucho menos
Ts.

Estas hormonas circulan en sangre en su mayor parte unidas a proteinas, siendo la
principal proteina de transporte la llamada globulina fijadora de T,. Unicamente un
0,03% de la T, circulante esta libre esto es, no unida a proteinas y, en el caso de la

Ts, circula no unida a proteinas un 0,3% de la hormona total.

En otros tejidos periféricos, como es el higado, la T4 se transforma en mas T3 por
desyodacion enzimatica. Los niveles de T4 en plasma se sitdan entre 60 y 150 nmol/L

y los de T3 se sittan entre 1,2 'y 2,7 nmol/L.

La posibilidad de una enfermedad tiroidea se presenta cuando existen signos o
sintomas sugestivos de hiper o hipotiroidismo, o bien alguna anomalia fisica en la

glandula.



Las alteraciones anatomicas y funcionales de la glandula tiroidea tienen una elevada
prevalencia en todas las edades y especialmente en el sexo femenino, siendo mayor

en mujeres de edad avanzada.

Se estima una incidencia anual en adultos de 0.05 al 0.1 % para el hipertiroidismo y
del 0.08 al 0.2 % para el hipotiroidismo y que la enfermedad es 14 veces mas

frecuente en mujeres que en hombres.

Estas alteraciones son muy variadas, generalmente, de instauracion lenta e insidiosa

por lo que en muchas ocasiones el diagnostico es casual y a veces tardio.



CAPITULO |

1. PROBLEMATIZACION

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Hoy en dia las mujeres como hombres a la abandonar los buenos habitos como una
alimentacion saludable, la falta de ejercicio fisico , el estrés, la obesidad , consumo
de sustancias toxicas como alcohol y el tabaco, conlleva a que exista una alta
demanda de pedido de T3, T4 y TSH, para diagnosticar hipotiroidismo, este concepto
ayuda a entender y reconocer los cambios que ocurren en resultados de laboratorio en
un sujeto a lo largo del tiempo sin que existan modificaciones patoldgicas y, en

consecuencia, poder conocer cuales cambios son significativos.

Muchos paises de Asia, Africa y América Latina tienen importantes problemas de
carencia de yodo, aunque algunos han hecho grandes progresos en reducir la
prevalencia. India y China, con sus grandes poblaciones, todavia tienen alta

prevalencia de los Trastornos por carencia de yodo.

Durante un estudio realizado por el autor en la década de 1960, en las tierras altas de
Ukinga en Tanzania, el 75 % de las personas examinadas tenian bocio. Esta fue la

prevalencia mas alta informada en Africa.

En Ecuador la poblacidn afectada por hipertrofia de Glandula Tiroidea alcanza un
1,2% del total de sus habitantes, es por eso que cuenta con un Centro subregional con
operaciones en Quito, que espera contribuir a la eliminacion de enfermedades por
deficiencia de yodo antes del afio 2000 en los paises andinos, como se resolvié en la
Cumbre Mundial. Los cuales han implementado en el 2012, la realizacion de pruebas
de talon a todos los nifios al cuarto dia de nacido para detectar hipotiroidismo

congeénito.



Es por eso la necesidad de hacer un estudio a personas que estan hospitalizadas y
luego para un seguimiento que se descarte de alguna patologia y hacer una nueva
toma para observar los valores del perfil tiroideo, logrando asi recopilar informacién

y de esta manera poder obtener resultados.

Las pruebas de laboratorio como las del perfil tiroideo son una poderosa herramienta
para la toma de decisiones en el diagndstico de sus patologias hipo e hipertiroidismo,
es un ejercicio multidisciplinario en el que el clinico sospecha y los laboratorios

confirman o descartan.

El Médico tiene responsabilidad compartida con los servicios de diagnostico, al
primero corresponden la indicacion y la interpretacion de las pruebas, mientras que a
los Gltimos corresponde la responsabilidad de la realizacion de los estudios y el
asesoramiento del medico y por ende contribuir con el bienestar del paciente.

1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA
¢Cémo ayuda la determinacion de las pruebas tiroideas T3, T4, TSH en el
diagndstico de hipotiroidismo en pacientes hospitalizados en el area de clinica del

hospital IESS Riobamba en el periodo marzo — agosto del 2014?

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 OBJETIVO GENERAL
Evaluar las pruebas tiroideas T3, T4 y TSH, mediante la cuantificacion hormonal
para el diagndstico de hipotiroidismo en pacientes hospitalizados en el area de clinica
del hospital del IESS Riobamba

1.3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Establecer las causas y efectos del hipotiroidismo



e Realizar un seguimiento de los resultados de valoracion clinica del Hormona
Tiroides (T3, T4, Y TSH) en el diagnostico de hipotiroidismo de pacientes
hospitalizados en el &rea de clinica del hospital del IESS.

e Analizar estadisticamente los resultados de las pruebas obtenidas en nuestro

periodo de estudio.

1.4. JUSTIFICACION E IMPORTANCIA

Consideramos este tema, porque la glandula tiroidea esta cada dia siendo sometida a
nuevos y cada vez mayores desafios cientificos, tratando de explicar y aplicar los
miles de descubrimientos que surgen en la etiopatogenia y en las alteraciones
estructurales y funcionales que se dan en estas glandulas, su relacién con agentes
biolégicos y ambientales, ademas nos motivé identificar porque la ocurrencia de

hipertrofia, es mayor en mujeres que en hombres.

Las hormonas tiroideas juegan un papel muy importante en el organismo, ya que
cumplen diversas funciones metabolicas, en el ecuador datos recientes demuestran
que existen alteraciones tiroideas cerca del 8% en la poblacion adulta, y tiene una
incidencia relativamente alta dese 1 a 1500 nacimientos, por lo que se ha puesto
determinar las pruebas del perfil tiroideo, en paciente del hospital IESS Riobamba.

El hipotiroidismo es un sindrome que expresa un menor efecto de las hormonas
tiroideas en las células que presenta muchos signos y sintomas, las consultas en la
unidad de salud, se ven abarrotadas en su mayoria de usuarias que presentan
sintomatologias que pueden confundir a los médicos, los exdmenes de laboratorio
son un medio de apoyo, viéndose entonces beneficiadas la poblacion a la que se le

realiza estas pruebas hormonales que pueden ayudar a confirmar el diagnéstico.

Este estudio se realizara en pacientes hospitalizados en el area de clinica de la
institucién, se nos hizo necesario profundizar, acerca de los aspectos tedricos del

hipotiroidismo de la glandula tiroidea, sobre factores de riesgo e incidencia en grupos



especificos; los resultados de nuestra investigacion beneficié al personal de salud que
labora en la unidad, a las usuarias y usuarios que asisten a la institucion y a nosotras
como investigadoras, ya que las deducciones pueden aportar datos especificos y
relevantes en esta patologia hormonal que de acuerdo a los anélisis estadisticos
realizados el hipotiroidismo es uno de los mas frecuentes en los pacientes atendidos
en area de clinica del Hospital IESS Riobamba.

El presente trabajo de investigacion se justifica en la evaluacion de las pruebas
tiroides T3, T4, TSH en el diagndstico de hipotiroidismo en usuarios hospitalizados
en el area de clinica del Hospital IESS Riobamba, donde realizan las pruebas
cuantitativas de Hormonas tiroideas de la poblacion muestra, durante el periodo
marzo-Agosto 2014, al culminar este proyecto fortaleceremos nuestros

conocimientos y nos quedara la satisfaccion del compromiso cumplido.



CAPITULO 11

2. MARCO TEORICO

2.1 POSICIONAMIENTO TEORICO PERSONAL

La presente investigacion estara fundamentada en una teoria de conocimiento
(pragmatismo) como lo describe William James ya que esta teoria incluye teoria y
practica y sera realizado en el Hospital IESS Riobamba, y sera dirigido al personal
del area de hospitalizacién de Clinica, espero el presente trabajo nos sea de gran

utilidad para el personal de salud que labora en mencionada institucion.

2.2 FUNDAMENTACION TEORICA

Luego de las indagaciones pertinentes hemos podido comprobar que existen
investigaciones de este tipo tanto a nivel mundial como nacional, en revistas, en
publicaciones, en Internet, sin embargo en el lugar donde vamos a realizar nuestra
investigacion no existe una igual, existiendo asi investigaciones, Tesis de Grado de
La Universidad Técnica Manabi (Tema: DETERMINACION CUANTITATIVA DE
HORMONAS TIROIDEAS COMO FACTOR DETERMINANTE DE
HIPERTROFIA DE LA GLANDULA TIROIDEA EN PACIENTES QUE
ACUDEN AL CENTRO DE ATENCION AMBULATORIA IESS SANTO
DOMINGO DE JUNIO A NOVIEMBRE DEL 2012. Autor. Vera Maria), Tesis de
Grado de la Universidad de Cuenca (Tema: DETERMINACION SERICA DE LA
HORMONA TSH Y T4 LIBRE 2013 Autor: Cueva Cinthya) y en internet.

2.2.1. IESS

IESS Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, es una institucion que viene
prestando sus servicios en el campo de la salud a la ciudadania tales como,
ginecologia, pediatria, cirugia, servicios de rayos X, laboratorio clinico,

bacteriolégico e histopatoldgico (archivos Hospital IESS Riobamba 2013)



2.2.1.1. HISTORIA DEL IESS

A partir de octubre de 1923 se hicieron los descuentos del 5% de los sueldos y
pensiones al personal de educacion publica y a los jubilados de esa rama para
consignarlos en el banco de préstamos, se fue designando por el ejecutivo con el
caracter de depositario. Como a fines del afio 1927 se habia acumulado ya la suma de
500.000 sucres y el ejecutivo se hallaba en el caso de fundar el banco de crédito
previsto en una ley anterior, el gobierno presidiario por el Dr. Isidro Ayora, estudio
el problema y considero oportuno el momento para abordar la creacion de un
sistema de pensiones para todo el personal de la administracion publica. En el afio de
1928 se marca la fecha de la fundacion de caja de pensiones, encargada
principalmente de conceder los beneficios de jubilacion, montepio civil y fondo
mortuorio a los empleados publicos, civiles, militares, beneficios que se hicieron
extensivos, en octubre del mismo afio de 1928, a los empleados bancarios, mediante
decreto expedido el 6 de octubre de 1928 y publicado en el registro oficial N2 763 de
7 del mismo mes, el 8 de Octubre de 1935, se creo el seguro general obligatorio y se
establecio el instituto nacional de prevencion, 6rgano superior del seguro social que
comenzo a desarrollar sus actividades a partir del 1° de mayo de 1936. (Archivos Hospital
IESS Riobamba 2013) Desde el 25 de Julio de 1942, fecha de promulgacion de la ley del
seguro social obligatorio, la institucion cobro rigor en su estructura técnica y afianzo
el contenido de su funcion social. Por fin reformas a la ley del seguro social
obligatorio del 16 de Julio de 1958, imprimieron equilibrio financiero obligatorio y
dicha caja y la ubicacion en nivel de igual con la caja de pensiones. El 10 de octubre
de 1966 se introdujeron numerosas reformas a la ley del seguro social obligatorio
siendo las mas principales, la inscripcion de los trabajadores en el seguro social
desde el primer dia de labor, la garantia de estabilidad en el trabajo por dos afios, los
periodos subsidiados por el seguro; el establecimiento de modalidades para evitar la
norma patronal, el sucesor en los derechos y obligaciones en una empresa es
solidariamente responsable con su antecesor, entre otras. ElI 29 de Julio de 1970 se
suprimio el Instituto Nacional de Prevencion, el 10 de Julio de 1970 se transformo la
caja Nacional del seguro social en Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social.



El 20 de Noviembre de 1981 se establecio el régimen Especial del Seguro Social
Campesino con caracteristicas propias. ElI 13 de Mayo de 1986 se introdujeron
trascendentales reformas a las leyes del seguro social obligatorio con el objeto de
extender el régimen de proteccidon a nuevos grupos de poblacion en el pais. Con el
propdsito de asegurar al trabajador agricola, el seguro voluntario en el favor de las
personas mayores de edad. Finalmente conviene destacar el texto constitucional en
materia de seguridad social al respecto el art. 29 de la constitucién politica del estado
dice: “Todos los Ecuatorianos tienen derecho a la prevencion social que comprende:
1. Es Seguro Social que tiene como proposito proteger al asegurado y a su familia en

los casos de enfermedad, maternidad, desocupacion, invalides, vejes y muerte.
(Archivos del Hospital IESS Riobamba)

2.2.1.2 AUTORIDADES

Las autoridades del hospital son las encargadas y responsables de sacara adelante a la
Institucion esto lo podréan realizar mediante proyectos que seran aplicados de una
manera adecuada de tal manera el empleado y la institucion puedan alcanzar una
meta propuesta. Por su parte la Dra. Paola Manya Monar Directora Técnica de
Auxiliares de Diagnostico Clinico e Histopatologico del Hospital IESS Riobamba es

el responsable de manejar y organizar el laboratorio. (Archivos del Hospital IESS Riobamba
2013)

2.2.2. HORMONA TIROIDES

2.2.2.1. GENERALIDADES

La glandula tiroides recibe su nombre del griego thureos que significa escudo o
protector, es un 6rgano con un peso total de 15 a 20 gramos (la mayor parte de él es
aportado por el coloide). Posee dos I6bulos principales, uno a cada lado del tercio
inferior de la traquea. La glandula es ricamente irrigada por cuatro arterias tiroideas,
dos superiores y dos inferiores y tiene un flujo de aproximadamente 4-6
mL/minuto/gramo de tejido. La glandula posee, ademés, una doble inervacion

autonomica, adrenérgica de los ganglios cervicales y colinérgica de los nervios



vagos. Esta inervacion cumple basicamente una funcion regulatoria del flujo
sanguineo, lo que modula el aporte de la hormona tiroestimulante (TSH), el yodo y

otros sustratos metabolicos para la tiroides.

En cada tirocito o unidad funcional celular del foliculo, se cumplen diferentes
funciones que conducen a la replicacion celular y a la sintesis y secrecion de
hormonas tiroideas. Este proceso se inicia con la captacion de yodo inorganico (1) y

se le denomina hormogénesis intratiroidea.

2.2.2.2. ANATOMIA

La glandula tiroides es un drgano pequefio en forma de mariposa situado en la parte
delantera del cuello y debajo de la laringe, por debajo del cartilago cricoides o nuez
de Adan, con dos lobulos, uno a cada lado, unidos por una zona central que se Ilama
istmo. A veces, sobre el istmo, hay una prolongacion superior que constituye el
I6bulo piramidal. Los I6bulos miden aproximadamente 55 mm de diametro

longitudinal y unos 15 mm de grosor.

El conocer las dimensiones es importante, ya que esto es lo que nos va a decir si
realmente esta aumentado o no. La simetria no es rigurosa, a veces el I6bulo derecho
puede ser ligeramente mayor que el izquierdo (hasta 60 mm) y en algunas ocasiones

mas raras ocurre a la inversa. También puede relacionarse con la talla de la persona.

CAPITULO 2.1 ANATOMIA GLANDULA TIROIDES

Anatomia de la tiroides y la paratiroides
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2.2.2.3. FISIOLOGIA

La funcién de la glandula tiroides como o6rgano endocrino es la produccion de
hormonas. Las células foliculares sintetizan 'y secretan la tiroxina
(T4) y triyodotironina (T3) que son muy importantes para la regulacion del

metabolismo basal. Las funciones de las hormonas tiroideas son las siguientes:

e Aumentan la produccion de energia y consumo de oxigeno en los tejidos del
cuerpo (excepto bazo, retina, pulmones y testiculos).

e Aumentan la produccion de calor.

e Aumentan la ventilacion pulmonar, la intensidad y la profundidad de las
respiraciones.

e Refuerzan la funcioén cardiaca y dilatan los vasos sanguineos.

e Incrementan la secrecion de jugos y enzimas digestivos y la absorcion intestinal.

e Favorecen el crecimiento, estimulando la secrecion de GH y actuando sobre los
condrocitos de la lamina epifisaria del hueso.

e En el feto, median el desarrollo del sistema nervioso.

e Tienen un rol importante en el desarrollo y funcionamiento del aparato

reproductor.

2.2.2.4. FORMACION DE LA GLANDULA TIROIDES
La sintesis de la hormonas tiroideas requiere 4 elementos fundamentales: Yodo,
Tiroglobulina, Tiroperoxidasa y peréxido de hidrogeno.

La secrecion de ellas esta regulada por el hipotalamo que, a través de la hormona
liberadora de tirotropina (TRH) estimula la glandula pituitaria a liberar
la tirotropina (TSH). La TSH a su vez estimula en la glandula tiroide la produccion y
liberacion de las hormonas tiroideas asi como la vascularizacion y celularidad de la
glandula. Los niveles de hormona tiroidea en sangre estimulan (niveles bajos) o
inhiben (niveles altos) la secrecion de TSH. Esa inhibicion es un mecanismo de

retroalimentacion negativa.
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El tiroides produce cada dia una media de 80 microgramos (= 0,00008 gramos) de T4
y hasta 50 microgramos (= 0,00005 gramos) de T3, las almacena y las libera a la
sangre cuando es necesario. En el torrente sanguineo practicamente el cien por cien
de ambas hormonas se unen a proteinas transportadoras y solo un porcentaje muy
reducido se encuentra libre. Se habla entonces de T3 libre (T3L) y T4 libre (T4L).
Solo las hormonas libres influyen sobre el metabolismo.

Las dos hormonas tiroideas cuentan con una semivida biologica diferente. La
semivida es el tiempo requerido para que la cantidad inicial de las hormonas se
reduzca a la mitad por medio de procesos metabdlicos. La semivida de la T3 es de

aproximadamente 19 horas.

L os niveles fisioldgicos en sangre son:

T3 total: 80 - 200 ng/dl (1.2-3.2nmol/l) en adultos
T4 total: 5.4 - 11.5 mcg/dl (57-148nmol/I) en adultos

TSH: 0.3 - 3 mIU/I (miliunidades internacionales por litro) en adultos

La produccién de las hormonas tiroideas es controlada por medio de un complejo
mecanismo de retroalimentacion por determinadas zonas del cerebro, el hipotalamo

(parte del diencéfalo) y la hipofisis (glandula pituitaria). (http://www.acog.org/Patients/Search-

Patient-Education-Pamphlets-Spanish/Files/Enfermedades-de-la-tiroides)

2.2.2.5. PATOLOGIAS DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
Las afecciones méas comunes de la morfo-funcién tiroidea se pueden clasificar en:
a) Segun la alteracién de la funcién:
Hipertiroidismo (hiperfuncion tiroidea)
Hipotiroidismo (hipofuncion tiroidea)
b) Segun las alteraciones del tamafio:
Bocio

Nodulo tiroideo
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A. Hipotiroidismo:

El hipotiroidismo es una afeccion en la que la glandula tiroides tiene un
funcionamiento andémalo y produce muy poca cantidad de hormona tiroidea
Generalmente, la secrecion de tirotropina o TSH (que regula la secrecion de
hormona) aumenta, se produce un descenso de T4. El nivel de T3 con frecuencia se
encuentra dentro de la normalidad. Puede acompafiarse de una determinacién de T4y
de anticuerpos antitiroideos si se desea conocer si la causa se debe a fendmenos de
autoinmunidad. Si se confirma un diagnostico de hipotiroidismo de causa
autoinmune, es habitual evaluar la asociacion de alteraciones en otras glandulas

como las suprarrenales, paratiroides o gonadas.

En consecuencia, el hipotiroidismo se caracteriza por una disminucion global de la
actividad organica que afecta a funciones metabdlicas, neuronales,

cardiocirculatorias, digestivas, etcétera.

Tipos de Hipotiroidismo:
Existen diversos tipos de hipotiroidismo: el primario, el secundario y el terciario.

Estas son sus caracteristicas principales:

1. Hipotiroidismo primario
Es el mas frecuente. La glandula esta afectada y no funciona correctamente. Puede
aparecer también bocio. Se denomina bocio al aumento de la glandula tiroidea. En

casos de bocio hay tres posibilidades:

1.1 Que la funcidn de la glandula tiroidea sea normal.

1.2 Que la funcion de la glandula tiroidea esté aumentada, y en este caso se trataria
de hipertiroidismo.

1.3 Que la funcion de la glandula tiroidea esté disminuida, lo que se conoce como
hipotiroidismo. Los casos de hipotiroidismo con bocio son mas frecuentes en zonas

donde hay déficit de yodo. Presenta una relacion directa con la dieta.
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2. Hipotiroidismo secundario
La glandula tiroidea est4 en perfecto estado, sin embargo, la hipdfisis no secreta la
TSH (hormona estimulante de la tiroides), y es por ello por lo que la glandula

tiroidea no produce las hormonas tiroideas. Nunca aparece bocio.

3. Hipotiroidismo terciario

Es el hipotdlamo el que se ve afectado. No produce la hormona liberadora de
tirotropina, haciendo que todo el conjunto se vea afectado, puesto que sin esta
hormona, la hipofisis no puede secretar la TSH y, a su vez, la glandula tiroidea
tampoco es capaz de secretar las hormonas tiroideas.

Causas:
Esta enfermedad puede originarse por diferentes motivos. Estas son las causas y tipos

mas comunes de hipotiroidismo:

e Tiroiditis de Hashimoto o autoinmunitaria

La causa mas comun de hipotiroidismo es la denominada Tiroiditis de Hashimoto,
que da lugar a una destruccion progresiva del tiroides (es como si el organismo no
reconociera al tiroides como propio, por lo que procede a su destruccién por medio
de anticuerpos que produce el sistema inmune). Esta afeccién es muy comuin en

mujeres a partir de los 40 afios, aunque puede darse en los varones y a otras edades.

e Tiroiditis posparto

Suele ser asintomaética, por lo que la mayoria de las veces no se diagnostica. La
mujer afectada sufrira hipertiroidismo y, posteriormente, hipotiroidismo. En el 80%
de los casos las pacientes recuperan el funcionamiento normal de la glandula tiroidea

al cabo de un afio aproximadamente.

e Defectos congénitos

Hipotiroidismo congénito: el recién nacido presenta hipotiroidismo.
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Hipotiroidismo adquirido en el periodo neonatal: cuando el hipotiroidismo se
desarrolla poco después del nacimiento.

e Otras causas de hipotiroidismo
Terapias de radiacion en el cuello para el tratamiento de cancer.

Extirpacién quirdrgica de parte o de toda la glandula tiroidea.

Tiroiditis granulomatosa subaguda: aparece después de una infeccion virica.
Comienza con una inflamacion de garganta, que consiste en un dolor en el cuello que

cada vez se vuelve mas doloroso, y se presenta generalmente con una fiebre ligera.

Tratamiento con litio empleado en problemas de psicosis maniaco-depresivas.
Carencia crénica de yodo en la dieta (sobre todo en paises en vias de desarrollo).

La incidencia de hipotiroidismo por esta causa oscila entre 1/4.000 y 1/10.000
nacimientos. Afecta mas a nifias que a nifios. Puede deberse a la ausencia o al
desarrollo anormal de la glandula. Puede que haya insuficiencia hipofisaria y que no
sea posible estimular la tiroides. Puede que se produzca una formacion defectuosa de

las hormonas tiroideas.

e Factores de riesgo de hipotiroidismo
Hay una serie de colectivos que son mas propensos a desarrollar esta enfermedad:
e Mujeres mayores de 50 afios.
e Mujeres en el periodo de posparto.
e Personas sometidas a una cirugia de la tiroides o aquellas que siguen terapias
con yodo radiactivo.
¢ Recién nacidos de madres hipertiroideas.

e Personas con anticuerpos antitiroideos.

e Sintomas:
e Fatiga y somnolencia extrema(12 a 14 horas diarias de suefio)

e | entitud muscular desmesurada
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e Aumento del peso muscular

e Estrefiimiento

e Lentitud mental

e Insuficiencia de funciones tréficas

*\/0z ronca y carraspera

e Mixedema
CAPITULO 2.1 Hipotiroidismo
Hipotiroidismo Causas Enfermedaddes.
Primario. Autocinmunitario. Tiroiditis de Hashimoto, tiroiditis atrofica.
latrogénica. Tratamiento con Yodo, tirocidectomia total o subtotal,

irradiaciéon externa del cuello para tratamiento de un
linfoma o de cancer.

Farmacolégico. Exceso de yodo, litio, antitiroideos, acido p-aminosalicilico,
interferén alfa y otras citocinas, aminoglutetimida.

Congénito. Ausencia o ectopia de la glandula tiroides,
dishormonogénesis, mutacion del gen del TSH-R
Por deficiencia. Deficit de Yodo.
Transtornos Amiloidosis, sarcoidosis, hemocromatosis, esclerodermia,
infiltrativos. cistinosis, tiroiditis de Riedel.
Transitorio. Tiroiditis silenciosa, incluida la tiroiditis puerperal.

Tiroiditis subaguda.
Interrupcién del tratamiento con tiroxina en padentes con
glandula tiroides intacta.
Tras la administraciéon de yodo o de Ia tiroidectomia
subtotal para la enfermedad de Graves

Secundario. Hipopituitarismo. Tumores, cirugia o irradiacion hipofisaria, trastornos
infiltrativos, sindrome de Sheehan, traumatismos, formas
genéticas de déficit de hormonas hipofisarias combinadas

Hipofisis. Tumores, traumatismos, trastornos infiltrativos, idiopaticas. |

Déficit o inactividad aislada de TSH.
Tratamiento con bexaroteno.

Fuente: https://www.google.com.ec/search?g=cuadro-+hipotiroidismo
Diagnostico:
Es importante un diagnostico precoz del hipotiroidismo para poder restablecer lo
antes posible los niveles normales de las hormonas y que no se produzca ningln
dafo. La manera de diagnosticar el hipotiroidismo es realizando una serie de

pruebas, incluyendo un examen fisico, radiografia del cuello y analisis de:

e Hormona estimulante de la tiroides en suero (TSH). Su nivel elevado indica que
se esta segregando en mayor cantidad para contrarrestar la disminucién de la
funcion de la tiroides.

e T4

e Anticuerpos antitiroideos.
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Los niveles de las hormonas van a variar segun la causa de la enfermedad. En
personas con hipotiroidismo primario se encontraran niveles bajos de T4 (el nivel de
T3 generalmente se mantiene dentro de la normalidad). Los hipotiroidismos

secundarios presentaran niveles bajos, tanto de T4 como de TSH.

Si los niveles de TSH son altos y los de T4 son normales se denomina hipotiroidismo
subclinico. La disminucion de la funcion tiroidea se ve compensada por un aumento

de los niveles de TSH que estimulan la tiroides.

Cuando los resultados de los niveles de hormonas son anémalos, incluso cuando la
glandula funciona correctamente, se denomina sindrome del enfermo eutiroideo.
Generalmente tiene lugar en pacientes con alguna enfermedad grave que no afecta al

tiroides. No necesita tratamiento.

Ademas un analisis de sangre mostrara:
e Anemia.

¢ Niveles de colesterol altos.

e Enzimas hepaticas elevadas.

e Prolactina sérica elevada.

e Sodio bajo.

Tratamiento:

Este problema requiere terapia de por vida. El tratamiento del hipotiroidismo
consiste en la reposicion de la hormona tiroidea T4. La terapia solo sustituye la
hormona T4 y no la T3, puesto que en condiciones normales la mayoria de la T3
presente en el organismo procede de la modificacién de la T4.

El medicamento que se usa con mayor frecuencia es la levotiroxina. Se prescribira la

menor dosis posible que restablezca los niveles normales de esa hormona.

Hay que seguir una serie de pautas a la hora de abordar el tratamiento del

hipotiroidismo con esta medicacion:
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e No se debe abandonar el tratamiento sin consultar con el médico, aunque los
sintomas mejoren.

e Si se cambia de marca, hay que informar al médico.

e Algunos cambios en la alimentacion pueden afectar a la absorcion del
medicamento, sobre todo si es una dieta rica en soja o fibra.

e Es mejor ingerir el medicamento en ayunas.

e No se debe tomar junto con calcio, hierro, multivitaminas, antiacidos de

hidroxido de aluminio, colestipol.

Se debe informar al médico en caso de sintomas que evidencien el incremento de la

actividad del tiroides:

e Pérdida de peso rapida.
e Inquietud o temblores.

e Sudoracion.

En caso de hipotiroidismo de causa autoinmune es posible que vaya asociado a
alteraciones en otras glandulas (suprarrenales, paratifoideas, gonadas), de manera

que sera preciso tratar también esas alteraciones.

En caso de coma mixedematoso se debe administrar hormona tiroidea por via
intravenosa y medicamentos esteroides. Es muy importante instaurar un buen
tratamiento del hipotiroidismo en los nifios, ya que estas hormonas son

imprescindibles para el crecimiento y para un desarrollo mental normal.
No hay que olvidar mantener una dieta equilibrada, puesto que el hipotiroidismo
provoca una tendencia a aumentar de peso. Por ello, es conveniente seguir una dieta

baja en grasa y rica en frutas y verduras.

Un paciente de hipotiroidismo bien tratado es aquel que tiene un peso acorde a la
talla, niveles de T4 entre 4 y 10 ug% y TSH entre 0,5 y 5 uUl/ml.
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B. Hipertiroidismo: El hipertiroidismo ocurre cuando la glandula tiroidea produce
demasiada hormona tiroidea. Esto hace que se acelere el ritmo del metabolismo.
La causa mas comun de hipertiroidismo es un trastorno que se denomina

enfermedad de Graves.

Sintomas:

Algunos sintomas comunes de hipertiroidismo son los siguientes:

e Agotamiento

e Pérdida de peso

e Nerviosismo

e Latidos acelerados

e Aumento en la sudoracion

e Sensacion de calor cuando los demas no lo sienten
e Cambio en los periodos menstruales

e Evacuaciones intestinales mas frecuentes

e Temblores

Diagnostico:

Se realiza a través de un analisis de sangre, midiendo los niveles de T4. Un alto nivel
de esta hormona indica la presencia de hipertiroidismo (valores normales de T4: 4.5 -
11.2 pg/dl;*y T4 libre: 0.8 - 1.9 ng/dl). Si el indice de sospecha es bajo, muchos

doctores prefieren medir hormona estimulante de la tiroides (TSH).

Si la TSH se suprime, puede haber una produccion descontrolada de T4, mientras
que una TSH normal generalmente descarta una enfermedad tiroidea. La medicion
de anticuerpos, como el anti-receptor TSH, contribuye al diagndstico. El
hipertiroidismo por lo general es curable y s6lo rara vez es potencialmente mortal.
Algunas de sus causas pueden desaparecer sin tratamiento. El hipertiroidismo
causado por la enfermedad de Graves generalmente empeora con el tiempo. Tiene
muchas complicaciones, algunas de las cuales son graves y afectan la calidad de

vida. (http://www.tuotromedico.com/temas/hormona_estimulante_tiroides_en_suero.htm)
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Tratamiento:

A veces, un padecimiento que se llama crisis tiroidea puede aparecer en las mujeres
con hipertiroidismo que también presentan otros problemas médicos (como una
infeccion grave). La crisis tiroidea es una enfermedad que puede producir fiebre,
frecuencia cardiaca acelerada y cambios en la manera en que funciona el cerebro
(como confusion, convulsiones, intranquilidad y coma) Si estos medicamentos no
son eficaces, su proveedor de atencion médica podria recomendar un tratamiento con
dosis altas de yodo reactivo para destruir ciertas partes de la glandula tiroidea. En
algunos casos, puede ser necesario recurrir a una cirugia para extraer la glandula

tiroidea.

C. Bocio:

El bocio es el aumento de tamafio de la glandula tiroides. Se traduce externamente

por una tumoracion en la parte antero-inferior del cuello justo debajo de la laringe.

Diagnostico:

Se solicitan los niveles de las hormonas tiroideas T3-T4 y de la Hormona estimulante
de la tiroides (TSH)

La TSH es la prueba necesaria para la valoracion funcional, su normalidad descarta

practicamente la alteracion funcional tiroidea.

Si la TSH esta por debajo de lo normal, se realiza la determinacion de T4 libre para

determinar si el paciente presenta un hipertiroidismo subclinico o clinico.

Con la TSH baja y T4 libre normal, esta indicada la determinacién de T3 para excluir
T3 tiroxicosis. Si la TSH esta elevada se realiza una determinacién de T4 libre para
saber si tiene un hipotiroidismo subclinico o clinico, estando también indicada la
determinacion de Anticuerpos anti tiroideos para descartar una enfermedad

autoinmune tiroidea.
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La rara presencia de una TSH elevada y T4 libre elevada sugiere una secrecion

inadecuada de TSH desde la glandula hipdfisis.

Se utilizan los Test morfoldgicos (clinica y anamnesis) sobre todo para decidir el
tratamiento. La Ecografia permite detectar nodulos, no la funcionalidad, ni la
malignidad. En presencia de una clinica compresiva estaria indicado realizar una RX
cervical o toracica, o una RNM Toréacica para detectar la compresion de estructuras

vecinas.

La PAAF esta indicada para descartar malignidad, sobre todo en nodulos de
crecimiento rapido, nédulos predominantes, o nédulos Unicos de consistencia dura a

la palpacion.

Tratamiento

Meédico: el tratamiento es obligado si existe hipotiroidismo.

Se disminuye la secrecién de TSH mediante administracion de hormonas tiroideas
(metimazol) en los estados iniciales. Cuando el tratamiento médico es eficaz no
reincidira con su retirada salvo que persista la causa.

D. Otras Patologias

e Cancer de tiroides
e Nodulos: Bultos en la tiroides

e Tiroiditis: Es la inflamacién aguda de la tiroides

2.2.3. LABORATORIO CLINICO

El Laboratorio Clinico es una herramienta primordial para el area médica, ya que por

medio de este se diagnostican diferentes patologias y ademas se realizan estudios
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para establecer el tipo de tratamiento que se debe administrar al paciente, al igual que

el seguimiento del miSmo (Tesis Mejoramiento de Laboratorio Clinico 2014 LIC. D.T.S.)

Las areas manejadas en un laboratorio, la lectura de los diferentes exdmenes, el
procesamiento y toma de las muestras, sin olvidar la parte humana que

definitivamente es tan importante como cualquier otra.
2.2.3.1. SERVICIOS DEL LABORATORIO CLINICO

Cada examen de laboratorio clinico debe ser realizado a los pacientes de forma
individual, guidndose siempre por los parametros profesionales y éticos.
Bésicamente, el trabajo en el laboratorio clinico se clasifica en tres grandes grupos

tematicos:

e Toma de muestras.
e Analisis de las muestras.

e Entrega de resultados.

En cada uno de estos temas, se requiere de numerosas medidas de atencion y
cuidado, con el fin de minimizar al maximo los errores factibles de ser cometidos en
la préctica diaria. Se debe enfatizar que el trabajo en el laboratorio clinico, como
cualquier tipo de trabajo, es realizado por seres humanos y no se esta exento de
cometer equivocaciones. Pero estas equivocaciones pueden ser erradicadas de los
laboratorios clinicos, si se mantienen eficientes actitudes éticas, profesionales y de

procedimiento. (Tesis Mejoramiento de Laboratorio Clinico 2014 LIC. D.T.S.)

223.2. RAZONES PARA UTILIZAR LOS SERVICIOS DEL
LABORATORIO CLINICO Y BACTERIOLOGICO

Descubrir enfermedades en etapas subclinicas
Ratificar un diagnostico sospechado clinicamente.

Obtener informacion sobre el prondstico de una enfermedad.

A w0 np e

Establecer un diagndstico basado en una sospecha bien definida.
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5. Vigilar un tratamiento o conocer una determinada respuesta terapéutica.

6. Precisar factores de riesgo. (www.Aadec.Comibiblioteca/Bioseguridad/-biosec-3.htm).

2.2.3.3. FASES DE LABORATORIO

A. ETAPA PRE ANALITICA
Conjunto de operaciones que se realizan desde que se recibe la peticion analitica
hasta que se inicia la fase analitica, La realizan el personal médico, enfermeras,

laboratorio técnico y quimicos.

Un laboratorio clinico debe tener instrucciones precisas escritas en un manual de
procedimientos de tomas de muestras o de la fase pre analitica, sobre todas las

muestras que utiliza respecto del tipo de analisis que realiza.

Las etapas que forman parte de esta Fase son:

e Solicitud de andlisis por parte del Clinico
e Extraccion de muestras

e Transporte de muestras

e Registro de datos

e Recepcion y distribucion de muestras

e Distribucidn del trabajo

B. FASE ANALITICA

Procesamiento de la muestra, realizacion del analisis

Recurso humano: La primera y por lo tanto la méas importante es la competencia del

personal con base en su educacion formacion, habilidades y experiencia.
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Reactivos: la calidad, la estabilidad, la cadena de frio y la caducidad de los reactivos
son aspectos claves por donde se empieza a garantizar un buen resultado en la etapa

analitica.

Equipos: la calibracion, verificacion y mantenimiento de los equipos son
fundamentales, y son fuente de no conformidades, especialmente porque se manejan

con un erréneo criterio de contencion de costos.

Esta fase La realizan el personal del laboratorio técnicos y quimicos, abarca todas las
acciones para la realizacion del analisis, desde la seleccion de métodos y equipos de
medicion, calibracion de los mismos, mantenimiento, el sistema de control de calidad
para la deteccion de los errores analiticos posibles, las acciones correctivas dia a dia,
control de la precision y exactitud analiticas, el desarrollo correcto de la técnica de

medicion.

C. FASE POSTANALITICA

Interpretacion de los resultados

La realizan el personal del laboratorio técnicos y quimicos. Incluye confirmacion de
los resultados, intervalos o rangos de referencia de la poblacién, la puntualidad o
prontitud en la entrega de los resultados, el informe del laboratorio el formato

establecido, la confidencialidad de la informacion de los resultados. (Tesis Mejoramiento
de Laboratorio Clinico 2014 LIC. D.T.S.)

2.2.4. PRUEBAS DE LABORATORIO DE LA FUNCION TIROIDEA

Triyodotironina (T3). Desempefia papel importante en el control corporal del
metabolismo; por ejemplo, regula el consumo de oxigeno, la degradacion de grasas o

la formacion de musculos. (SALUD. ENCICLOPEDIA. (2012). Recuperado el 03 de 09 de 2014, de

Descapated)

Tiroxina (T4). La tiroides secreta esta hormona para que se distribuya por todo el

organismo Yy los tejidos la conviertan en T3 por accion de una enzima especial (5’°-
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desyodasa). Sus funciones son idénticas a las ya mencionadas. T3 reversa (rT3). Es la
forma inactiva de las hormonas tiroideas, que normalmente se genera en los tejidos
(por accién de la 5-desyodasa) cuando hay aumento del metabolismo basal (valor
normal de energia necesaria para que las células subsistan), con el fin de disminuirlo.

Dicha sustancia es de desecho y no tiene beneficio para el organismo.

T4 libre. Es hormona T4 que se ha liberado de aquellas proteinas que le permiten
vigjar hacia los distintos tejidos del cuerpo; puede ser aprovechada para

transformarse en T3 y cumplir sus funciones.

La tiroides produce dos hormonas fundamentales, la tiroxina (T4) y la
triyodotironina (T3), que tienen funciones similares. La triyodotironina, en menor
concentracion en sangre que la tiroxina, procede de una transformacién de esta

ultima.

La hormona tiroidea levotiroxina (tiroxina L) y triyodotironina tienen diversos
efectos sobre el metabolismo, el crecimiento, el sistema cardiovascular y el sistema
nervioso. La cantidad de hormonas tiroideas secretadas por la glandula tiroides esta
sujeta a estricto control, y la central reguladora es la glandula pituitaria (hipéfisis),
que puede aumentar o reducir la produccion y distribucién de hormonas tiroideas

mediante la hormona reguladora y estimuladora del tiroides (TSH). (Onmeda, R. (19 de 03
de 2012). Glandulas Tiroides)

La funcidn principal de esta glandula tiroides es controlar el ritmo de las reacciones
quimicas dentro de las células del cuerpo. Técnicamente esto se conoce como indice
metabdlico. A través de las reacciones bioquimicas intracelulares que generan
energia, las hormonas tiroideas controlan la velocidad de funcionamiento de la
mayoria de los 6rganos del cuerpo, como el corazon, el intestino, musculos, etc. Es

decir, funcionan controlando la produccion corporal de calor.

Las hormonas tiroideas son tambien esenciales para el desarrollo normal del cerebro
en los primeros afios de vida, para el crecimiento normal durante la infancia, para la

maduracion sexual y para el funcionamiento mental normal en todas las edades.
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22.4.1. RELACION TRIYODOTIRONINA (T3) Y L-TIROXINA
(LEVOTIROXINA T4)

Las Ilamadas hormonas tiroideas periféricas, triyodotironina (T3) y L-tiroxina
(levotiroxina T4), participan en el flujo sanguineo ligadas principalmente a las
proteinas de la sangre. S6lo una pequefia fraccion (menos de una milésima) de las
hormonas tiroideas estdn en forma independiente (libre), y sélo esta proporcion

puede actuar sobre el cuerpo y los 6rganos. (Onmeda, R. (19 de 03 de 2012). Glandulas Tiroides,

Fundamentos de Anatomia con orientacion clinica)

Por lo tanto, para determinar los valores de tiroides normalmente se determina la
hormona libre y al nombre de la hormona se le pone delante una “L” (de “libre). La
L-tiroxina (T4) cambia en la sangre a la mas eficaz triyodotironina (T3). Ambos
valores suelen estar aumentados o disminuidos en determinadas patologias, y en
algunos casos se producen cambios aislados sélo en una hormona tiroidea. También

es importante el valor de TSH.
e Valores aumentados T4y T3

Funcion excesiva de la tiroides (hipertiroidismo), como, por ejemplo, en
enfermedad de Graves Basedow.

e Valores reducidos T4y T3
Funcién insuficiente de la tiroides (hipotiroidismo), por ejemplo, en la tiroiditis
de Hashimoto.

2.2.4.2. RELACION TSH, T3 Y T4

El valor de TSH suele determinarse solicitando una TSH basal. La TSH basal
significa que la secrecion de la hormona tiroidea estimulante (TSH) no fue

estimulada antes de la determinacién por un proceso de estimulacion, como por

-26-


http://www.onmeda.es/anatomia/tiroides.html#schilddruesenhormone
http://www.onmeda.es/exploracion_tratamiento/valores_tiroides-valor-de-tsh-%28tsh-basal%29-4445-3.html#valor_tsh
http://www.onmeda.es/enfermedades/hipertiroidismo.html
http://www.onmeda.es/enfermedades/hipertiroidismo-causas-15232-3.html#enfermedad_de_Graves_Basedow
http://www.onmeda.es/enfermedades/hipotiroidismo.html
http://www.onmeda.es/enfermedades/tiroiditis-tiroiditis-de-hashimoto-%28inflamacion-cronica-de-la-glandula-tiroides%29-tiroiditis-de-hashimoto-%28inflamacion-cronica-de-la-glandula-tiroides%29-3500-4.html#tiroiditis_de_Hashimoto
http://www.onmeda.es/enfermedades/tiroiditis-tiroiditis-de-hashimoto-%28inflamacion-cronica-de-la-glandula-tiroides%29-tiroiditis-de-hashimoto-%28inflamacion-cronica-de-la-glandula-tiroides%29-3500-4.html#tiroiditis_de_Hashimoto

ejemplo una prueba de TRH. En la prueba TRH el médico administra la hormona
TRH (hormona liberadora de TSH), que estimula la secrecién de TSH.

La TSH es producida por la glandula pituitaria (hipdfisis) y liberada en la sangre.
Otros nombres de la TSH son tirotropina o tireotropina. A través del flujo sanguineo
llega a la glandula tiroides, donde se aumenta la produccion de hormonas tiroideas y

se promueve la secrecion de éstas al torrente sanguineo.

La medicion combinada de T4 y TSH diagnosticara el 95% de los pacientes con hipo

o hipertiroidismo.

La recomendacion es iniciar con la determinacion de la TSH, si el resultado es
anormal se continuara con una T4 libre. En los casos en los cuales la TSH es

indetectable y la T4 libre es normal, se continta con la medicion de la T3 libre

Aumento de TSH basal: si el TSH basal aumenta, suele ser indicacion en la mayoria

de los casos de una funcion insuficiente de la tiroides.

Causas de niveles elevados de TSH

e Baja actividad tiroidea (hipotiroidismo), por ejemplo, en la tiroiditis de
Hashimoto

e Bocio a causa de deficiencia de yodo

e TSH basal bajo: un nivel bajo de TSH es generalmente causado por una

tiroides hiperactiva.

Causa del nivel bajo de TSH

e Glandula tiroides hiperactiva (hipertiroidismo), por ejemplo, en la

enfermedad de Graves Basedow
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Si el valor de TSH no se encuentra dentro del rango normal, se miden también las
concentraciones de T3 y T4. A menudo se determinan también normalmente los tres
valores de la del tiroides (TSH basal, T3, T4).

El rango de valores normales de TSH est4 entre 0,27 y 2,5 mU/I. Estos valores
pueden variar de un laboratorio a otro. Para nifios y adolescentes se aplican valores
mayores de TSH. Ademas, el nivel de TSH fluctua durante el dia, aumentando por la

tarde. Esto se debe tener en cuenta en la medicion.

Una vez que se tienen todos los valores del tiroides, el médico puede determinar si se
trata de un trastorno leve (latente) o grave (manifiesto). En el hipotiroidismo e
hipertiroidismo latentes, los niveles de T4 y T3 en su mayoria estan dentro del rango
normal, mientras que el nivel de TSH es bajo (hipertiroidismo) o elevado

(hipotiroidismo).

Circunstancias que pueden resultar de la determinacién de los valores de la glandula
tiroides:

CAPITULO 2.2. VALORES DE HORMONAS

fT3 fT4 TSH basal | Expresion

Normal | Normal | Normal | Sano (eutiroideo)

Alto Alto Bajo Manifiesto (hipertiroideo)

Bajo Bajo Alto Manifiesto (hipotiroideo)
Normal | Normal Alto Latente (hipotiroideo)
Normal | Normal Bajo Latente (hipertiroideo)

FUENTE: http://www.binass.sa.cr/revistas/rmhnn/1421/art6.pdf

2.2.4.3. VALORES NORMALES DE LAS PRUEBAS TIROIDES

Mediante los valores del tiroides el médico pueden comprobar la funcion de la
glandula tiroidea y obtener indicaciones de posibles trastornos. Los valores de la del

tiroides expresan la concentracion de las dos hormonas tiroideas, la tiroxina L
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(levotiroxina T4) y la triyodotironina (T3), asi como de la hormona reguladora TSH
en la sangre. El valor més destacable de la hormona tiroides es el valor TSH (TSH
basal), que si es normal puede excluir una disfuncion de la tiroides, en la mayoria de

los casos. (Onmeda, R. (19 de 03 de 2012). Glandulas Tiroides, Fundamentos de Anatomia con orientacién

clinica)

En la siguiente tabla se pueden ver los rangos de referencia para los valores de
tiroides TSH, T3y T4. (Los valores pueden variar de un laboratorio a otro):

CAPITULO 2.3 RANGOS REFERENCIALES T3 T4 TSH

Hormona Rango de referencia
TSH 0,27-2,5 mUl/I
Ts: libre (fT3) nifos de 4-30 dias: 2-52 pg/mi

nifos de 2-12 meses: 1,5-6,4 pg/ml
nifos 2-6  afios:  2-6,2  pg/ml
nifos de 7-11 afos: 2,7-5,2 pg/ml
jovenes de 12-18 afos: 2,3-5 pg/ml
desde 19 afios: 2-4,4 pg/ml

Ts: total 0,8-2 ng/mi

T,: libre (fT4) nifios de 1-2 dias: 16-38 pg/ml
nifos de 3-30 dias: 15-30 pg/mi
nifos de 2-12 meses: 11-18 pg/ml

nifos de 2-13 afos: 9-17 pg/ml

jovenes de 14-18 afios: 9-18 pg/ml

desde 19 afios: 8-18 pg/ml

T, total 5,1-14,1 ng/dl
FUENTE:http://www.binass.sa.cr/revistas/rmhnn/1421/art6.pdf

Al mismo tiempo, la hipdfisis mide la concentracion de hormonas en la sangre y

reacciona cuando hay exceso o defecto de hormonas tiroideas, produciendo mas o
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menos TSH. Esto puede verse por los valores analiticos del tiroides. EI complejo

mecanismo de control también se denomina circuito regulador.

El llamado hipotalamo, una parte del diencéfalo antepuesta a la glandula pituitaria,
produce la hormona TRH (hormona liberadora de TSH), que controla la secrecion de

TSH por la glandula pituitaria.

Si el valor de TSH esté fuera del rango normal, se determinan también las hormonas
tiroxina (T4) y triyodotironina (T3). En casos raros se mide ademéas la hormona

hipotaldmica TRH.

La ventaja del muy sensible valor TSH es que muestra a veces alteraciones en la
funcion tiroidea cuando las concentraciones de T4 y T3 estan todavia dentro del

rango normal.

La glandula tiroides secreta dos hormonas la T4 y la T3. Ademéas pequefias
cantidades de compuestos bioldgicamente inactivos como son: la T3 reversa, MIT y
DIT (precursores de la T3 y la T4).

Tiroxina o t4, En esta cifra se engloba tanto la Tiroxina Ligada a las Proteinas como
la Tiroxina Libre. Los niveles normales de T4 se encuentran entre 4.5y 12.5 ug/dI
(microgramos/decilitro) o expresado en otras unidades entre 55 y 160 nmol/L
(nanomoles/Litro). Tanto en el caso de la T4 como del resto de las hormonas
tiroideas cada laboratorio puede dar los resultados en unidades diferentes, por lo que
siempre junto a los resultados se indican los niveles de normalidad en la unidad

correspondiente.

Triyodotironina o t3: Los valores normales de T3 en la sangre se sitlan entre 1.07 y
3.37 nmol/L. Sin embargo, estos valores disminuyen con la edad.

Hormona Estimulante del Tiroides o TSH: La valoracién de TSH se ha convertido
en el método mas valioso para el estudio de las alteraciones de la funcion de la

tiroides tanto en lo que respecta a las situaciones de hiperfuncion, como a las de
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hipofuncidn. Se utiliza Unicamente la valoracién en microunidades/mililitro (uU/ml)
o miliunidades/litro (mU/I), es la misma cifra. Se han considerado durante tiempo
como valores normales de 0.1 a 5.0 uU/ml: todavia muchos laboratorios dan este
rango de normalidad.

e 0.2 a2.0rigurosamente normal.

e 2.0 a4.0situacion dudosa: es necesario controlarla.

e 4.04a10.0 hipotiroidismo subclinico.

e mayor de 10.0 hipotiroidismo clinico.

La T3 es 4 o 5 veces mas potente biolégicamente que la T4 y el 85% de su
produccion viene de la conversién periférica de la T4, que se realiza en el higado,

principalmente.

La biosintesis de las hormonas tiroideas involucran el atrapamiento de yodo del
suero por el tiroides, incorporacion de este en la tirosina de la Tiroglobulina y
liberacion proteolitica para liberar la T3 y la T4, cada de cuyos pasos esta regulado
por la TSH. Las hormonas circulan unidas reversiblemente a proteinas
transportadoras, la T4 en 99.97% y la T3 99.7 y la fraccidn libre es la biolégicamente
activa. Cuando se miden las hormonas tiroideas hay que tener en cuenta estados de
deficiencia o exceso de estas proteinas, que afectan sus valores. Un mecanismo
altamente coordinado de retroalimentacion existe entre la glandula Tiroides, el

hipotdlamo y la pituitaria, para mantener los niveles de la hormona.

La hormona liberadora de la TSH, (TRH) es producida por el hipotalamo, que actla
sobre la pituitaria para que libere TSH. Un aumento de la T3 y T4 inhiben la
respuesta de la pituitaria a la TRH (feedback Negativo).

2.2.5. PRUEBAS TIROIDEAS MAS COMUNMENTE USADAS
2.2.5.1. TATOTAL (TIROXINA TOTAL)

Puede encontrarse alterada en estados que cruzan con eutiroidismo, como aquellos en

los cuales se aumenta la produccion o disminucién de las proteinas transportadoras,
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como son: uso de estrogenos, fenotiacinas, hepatitis aguda. Para descartar la
posibilidad de que una cifra alta de la T4 sea por aumento de la TBG, se debe hacer

una prueba de captacion dela T3.

2.2.5.2. TALIBRE (TIROXINA LIBRE):

Sus niveles séricos no dependen de la proteina transportadora (TGB). Es un 0.3% de
la T4 total y su interpretacion es similar a esta, en cuanto a que su aumento denota

aumento de la funcion tiroidea y su disminucion hipofuncion. (Administrator, E. p. (12 de 11
de 2010). Diagnosticamos S.A.S. Recuperado el 03 de 9 de 2014)

2.253. T3TOTAL (TRIYODOTIRONINA TOTAL)

Es importante en el diagnostico del hipertiroidismo, especialmente al comienzo de la

enfermedad. En el hipotiroidismo puede encontrarse normal.

2.2.5.4. T3LIBRE (TRIYODOTIRONINA LIBRE)

Valor de referencia: 0.4 ng/dL. Es muy util en el hipertiroidismo especialmente al
comienzo de la enfermedad (cuando se eleva sin detectarse la T4 y en los casos de

Tirotoxicosis T3).

2.2.5.5. HORMONA ESTIMULANTE DEL TIROIDES TSH

Valor de referencia: 2 a 10 mU/ml. Es muy sensible a los cambios en el T3y T4, el
aumento de una de ellas produce su disminucion y la disminucién el aumento de la
TSH. Es el examen de mayor rendimiento diagnostico. Es el primer y mas importante

examen de tamizaje para aclarar el diagnostico. (Administrator, E. p. (12 de 11 de 2010).
Diagnosticamos S.A.S. Recuperado el 03 de 09 de 2014)

2.2.5.6. T3 REVERSA

Producida por la 5-deyodacion de la T4, con muy poca actividad metabdlica. De

poca utilidad clinica actualmente.
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2.2.5.7. CAPTACION DEL T3 (T3 uptake)

Mide el porcentaje de unién de T3 y T4 a la proteina transportadora; normalmente se
unen en una 20 — 30 % a esta proteina. El porcentaje de hormona unida se incrementa
en los estados en que se aumenta la proteina transportadora, como en la gestacion y
cuando hay aumento de estrdgenos endo o exdgenos. Se disminuye en los estados
que afectan la produccion de la proteina como en cirrosis, sindrome nefrético, uso de

algunos farmacos. (Administrator, E. p. (12 de 11 de 2010). Diagnosticamos S.A.S. Recuperado el 03 de 09
de 2014)

2.2.5.8. GLOBULINA TRANSPORTADORA DE HORMONAS TIROIDEAS
(TBG)

Es la proteina transportadora de las hormonas tiroideas. Se utiliza cuando los niveles
de la T3 total y la T4 total no coinciden con otros parametros analiticos o con los
hallazgos clinicos. Su uso ha disminuido debido a que actualmente se pueden medir

la fraccion libre de la T4y T3.

2.25.9 OTRAS HORMONAS RELACIONADAS A LA GLANDULA
TIROIDES.

A. TIROGLOBULINA

La tiroglobulina es una proteina sintetizada por la glandula tiroidea. Su funcién es
captar los iones yoduros (i6n negativo) indispensables para la elaboraciéon de las

hormonas tiroideas.
Valor normal: 30-40 ng/ml

Se encuentra aumentada en Enfermedad de Graves, tiroiditis, bocio nodular y

algunos carcinomas, en los que se utiliza en el monitoreo como marcador tumoral.
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B. CALCITONINA (HORMONA LIBERADORA DE LA TSH (TRH))

La calcitonina es una hormona producida en las células C de la glandula tiroides que

ayuda a controlar el fortalecimiento del hueso.
C. PRUEBA DE ESTIMULACION CON TRH

Se utiliza cuando las pruebas de funcion tiroidea dan alteradas pero no aclaran el
diagndstico. Se aplica un bolo intravenoso de 200 a 500 mg de TRH, previa toma del
nivel basal de la TSH y se toman muestras a los 30 y 60 minutos, Se debe aumentar

la TSH en los primeros minutos hasta unos niveles de 16 a 26 mU/mL.

El paciente con hipotiroidismo primario responde exageradamente, el de tipo

secundario no responde y los niveles de TSH se quedan bajos o normales.
2.2.6. ALTERACIONES DE LOS VALORES EN LAS PATOLOGIAS

Es importante conocer cudndo podemos sospechar la disfuncion tiroidea y para ello
vigilar la aparicion de algunos de sus sintomas puede ayudarnos a la hora de decidir
acudir a nuestro médico. Nos referiremos aqui exclusivamente a sintomas fisicos, y

las alteraciones psicologicas derivadas de la disfuncidn tiroidea.

2.2.6.1 ESTADIOS CLINICOS QUE ALTERAN LOS NIVELES DE LAS
HORMONAS TIROIDEAS

En los estudios analiticos del tiroides se puede ver si en algun lugar hay un fallo en el
circuito regulador: en la propia tiroides o en los centros superiores del cerebro.
Diferentes enfermedades pueden interferir y dar lugar al hipertiroidismo o
hipotiroidismo. Dado que en casi todos los trastornos de TSH la hormona TSH esta
involucrada como hormona reguladora, para comprobar la funcion de la tiroides se
suele evaluar, en lugar de todos los valores de la tiroides para orientacion y
evaluacion inicial, sélo la concentracion de TSH en la sangre (conocida como TSH
basal). Las enfermedades tiroideas se manifiestan con frecuencia con pocos sintomas

0 completamente asintomaticas. Salvo en los extremos del espectro clinico en donde
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se presentan manifestaciones floridas, ya sean de hipertiroidismo o de
hipotiroidismo, o se observa a simple vista un bocio o un nddulo, no es sencillo en
muchas ocasiones orientar ciertos signos y sintomas hacia el diagnostico de alguna
patologia tiroidea. Por otra parte, la intensidad de los sintomas generalmente no
guarda correlacion con los niveles sanguineos de la hormona estimulante del tiroides
TSH o de la triyodotironina T3 y la tiroxina T4. Igualmente, dados los multiples
efectos de las hormonas tiroideas, las manifestaciones clinicas de deficit o exceso

varian de organo a érgano.

Por lo anterior el diagnostico de hipo o hipertiroidismo se fundamenta en los
hallazgos del laboratorio, siendo fundamental conocer la fisiopatologia tiroidea y las

pruebas diagnosticas utilizadas.

Sin embargo una prueba normal no excluye la enfermedad y una prueba a normal no
siempre indica que no hay enfermedad tiroidea, por ejemplo el bocio multilocular

generalmente es visto en paciente eutiroideos.

2.2.6.2. ESTADIO CLINICO HIPOTIROIDISMO

Es una condicién en la cual la glandula tiroides produce demasiada cantidad de
lahormona tiroxina. El hipertiroidismo puede acelerar significativamente el
metabolismo de nuestro cuerpo, causando la pérdida de peso repentina, un latido del
corazén rapido o irregular, sudoracion y nerviosismo o irritabilidad, temblor (por lo
general un ligero temblor en sus manos y dedos), transpiracién, cambios en los
patrones menstruales, aumento de la sensibilidad al calor, agrandamiento de la
tiroides (bocio), que puede aparecer como una hinchazon en la base de su cuello,
fatiga, debilidad muscular y dificultad para dormir. (Sarez, D. A. (2009). Analisis
Clinicos. Riobamba, Chimborazo, Ecuador. Recuperado el 03 de 09 de 2014) La T4
libre es la hormona de mayor importancia en el diagndstico. Se encuentra disminuida
en el hipotiroidismo marginal a diferencia de la total y no esta alterada por
variaciones de las proteinas transportadoras (TBG). La TSH se aumenta en el

hipotiroidismo y se pueden detectar niveles altos aun con T3 y T4 normales. Es la
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medida més util para el seguimiento del hipotiroidismo. TSH Y T4 LIBRE es el
mejor método para el diagnodstico. Para la etiologia los Anticuerpos antiperoxidasa
(antimicrosomales). Otros hallazgos de laboratorio: aumento del colesterol serico,

Creatin quinasa, las transaminasas y la deshidrogenasa lactica.
2.2.6.3. ESTADIO CLINICO HIPERTIROIDISMO

Es un sindrome caracterizado por el estado metabdlico que resulta de la produccién
deficiente de hormonas tiroideas. Los sintomas del hipotiroidismo son muy variados:
cansancio, debilidad, sensacion de frio, parpados edematosos, piel seca, aspera,
palida y fria, caida de cabello, ufias quebradizas y de lento crecimiento, disminucién
de la frecuencia cardiaca, aumento de peso con disminucion del apetito, relentizacion
de todas las funciones intelectuales, falta de memoria, somnolencia, rigidez y dolores
musculares que empeoran con el frio o la disminucién de la fertilidad y abortos a

repeticion. (Administrator, E. p. (12 de 11 de 2010). Diagnosticamos S.A.S. Recuperado el 03 de 09 de 2014)

La T3 libre es la hormona mas afectada, ya que la mayor parte dela T4 es deyodada.
La T3 total esta aumentada pero sus niveles pueden variar por cambios en las
proteinas transportadoras. La T4 total y la libre estan altas, pero se afectan menos
que la T3. Debido a la alta sensibilidad de la T3 libre no se justifica utilizar la T4. La
TSH y La T3 Libre son la piedra angular para el diagnostico y seguimiento del

paciente con hipertiroidismo.

2.2.7. ESTUDIOS DE TAMIZAJE DE LA FUNCION TIROIDEA EN LA
POBLACION GENERAL

2.2.7.1. EN LOS RECIEN NACIDOS (HIPOTIROIDISMO CONGENITO)

Aunque hay diferentes aproximaciones para su estudio basados en la determinacion

de la TSH y la T4, la recomendada es la siguiente:

TSH entre el tercer y quinto dia de nacido. Si el valor es mayor de 40 mU/L se

considera diagnoéstico de hipotiroidismo, si esta entre 15-40 mU/L se debe tomar una
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segunda muestra para TSH y T4. (Administrator, E. p. (12 de 11 de 2010). Diagnosticamos S.A.S.
Recuperado el 03 de 09 de 2014)

2.2.7.2. EN LAS MUJERES MAYORES DE 50 ANOS

Se debe hacer con la medicién de la TSH. Y seguir con la T4 libre si el nivel de la
TSH es indetectable o es igual o superior a 10 mU/L. Si la TSH es indetectable y la
T4 libre es alta hay un hipertiroidismo franco. Si la TSH es mayor de 10 mU/L y la

T4 libre baja hay un hipotiroidismo franco.

SITUACIONES ESPECIALES

Se justifica la determinacion de la TSH en las siguientes situaciones:
Hipercolesterolemia, hiperprolactinémia, talla baja en nifios y tratamiento con litio o

amiodarona. (Administrator, E. p. (12 de 11 de 2010). Diagnosticamos S.A.S. Recuperado el 03 de 09 de
2014)

2.2.8. METODO DE DETERMINACION DE LABORATORIO TSH, T3Y T4
El método més utilizado para esto es el denominado ELISA. Este procedimiento,
como bien sus siglas en inglés indican, es una técnica de ensayo por
inmunoabsorcion  ligado a enzimas, el «cual se basa en el uso
de antigenos o anticuerpos marcados con una enzima. Estos componentes marcados
son insolubilizados sobre  un  soporte. La reaccion antigeno-anticuerpo,
posteriormente serd revelada al agregar sustrato que reaccione con la enzima,
produciendo asi un color cuantificable con un espectrofotometro. En general para
llevar a cabo este procedimiento se requiere de microplacas de 96
pocillos, micropipetas, lavadores de placa, tubos calibradores y lectores de placa.

2.2.8.1 TECNICAS DE UNION PARA MEDIR HORMONAS.

Los analisis basicos para detectar compuestos quimicos en materiales biol6gicos son
tres: bioldgicos, fisicoquimicos y de union. Los analisis o técnicas de union se han

definido como aquellos que utilizan moléculas que se enlazan especifica y
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reversiblemente a las sustancias que interesen detectar o cuantificar. Estas técnicas se
utilizan frecuentemente para cuantificar moléculas que estdn presentes en fluidos
bioldgicos, en concentracion de nano gramos por mililitro (10-9 g/ mL) o de pico
gramos por mililitro (10-12 g/mL). Se consideran como ensayos estructuralmente
especificos, es decir miden la cantidad de masa de la sustancia de interés,
independientemente de su efecto fisiologico. Por esta situacion este tipo de anélisis
permite cuantificar moléculas bioldgicamente activas en cantidades sumamente

pequerias, procedimiento que todavia a mediados de siglo era complicado.

En la actualidad existen junto con esta tecnologia otras mas como la cromatografia
liquida de alta resolucion (HPLC) o la cromatografia de gas-liquido, que son capaces
de medir cantidades de masa a estas concentraciones o aln menores, pero que
todavia no han logrado ser ampliamente disponibles para uso cotidiano como es el

radioinmunoanalisis(RIA). (http://www.uco.es/dptos/bioquimicamol/pdfs/08_ESPECTROFOTOMETR
%C3%8DA.pdF)

CAPITULO 2.2 EQUIPOS Y MATERIALES

Lavador de placas de 96 pocillos. Fuente

s : - Micropipetas. Fuente
http://img.directindustry.es/images_di/photo- http-//www rubilabor.com
g/lavadora-de-microplacas-396614.jpg /ftp/productos/nichiryo_ex. jpg

FUENTE: http//img.directindustry.es/images

2.2.8.2 LOS ENSAYOS DE UNION

La molécula ligadora debe ser capaz de unirse Unicamente con aquella que interesa
medir. Es decir debe ser especifica, ademas la union tiene que ser suficientemente

estable, propiedad que se le denomina AFINIDAD.
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Esto permite al unidor enlazarse con un tipo de molécula a pesar de existir varias
moléculas estereoquimicamente semejantes. Cuando se utilizan anticuerpos como
ligadores, el analisis recibe el nombre de INMUNOANALISIS, si es un receptor se
Ilama ENSAYO RECEPTOR, o si es una proteina transportadora, se denomina
ENSAYO DE PROTEINA DE ENLACE COMPETITIVO.

Se han disefiado analisis de unidn que emplean en cada caso uno de estos unidores, y
el inconveniente para hacer practicos estos ensayos es la carencia de altas cantidades
de unidor que presenten elevada afinidad y especificidad; por esta razén se utilizan
principalmente anticuerpos monoclonales o policlonales. Cuando la sustancia que
interesa medir es una hormona, droga o metabolito presente en el fluido bioldgico,
recibe el nombre de LIGANDO vy es la molécula que NO ESTA marcada. A esta se

le llama “ligando frio”.

El trazador es el mismo ligando, pero marcado, ya sea con radioisétopo, enzima,
virus o compuesto fluorescente. La marca sirve para detectar el complejo de union

formado entre el ligando de la muestra bioldgica con el ligador.

2.2.8.3. CINETICA DEL INMUNOANALISIS

Se toma como modelo de la cinética de los ensayos de union al RIA que utiliza
anticuerpos que se comportan como si presentaran un sitio de union. El analisis
consiste en colocar conjuntamente el anticuerpo (Ac), el antigeno (Ag) y trazador
(Ag) en tubos de ensayo bajo condiciones fisicoquimicas controladas, como son:
temperatura, volumen, acidez y concentracion, para que el Ac se una con el Agy con
el Ag. Se forma asi el complejo de unién Ag - Ac, Formado el complejo, se procede
a mantener constantes la cantidad de Ac y Ag, pero variara la cantidad de Ag.

2.2.8.4 TIPOS DE INMUNOANALISIS
Se pueden agrupar en dos clases, de acuerdo al proceso de unién. Cuando el ligador
enlaza al ligando o a otro ligador sin ocurrir desplazamiento de la union del trazador

con el Ac, entonces se denominan inmunoanalisis no competitivos. Por ejemplo, los
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ensayos de inmunoabsorcion con enzima ligada (ELISA) si al unir el ligando ocurre
desplazamiento del trazador, entonces son inmunoandlisis competitivos, tal como

ocurre con el RIA, EIA o FIA para cuantificar hormonas.

2.2.9. INMUNOENSAYO

Es un conjunto de técnicas inmunoquimicas analiticas de laboratorio que tienen en
comun el usar complejos inmunes, es decir los resultantes de la conjugacion
de anticuerpos y antigenos, como referencias de cuantificacién de
un analito (sustancia objeto de andlisis) determinado, que puede ser el anticuerpo
(Ac) o un antigeno (Ag), usando para la medicion una molécula como marcador que

hace parte de la reaccion con el complejo inmune en la prueba o ensayo quimico.

La técnica se basan en la gran especificidad y afinidad de los anticuerpos por sus
antigenos especificos y se usan los anticuerpos monoclonales (obtenidos en el
laboratorio) o de sueros policlonales (obtenidos de animales), siendo mas especificos

los monoclonales.

Su gran sensibilidad y especificidad permite la cuantificacion de compuestos
presentes en liquidos organicos en concentracion reducida, del orden

de nanogramos/ml o de picogramos/ml.

El desarrollo del inmunoensayo ha tenido gran impacto en el campo del diagndstico

médico mediante pruebas de laboratorio o quimica clinica.

2.2.9.1. TIPOS DE INMUNOENSAYO

2.2.9.1.1. POR LA TECNICA DE MEDICION

o Competitivo: el Antigeno (Ag) objeto de la medicién compite con un antigeno
marcado por un anticuerpo (Ac). Se mide por la cantidad del antigeno marcado

sin conjugar gque se considera es inversamente proporcional al analito.
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« No competitivo (llamado también tipo sandwich): el Ag de la muestra reacciona
con dos Ac diferentes que se fijan a distintas partes del Ag. Uno de los Ac
generalmente esta en soporte sélido para facilitar la separacion de la fraccion
ligada, y el otro Ac lleva la marca. Se mide por la cantidad del marcador

considerando que es directamente proporcional a la cantidad del analito.

2.2.9.1.2. POR EL MEDIO DONDE SE REALIZA LA MEDICION
e Homogéneo:

En este tipo de ensayo la sefial generada por la union del antigeno y el anticuerpo
se mide directamente en el mismo medio que se utiliza para favorecer la

formacion del complejo inmune.

e Heterogéneo:

En este tipo de ensayo la sefial generada por la union del antigeno y el anticuerpo
se mide en un medio diferente que el utilizado para la union del complejo
inmune, generalmente implican una etapa intermedia de lavado para eliminar

interferencias.

Se considera que los inmunoensayos con formato homogéneo no competitivo son los

mas sensibles y especificos.

2.2.9.1.3. POR EL MARCADOR

A. Radioinmunoensayo (RIA): EI marcador es un isotopo radioactivo. Esta técnica
se utiliza para detectar y cuantificar sustancias que se encuentran en cantidades muy
pequefias y mezcladas con muchas otras. Es por tanto una técnica muy sensible y
muy especifica. Utilizando anticuerpos de gran afinidad se pueden detectar hasta

picogramos de antigeno. (1 pg = 10-12 g). (http://www.ehu.eus/biomoleculas/isotopos/ria.htm)
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CAPITULO 2.3 REACCION RIA
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Se construye una curva de calibrado (color rojo) que relacione la medida de
radioactividad (cpm) con la concentracion de antigeno frio en la muestra

+ Siserealiza el ensayo con una muestra que contiene una cantidad desconocida
del antigeno no marcado v se mide la radioactividad asociada a los
anticuerpos, por interpolacion sobre la curva de calibrado se puede estimar la
concentracion del antigeno frio en la muestra,

FUENTE:https://www.google.com.ec/search?q=EQUIPOS+T3+T4+TSH&biw=1024&hih=623&sou
rce=Inms&tbhm=isch&sa=X&ei=ljo_VJqzZJcflgwS0zYCY Cg&ved=0CAYQ_AU0AQ#tbm=isch&q=

REACCION+RIA

El fundamento es muy sencillo:

e Se mezcla una cantidad constante de antigeno marcado radioactivamente y una

cantidad constante

de un anticuerpo para ese antigeno

e Se produce la reaccion entre antigeno (Ag) y anticuerpo (Ac)

e Se separa la fraccion de antigeno que se ha unido de la que permanece libre (hay

varias formas de hacerlo. En la figura inferior se utiliza un segundo anticuerpo

dirigido contra el primero)

e Se determina la radioactividad
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e Si la muestra contiene ademas antigeno frio (no marcado), éste competira con el
marcado para unirse al anticuerpo, y se observara un descenso en la medida de la
radioactividad

e Este descenso es proporcional a la concentracion de antigeno frio en la muestra

(http://www.ehu.eus/biomoleculas/isotopos/ria.htm)

B. ENZIMOINMUNOANALSIS (EIA):

Su particularidad radica en el empleo de enzimas como marcadores inmunoquimicos
que permiten valorar las uniones antigeno-anticuerpo que se producen tras un

periodo de incubacidn, con la adicion posterior de un sustrato.

En estos ensayos hay tres piezas constantes que hay que tener siempre en mente, y
que originan distintos tipos de EIA en funcion de como se combinen; son el analito
(antigeno o anticuerpo), el conjugado (de antigeno o de anticuerpo) y el sustrato.
A este tipo de técnicas se las reconoce con distinta terminologia, pero con
fundamentos comunes. Entre la més habitual se encuentra: ELISA, EIA, MEIA,
EMIT. Es la metodologia que més ha evolucionado en las uUltimas décadas, y esta

actualmente muy difundida en todos los laboratorios.
(https://www.google.com.ec/search?q=EQUIPOS+T3+T4+TSH&biw=1024&bih=623&source)

Se emplea para la deteccidn/cuantificacion de componentes que se encuentran a muy
baja concentracion en liquidos bioldgicos. Existen distintas clasificaciones de los
EIA, entre las que cabe destacar la que los divide en dos grandes grupos en funcién
de la necesidad de medir el grado de reaccion inmunoldgica separando los complejos
antigeno-anticuerpo formados del resto de los componentes, o bien, realizando la
medida en la matriz original de reaccion aprovechando que dicha unién afecta a la
actividad catalitica del conjugado, son respectivamente heterogéneos y homogéneos.

Otras clasificaciones surgen a raiz de las combinaciones entre la sustancia a valorar y
el marcador que lleva ligada la enzima (conjugado), ya sean antigeno o anticuerpo,
asi se dividen en competitivos y no competitivos, en "sandwich", de antigeno

marcado, de anticuerpo marcado. Por otra parte, también se pueden clasificar en
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funcion del sustrato empleado, el cual puede generar una reaccién colorimétrica,

ultravioleta, fluorescente, quimioluminiscente.

TIPOS DE EIA:
e EIA colorimétricos
e EIA de quimioluminiscencia

e EIA sobre superficie plastica.

C. FLUOROINMUNOANALISIS:

El marcador es una molécula fluorescente.

Fundamento:
Esta técnica sigue un protocolo basicamente igual al descrito para EIA, con la
diferencia de utilizar como marcador una molécula fluorescente o un sustrato que por

la accion de un enzima se transforma en una molécula fluorescente.

La lectura de fluorescencia es utilizada para el calculo de los resultados en la misma

forma que en RIA.

D. ENSAYO INMUNOQUIMIOLUMINISCENTE

La marca es en general una enzima capaz de catalizar una reaccion
quimioluminiscente. Son tantos o mas sensibles que los radioinmunoensayos, y no
presentan riesgos de manipulacién de sustancias radioactivas. En contraposicion

estan poco desarrollados y no siempre es posible aplicarlos.
Fundamento

Esta técnica sigue un protocolo basicamente igual al descrito para EIA, con la Unica
diferencia de utilizar como enzima ligada un enzima (ej. peroxidasa) que cataliza la
oxidacion de un sustrato adecuado (ej. luminol + peroxido de hidrogeno). Este

sustrato, al oxidarse, alcanza un estado de excitacion electrénica, y al volver
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posteriormente los electrones a sus érbitas primitivas de menor energia, emiten la

diferencia en forma de energia luminosa (luminiscencia).

Esta energia luminosa es medida en un lumindmetro. La lectura de luminiscencia es

utilizada para el célculo de los resultados en la misma forma que en RIA.

2.2.10. PROCEDIMIENTO PARA  CUANTIFICAR HORMONAS
TIROIDEAS.

2.2.10.1. PROCEDIMIENTO TSH
La (TSH) es una hormona secretada por la glandula pituitaria anterior, que ejerce

efectos sobre la tiroides, para que esta libere hormonas T3y T4.

CAPITULO 2.4 REACCION TSH

Se agrega sustrato {perdxido Se agrega la solucion de Se realiza la lectura visual
de hidrégeno) paraque parada que contiene Acido con el espectofotometro
L peroxidasa. Lz sulfiirico, y la muestra se paracalcular la
torna amarilla. La solucion al
de paradainhibe la

FUENTE: Investigaciones del grupo Cultek S.L (2010)
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La concentraciéon de TSH en sangre es bastante baja, pero es de suma importancia
para la funcion tiroidea normal. Su cuantificacion en el plasma sanguineo se utiliza
primordialmente para determinar la presencia de hipotiroidismo. El procedimiento

utilizado para medir los niveles de esta hormona, es un ELISA tipo sandwich

Es importante destacar, que paralelamente se realiza un procedimiento en los tubos
calibradores en el cual se mide la absorbancia de la hormona TSH a diferentes
concentraciones. Esto permite elaborar una curva de calibracién, para poder después
interpretar con ésta los resultados obtenidos en el procedimiento anterior. Se hace
mencion que un aumento de la hormona TSH en el plasma sanguineo puede ser un

indicador de hipotiroidismo.

CAPITULO 2.5 REACCION HORMONA TSH METODO ELISA

Streptavidin-HRP

Capture

Antibody
« LS Lo
LY /

& Low o, ..!_ B Lo L
S WL b \v
A ’

&
| i)

Detection
Antibody

Target
Protein

2l | e Capturs

Antibody

FUENTE: http://www.google.com/imgres?imgurl
ELISA sandwich. Se muestra el anticuerpo fijado en los pocillos (capture antibody),
el antigeno que se quiere medir (Target Protein) y el anticuerpo unido a la enzima

(detection antibody). Fuente: MitoScinces
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2.2.10.2. PROCEDIMIENTO T3 LIBRE
El 99,7% de la hormona T3 se encuentra en sangre unida a la proteina fijadora de
tiroxina (TBG), albumina y prealbimina, el resto circula como T3 libre, la cual es la

forma activa de la hormona.

La T3 libre es independiente de las variaciones causadas en estas proteinas, ya sea
por embarazo o la terapia con esteroides, por ello es que se utiliza para la
determinacion de patologias, estableciendo que un aumento de la misma indica

hipertiroidismo y una disminucion indica hipotiroidismo.

El tipo de ELISA que se utiliza para su determinacion es el ELISA competitivo. Este

se realiza de la siguiente manera:

CAPITULO 2.6 METODO ELISA

COMPETITIVE ELISA

IJquu:I fas=
ag +
F'rnl:-l--ru

Mo colour substrate
+ =arum

FUENTE: https://www.google.com.ec/search?q=EQUIPOS+T3+T

Esta técnica también es muy comun para la deteccién de anticuerpos especificos. Tenemos un anticuerpo (monoclonal
de policlonal) de un antigeno conocido. Este antigeno ha sido previamente unida a la placa. Se conoce como ELISA
competitivo porque el suero se incuba con el antigeno anterior a su incubacion con el antisuero unido ala

placa. Por lo tanto, ambos compiten por el antigeno.

1. Se fija al pocillo el anticuerpo anti-T3.
2. Se adiciona concentraciones conocidas de la hormona T3 libre de la muestra y
tambien concentraciones de T3 libre unida a la enzima peroxidasa. Estas 2
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hormonas van a competir por unirse al anticuerpo; de manera que mientras mas
T3-peroxidasa se encuentre unido al anticuerpo, menos T3 libre se va a encontrar
unido a éste.

3. Se realiza un lavado para eliminar las hormonas que no se unieron.

4. Se agrega una solucion de sustrato con peroxido de Urea de hidrdgeno, para la
enzima peroxidasa. La solucion se torna de color azul como consecuencia de la
actividad enzimaética.

5. Se agrega solucion de parada para detener la reaccion de la peroxidasa con su
sustrato. Esta solucidon tiene &cido sulfirico, y causa que la solucion previa se
vuelva de color amarillo.

6. Se mide la absorbancia del producto de la enzima con el lector de micropocillos
de ELISA denominado Humareader a 450nm.

7. Se realiza la curva de calibracion a partir de la absorbancia de T3 a determinadas

concentraciones en los tubos calibradores.

La interpretacion de la curva, consistiria en que a mayor intensidad de color, 0 a

mayor absorbancia, menor va a hacer la concentracién de T3 en la muestra.

CAPITULO 2.7 REACCION ELISA

Substrate reaction

-

Tracer (testosterone-peroxidase)

Testosterone (sample)

Testosterone antibody

Coating antibody
(2nd artibody |, Ig9G-specific)

Mikrotiter plate

~ (@

FUENTE: Hennies, M. Elisa Development. http://www.elisa-

development.com/en/pdf/testosterone_test principle.gif. Alemania: 2010.
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ELISA tipo competitivo. Se observa el anticuerpo fijo (gris), el antigeno (circulo
rojo), el antigeno unido a la enzima (circulo rojo con E morada), y la transformacién

del sustrato (S) en producto.

2.2.10.3. PROCEDIMIENTO T4 LIBRE

La hormona T4 en un 99% circula en sangre unida a la proteina TBG; sélo el 1%
circula de forma libre. Se cree que la forma libre es la forma activa de la hormona.
La T4 libre al igual que la T3 libre, es la que se utiliza para determinar la presencia
de patologias. Una alta concentracion de la misma, es un signo de presencia de

hipertiroidismo, mientras que una baja indica hipotiroidismo.

El tipo de ELISA que se utiliza para su cuantificacion también el de tipo competitivo,
y se realiza de la misma manera que la otra hormona, la unica diferencia son los

elementos utilizados.

El procedimiento es el siguiente:

1. Se fijaal pocillo el anticuerpo anti-T4.

2. Se realiza un lavado para eliminar los anticuerpos que no se fijaron
correctamente.

3. Se agrega al pocillo concentraciones de T4 libre de la muestra, y T4 unido a la
enzima peroxidasa. Estas hormonas van a competir entre si por el anticuerpo
fijado.

4. Se realiza un lavado para eliminar las hormonas que no se unieron.

5. Se agrega la solucion con el sustrato para la peroxidasa. Esta solucién puede
contener perdxido de Urea hidrégeno, tetrametilbenzidina (TMB) y buffer de
acetato de sodio. La solucion se torna azul al igual que la anterior.

6. Se vierte el reactivo de parada que contiene acido sulfirico, y causa que la
solucién se vuelva amarilla.

7. Se mide la absorbancia del producto de la enzima peroxidasa, con el lector de
micropocillos de ELISA (Humareader) a 450nm.
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8. Se realiza la curva de calibracion a partir de la absorbancia de T4 a determinadas

concentraciones en los tubos calibradores.

La interpretacion de la curva consistiria, en que a mayor intensidad de color, 0 a

mayor absorbancia, menor va a hacer la concentracion de T4 en la muestra.

2.2.10.4. DESCRIPCION DE TECNICAS DE DETERMINACION
HORMONAL

A. ELISA

(Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay) o ensayo por inmunoabsorcion ligado a
enzimas, consiste en utilizar antigenos o anticuerpos y marcarlos mediante el método

de inmunohistoquémica con una enzima.

Este método se usa con la finalidad de que los materiales resultantes tengan actividad

enzimatica y actividad inmunoldgica.

“Al estar uno de los componentes marcado con una enzima e insolubilizado sobre un
soporte la reaccion antigeno-anticuerpo quedara inmovilizada y, por tanto, seréd
facilmente revelada mediante la adicion de un substrato especifico que al actuar la
enzima producira un color observable a simple vista o cuantificable mediante el uso

de un espectrofotometro o un colorimetro”.

B. BASES BIOQUIMICAS

Unos de los métodos mas sensibles y eficaces, utilizada para la deteccion de muy
diversas moléculas bioldgicas, basandose en la especificidad del reconocimiento
antigeno-anticuerpo y en la sensibilidad de las pruebas enzimaticas, es la técnica de
ELISA (Enzyme-linked Immunosorbent Assay). Este test es muy utilizado para
determinar ciertas hormonas y ademés en enfermedades importantes como la
deteccion de VIH
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Se realiza en 4 fases:

1. Conjugacion del anticuerpo o del antigeno con un enzima (ejemplo, peroxidasa).
El antigeno marcado se emplea en ensayos de competicion de antigeno asi como,
ensayos directos e indirectos, sandwich.

2. Unidn del antigeno (o del anticuerpo) a los pocillos. Se debe utilizar cantidades
adecuadas de antigenos o anticuerpos y realiza con facilidad a la superficie de
plasticos tratados que tienen gran afinidad por proteinas.

3. Formacién de una o méas capas de inmunocomplejos. Se realiza un proceso de
incubacion cuidando los niveles de temperatura y tiempo para no desnaturalizar
los componentes.

4. Revelado de la reaccion enzimatica. Se realiza un lavado para eliminar todas las
moléculas marcadas no fijadas en la capa de inmunocomplejos, luego se afiade el
sustrato enzimatico en solucion dejandolo reaccionar. Posteriormente se lee la

densidad 6ptica (D.0O.) mediante espectrofotometria.

C. ESPECTROFOTOMETRIA

El estudio a nivel bioquimico de cualquier biomolécula requiere la utilizacion de
técnicas analiticas que permitan su determinacion cualitativa y cuantitativa, asi como
su caracterizacion fisico-quimica y bioldgica. Uno de los métodos méas sencillos,
accesibles, Utiles y utilizados es la espectroscopia, en general, y la espectroscopia
ultravioleta-visible, en particular. Se pueden identificar y cuantificar biomoléculas en
solucion y en muestras biologicas, con el empleo de reactivos especificos que
reaccionan con el compuesto a analizar y forman un producto coloreado que permite

detectarlo en muestras complejas.

El fundamento de la espectroscopia se debe a la capacidad de las moléculas para

absorber radiaciones, entre ellas las radiaciones dentro del espectro UV-visible.
Las longitudes de onda de las radiaciones que una molécula puede absorber y la

eficiencia con la que se absorben dependen de la estructura atomica y de las

condiciones del medio (pH, temperatura, fuerza iénica, constante dieléctrica), por lo
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que dicha técnica constituye un valioso instrumento para la determinacion y
caracterizacion de biomoléculas. Las moléculas pueden absorber energia luminosa y
almacenarla en forma de energia interna. Esto permite poner en funcionamiento
ciclos vitales como la fotosintesis en plantas y bacterias. Cuando la luz (considerada
como energia) es absorbida por una molécula se origina un salto desde un estado

energeético basal o fundamental, El, a un estado de mayor energia (estado excitado).

Y sélo se absorbera la energia que permita el salto al estado excitado. Cada molécula
tiene una serie de estados excitados (o bandas) que la distingue del resto de
moléculas. Como consecuencia, la absorcion que a distintas longitudes de onda
presenta una molécula -esto es, su espectro de absorcion- constituye una sefia de
identidad de la misma. Por ultimo, la molécula en forma excitada libera la energia

absorbida hasta el estado energético fundamental.

CAPITULO 2.8 ESPECTROFOTOMETRIA

Detector

Rendija entrada

o X

Fuente luminosa

Ajuste e longitod de orda
Compar U mento
mussra Aluste e 100°%. T
ChNIOFF
Aluste % T

FUENTE:https://www.google.com.ec/search?q=EQUIPOS+T3+T4+TSH&biw=1024&bih=623&sou
rce=Inms&thm=isch&sa=X&ei=ljo_VJqZJcflgwS0zYCYCg&ved=0CAYQ_AU0AQ
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2.2.11. CONTROL DE CALIDAD

Es el conjunto de procedimientos que aplica el laboratorio para vigilar
constantemente las operaciones y resultados con el fin de decidir si los resultados son
lo bastante exactos y precisos para ser comunicados.

El control de calidad permite ante todo vigilar intermitentemente la exactitud de los
resultados a partir de los materiales utilizados en el control de calidad, y la precision
a partir de un analisis replicado e independiente de los materiales utilizados en el

ensayo.

El control de calidad interno es un sistema disefiado para incrementar la
probabilidad de que cada resultado reportado por el laboratorio es valido y puede ser
utilizado con confianza por el médico para hacer un diagnostico o para tomar una

decision en su terapia.

2.2.11.1. CONTROL DE CALIDAD EN EL AREA DE INMUNOLOGIA

Actualmente, existe una gran variedad de medios de diagndstico potencialmente
valiosos en el campo de la inmunologia, que son notablemente variables porque las
células como los antisueros son dificiles de obtener o producir uniformemente, asi

como para caracterizarlos completamente.

Los anticuerpos son materiales biolégicos y no reactivos quimicos, de ahi que
puedan darse reacciones cruzadas al usar, incluso anticuerpos monoclonales.
En un laboratorio es muy importante que:

a. Todos los reactivos sean probados para especificidad.

b. Se incorporen estandares o controles en cada prueba.

Un problema muy comun es que, en muchos ensayos se utilizan muestras de
pacientes que presentan factor reumatoide, (autoanticuerpos para IgG); esto ocurre en
individuos normales (especialmente en pacientes de edad avanzada) asi como en

enfermos de artritis reumatoide.
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Lo anterior puede conducir a que tales antiglobulinas de los anticuerpos 1gG usados
en los inmunoensayos y, dependiendo del sistema, puedan causar inhibicion o

exacerbacion de la prueba.

Muchas moléculas de interés inmunol6égico se encuentran disponibles como
estandares internacionales. Estos incluyen inmunoglobulinas, autoanticuerpos
especificos tales como factor reumatoide y anticuerpos antinucleares, ademas de
citosinas.

La introduccion de estandares o controles ayudan a mejorar la reproductibilidad y
credibilidad de los resultados.

Por ejemplo: cuando la Organizacién Mundial de la Salud introdujo un estandar de
complejos inmunes, la variacion entre los laboratorios, cuyo intervalo variaba entre
1400 mg/ml y 30 mg/ml para una muestra de 40 30 mg/ml, se elimind. Sin embargo
incluye al inmunologo utilizar solo aquellos métodos concebidos para proveer datos

apropiados que permitan un analisis objetivo, conducente a inferencias validas.

Este requerimiento se puede cumplir si la validez de los datos esta asegurada
mediante un sistema de seguridad, destinado a detectar errores de experimentacion,
observacion o determinacion; a detectar también variaciones en el material
experimental y, a controlar los efectos combinados de todos los demés factores no
escogidos, especialmente para el analisis individual.

Estos conceptos se aplican a todos os métodos de diagnostico utilizados por el
inmunologo, y son en la actualidad, designados colectivamente bajo las
denominaciones de “control de calidad” y “garantia de calidad”. Tales expresiones
abarcan no solo las actividades directamente asociadas con la ejecucion de una
técnica particular, sino también consideraciones como:

e El nivel de estudios del personal de laboratorio

e Contabilidad

e Rotulacién
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e Preparacion de las muestras

e Limpieza del material de vidrio

e Calibracion del volumétrico

e Mantenimiento de equipo como verificacion de la velocidad de la centrifugacion
de las centrifugas

e Registro y control de la temperatura de los bafios de agua, incubadoras y

refrigeradores

La realizacién de un proceso inmunoldgico en un paciente 0 en una muestra de un
paciente es una instancia Unica que requiere un criterio cientifico riguroso y
objetividad. Suponiendo que el método se selecciona de modo que la informacion
recogida este en relacion con los problemas presentados, se requiere atencion para
asegurar que los niveles de precision, exactitud, sensibilidad y especificidad sean los
adecuados.

Estos cuatro términos designan las dimensiones mediante las cuales se mide la

credibilidad de un proceso inmunolégico.

A. Precision.

Es un término que se refiere a la magnitud de las diferencias entre los resultados
cuantitativos, obtenidos en repetidos analisis de la misma muestra,
independientemente del verdadero valor de la sustancia medida. Cuanto menores
sean las diferencias entre los resultados obtenidos con ensayos repetidos mayor sera
la precision de método. Obviamente, un método puede ser preciso sin ser exacto y,

en ocasiones exacto sin ser preciso.

B. Exactitud.

Se refiere a la magnitud de la discrepancia entre el resultado de la prueba
cuantitativa y la verdadera cantidad de la sustancia que se esta midiendo.

Cuanto mayor sean la diferencia entre el valor obtenido para una sustancia y su valor

verdadero menor sera la exactitud del método utilizado para medirla.
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C. Sensibilidad.

Los inmunodlogos consideran habitualmente, la sensibilidad de un método como la
media de su capacidad para sefialar la presencia de una baja concentracion de un
componente de interés. Cuanto menor sea la cantidad detectada por un método,
mayor seré la sensibilidad de este.

D. Especificidad.

En contraposicion, la especificidad se refiere a la capacidad de un método para
producir un resultado negativo cuando el verdadero estado de la muestra es negativo.
Estos cuatro términos utilizados en control de calidad, presentan un grado de
interrelacion, por lo que son frecuentemente interpretados en forma erronea y estan

sujetos a discrepancias. (www.google,com. Escobar, 2006)

2.2.12. NORMAS DE BIOSEGURIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO
2.2.12.1. BIOSEGURIDAD EN EL LABORATORIO

Segun el manual de microbiologia medica de Jawets Ernest. Melnick
Josphl. Todos los establecimientos laborales, incluyendo Ilos
laboratorios de analisis, investigacion y demas, necesitan tener una
serie de normas para llevar un desempeno seguro y garantizar
resultados exitosos. La bioseguridad es el conjunto de técnicas y
procedimientos que nos ayudan a prevenir accidentes en el
transcurso laboral. Son las medidas destinadas a establecer un
mecanismo de barrera que impida la transmision de infecciones en

todas aquellas actividades relacionadas con la salud.

CAPITULO 2.9 RIESGO BIOLOGICO

Hiesgn hioldgicn

FUENTE: Laboratorio Hospital IESS Riobamba
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El Laboratorio debe contar con un conjunto de medidas preventivas, destinadas a
mantener la vigilancia para proteger la salud y la seguridad del personal, los usuarios
y el medio ambiente, frente a los riesgos procedentes de agentes bioldgicos fisicos o
quimicos.

Es obligatorio que la eliminacion del material analizado y/o contaminante,
subproductos de fabricacion y desechos bioldgicos, sean descartados de tal manera
que no ofrezcan ningun peligro de contaminacion a la comunidad, medio ambiente o
personal que labora en la institucion; segun reglamentos vigentes con el Ministerio

de Salud Publica del Ecuador. (MSP, Uruguay.. Normas de Bioseguridad, 2007)

La seguridad en el laboratorio se refiere a cualquier dispositivo o sistema que se

utilice para reducir el riesgo de peligros o accidentes en el propio Laboratorio.

Se convendria advertir a todos los estudiantes por parte del Docente del peligro que
puede existir al manipular los equipos, reactivos, sustancias y muestras para crear
conciencia en el comportamiento que deberian tener al momento de realizar sus

précticas.

La Bioseguridad debe entenderse como una doctrina de comportamiento encaminada
a lograr actitudes y conductas que disminuyan el riesgo del trabajador de la salud de

adquirir infecciones en el medio laboral.

Compromete también a todas aquellas personas que se encuentran en el medio
asistencial, ambiente éste que debe estar disefiado en el marco de una estrategia de

disminucion de riesgos. (Normas de Bioseguridad. Laboratorio Clinico. FUNDACION NATURA. 2010)

2.2.12.2. OBJETIVOS DE LA BIOSEGURIDAD

Para lograr estos objetivos se deben cumplir los siguientes requisitos:

e Toda unidad operativa debe tener una unidad de vigilancia de las infecciones.

e Lavarse las manos con abundante agua corriente y jabon, antes y después de cada

procedimiento.
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e Lavarse la piel y mucosas inmediatamente después del contacto con la sangre o
las secreciones corporales.

e Las personas que tengan lesiones de piel o dermatitis exudativa debe evitar el
contagio directo con los pacientes y la manipulacion de los equipos usados en la
atencion a estos.

e Se usaran guantes y mascarilla en todo procedimiento invasivo.

e Se usara gorro y mascarilla en todo sitio donde el aire este contaminado.

e La atencion a las personas y el manejo del instrumental corto punzante; agujas,
jeringuillas y otros materiales usados, tienen que ser utilizados como si estuvieran
contaminados.

e Se considera que toda persona puede contaminar y contaminarse.

e Poner en accion las normas de higiene es muy importante para el control y
disminucion de infecciones asi como el restringir el ingreso a personas ajenas al
Laboratorio a una exposicion innecesaria e injustificada con agentes infecciosos o

no consiguiendo con esto:

“Salvaguardar la integridad de los especimenes contra la degradacién o
contaminacion cruzada que pueda poner en peligro la validez de los hallazgos de

laboratorio”

Mantener los agentes corrosivos dentro de los confines del laboratorio y el acceso a
estos, inicamente a personas designadas para ello.

Explicar la inconveniencia de la presencia de personas no autorizadas:

Pacientes o familiares, especialmente nifios o que han pasado por un proceso viral

(inmunodeficiencia), por el peligro de contraer infecciones nosocomiales.

(www.aadec.com/biblioteca/bioseguridad/-bioseg-3.htm.)

2.2.12.3. NORMAS UNIVERSALES DE BIOSEGURIDAD

e Mantenga el lugar de trabajo en éptimas condiciones de higiene y aseo.

o Evite fumar, beber y comer cualquier alimento en el sitio de trabajo.
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No guarde alimentos, en las neveras, ni en los equipos de refrigeracion de
sustancias contaminantes o quimicos.

Maneje todo paciente como potencialmente infectado. Las normas universales
deben aplicarse con todos los pacientes, independientemente del diagnostico, por
lo que se hace innecesaria la clasificacion especifica de sangre y otros liquidos
bioldgicos.

Lavese cuidadosamente las manos antes y después de cada procedimiento e
igualmente si se tiene con material patdgeno.

Utilice en forma sistematica guantes plasticos o de latex en procedimientos que
conlleven manipulacion de elementos bioldgicos y/o cuando maneje instrumental
0 equipo contaminado en la atencion de pacientes.

Utilice un par de guantes por paciente. En caso de ser reutilizables sométalos los
procesos de desinfeccion y esterilizacion respectivos.

Absténgase de tocar con las manos enguatadas alguna parte del cuerpo y de
manipular objetos diferentes a los requeridos durante el procedimiento.

Emplee mascarilla y protectores oculares durante procedimientos que puedan
generar salpicaduras gotitas -aerosoles- de sangre u otros liquidos corporales.

Use batas o cubiertas plasticas en aquellos procedimientos en que se esperen
salpicaduras, aerosoles o derrames imponentes de sangre u otros liquidos
organicos.

Evite deambular con los elementos de proteccion personal en Optimas
condiciones de aseo, en un lugar seguro y de facil acceso.

Mantenga sus elementos de proteccién personal en éptimas condiciones de aseo,
en un lugar seguro y de facil acceso.

Utilice equipos de reanimacion mecénica para evitar el procedimiento boca a
boca.

Evite la atencion directa de pacientes si usted presenta lesiones exudativas o
dermatitis serosas, hasta tanto estas hayan desaparecido.

Mantenga actualizados su esquema de vacunacion contra el riesgo de Hepatitis B.
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Las mujeres embarazadas que trabajen en ambientes hospitalarios expuestas al
riesgo bioldgico VIH/SIDA yl/o Hepatitis B, deberdn ser muy estrictas en el
cumplimiento de las precauciones universales y cuando el caso lo amerite, se
deben reubicar en areas de menor riesgo.

Aplique en todo procedimiento asistencial las normas de asepsia necesarias.
Utilice las técnicas correctas en la realizacion de todo procedimiento.

Maneje con estricta precaucion los elementos cortopunzantes y dispongalos o
deséchelos en recipientes a prueba de perforaciones. Los que son para reutilizar,
se deben someter a los procesos de desinfeccion, desgerminacion vy esterilizacion:
los que se van a desechar, se les coloca en el recipiente hipoclorito de sodio a
5.000 rpm. durante 30 minutos, se retira luego el hipoclorito y se esterilizan o
incineran. Puede emplearse otro tipo de desinfectante que cumpla los requisitos
minimos de este proceso.

No cambie elementos cortopunzantes de un recipiente a otro.

Absténgase de doblar o partir manualmente las hojas de bisturi, cuchillas, agujas o
cualquier otro material cortopunzante.

Evite desenfundar manualmente la aguja de la jeringa. Para ello utilice la pinza
adecuada y solamente gire la jeringa.

Absténgase de colocar el protector a la aguja y descartela en recipientes
resistentes e irrompibles.

Evite reutilizar el material contaminado como agujas, jeringas y hojas de bisturi.
Todo equipo que requiere reparacion técnica debe ser llevado a mantenimiento,
previa desinfeccion y limpieza. El personal de esta area debe cumplirlas normas
universales de prevencion y control del factor de riesgo biologico.

Realice desinfeccion y limpieza a las superficies, elementos, equipos de trabajo al
final de cada procedimiento y al finalizar la jornada.

En caso de derrame o contaminacion accidental de sangre u otros liquidos
corporales sobre superficies de trabajo, cubra con papel u otro material
absorbente: luego vierta hipoclorito de sodio a 5.000 rpm (o cualquier otro

desinfectante indicado) sobre el mismo y sobre la superficie circundante, dejando
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actuar durante 30 minutos: después limpie nuevamente la superficie con
desinfectante a la misma concentracion y realice limpieza con agua y jabon. El
personal encargado de realizar dicho procedimiento debe utilizar guantes,
mascarilla y bata.

En caso de ruptura de material de vidrio contaminado con sangre u otro liquido
corporal, los vidrios deben recogerse con escoba y recogedor, nunca con las
manos.

Los recipientes para transporte de muestras deben ser de material irrompible y
cierre hermético. Deben tener preferiblemente el tapdn de rosca.

Manipule, transporte y envié las muestras disponiéndolas en recipientes seguros,
con tapa y debidamente rotuladas, empleando gradillas limpias para su transporte.
Las gradillas a su vez se transportaran en recipientes herméticos de plasticos o
acrilico que retengan fugas o derrames accidentales. Ademas deben ser facilmente
lavables.

En caso de contaminacion externa accidental del recipiente, éste debe lavarse con
hipoclorito de sodio al 0.01% (1.000 rpm) y secarse.

En las areas de alto riesgo bioldgico el lavamanos debe permitir accionamiento
con el pie, la rodilla o el codo.

Restrinja el ingreso a las areas de alto riesgo bioldgico al personal no autorizado,
al que no utilice los elementos de proteccion personal necesarios y a los nifios.

La ropa contaminada con sangre, liquidos corporales u otro material orgéanico
debe ser enviada a la lavanderia en bolsa pléstica roja.

Disponga el material patdgeno en bolsas resistentes de color rojo que lo
identifique con simbolo de riesgo bioldgico.

En caso de accidente de trabajo con material cortopunzante haga el reporte
inmediato de accidente de trabajo.

Los trabajadores sometidos a tratamiento con inmunosupresores no deben trabajar

en areas de riesgo biolégico
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2.2.12.4. RIESGOS

Riesgo es la probabilidad que ante un determinado peligro se produzca un cierto
dafo. La mayor parte de los riesgos surgen por el incumplimiento de las normas de
seguridad y las precauciones universales en el manejo de pacientes y desechos

peligrosos y que afectan al personal y a los pacientes.

Al seguir las normas y técnicas, comunicadas mediante una capacitacion adecuada,

se puede disminuir al minimo el riesgo de accidentes.

Un trabajo estandarizado y practicados por todos conlleva a disminuir los accidentes
de trabajo y evitar el dafio a los equipos de alta sensibilidad y gran utilidad como el

espectrofotometro y microscopio que son sumamente delicados y complejos.

Se ha comprobado que el nimero de pinchazos en hospitales que no tienen programa
de manejo y en otro que aplica las técnicas apropiadas, como la utilizacién de
recipientes para cortopunzantes y que llevan un registro permanente de pinchazos se

logra una disminucién importante de estos accidentes. (FUNDACION NATURA. Manual para

el Manejo de Desecho)

2.2.13. USUARIO INTERNO

2.2.13.1. CONCEPTO

El usuario interno es la persona que labora en el laboratorio, tanto el tecnélogo
médico, el mismo que es el encargado de realizar los exdmenes de laboratorio de los
pacientes que acuden al mismo a realizarse los cuales pueden ser de diferente indole

como examenes de sangre, orina, heces, etc.

2.2.13.2. COMPORTAMIENTO DEL USUARIO INTERNO

El tecnélogo médico debe estar preparado y debe tener conocimiento de todos los
peligros y riesgos que corre al trabajar con muestras bioldgicas y por lo tanto debe
trabajar con todas las normas adecuadas de bioseguridad, debe considerar a toda

muestra que llegue al laboratorio como altamente infecciosa.
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2.2.14. USUARIO EXTERNO
2.2.14.1. CONCEPTO

El usuario externo es el paciente al cual se le va a realizar los exdmenes

2.2.14.2. COMPORTAMIENTO DEL USUARIO EXTERNO

Esta persona debe estar consiente y ser conocedora de que el laboratorio clinico es
una area en donde se trabaja con muestras bioldgicas y que por ende es una area de
peligro de contagio de enfermedades si no se toma las precauciones necesarias como

es el no comer en este lugar, el no maquillarse, no beber (archivos de bioseguridad del
Hospital IESS Riobamba)

2.3 DEFINICION DE TERMINOS BASICOS

(N/A): Tamiz neonatal (N/A)

ANALITO: Componente (parametro bioquimico) de interés analitico de una muestra
BIOSEGURIDAD: Conjunto de técnicas y procedimientos que nos ayudan a
prevenir accidentes en el transcurso laboral. Son las medidas destinadas a establecer
un mecanismo de barrera que impida la transmision de infecciones en todas aquellas
actividades relacionadas con la salud.

BOCIO: Glandula tiroidea agrandada que causa una masa o bulto en el cuello.
COLOIDE: Sustancias que consisten en un medio homogéneo y de particulas
dispersadas en dicho medio.

HIPERTIROIDISMO: Enfermedad en que la glandula tiroidea produce demasiada
hormona tiroidea.

HIPOTIROIDISMO: Es la disminucion de los niveles de hormonas tiroideas en el
plasma sanguineo y consecuentemente en el cuerpo.

HIPOTIROIDISMO: Enfermedad en que la glandula tiroidea produce muy poca
hormona tiroidea.

HORMONA ESTIMULANTE DE LA TIROIDES (TSH): Hormona que produce
la glandula pituitaria que estimula a la glandula tiroidea para que produzca mas
hormona tiroidea.

IESS: Instituto ecuatoriano de Seguridad Social
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MIXEDEMA: Es una alteracion de los tejidos que se caracteriza por presentar
un edema (acumulacion de liquido).

nmol/L: Nanomoles/Litro.

PROTEINAS: Son parte integrante de los musculos, enzimas, hormonas, vehiculos
de transporte, hemoglobina, anticuerpos y de sustancias funcionales y estructurales
claves del organismo.

RNM Toraxica: Resonancia Magnética Toraxica.

rT3: T3 reversa

SECRETOR: Se aplica a la glandula u érgano que tiene funcion de elaborar y
expulsar una sustancia

T3 Libre, T3 L: Triyodotironina Libre

T3 TOTAL.: Triyodotironina Total

T3 uptake: Captacién del T3

T3: Triyodotironina

T4 Libre, T4 L: Tiroxina Libre

T4 TOTAL: Tiroxina Total
T4: Tiroxina

TBG: Globulina transportadora de hormonas tiroideas

TIROIDES: Es la principal hormona del tiroides. Se produce en cantidad inferior a
la T4 y tiene una vida corta de 36 horas. Algunos la consideran como derivacion de
la T4 como una pro - hormona. Cuando se libera por accién de la TSH el 99.70 %
cabalga en su vehiculo transportador (TBG) quedando un 0.30 % libre con la
capacidad de unirse en cualquier momento a las celulas que la requieran.

TRH: Hormona liberadora de la TSH

TSH: Hormona estimulante de la tiroides

ug/dl: Microgramos/decilitro
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2.4 HIPOTESIS Y VARIABLES

2.4.1. HIPOTESIS
La determinacion de las pruebas tiroideas (T3-T4-TSH) ayuda al diagndstico de

Hipotiroidismo.

2.4.2. VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE
Pruebas Tiroides

VARIABLE DEPENDIENTE
Hipotiroidismo

2.5. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Concepto Categoria Indicadores Técnica e
Indicador instrumento
Pruebas que permiten| Examenes de T3 total: 80 - 200 Técnica
valorar la funcionalidad de| laboratorio ng/dl -Inserto de las
la glandula tiroides, es T3 pruebas T3-T4-
Variable fundamental para descartar TTS‘I1-| T4 total: 5.4 - 11.5 TSH

Independiente
T3, T4, TSH.

0 determinar padecimientos
de la tiroides, es la
variacién fisiologica que se

mide en sangre.

mcg/dl

TSH: 0.3 -3 mlU/I

(Electroquimiolu
miniscencia)
-Programa
DATALAB

Instrumento
- Equipo COBAS
E 411

- Historia Clinica
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Variable
dependiente

Hipotiroidismo

Consiste en la atrofia de la
glandula tiroidea causada
por un exceso 0
disminucion de las
hormona TSH, T3, T4 a su
vez puede estar provocada
por una

hormona circundante
inadecuada mediante un
abultamiento de la regién

anterior del cuello.

Factores

predisponentes

Genético

Signos y sintomas

Técnica
-Anélisis
Estadisticos
- Programa
DATALAB

Instrumento
- Equipo COBAS
E 411

- Historia Clinica
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CAPITULO 111

3. MARCO METODOLOGICO

3.1. METODO

Metodo Cientifico: Este método nos ayuda a explicar los fenémenos, relacionando
las causas y enunciando los signos y sintomas que expliquen las patologias causadas

por el funcionamiento inadecuado de la Hormona Tiroides.

Método deductivo: Este método nos ayudara a determinar las causas Yy

consecuencias que va a producir el problema de nuestra investigacion.

Método Inductivo: Este método nos ayudara a determinar causas Yy

consecuencias que originan el problema de nuestra investigacion.

TIPO DE INVESTIGACION

La modalidad de investigacion es de caracter exploratorio, descriptiva, explicativa,
historica y correlacionar, Se aplicara la investigacion exploratoria y la descriptiva, las
mismas que permiten detectar las respuestas a los interrogantes. Toda vez que el
nivel exploratorio constituye el nivel inferior de la investigacion porque pone al
investigador en contacto con la realidad a auscultar sobre lo que se realiza una

investigacion sistematica y profunda.

DISENO DE LA INVESTIGACION

De Campo, experimental, cuasi experimental, bibliografica-documental: para la
recopilacion de datos se utilizaron las fichas bibliograficas, posteriormente se tomo
contacto directamente con el objeto de la investigacion que en nuestro caso es el
usuario interno y externo del laboratorio Clinico y Bacterioldgico del Hospital del

IESS, para proceder a realizar una observacion participativa del fendmeno que
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estamos estudiando, misma que no fue sujeta a manipulacion por parte de los

investigadores..

3.2. POBLACION Y MUESTRA

3.2.1. POBLACION

La poblacién de nuestra investigacion son un total de 360 pacientes hospitalizados en
el area de clinica del Hospital IESS Riobamba, los mismos que por ser numerosos se
han tomado en cuanta los pacientes que han entrado con un diagnéstico presuntivo

Hipotiroidismo de los mismos se procedera a calcular una muestra representativa.

Extracto NUmero

Total Pacientes atendidos: 360

3.2.2. MUESTRA
En vista de que la poblacién del Usuario Externo es extensa procedimos a tomar una

muestra para lo cual aplicamos la siguiente formula:

n = Muestra
N = Poblacion

E?=Error (0.05)?

N
E?(N-1)+1

. 360
0.05*(N —1)+1

360
n=
0.0025(360—1)+1

360
n=
0.0025(359)+1
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360
1.8975

n=189

3.3. TECNICAS PARA LA RECOLECCION DE DATOS
e Inserto de las Pruebas T3-T4-TSH (Electroquimioluminiscencia)
e Programa DATALAB

e Analisis Estadisticos

3.4. INSTRUMENTOS PARA ANALISIS E INTERPRETACION DE
RESULTADOS.
e Equipo COBAS E 411

e Historia Clinica

TECNICAS ESTADISTICAS
Para el procesamiento de los datos de nuestra investigacion utilizaremos el paquete

Excel que nos permitira obtener frecuencias y porcentajes de nuestra investigacion

TECNICAS LOGICAS
Aplicamos el Método Inductivo; basdndonos en un proceso analitico-sintético de las
muestras obtenidas a estudiar, es decir, fraccionando un todo para la cuantificacion
de estructuras micros; de las cuales se obtuvo resultados que apoyen al diagnostico
médico. Para ello utilizamos pasos como la observacion, experimentacion,
comparacion y generalizacién de los mismos.
Con los datos obtenidos se procesara de la siguiente manera:

e Tabulacion de datos

e Cuadros Estadisticos

e Gréficos

e Andlisis e interpretacion de datos
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CAPITULO IV

ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

PACIENTES DE GENERO MASCULINO Y FEMENINO CON
DIAGNOSTICO PRESUNTIVO DE HIPOTIROIDISMO HOSPITALIZADOS
EN EL AREA DE CLINICA H.IESS.R

CAPITULO 4.1
GENERO TOTAL %
MASCULINO 91 48 %
FEMENINO 98 52 %
189 100 %

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico H.IESS.R
Elaborado por: Srta. Alexandra Tingo

CAPITULO 4.1
PACIENTES POR GENERO

B MASCULINO
B FMENINO

Elaborado por: Srta. Alexandra Tingo

ANALISIS E INTERPRETACION

De las 189 personas que se realizaron las pruebas del perfil tiroideo, 91 personas que
corresponden al 48% son género masculino, mientras que 98 personas que
corresponden al 52% son de género femenino, llegando a concluir que esta prueba es
mas solicitada en pacientes de sexo Femenino.
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PRUEBAS DE T3 T4Y TSH SOLICITADOS EN MAYOR FRECUENCIA EN
PACIENTES CON DIAGNOSTICO PRESUNTIVO DE HIPOTIROIDISMO
HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE CLINICA H.IESS.R

CAPITULO 4.2
PRUEBAS TOTAL %
T3 163 33%
T4 140 29 %
TSH 189 38 %
492 100%

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico H.IESS.R
Elaborado por: Srta. Alexandra Tingo

CAPITULO 4.2

PRUEBAST3 T4 TSH

Elaborado por: Srta. Alexandra Tingo

ANALISIS E INTERPRETACION

De las 492 pruebas realizadas las 189 pruebas que corresponden al 38% son
determinaciones de TSH, las 163 pruebas que corresponden al 33% son
determinaciones de T3 y 140 pruebas que corresponden al 29% son determinaciones
de T4, llegando a concluir que del perfil tiroideo la determinacién mas solicitada es
la de TSH.
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PACIENTES CON VALORES DE TSH NORMAL, ALTO Y BAJO CON
DIAGNOSTICO PRESUNTIVO DE HIPOTIROIDISMO HOSPITALIZADOS
EN EL AREA DE CLINICA H.IESS.R

CAPITULO 4.3
RESULTADO | TOTAL %
ALTO 59 31%
BAJO 110 58 %
NORMAL 20 11%
189 100%

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico H.IESS.R
Elaborado por: Srta. Alexandra Tingo

CAPITULO 4.3

RESULTADOS DE TSH

Elaborado por: Srta. Alexandra Tingo

ANALISIS E INTERPRETACION

De los 189 pacientes que se realizaron la prueba de TSH, 59 pruebas que
corresponden al 31% dieron resultados elevados de TSH, 110 pruebas que
corresponden al 58% obtuvieron resultados bajos (presuntivo de Hipotiroidismo),
mientras que 20 pruebas correspondientes al 11% dieron como resultado valores

normales de esta determinacion.
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PACIENTES CON VALORES DE T3 NORMAL, ALTO Y BAJO CON
DIAGNOSTICO PRESUNTIVO DE HIPOTIROIDISMO HOSPITALIZADOS
EN EL AREA DE CLINICA H.IESS.R

CAPITULO 4.4
RESULTADO | TOTAL %
ALTO 40 25 %
BAJO 110 67 %
NORMAL 13 8%
163 100%

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico H.IESS.R
Elaborado por: Srta. Alexandra Tingo

CAPITULO 4.4

RESULTADOSDE T3

8%

Elaborado por: Srta. Alexandra Tingo

ANALISIS E INTERPRETACION

De los 189 pacientes, se realizaron un total de 163 pruebas de T3, 40 pruebas que
corresponden al 25% dieron resultados elevados de T3, 13 pruebas correspondientes
al 8% obtuvieron resultados normales, mientras que 110 pruebas que corresponden
al 67% dieron como resultado valores bajos de esta determinacidn (presuntivo de
Hipotiroidismo).
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PACIENTES CON VALORES DE T4 NORMAL, ALTO Y BAJO CON
DIAGNOSTICO PRESUNTIVO DE HIPOTIROIDISMO HOSPITALIZADOS
EN EL AREA DE CLINICA H.IESS.R

CAPITULO 4.5
RESULTADO | TOTAL %
ALTO 10 7%
BAJO 110 79 %
NORMAL 20 14 %
140 100%

Fuente: Estadistica DATALAB Laboratorio clinico H.IESS.R
Elaborado por: Srta. Alexandra Tingo

CAPITULO 4.5

RESULTADOS DE T4

7%

Elaborado por: Srta. Alexandra Tingo

ANALISIS E INTERPRETACION

De los 189 pacientes, se realizaron un total de 140 pruebas de T4, 10 pruebas que
corresponden al 7% dieron resultados elevados de T4, 20 pruebas correspondientes al
14% dieron como resultado valores normales, mientras que 110 pruebas que
corresponden al 79% obtuvieron resultados bajos en esta determinacion (presuntivo

de Hipotiroidismo).
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COMPROBACION DE LA HIPOTESIS

Hi: La determinacion de las pruebas tiroideas (T3-T4-TSH) ayuda al diagnéstico de
Hipotiroidismo.

MODELO ESTADISTICO:

A: VALOR TOTAL
B: VALOR A CALCULAR
%= B X 100 %
A

RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE T3, T4 Y TSH REALIZADOS A

PACIENTES CON DIAGNOSTICO PRESUNTIVO DE HIPOTIROIDISMO
HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE CLINICA H.IESS.R

CAPITULO 4-6
RESULTADOS TOTAL %
PRESUNTIVO DE 52 %
HIPOTIROIDISMO 110
NO PRESUNTIVO 48 %
DE 79
HIPOTIROIDISMO
189 100 %

Elaborado por: Srta. Alexandra Tingo

CAPITULO 4.6

RESULTADOS PRESUNTIVOS DE
HIPOTIROIDISMO

Elaborado por: Srta. Alexandra Tingo
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ANALISIS E INTERPRETACION
De los 189 pacientes en estudio, 79 pacientes que corresponden al 48 % de nuestra
poblacién no presentan resultados para un diagnostico de hipotiroidismo, 110

pacientes que corresponden al 52 % presentaron resultados de T3,T4 Y TSH acorde
a un diagnostico de Hipotiroidismo.

Por lo tanto se comprueba la hipotesis.
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CAPITULO V

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

Las causas de hipotiroidismo mas comunes sueles ser: Terapias de radiacion en el
cuello para el tratamiento de cancer, Extirpacion quirtrgica de parte o de toda la
glandula tiroidea, Tiroiditis granulomatosa subaguda: aparece después de una
infeccion virica

El hipotiroidismo es una afeccion en la que la glandula tiroides tiene un
funcionamiento anémalo y produce muy poca cantidad de hormona tiroidea
Generalmente, la secrecion de la Tirotropina o TSH (que regula la secrecion de
hormona) aumenta, se produce un descenso de T4. El nivel de T3 con frecuencia
se encuentra dentro de la normalidad.

Las patologias de la hormona tiroides son mas comunes en pacientes del sexo
femenino y menor en pacientes del sexo masculino. la prueba de perfil tiroideo
sirve para dar seguimiento a pacientes con hipertiroidismo e hipotiroidismo
cuando existe los niveles elevados y disminuidos de tiroides asi como para vigilar
la actividad de las glandulas hipofisis.

Los grupos de riesgo mas importantes son las mujeres en edad fértil, mujeres

embarazadas y la poblacion infantil.

5.2. RECOMENDACIONES

Una patologia de tiroides no se confirmada Gnicamente con pruebas hormonales
en sangre sino con otros estudios complementarios como ecos tiroides

Es importante seguir realizando las investigaciones respectivas mediante las
cuales se pueden obtener mayor conocimiento como de las hormonas tiroides, ya
que estas va acompariada de cambios fisicos y hormonales que aumentan el
requerimiento del consumo de yodo en la alimentacion, para la sintesis de

hormonas tiroideas.
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Es necesario que los pacientes pidan ayuda profesional, al presentar sintomas que
sugieran estar presentando un cuadro patoldgico.

Informar al(a) paciente respecto a su enfermedad de esta manera sera capaz de
comprender los cambios en su cuerpo, el proceso de estudio y tratamiento que le
indican

Mantener una adecuada alimentacion a la hora de cuidar la glandula tiroides por
ello se recomienda incorporar a la dieta sal yodada, ademéas de consumir
productos ricos en este mineral como pescados, mariscos, lacteos o huevos

Los futuros profesionales de salud, deben estar preparados especialmente en
procesos preventivos de estas y otras enfermedades, enfatizando en los
programas de promocion, proteccion y atencion primaria de salud.

Por ultimo es recomendable sugerir nuevas investigaciones sobre atrofias

tiroideas, como eje con las patologias que giran en su entorno.
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ANEXOS
ANEXO N° 1:

CERTIFICADO DE RECOPILACION DE DATOS

CERTIFICADO

Riobamba 16 de Septiembre de 2014

Certifico que la Srta. Alexandra Tingo egresada de la carrera de Laboratorio Clinico
e Histopatologico realiz6 recopilacion de datos en el sistema DATALAB, para
analisis estadisticos de su tesis con el tema “EL PERFIL TIROIDEO (T3,T4 Y TSH)
COMO AYUDA Al DIAGNOSTICO DE HIPOTIROIDISMO EN PACIENTES
HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE CLINICA DEL HOSPITAL IESS
RIOBAMBA EN EL PERIODO MARZO — AGOSTO DEL 2014”

Particular que comunico para los fines pertinentes.

Msc. Drego Tene Salcan Dpl.
~COORDINADOR

LABORATORIO CLINICO

HOSPITAL IESS RIOBAMBA
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ANEXO 2

INSERTO DE PRUEBAS TSH, T3 Y T4

a1 1 T S8 EVELD

T3

I-I'Hndﬂtl'ﬂ- lina

4
11Fa13e0 122 200
Espafiol
Uso previsio

Tt irenuneldgicn in vilte para & detaaminacdn cuantilatva oe la
friyodetinoning 1otal en sugrn y plasma humancs,

Este nmunaensayn de eleciioguimicluminscancia
{elecirachemiluminascenca immunoassay) "ECLIAT astd concebido pars su
amplea en ks analizadanes aulomdticos Elacsys v cobas .

Caracteristicas

La friyodofroning (T3) e= la principal hormena responseble de los edsctos
i lEs POrmon&s Nnakleas soDme oS dslinas Ifll'gﬂ.l"ll}ﬁu diand.

La maneor pane de ka T3 (3,53 tiyodotironing) s forma de manera
exirafiroidea, parficularmente en el higado, por S-desyodacidn enzimalica
de la Td. Por asto, la cancentracidn de T3 en suera refiaja més hien &l
aslado funciaral dal leido partanca que ka tasa de secracion dal lirsites,

La carrarsiaon disminuida de T4 a T3 provoca la reduceidn de la

concentracon di T3, Este lendmend ocurme baje ka inflluenda o6 [Amacos

tales cama el proprancikal, los glucocarticeides o la amicdanona, asd come

ananfzrmadades extratinoideas graves, y recibe el nombre de “sindrome

diela T3 baja™. 5i bien la T3, al igual que ka T4, se encuenlra an mds da su

9% % lijacka a profeinas de ranspare, Su aﬁnd.ad Lon lag proleinas e

alrededor de 10 veces manor que la de la T4.'=

La deserminacion de T3 sive para el diagnésiico del hipertinoidisma par T3,

para defactar el hipertirgidisma an asladio precoz y para el diagnésiica da

I lingboicasis lachcia i &7

Bl fest Elecsys T3 esia basado en el princigio de competicidn y amplea un

anbicugrpo paliclonal especifics dingido contra la T3, La T3 enddgena,

libszrada par la sccidn del cido B-aniing-1-nafialensuBdnico (AMNS),

campile can el derrvada biotinilada de T3 afadido de manera exdgana para

atupar s punles de ljacien en los anficuerpas marcadas con al compleg

di nulerng®,

a] Comphaja s (2.7 -tipiidina) oo (1) (RWEpyE)

Principio del test

Principio de compeficidn con una duracidn tofal de 18 minutos.

= 1" incubacian: La muesira (30 pl) v un anticuapoe espacifico anti-T3
mancado con un comphaje de nulenio reaccioran con al ANS [Acido
B-anilino-1-natialensulfdnicol pasa iberar la T3 unida a proteinas de la
MiJestra,

= 2 incubaciin: Tras la incorparacion e T3 bigindada v de
microparticulas recubiertas de estreptaviding se forma un compleje
anficuerpo-hapbeno al ocuparse los puntos da fjacion bodavia Bbres dal
anficuerpd marcado. El complaja balal sa I'ijaa la lasa sdhda par la
nieracean enine la bigtira ¥ la estreptaviding,

* La mezcla de reaccién es lrasladaca a b clula de leciura donce, m'
magnetismo, las microparticulas == fijan & la superficie del ele
Lo elementos na fijadas =a elimnan posterncemante con el raar:ir-'c—
ProCelliProCel M. Al aplicar una comiente alécica defmida so produce
U reacckin guimicluminiscenbe cuya emiskin de luz se mide con un
iotamultipli .

= Los resultados se obfenen medianie una cura de calibracidn generada
por al sisiema a partir de una calibracidn a 2 punfos y una cunia masher
ncluida en el oddigo de bamras del reactivo.

Reactivos - Soleciones de trabajo

Bl pack da reaciivos as1a aliguetada coma T3,

L] Microparticulas recubiertas de esiraptaviding (tepa fransparenie],
1 frasco, 12 mL:
Microparticulas recubiertas da esirapiavidina: 0.72 mgimL;
CONSErVanie.

cobas’

SYETEM

Elecsys 2010

MODULAR AMALYTICS E170
cobas e 411

cabas e &01

cabas e 802

A1 Articuerpos ant-T3-Rulbpyls* (tapa gris), 1 fraseo, 16 miL:
Anticuarpa policlanal anti-T3 (oveja) marcado con complajo da
rutanic 75 ng'mL; AKS 0.8 moiml; tampdn foslato 100 mmalL,
pH 7.4; conzervante.

A2 T3-baoting (fapa negral, 1 fases, 16 mL:

T3 biotindada 3 ngimL; ANS 0.8 mg/mL: lampan Tostatn 100 mmellL,
pH 7.4; conservanie,

Medidas de precaucion y advertencias

Sl para & uso diagnishioa in viln. ) )

Opsenve las medidas de precaucion usuales para la manipulacitn de
reachvos.

Elmine las residucs sagin las normas localas vipanbas.

Fu:ll'a da dabas de seguridad a la dispasicidn del usvanio profasional que ka
salicite,

[Evite la formacién de espuma en reactivos y muesiras de fode tpe
|especimenas, calibradonas v controles).

Preparacién de los reactivos

Los reactives incluidas en el estuche estan istas para el uso y formen una
unidad imseparabla.

La infoemacion nacesana para el carmacio funcioramianta se introduce en
el analizador a Través de s codigos de barras de los reactives.
Conservacidn y estabilidad

Canserdar a 248 °C.

Mo congpekar,

Consendar @l estuche de reaclives Elecsys en posicidn vertical para
qarantizar & disponitilided tatal de las micoparticulas durante la mezcs
automdlice ares ded uso.

| Estabiidad:

| sir alorie, a 28 °C | hasta ta fecha de caducidad
indicada

[una vez aberio, a2-8°C 12 semanas

en s analizadores B semanas

{Iﬂnm:ldn ¥ preparacion de las lrmadma
Slo 58 ha analizado y considerado aplo al lipo de musasiras agui indicasa.

Suarn racogido en lubos estandar de muasira o en lWbas gue contianan gal
de separacion.

Plasma con haparing [ﬂellun sodio o amenia), EDTA Inpotasice, ciralo
sddico o fuonen stdica’oealatn patdsica,

Criteria: Recuperacion denina da 80-110 % del walor sésnico o bien, la
pendienle 0.9-1.1 + intarsaccidn dentro de < + 2x de la sansibilidad
analilica {LIDY] + coaficienle de coralacion = 0295,

Eslabiidad: 7 dias a 2-B °C, 1 mes a -20 °C.* Congalar sdko una vaz

Lo fipes de muestra aqui ndicad cs luaran aralizados con lubas de
recagda de muesirag saleccionadas, comercializadas en el momense de
afectuar al endlisis, lo cusl significe que na fueron enelizedos todos los
fubas da todas los fabricantes. Las sistemas da racogida da muesiras da
diversos tabeicanies puadan confenar difarartas matanalas qua, an ciedas
cas0s, pueden legar a alectar ks resuRadgs de los andlisis. S las
muesires = procesan en tubas primarios (sisiemas de recogide de
muasiras), saguir las instrucciones dal abricanta da los fubas.

Centrifugar las muashas qua contienen precipitado anfas de realizar &l
NSAYC.

Mo emplear muisras inaciivacdas por calor,
Mo utlizar muestras i conlrales estabiizados con azda,

20M5-01, ¥ 23.0 Espafiol
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Triyodotironina

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicicn de
muesiras, calibradores y confroles.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras, los

calibradores y los controles que se sifdan en los analizadores dentro de un

lapso de 2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccidn "Reactivos - Soluciones de frabajo” en cuanto a los

reactivos suministrados.

Material requerido (no suministrado)

. 11731548122, T3 CalSet, parad x 1 mL

. 11731416190, PreciControl Universal, para 2 x 3 mL de
PreciControl Universal 1y 2 clu

- 11731416160, PreciControl Universal, Eala 2x3mlde
PreciControl Universal 1y 2 cfu (para los EE.UU.)

= Equipo usual de laboratorio

= Analizadores Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 o cobas e

Material adicional para los analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411:

. 11662088122, ProCell, 6 x 380 mL de tampdn del sistema

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL de solucicn detergente para
a celula de lectura

= [AEF] 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo para el
agua de lavado

. 11933159001, adaptador para SysClean
. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 tubos de ensayo
. 11706793001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta

Material adicional para los analizadores MODULAR ANALYTICS E170,

cobas e 601y cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tampdn del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucidn detergente para la
celula de lectura

- EORRRRLA T, TOIO0-Oups, 12 isuicilcs paia alonipsial las
Iﬁmlciones ProCell M ycleanajll M antes de usar

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de solucion detergente
para finalizar el procesamiento y enjuagar tras cambiar de reactivos

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 cargadores con 84 fubos de ensayo o puntas de pipeta, bolsas de
residuos

= [AEF] 03023150001, WasteLiner, bolsas de residuos

= [FEF] 03027651001, SysClean Adapter M
Material adicional para todos los analizadores:

. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL de solucidn
detergente del sistema

. 11298500160, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL de solucidn
detergente del sistema (para los EE.UU.)

Realizacidn del test

Para garantizar el funcionamiento optimo del test, observe las instrucciones

de la presente metodica referentes al analizador empleado. Consulte el

manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo

especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso. Los
arametros de test se introducen a fraves de los codigos de barras

impresos en el reactivo. Pero si, excepcionalmente, el analizador no

pudiera leer el codigo de barras, el codigo numérico de 15 cifras deberd

introducirse manualmente.

Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a

aproximadamente 20 °C y colocarlos en el rotor de reactivos (20 °C) del
analizador. Evitar la formacidn de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abriry tapar los frascos.
Calibracién

Trazabilidad: El presente test ha sido estandarizado frente a los estandares
de referencia pesando T3 en una mafriz de suero humano sin analito.

cobas’

Cada reactivo Elecsys contiene un codigo de barras que incluye
informacidn especifica para la calibracion del lote de reactivos. La curva
master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: Efectuar una calibracidn por lote con reactivos
frescos (registrados como maximo 24 horas antes en el analizador). Se
recomienda repetir la calibracion:

= después de 8 semanas si se irata del mismo lote de reactivos

= después de 7 dias (al emplear el mismo estuche de reactivos en el
analizader)

" en caso necesario: por tﬂempb, si el confrol de calidad se encuentra
fuera del intervala definido

Control de calidad
Para el conirol de calidad emplear PreciConfrol Universal.
Adicionalmente pueden emplearse ofros controles apropiados.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada estuche de reactivos y después de cada
calibracion.

Adaptar los intervalos y limites de control a los ret1ui5i105 individuales del
laboratorio. Los resultades deben estar dentro de los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso
de que los valores se sitien fuera de los limites definidos.

Deben cumplirse las regulaciones gubermnamentales y |as normas locales
de control de calidad vigentes.

Célculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de analito de cada
muestra (en nmal'L, ng/mL o ngfdL).
Factores de conversidn: nmollL x 0.851 = ng/mL
nmollL x 65.09938 = ng/dL I

ng/ml x 1.536 = nmollL

Limitaciones del analisis - interferencias

£l test no se ve atectado por ictencia (Diimubina < 394 pmolL

@ < 35 mg/dL), hemdlisis (Hb < 1.2mmelll ¢ < 2.0 gl’dLg. lipemia (Intralipid
< 1800 mg/dL), ni bictina (< 40.9 nmoliL ¢ < 10 ng/mL).

Criterio: Recuperacion dentro de + 10 % del valor inicial.

En pacientes en tratamiento con altas dosis de bictina (> 5 mgidia), no
recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas fras la
(itima administracidn.

No se han observado interferencias por factores reumatoides (hasta
1500 Ul/mL) ni en muestras de pacientes en diglisis.

Se analizaron in vitro 26 farmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias.

El tratamiento con amiodarona puede provocar la reduccion de los valores
de T3

La fenitoina, la fenilbutazona y los salicilatos provocan la liberacion de la T3
de las proteinas de fijacion reduciéndose el nivel hormenal total de T3 con
una concentracidn normal de FT3.8

Los autoanticuerpos contra las hormonas firoideas pueden interferir en el
ensayo.

Las anomalias en las proteinas de fijacién a causa, por ejemplo, de la
hipertirexinemia disalbuminémica familiar (FDH) pueden provocar la
obtencidn de valores que se aparten de los tedricos, lo cual es
caracteristico de este trastomo.?

Si la concentracion de las proteinas de fijacion (TBG, albdmina) es
patoldgica, los niveles de T3 total pueden situarse fuera del intervalo
normal, por mas que el estado metabdlico sea eutiroideo, como sucede por
ejemplo en pacientes con enfermedades extratiroideas, embarazadas o
debido al uso de anticonceptivos orales. En ese caso, se recomienda
determinar las concentraciones de FT3 o FT4.

En casos aislados Fueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, |a estreptavidina y el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a una concepeidn analitica adecuada.

-83-
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Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como
los resultados de ofros exdmenes.

Limites e intervalos

Intervalo de medicidn

0.300-10.0 nmol/L o bien 0.195-6.51 ng/mL (definida por el limite inferior de
deteccidn y el maximo de la curva méster). Los valores inferiores al limite
de deteccidn se indican como < 0.300 nmollL (< 0.195 ng/mL). Los valores
superiores al limite de deteccidn se indican como > 10.0 nmollL o bien

= 6.51 ng/mL.

Limites inferiores de medicion

Limite fnferor de deteccidn dal test

Limite inferior de deteccidn: 0.300 nmolL o 0.195 ng/mL

El limite: inferior de deteccitn egeuivale & la menor concantracion medible de
analito que puede distinguirse de 0.

Dilucién

No es necesaria debido al amplio intervalo de medicidn.

Valores tedricos

1.3-3.1 nmoliL o 0.8-2.0 ngfmL: eutircideo

Los valores cormesponden a los percentiles 2.5-37.5 obtenidos & partir de
un total de 514 personas sanas.

Datos provenientes de: Estudio multicéntrico Elecsys 2010 de 1996,
verficada en el primer timestre de 1938

Para obtener informacidn més detallada acerca de los intervalos de
referencia para nifios, adolescentes v embarazadas,consulte el folleto
“Reference Intervals for Children and Adults”, en inglés: [FEF] 04640292, en
alemén: [AEF] 04625880.

El folleto también presenta los resultados de un estudio detallado acerca de
los factores que influyen en los pardmetros tiroideos en grupos de
referencia de adultos bien caracterizados. Fueron aplicados diversos
criterios de inclusion y exclusin de datos (como por ejemplo resultados de
sonografias relativas al volumen y la densidad tiroideos asi como criterios
referentes a las normas de la Academia Nacional de Bioquimica Clinica de
los Estados Unidos - NACB).

arda lsharstarin deheris eompeohar si lng interealog de referanciz poedan
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacidn, se indican los datos representativos de funcionamiento de
las pruebas en los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en
particular pueden diferir de estos valores.

Precisién

La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y controles en un protocolo modificado (EPS-A) del
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute): 6 veces por dia en el
plazo de 10 dias (n = 60); repetibilidad en un analizador MODULAR
ANALYTICS E170, n = 21. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411

cobas’

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602

Repetibilidad

Muestra WM DE cv

nmolL ngimL nmelL ng/mL %
SH1 119 077 0.04 0.02 341
8H2 216 141 0.05 0.03 22
SH3 6.83 4.45 011 0.07 15
PCU1 2.6 1.54 0.03 0.02 1.3
PCUZ 583 3 0.07 0.05 13

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602

Precisién intermedia

Muestra WM DE oV

nmoll | ngimlL | mmell | ngiml %
SHA 124 0.60 0.06 0.04 45
gH2 278 149 0.08 0.05 34
SHa .08 461 0.26 0.17 a7
FC U 2.42 158 0.08 0.05 34
FC U2 581 ams 020 013 34

Comparacién de métodos

Una comparacion del test Elecsys T3 (y) con el método
Erzymun-Test T3 (x) basada en muestras clinicas ha dado las siguientes
correlaciones (nmolfL):

Mimero de muestras medidas: 300

Passing/Bablok'd Regresion lineal
y=1.26x - 056 y=1.18x - 0.35
T=0.754 r=04957

La concentracidn de las muesitras se sitwd entng
aproximadamente 0.5 nmobL y 9 nmablL (0.3-5.9 ng/mL).

Especificidad analitica

Para el derivado del anticuerpo empleado se han obtenido las siguientes
reacciones cruzadas:

D-T3 100 %; L-T4 < 0.16 %; D-T4 < 0.16 %; L-rT3 < 0.04 %; L-T2 < 1.0 %;
3,3 5-acido triyodotiroacetico 106 %; 3,3',5,5acido tetrayodotiroacético

< 0.01 %.
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oz 63 1217 02 (044 135 0% (o7 141 assessmentlol thyroid function [Ietler}.l AMA 1993;260:273.
7 Klee GG. Clinical usage recommendations and analyfic performance
b} SH = suera humano %oals for total and free triiodothyronine measurements. Glinical
) PC U = PraciConttrol Universal hemistry 1996;42:155-159.
8 Wild D. The Immunoassay Handbook. Stockton Press, 1994:338.
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9 Wada N, Chiba H, Shimizu C, et al. A Novel Missense Mutation in
Codon 218 of the Alburnin Gene in & Distinct Phenotype of Familial
DrsaIJLrninemic Hyperthyraxinemia in a Japanese Kindred. Journal of
Clinical Endocrinology and Metabolism 1937,82(10):3246-3250.

10 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
far method transformation. Application of linear regression chechr&s
for method comparison studies in clinical chemistry, Part IIl.

J Clin Chem Clin Biochem 1988 Mov;26(11):783-790.

Para mas informacidn acerca de los companentes, consultar el manual del

operador del analizador, las hojas de aplicacidn, la informacidn de producto

y las metddicas corespondientes (disponibles en su pals).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para

distinguir la parte entera de |2 parte fraccionaria de un nimero decimal. No

se utilizan separadores de millares.

Simbolos
Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y si adicionalmente
alos irdi:ai’c!ggan la norma |50 %5223—1. Y signes

CONTENT Contenido del estuche
Analizadoresfinstrumentos adecuados para los
reactivos

REAGENT Reactivo
Calibrador
 —— Walumen tras reconstitucién o mezela
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Uso previsto

Test inmunoldgico in vitro para la determinacion cuantitativa de la tiroxina
en suero y plasma humanos.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia
(electroehemiluminescence immunoassay) “ECLIA™ estd concebido para su
empleo en los analizadores automaticos Elecsys y cobas e.
Caracteristicas

La hormona tiroxina (T4) es el principal producto de secrecion de la
glandula tiroidea y forma parte integrante del mecanismo de regulacicn
enire hipotalamo, hipdfisis anterior y tiroides. La T4 influye de manera
anabidlica sobre el metabolismo, formandose en el tiroides en una reaccion
que acopla dos moléculas DIT (3,5-diyodatirosina). Ligada a la
tiroglobulina, la T4 se encuentra depositada en las luces de los foliculos
tiroideos y es secretada sequn se necesite bajo la influencia de la TSH.12

Lamayor parte de |a tiroxina total (T4) en suero (> 99 %) esta ligada a
proteinas. La concentracidn de las proteinas transportadoras séricas esta
sujeta a influencias exdgenas y enddgenas. Por lo tanto, al evaluar la
concentracion de las hormonas tiroideas, también debe tomarse en cuenta
el estado de las proteinas ligantes. De lo contrario, alteraciones en dichas
Prnteinas {como p.ej. durante el embarazo, por la administracion de
armacaes gue contienen est o ante un sindrome nefrdtico) podrian
llevar & interpretaciones ermdneas del estado metabdlico tircideo. T

La determinacidn de T4 estd indicada en los siguientes casos: deteccidn
del hipertirsidisma y del hipertiridisma primario y secundario y para
controlar |2 terapia supresora de TSH2

El test Elecsys T4 esta basado en el principio de competicidn y emplea un
anticuerpo policlonal anti-T4. La T4 enjégena_. liberada por el Acida
B-anilino-1-naftalensulfdnico (ANS), compite con el dervado biotinilzdo de
T4 afiadido por ocupar los puntos de fijacidn en los anticuerpos marcados
con quelato de rutenio®.

&) Quelsto Tris {22 bipiridin) rutenia (i) (Ruibpy)i’)

Principio del test

Principio de competicidn con una duracion total de 18 minutos.

= 1% ingubacidn: 15 pL de muestra y un anticuerpo anti-T4 marcado con
quelato de rutenio; por accidn del ANS, la T4 ligada es liberada de las
proteinas fijadoras de la muestra.

= 2 incubacion: Tras la incorporacidn de T4 marcada con biotina y de
microparticulas recubiertas de estreptaviding, los puntos de fijacidn adn
libres del anticuerpo marcado se ocupan formandose un complejo
anticuerpa-hapteno. El complejo total se fija a la fase sdlida por |Ia
interaccidn entre la biotina y la estreptaviding.

= Lamezcla de reaccidn es trasladada a la célula de lectura donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los slementos no fijados se eliminan posteriormente con el reactivo
ProCell'ProCell M. Al aplicar uma corriente eléctrica definida se produce
una reaccidn quimiolurminiscente cuya emisidn de luz se mide con un
fotomultiplicador.

s Los resultados se obtienen mediante una curva de calibracidn generada
par el sistema a partir de una calibracidn a 2 puntos y una curva master
incluida en el codigoe de barras del reactivo.

Reactivos - Soluciones de trabajo

El pack de reactivos estd etiquetado como T4.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina (tapa transparente),
1 frasco, 12 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mgfmL;
conserante.

Elecsys 2010
MODULAR ANALYTICS E170

cobas e 411
cobas e 601
cobas e 602

R1  Anticuerpos anti-T4~Ru(bpy)3” (tapa gris), 1 frasco, 18 mL:

Anticuerpo policlonal anti-T4 (oveja) marcado con quelato de rutenio
100 ng/mL; ANS 1 mg/mL; tampon fosfato 100 mmollL, pH 7.4;
conservante.

R2 T4-biotina (tapa negra), 1 frasco, 18 mL:

T4 biotinilada 20 ng/mL; tampdn fosfato 100 mmol/L, pH 7.4;
conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

S6lo para el uso diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de
reactivos.

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario profesional que la
solicite.

Evite la formacicn de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacidn de los reactivos

Los reactivos incluidos en el estuche estén listos para el uso vy forman una
unidad inseparable.

La informacidn necesaria para el correcto funcionamiento se introduce en
el analizador a través de los cidigos de barras de los reactivos.
Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 *C.

Mo congelar.

Conservar el estuche de reactivos Elecsys en posicion vertical para

garantizar la disponibilidad total de las microparticulas durante Iz mezcla
automética antes del uso.

Estabilidad:

sin abrir, a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada

una vez abierto, a 2-8 °C 12 semanas

en los analizadores 8 semanas

Obtencién y preparacion de las muestras

Sobo se ha analizado el tipo de muestras indicado a continuacicn.

Suero recogido en hubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con heparina de litio, heparina de sodio, EDTA tripotasico y
citrato sddico.

Si se emplea citrato sédico como anticoagulante, comegir los resultados en
+ 10 %

Criterio: Recuperacion dentro de 90-110 % del valor sérico o bien, la
pendiente 0.9-1.1 + interseccidn dentro de < + 2x de la sensibilidad
analitica (LID) + coeficiente de correlacidn > 0.95.

Si se emplea fluoruro de sodio u oxalato de potasio, los valores obtenidos
son en aproximadamente 26 % inferiores a kos obtenidos en suero.
Estabilidad: 7 dias a 2-8 *C, 30 dias a -20 °C* Congelar s6lo una vez.

Los tipc-s de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materizles que, en certos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los analisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sisternas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de los tubos.
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Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realiz:
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.

No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras, calibradores y controles.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, detemminar las muestras, los
calibradares y los controles que se sitdan en los analizadores dentro de un
lapso de 2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccidn *Reactivos - Soluciones de trabajo® en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

= [FEF12017717122, T4 CalSet, 4 x 1 mL

= 11731416190, PreciControl Universal, para 2 x 3 mL de
PreciControl Universal 1y 2 cfu

* Equipo usual de labaratorio

= Analizadores Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 o cobas
Material adicional para los analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL de tampdn del sistema

- 1 1662970122, CleanCell, § x 380 mL de solucidn detergente para
a célula de lectura

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1x 500 mL de aditivo para el
agua de lavado

. 11933153001, adaptador para SysClean

- 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 tubos de ensayo
. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta
Materiz| adicional para los analizadores MODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 v s @ G02:

- 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tampdin del sistema

= 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucidn detergente para la
célula de lectura

- 03023141001, PGICC-Cups, 12 recipientes para atemperar las
nes ProCell M y Cleandfl M antes de usar

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de solucidn detergente
para finalizar el procesamiento y enjuagar tras cambiar de reactives

. @ 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,

cargadores con 84 tubos de ensayo o puntas de pipeta, bolsas de

residuos

- 03023150001, WasteLiner, bolsas de residuos

. 03027651001, SysClean Adapter M

Material adicional para todos los analizadores:

. 11238500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL de solucidn
detergente del sistema

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento dptimo del test, observe las instrucciones

de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte el

manual del zeradur apropiado para obtener las instrucciones de ensayo

especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan autométicamente antes del uso. Los
metros de test se infroducen a través de los cdiges de barras

impresos en el reactivo. Pero si, excepcionalmente, el analizadar no

pudiera leer el codigo de barras, el codigo numérico de 15 cifras deberd

introducirze manuzlimente.

Antes del uso, aten;gera: los reactivos refrigerados a

aproximadaments 20 °C y colocarlos en el rator de reactivos (20 C) del
analizador. Evitar la formacidn de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar los frascos.

Calibracidn

Trazabilidad: El test Elecsys T4 ha sido comprobado por dilucidn
isotdpica-cromatografia de gases y espectrometria de masa en diversos
materiales de contral. ™

cobas’

‘gactivo Elecsys contiene un cadigo de baras que incluye
acidn especifica para la calibracion del lote de reactivos. La curva
t predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
pondiente.
intervalo de calibraciones: Efectuar una calibracidn por lote con reactivos
frescos (registrados como méximo 24 horas antes en el analizador). Se
recomienda repetir la calibracidn:
*  después de 8 semanas si se trata del mismo lote de reactivos
= después de 7 dias (al emplear el mismo estuche de reactivos enel
analizador)
*  encaso necesario: por ejemplo, si el control de calidad se encuentra
fuera del intervalo d@%ﬁm
Control de calidad
Para el control de calidad emplear PreciControl Universal.
Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.
Los controles de los diferentes intervalos de concentracidn deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada estuche de reactivos y después de cada
calibracidn,
Adaptar los intervalos y limites de control 2 los requisitos individuzles del
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas comrectivas a seguir en caso
de que los valores se sitten fuera de los limites definidos.
Deben cxmcglirse las regulaciones gubernamentales y las nomas [ocales
de control de calidad vigentes.

Calculo
El analizador calcula automaticamente la concentracicn de analito de cada
muestra (en nmol'L, pg'dl o ngiL).

Factores de conversidn: nmaliL x 0.077688 = pgidL
pofdl x 12.872 = nmoliL

nmaliL x 0.77638 = pglL

Limitaciones del analisis - interferencias

El test no se ve afectado por ictericia (bilirrubina < 633 pmollL o

< 37 mgfdL), hemdlisis (Hb < 1.4 mmolL o < 2.3 g/dL), lipemia (tiglicéndas
< 28.5 mmol'L ¢ < 2500 mg/dL) ni biatina < 409 nmolL o < 100 ngmL.
Criterio: Recuperacion dentra de + 10 % del valor inicial.

En pacientes en tratamienta con zltas dosis de bioting (> 5 mg/dig), no
recoger la muestra antes de transcuridas como minimo 8 horas tras la
lltima administracidn.

No se han observado interferencias por factores reumatoides (hasta

2400 UlmL) ni en muestras de pacientes en didlisis.

Se analizaron in vitro 15 farmacos de uso extendido sin encantrar
interferencias.

El presente test no debe aplicarse en pacientes bajo tratamiento con
hipolipemiantes que cortienen D-T4. Si se desea evaluar la funcidn tiroidea
de estos pacientes se recomienda suspender el tratamiento durante

4-6 sernanas a fin de restablecer su estado fisicldgico."

Los autcanticuerpos contra |as hormonas tirsideas pueden interferir en el
ansayo.

Las anomalias en |as proteinas de fijacién a causa, por ejemplo, de la
hipertiroxinemia disalburninémica familiar (FDH) pueden provocar la
obtencidn de valores que se aparten de los tednicos, lo cual es
caracteristico de este trastomo.'2

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidas contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina y el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a una concepcion analitica adecuada.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinica asi como
los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion
5.40-320.0 nmolL o 0.420-24.86 pg/dL (definido por el limite de deteccidn y

el méximo de la curva master). Los valores inferiores al limite de deteccidn
se indican como < 5.40 nmol/L o bien < 0.420 pg/dL. Los valores
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superiores al limite de deteccion se indican coma > 320.0 nmolil o bien
> 24.86 pgidL.

Limites inferiores de medicidn

Limite infarior de defeccicn del test

Limite inferior de deteccidn: 5.40 nmollL (0.420 pg/dl)

El limite de deteccidn inferior equivale a la menor concentracidn medible de
analito que puede distinguirse de cero. Se calcula coma la concentracion

situada a 2 desviaciones estandar por encima del estandar mas bajo
(calibrador méster, estédndar 1 + 2 DE, estudio de repefibilidad, n = 21).

Dilucién

No es necesaria debido al amplio intervalo de medicion.

Valores tedricos

Las mediciones efectuadas en Alemania y Japon con el test Elecsys T4 en
2506 muestras de suero de voluntarios eutirodeos proporcionaron los
siguientes valores para el intervalo de percentiles 2.5-97.5:

66-181 nmolL o 5.1-14.1 pgldL

El indice de FT4 (T4FT) calculads a partir de B25 muestras de suero de
voluntarios eutiroideos (obtenido con las pruebas Elecsys T4 y Elecsys
T-Uptake) para el intervalo de percentiles 2.5-97.5 as de:

62-164 nmolL 0 4.812.7 pgfdL

Los siguientes valores para el imervalo del percentil 99 fueron obtenidos a
partir de un total de 275 muestras de suero y plasma de woluntarios sanos
de los EE.UU.:

50-154 nmolL o 4.6-12.0 pg/fdL

Indice FT4:

57-147 nmolL 0 4.4-11.4 pgldL

Para obtener informacidin mas detallada acerca de los intervalos de
referencia para nifios, adolescentes y embarazadas, sirvase consultar el
folleto “Reterence Intervals for Children and Adults”, en inglés:

[FEF] 04640292, en aleman: [FEF] 04625889,

El folleto también presenta los resultados de un estudio detallado scerca de
los factores que influyen en los pardmetros tiroideos en grupos de
referencia de adultos bien caracterizados. Fueron aplicados diversos
criterios de inclusion y exclusitn de datos (como por ejemplo resultados de
sonografias relativas al velumen y la densidad tiroideos asi como criterios
referantes a las normas de la Acadernia Nacional de Bioguimica Clinica de
los Estados Unidos - NACE).

Cada labaratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse 2 su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valares.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacidn, se indican los datos representativos de funcionamiente de
las pruebas en los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en
particular pueden diferir de estos valores.

Precisidn

La precisidn ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y contrales en un pratocolo modificado (EPS-A) del
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute): 6 veces por dia en el
plazo de 10 dias (n = 60); repetibilidad en un analizador MODULAR
ANALYTICS E170, n= 21. Se abtuvieron los siguientes resultadas:

Anglizadores Elecsys 2010 y cobas @ 411

Repetibilidad Precisidn

intermedia
Muestra Media DE cv DE cv

nmall |pgidl |nmall [pgfdl |% |nmoll |pofdl |%

SHE) 1 334 | 259 | 156 | 012 |47 231 [ 018 | 69
8H2 123 | 959 | 338 | 026 | 27| 456 | 035 | 37
gH3 237 | 184 | 597 | 046 | 25| 698 [ 054 | 30
PCUM | 113 | 879 | 254 (020 (23| 378 | 029 | 33
PC U2 181 | 140 | 358 | 028 | 20| 490 | 028 | 27

bj) 5H = Suera humano
tj PC U = PreciCantral Universal

cobas’

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602

Repetibilidad

Muestra Media DE cv

nmolL ngimL nmolL ng/mL %
SH1 843 6.55 1.13 0.09 1.3
SH2 63.1 490 1.14 0.09 18
SH3 243 189 407 0.32 17
PCWA 90.3 7.0 1.15 0.09 1.3
PCU2 182 142 3.07 0.24 1.7
Analizadores MODULAR AMALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602

Precisidn intermedia

Muestra Media DE cv

nmol/L ngimL nmolL ng/mL %
SH1 656 5.09 2.40 0.19 37
SH2 791 6.15 267 0.21 34
SH3 2 18.0 9.67 0.75 42
PCWH 929 7.22 351 0.27 38
PCU2 190 14.7 6.29 0.49 33
Comparacion de métodos

Una comparacién del método Elecsys T4 (y) con el test

Enzymun-Test T4 (x) basada en muestras clinicas ha dada las siguientes
correlaciones (nmalfL):

Cantidad de muestras medidas: 71

Passing/Bablok'? Regresidn lineal
y=0.77x+7.77 y=0.75%+9.88

T=0841 r=04875

La concentracidn de la muestra se situd entre 8-250 nmol/L (0.6-19 pgfdL).
Especificidad analitica

Para el derivado de anticuerpos empleado se han obtenido las siguientes
reacciones cruzadas:

L-T4 y D-T4 100 %; L-T3 1.53 %; D-T3 1.38 %; 3-yodo-L-tirosina 0.002 %;
3.5-diyodo-L-tirosing 0.01 %; dcido 3,355 tetrayodatiroacético 38.5 %.
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Uso previsto

Test inmunaoldgico in vitro para la determinacion cuantitativa de la
tirotropina en suero y plasma humanas.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia

(electrochemiluminescence immunoassay) “ECLIA" esta concebido para su
empleo en los analizadores automaticos Elecsys y cobas e.

Caracteristicas
La hormona estimulante de la glandula fircidea (TSH, tirotropina) es una
glucoproteina con un peso molecular aproximado de 30000 daltons y estd
compuesta de dos subunidades. La subunidad B es portadora de la
informacin inmunobicldgica especifica de la TSH, mientras que la
cadena o contiene la informacion especifica de |a especie con una
secuencia de aminoacidos idéntica a la cadena a de la LH, FSH y hCG.
La TSH se produce en |as células basdfilas especificas de la hipdfisis
anterior y esta SEF%E a un ritmo circadiano de secrecion. La liberacion
hipofisaria de la (también denominada hormona tirotropa) constituye el
rincipal mecanismo regulader de la accidn biokigica de las homonas
tiroideas. El efecto de la TSH sobre las fases de formacion y secrecidn de
las hormonas tiroideas es tanto estimulante como proliferante. 2
La determinacion de TSH sirve como test inicial en el diagndstico tiroideo.
Incluso las mas pequedias variaciones en la concentracion de la fraccion
libre de las hommonas tiroideas implican importantes alteraciones del nivel
de TSH. Esto hace de la TSH un parametro altamente sensible y especifico
para la interpretacion de la funcidn tircidea, iddneo para la deteccidn o
exclusion de alteraciones en el mecanismo de regulacicn central del
hipotalame, la Mpdfisis y < toides 3458
El test Elecsys TSH emplea anticuerpos monoclonales dirigidos
especificamente contra la TSH humana. Los anticuerpos marcados con
quelato de rutenio® se basan en un montaje quimérico de componentes
especificos de origen humano y de ratdn, en el que se han eliminado
ampliamente las interferencias provecadas por los anticuerpos humanos
anti-raton (HAMA).
) Tris (2.2-bipinidinajrutenio(l) (Ruibpy)i’)
Principio del test
Técnica sandwich con una duracion total de 18 minutos.
* 1%incubacidn: 50 pL de muestra, un anticuerpo monoclonal biotinilado

anti-TSH y un anticuerpo monoclonal anti-TSH marcado con quelato de
rutenio forman un complejo sandwich.

= 2*incubacion: Después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sdlida por
interaccion entre la biofina y la estreptavidina.

= Lamezcla de reaccidn es frasladada a la célula de lectura donde, por
magnetismo, |as microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos nofig\adus se eliminan posteriormente con el reactivo
ProCellProCell M. Al aplicar una corriente eléctrica definida se produce
una reaccidn quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se obfienen mediante una curva de calibracién generada
por el sistema a partir de una calibracidn a 2 puntos y una curva méster
incluida en el cédigo de barmras del reactivo.

Reactivos - Soluciones de trabajo

El pack de reactivos lleva la efiqueta TSH.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina (tapa transparente),
1 frasco, 12 mL:

Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
consemvante.

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

R1  Anticuerpo anti-TSH-bictina {tapa gris), 1 frasco, 14 mL:
Anticuerpo monoclonal biotinilado anti-TSH (ratén) 2.0 mg/L; tampdn
fosfato 100 mmollL, pH 7.2; conservante.

R2  Anticuerpo anti-TSH-Rulbpy);' (tapa negra), 1 frasco, 12 mL:

Anticuerpo monoclonal anti-TSH (ratén/humano) marcado con
guelato de rutenio 1.2 mglL; tampan fosfato 100 mmeollL, pH 7.2;
conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Sdlo para el uso diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de
reactivos.

Elimine los residuos segun las normas locales vi A

Ficha de datos de seguridad a la disposicidn del usuario profesional gue la
solicite.

Evite la formacidn de espuma en reactivos y muestras de fodo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el estuche estan listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacidn necesaria para el comecto funcionamiento se introduce en
el analizador a través de los codigos de baras de los reactivos.
Conservacion y estabilidad

Conservara 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el estuche de reactivos Elecsys en posicion vertical para
garantizar la disponibilidad total de las microparticulas durante |la mezcla
automatica antes del uso.

Estabilidad:

sin abrir, a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada

una vez abierto, a 2-8°C 12 semanas

en los analizadores MODULAR G semanas

ANALYTICS E170, cobas e 601y

cobas e 602

en los analizadores Elecsys 2010y |8 semanas

cobas e 411

Obtencion y preparacidn de las muestras
S6lo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras agui indicado.

Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma con heparina (lifio, sodio, amonio), EDTA tripotasico, citrato sodico
y fluoruro sédicoloxalato potdsico.

Criterio: Recuperacion dentro de 90-110 % del valor sérico o bien, la
pendiente 0.9-1.1 + interseccion dentro de < + 2x de la sensibilidad
analitica (LID) + coeficiente de correlacion > 0.95.

Estabilidad: 7 dias a 2-8 °C, 1 mes a 20 °C.7 Congelar sdlo una vez.

Los tipos de muesira aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el analisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
fubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultades de los andlisis. Silas
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de los tubos.

2015-04, V¥ 22.0 Espafiol
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Centrifugar las muestras gue contienen precipitado antes de realizar el

ENSayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.

Mo utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de

muesiras, calibradores y confroles.

Para evitar posibles efectos de evaporacidn, determinar las muestras, los

calibradores y los controles que se sitdan en los analizadores dentro de un

lapso de 2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccion "Reactivos - Soluciones de frabajo” en cuanto a los

reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

= [FE7]04738551190, TSH CalSet, 4 x 1.3 mL

. 11776479122, PreciControl TSH, 4 x 2mL

. 11731416190, PreciControl Universal, para 2 x 3 mL de
PreciControl Universal 1 y 2 cfu

] 03609987190, Diluent MultiAssay, 2 x 16 mL de diluyente para
muestras
= Equipo usual de laboratorio

= Analizadores Elecsys 2010, MODULAR AMALYTICS E170 o cobas e
Material adicional para los analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL de tampdn del sistema

- 11662970122, CleanCell, € x 380 mL de solucion detergente para
a celula de lectura

= [FEF] 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo para el
agua de lavado
. 11933159001, adaptador para SysClean

. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 80 tubos de ensayo

. 11706739001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta
Material adicional para los analizadores MODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 y cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tampdn del sistema

] 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucidn detergente para la
celula de lectura

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 recipientes para atemperar las
soluciones ProCell M y CleanCell M antes de usar

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de solucidn detergente
para finalizar el procesamiento y enjuagar tras cambiar de reactivos

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 cargadores con 84 fubos de ensayo o puntas de pipeta, bolsas de
residuos

= [REF] 03023150001, WasteLiner, bolsas de residuos

= [REF] 03027651001, SysClean Adapter M
Material adicional para todos los analizadores:

. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL de solucidn
detergente del sistema

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento dptimo del test, observe las instrucciones

de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte el

manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo

especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso. Los
parametros de test se introducen a iravés de los cidigos de barras
impresos en el reactivo. Pero si, excepcionalmente, el analizador no
pudiera leer el codigo de barras. el codigo numérico de 15 cifras debera
Introducirse manualmente.

Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a

aproximadamente 20 °C y colocarlos en el rotor de reactives (20 °C) del
analizador. Evitar la formacidn de espuma. El analizador realiza
autométicamente los procesos de atemperar, abrir y tapar los frascos.

cobas’

Calibracion

Trazabilidad: El presente método ha sido calibrado frente al segundo
esténdar de referencia IAP B0/558 de la OMS.

Cada reactivo Elecsys contiene un cddigo de barras que incluye
informacién especifica para la calibracion del lote de reactivos. La curva
master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: Efectuar una calibracion por lote con reactivos.
frescos (registrados como méximo 24 horas antes en el analizador). Se
recomienda repetir la calibracin:

* después de 8 semanas si se frata del mismo lote de reactivos

= después de 7 dias (al emplear el mismo estuche de reactivos en el
analizador)

= @ncaso necesario: por ﬂemplﬂ. si el control de calidad se encuentra
fuera del intervalo definido

Control de calidad

Para el control de calidad, emplear PreciConirol Universal o PreciControl

Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian

efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez

cada 24 horas, con cada estuche de reactivos y después de cada

calibracidn.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del

laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los limites definidos.

Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso

de que los valores se sitiien fuera de los limites definidos.

Deben cumplirse las regulaciones gubernamentales y las normas locales

de control de calidad vigentes.

cdiculio

El analizador calcula autométicamente la concentracion de analito de cada

muestra a eleccidn, en pUlimL 6 mUIL.

Limitaciones del anlisis - interferencias

El test no se ve afectado por ictericia (bilirrubina < 701 pmollL

6 < 41 mg/dL), hemdlisis (Hb < 0.621 mmellL ¢ < 1 g/dL), lipemia

(Intralipid < 1500 mg/dL), ni bictina (< 102 nmol'L 6 < 25 ng/mL), IgG

<2gidl elgM < 0.5 g/dL.

Criterio: Recuperacidn dentro de + 10 % del valor inicial.

En pacientes en fratamiento con altas dosis de bictina (> 5 mg/dia), no
rla muestra antes de franscurridas como minimo 8 horas tras la

tiltima administracidn.

No se han observado interferencias por factores reumatoides (hasta

3250 UlfmL) ni en muestras de pacientes en didlisis.

No se ha registrado el efecto prozona (high dose hook) con

concentraciones de TSH de hasta 1000 pUlimL.

Se analizaron in vitro 26 farmacos de uso extendido sin encontrar

interferencias.

La presencia de autoanticuerpos puede inducir |a formacion de complejos

de alto peso molecular (macro-TSH) causantes de valores altos

inesperados de TSH.E

En casos aislados Fueden presentarse interferencias por titulos

extremadamente alfos de anticuerpos dirigidos contra anficuerpos

especificos del analito, |a estreptavidina y el rutenio. Estos efectos se han

minimizado gracias a una concepcion analitica adecuada.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse

teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como

los resultados de ofros exdmenes.

Limites e intervalos

Intervalo de medicion

0.005-100 pUlmL (definido por el limite inferior de deteccion F el maximo

de la curva master). La sensibilidad funcional es de 0.014 pUl/imLE Los

valores inferiores al limite de deteccidn inferior se indican como

< 0.005 pUlfmL. Los valores superiores al intervalo de medicidn se indican

como > 100 pUlimL, o bien diluidos por el factor 10, respectivamente

hasta 1000 pUlmL.

Limites inferiores de medicion
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Limite inferior de detsceidn del test
Limite inferior de deteccion: 0.005 pUl/mL

El limite inferior de deteccidn equivale a la mener concenfracion medible de
analito que puede distinguirse de cero. Se calcula como la concentracién
situada a 2 desviaciones estandar por encima del estandar mas baje
(calibrador méster, estandar 1 + 2 DE, estudio de repefibilidad, n = 21).
Dilucién

Las muestras con concentraciones de TSH superiores al intervalo de
medicidn pueden diluirse con Diluent MultiAssay. Se recomienda una
dilucicn de 1:10 (automaficamente por los analizadores MODULAR
ANALYTICS E170, Elecsys 2010, cobas e o bien de forma manual). La
concentracion de la muestra diluida debe superar los 10 pUl/mL.

Multiplicar los resultados obtenidos fras dilucién manual por el factor de
dilucian.

El software de los analizadores MODULAR ANALYTICS E170,
Elecsys 2010 y cobas e toma en cuenta la dilucién automética al calcular
la conceniracion de las muestras.

Valores tedricos
0.270-4.20 pUlfmL

Estos valores corresponden a los percentiles 2.5 y 97.5 de los resultados
obtenidos a partir de un total de 516 personas sanas.

Para obtener informacidn mas detallada acerca de los intervalos de
referencia para nifos, adolescentes y embarazadas, sirvase consultar el
folleto ‘Hegrence Intervals for Children and Adults”, en inglés:

04640292, en aleman: [REF] 04625889,

El folleto también presenta los resultados de un estudio detallado acerca de
los factores que influyen en los pardmetros tiroidecs en grupos de
referencia de adultos bien caracterizados. Fueron aplicados diversos
criterios de inclusion y exclusidn de datos (como por ejemplo resultados de
sonografias relativas al volumen y la densidad tiroideos asi como criterios
referentes a las normas de la Academia Nacional de Bioguimica Clinica de
los Estados Unidos - NACE).

Cada |aboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, estabilecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacidn, se indican los datos representativos de funcionamiento de
las pruebas en los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en
particular pueden diferir de estos valores.

Precisidn

La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y contrales en un protocolo modificado (EPS-A) del
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute): 6 veces por dia durante
10 dias {n = 60); repetibilidad en un analizador MODULAR

AMNALYTICS E170, n = 21. PreciConfrol TSH fue determinado una vez al
dia durante 10 dias (n = 10). Se han obtenido los siguientes resultados:

Analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411
Repetibilidad | Precisidn inter-
media

Muestra Media DE cv DE cv

pulimL | pUlfmL | % | pUlmL %
Suero humano 1 0.034 0.003 86 0.003 B7
Suero humano 2 091 0.02 21 0.03 3.3
Suero humano 3 396 0.07 1.8 014 36
PC® Universal 1 245 0.05 19 0.05 2.2
PC Universal 2 10.67 0.16 1.5 0.19 18
PreciControl TSH 0.084 . - 0.005 54
) PC = PraciCarirol

cobas’

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602
Repetibilidad Precisién intermedia
Muestra Media | DE CV | Media | DE | CV
pUlmL | pUlmL | % | pUlimL | pUlimL | %
Suero humano 1 0.040 | 0.001 30 | 0035 | 0003 | 7.2
Suerohumano 2 | 0.092 | 0002 | 27 | 0151 | 0.005 | 32
Suero humano 3 9.37 0102 | 11 3.66 0120 | 33
PC Universal 1 0959 | 0014 | 15 | 0915 | 0.031 | 35
PC Universal 2 B.13 0098 | 1.2 7.52 0.316 | 4.2

Comparacion de métodos
Una comparacion del método Elecsys TSH[S\;} con el Enzymun-Test
TSH (x) basada en muestras clinicas ha dado las siguientes correlaciones:

Nimero de muestras medidas: 109

Passing/Bablok® Regresidn lineal
y =101+ 0.01 y = 0.98x + 0.04
T=0.944 r=0993

Las concentraciones de las muestras se situaron enfre aproximadamente
0 pUlimL y 19 pUlimL.

Especificidad analitica

Para los anticuerpos monoclonales empleados se han obtenido las
siguientes reacciones cruzadas:

LH 0.038%, FSH 0.008%; hGH y hCG no presentan reacciones cruzadas.

Sensibilidad funcional

0.014 pUlimL

La sensibilidad funcional es la menor concentracion de analito cuya
medicidn puede reproducirse con un coeficiente de variacion intermedio
para la precision de < 20 %.
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Para mas informacion acerca de los es, consultar el manual del

operador del analizador, las hojas de aplicacion, la informacion de producto

y las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para

distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un numero decimal. No

se utilizan separadores de millares.

Simboles

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la noma S0 15223-1.
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ANEXO 3

CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPQOS

Centro de Calidad de los equipos

|
I Registros
Cuidedos bisicos sislema ﬁm.‘umenlal
Profegerse contra Clave dica
dafios v deterioros
Expediente nico:
Eetablecer dracs Reportes de calbracidn,
definidos y separados manlerinienta y
e dmacenamiento verficaticn
e reacfives
Bitdeara:
stalariones Reca DIJW.'atluqes. anamalias
y fallas
|
| | Manual del equipo
Medio ambiente | | hiraestructura
requerido reugrida
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ANEXO 4

FLUJOGRAMA AREA DE HORMONAS

vSolicitud 0
Pedido del
Médico

Atencion al
Paciente en la
ventanilla N° 01

Mantenimient

Realizar un lavado.

(Esto se lo hace cada T
<

inicio de la semana)

1

o del Equipo

Entrega de
Revision del tubos en la
pedido de puerta N°
03

examen

Procesamiento

7

En la pantalla
pulsamos

Colocamos los
reactivos en el

Colocamos el suero
en unacopay lo
llevamos a procesar

Centrifugamos la
muestra

—> Resultados <—

INICIO

Los resultados
pasan directamente
al sistema
DATALAB

Verificamos los
resultados y
validamos.
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ANEXO 5

PROTOCOLO PARA EL AREA DE HORMONAS

Pedido del Médico solicitando el tipo de Pruebas Hormonales a realizarse.
El Paciente debe dirigirse al Laboratorio Clinico a la ventanilla N° 1.
Entregar la solicitud en donde debe estar el nimero de la orden dada.
Ingresamos el nimero de la orden en el Sistema del Laboratorio RIPS.

Verificamos que tipos de pruebas solicita el médico y verificamos que los

nombres y apellidos sean los correctos antes de entregar los adhesivos.

Entregamos los adhesivos con el numero y cddigo correspondiente en este caso el

codigo de Inmunologia.

Solicitamos al Paciente dirigirse a la ventanilla N° 3 para la entrega del tubo
correspondiente al pedido en este caso el Tubo debe ser del tapa roja, pegamos el

adhesivo.
En la fase pre-analitica le preparamos al paciente para la Extraccion de la sangre.

Una vez extraida la sangre dejamos 10 minutos a temperatura ambiente para que

se coagule la muestra, antes de su debido procesamiento.

Procesamiento de la muestra nos dirigimos al Area de Quimicos para centrifugar

el tubo de tapa roja a 3500 rpm a 10 minutos.

Obtenemos el suero del paciente y procedemos a llevarlo al Area de Hormonas

colocando el suero del paciente en copas.

Observamos que la muestra no presente coagulos porque puede interferir al

momento de procesar la muestra en el equipo

Antes de ingresar el tubo al equipo debemos verificar que se haya realizado el

debido lavado que por lo general se hace todos los lunes, una vez verificado el
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lavado pasamos los controles del equipo que se lo realiza en la mafiana al

momento que se enciende el mismo.
Ingresamos todos los reactivos de las diferentes pruebas en el equipo.

Colocamos el tubo en el rotor para su procesamiento de pruebas damos clic en la

pantalla del equipo en la opcién INICIO.

Una vez ingresado la muestra estamos pendientes con las alarmas que vayan a

salir.

Al final verificamos los resultados de las pruebas en el Sistema del Laboratorio

DATALAB y correlacionamos los resultados.

Verificamos que los resultados estén dentro de los valores de referencia del

equipo.

Validamos los resultados observando las patologias o si se encuentran dentro de

los valores de referencia del equipo.

Entrega de los resultados al paciente al dia siguiente, si es de emergencia
validamos y pasan directamente al sistema del Médico solicitante.
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ANEXO 6

FOTOS

HOSPITAL IESS RIOBAMBA

EQUIPO DE HORMONAS E 411




PROCESANDO MUESTRAS EN EL EQUIPO E 411

INGRESO DE PRUEBAS VALIDACION DE RESULTADOS

REVISION DE RESULTADOS
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ANEXO 7

CONTROL DE CALIDAD INTERNO EN INMUNOLOGIA.

COMPOSICION:

REACTIVO: Suspension estabilizada de lipidos y carbon, asida a sddica 0.95 gr/L
CONTROL NEGATIVO: Suero. Asida sodica a 0.95 gr/L

CONTROL POSITIVO: Suero humano reactivo frente a antigeno no treponémico,

asida sodica a 0.95 gr/L

Todos los componentes de origen humano utilizados en la preparacién de los
controles son negativos para el AgHBS y para los anticuerpos anti-HCV y anti-HIV.
Sin embargo, los controles deben tratarse con precaucién como potencialmente

infeccioso.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD:

Se conservan a temperaturas de refrigeracion entre 2 'y 8 °C.

El reactivo y los controles son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta, siempre que se conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante

Su uso.

INDICACIONES DE DETERIORO:
e Reactivo: Presencia de aglutinacion en el frasco.

e Controles: Presencia de material particulado.

RECOMENDACIONES:
e Dejar atemperar las muestras y los reactivos y controles a temperatura
ambiente.
e Homogeneizar reactivos y controles antes de correr la prueba.
e Servir los reactivos y controles en posicion vertical a la tarjeta de reaccion.

e Leer antes de transcurrir un minuto.
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PROCEDIMIENTO:
Se montara control positivo y negativo a diario corriéndose como si fuera una

muestra.

PREPARACION Y USO DE SUEROS DE CONTROL DE CALIDAD
INTERNO

Material y método

A. Obtencidn de sueros positivos

Estos se obtienen a través del Convenio de Colaboracion con el Centro Nacional de
la Transfusion Sanguinea y solicitud de los sueros positivos para serologia infecciosa
VIH/SIDA, Hepatitis B, Hepatitis C, Sifilis y Chagas, incluye el punto de corte de 5
a 6 veces por arriba ,especificandose el tipo de equipo y reactivo donde se corre la

prueba.

B. Transporte de sueros positivos.
El transporte se realiza en vehiculo oficial con un procedimiento de control de

temperatura y tiempo de traslado por personal capacitado.

C. Entrega recepcién de sueros positivos.

La recepcion en el banco de sangre de los sueros positivos consiste en la verificacion
de los requisitos de calidad (presencia de fibrina, hemdlisis, turbidez y especificacion
de punto de corte solicitado y los datos de las corridas incluidos los de la prueba

confirmatoria * Si existe cumplimiento de los requisitos, sigue el proceso.

No cumple, se desecha como residuo peligroso biologico infeccioso y notifica al
Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea.

Nota: Cabe sefialar que se usa suero negativo para realizar las diluciones, este debe

cumplir los mismos requisitos de calidad.
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D. Conservacion de sueros positivos.
Los sueros positivos se conservan en refrigeracion a temperatura controlada de 4 +
1°C.

E. Preparacion

* Se realiza Reactividad inicial del suero positivo.

» Caracteriza los sueros, realizando diluciones hasta obtener la reactividad deseada,
ajustando a 2 a 3 veces por arriba del punto de corte. Esta caracterizacion es
especifica para el proceso, reactivo, equipo y las propias condiciones del laboratorio.
» Comprueba estabilidad y repetibilidad, realizando de 20 a 30 mediciones en dias
diferentes vy registrando en el grafico de Levey & Jennis y valida resultados con
reglas de West-gard.

* Si uno de los resultados cae fuera de la variabilidad aceptada, se procede a parar el
proceso de estabilidad y repetitividad, se busca causa del efecto y reinicia el
proceso en la muestra nimero 1/20 6 30.

+ Si se logra mantener, sigue el proceso, se asigna media para grafico de Levey &

Jennis.

NOTA: Es importante reasignar media en las siguientes situaciones: cambio de lote
del reactivo, después de mantenimiento calibracion y ajuste del equipo.
* Produccion de Lote y ajuste. Se realiza la produccion en base al resultado de
repetitividad y estabilidad, se realiza produccidn. Se verifican resultados:

Si se logra el resultado se procede al envasado,
* Si no se logra resultado, se realiza ajuste.

 Envasado y etiquetado, Se alicuota en criotubos de plastico en volumen de 0.5ml.
El etiquetado del producto debe cumplir con; No. De Lote, reactividad para el

sistema analitico usado en el banco de sangre y fecha de produccion.
F. Conservacion y almacenamiento de controles positivos internos.

La conservacion de los controles positivos internos, se conservan en congelacion a

temperatura controlada de < 20° C.

-95-



El almacenamiento se realiza en cajas especificas para criotubos dispuestos en
direccion vertical debidamente identificadas, con estibamiento de 2 cajas.

APLICACION DE SUEROS CONTROL INTERNO EN PROCEDIMIENTO
EN EXAMEN

A. Preparacion de alicuota de control de calidad interno.

Realiza descongelacion controlada a temperatura ambiente de 22°C + 2°C, y
humedad, inspecciona requisitos de cumplimiento (turbidez, presencia de burbujas y
volumen), si hay cumplimiento sigue proceso, si este no cumple desechar como

residuo peligroso biolégico infeccioso.

B. Incorporacién del control de calidad interno a prueba de serologia infecciosa

de rutina.

Se prepara corrida colocando el control de calidad interno de manera alterna (inicio,
en medio o al final), realizandose la prueba, al final de esta se registran valores en el
grafico de Levey & Jennis y se valida con reglas basicas de Westgard. Si existe
cumplimiento se libera la corrida, si no invalida corrida e inicia la investigacion de

causa efecto y somete acciones correctivas.
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ANEXO 8

EQUIPO COBAS E 411

cobas’

Life needs answers

" niscencialiSil el laboratorio
cobas e 411
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cobas e 411

Analizador de electroquimioluminiscencia fiable y robusto.
Amplio meni de reactivos en continuo desarrollo.
Gran calidad analitica con tiempos cortoe de incubacion.
Nuevo componente de la plataforma de equipos de drea de suero cobas* modular:
-» Un dnico software para todoes los equipos de la plataforma cobas modular,
-» Rack de § posiciones (RD-Hitachi) con soports unificado de muestras.
~» Reactivos con el mismo formato (Rack Pack) para todos los sistamas Elecsys.
-» Servicio de aplicaciones y soporte basado en la conectividad: e-sarvices,

Caracterieticas técnicae
~» Analizador multicanal selectivo para inmunoanalisis hatarogénso.
-+ Rendimiento 85 t/h,
~» 18 canales de reactivos atemperados.
~* Puntas y cubetas desechables,
— Version rotor / versién rack

£~ S

r cobas e 411 [—__——

-O08-



Reactivos Elecsys
-» Tecnologla ECLIA (electroquimicluminiscencia)
~> Més de 60 aplicaciones para suero, plasma y orina.
~+ Tiempos de incubacidn de 9 6 18 minutos
~» Amplios rangos de medicion.
~» Optima sensibilidad analftica.
= Minimos vol(menes de musstra por determinacion: 10-50 pl.

Ment reactivos Elecsye
Para los sistemas Elecsys: E2010, cobas e 411, E170 y cobas e 601

Endocrinologia Sepsls Cardiacos Retrovirue
TIFDIDES e CK-MB, HIV Ag,
TSH, Frocalzitonina Mizglakina, HIV combi.
FTa, Troponina T,
FT3, Ouos NT-prc@NP, Hepatitis
T4, IgE. Digexina, HAV (tctal),
T3, Digitoxina. HAV-IgM,
T-Uptake, Anemla HBsAg,

| w anti-TPO, Ferritina, Artritlg anti-HBs,

il anti-TG, B12, Reumatolde anti-HB,

‘ : = ati-TSH recepor. Folato (+ RBC). Anti CCP, anti-HBe-1g,
FERTILDAD HBeAg,

‘ L‘ LH, M Tumorales M Oseos anti-HBe.

‘ 3 FSH, PSA (otal), PTH,
Prolactina, PSA (free), N-MID Ost=ocakina, | TORCH
Estradiol, AFP, E-Crosslaps, Tawo IaG,
Testosterona, CEA, PINP, Taxo IgM,
Progesterona, Cyfra, V. 0. Rubella 126G,
SHBG, NSE, Ruballa IgM,
HCG+beta, CA 15-3, CMVigG,
DHEA-S, CA 18-2, CMVigV.
free § HCG, CA 125,
PAPR-A. CAT24, i disairalo)
OTRAS HORMONAS S-100,
Peptida C, TG
Ineding,
Cartigol (orina)
(+ saliva),
ACTH.

¥
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Especificacionas técnicas cobas e 411

oobas @ &1 <2 un skriema da aoceso akaioro tobalnanis auwometirado para
Inmiuncansays hetarcgdneos.

Cigponibla como Skdlema con robory con reck

Esis dizafiado cono un aralrador compacts de sobramasa.

OOkl P ORERTES DR SETERA

Midulo analfico con FC da pantala tdctil que Incluys Windows XP.
Mdulo para gestion da s sires: Funolons oon robor o rack.

FEH N EH 12 TRS TS

Hasta ES lesishorna.

HIMEFD OF CAMALES

1B cenakis do reactvos pars 15 ensayos draranees.

FARANE TRIS Tesls definibies via cadigo de barras bliraccional
PROCAAMAELES (FEL = progremescion por cargal
TFOSOE HLUESTRA Suars, PEEma, Oring.
EHTAADS TaLI0A OF Capacied do Carga’ =] muasres (dEco).
WLEDTRAL descorga: 75 majasiras an 15 racks,
Reck: Fackeds & posicionas, RD sisndard rack
Tipos e Fack: Futna, STAT, Comirgd, Callbredorn
Menajs STAT: Cusibuber posloltn dusocupsda <n e robor da mugsinas o puehos STAT
e n:-:clﬁ:.mm nlnlrr-nnlnﬂnxpdulrn:k R
Las miusstres STAT s procesan con priorided
TFOS0E COMTEHECOFES Tubsoes primarios Sbo 10 nl; 18 x 100, 16 x 75, 13 x 108, 13 x Tamin
P IR ETRAS Cublats mussim LEmL.
Cublaies an ok Caublkris sobre un bubss de 16 x 75900 mm.

VOULBEH MLESTAS

Cs2 10 a 50 pl por ek, dependiendo da la splicecion.

TPOS0E COoHEOS 5
DARRAL

Ciode 128, Codabar (HW 7), Intarmavad 2 ol 5 Code 30

LrOAD 06 DOMTAOL O
| E=cai ]

PC pon procassdor Fantium 11 oon monhor de pantalia 16l da 15 2WEs,

SETEMEA DR COREX KOHES

RE Z3Z sarial Inerfaca, bi-disscclomal Siandard FC poris (JSE, EEhernat, Ssrial aic) para oiros
dEpoahives da comunicacion (koo eeso remolo, SnariCom).

BASE K DNTOSCE

Almacsna @ muasras do rutina & STAT,

WLESTRAS
e ronms Protocokos analitios Becsys predafinidos

(sandwich, competbwo, thalecion].
CALERADCORCC RFUT Entreda de calset {calbradonss) y Pracloonircles (Control da calkdad) Wa reck o nolor de miusst res.

VETOO0S 6 CALIBRADIOH

Calbracion a I purios rederidos & uno ourva nasiar
Calbracidn ceda canblo da loie da ReckPack © =l ¢ OO ko indca.

METON O 00

T Indvidual (AC acumuleds @ tkmpo-raal). OC preventlvo daspuds da | calbrecidn da los
mickpacks an nodo stand- by,

FETILNS TS GLECTRICOS Potancia: 100120 %, 50VE0 Hr s dnlce & 200-240 W, 5090 H: faza dnica.
o B Mt B0 WA
B L Dspisho da agua: 3 Liros
FESIDWIOS
Rucpiaos da egus: <10 pESm or - 01 mege Ohm, sin tactsrias
Consums e B Apro. 3 L pars 250 fest. Aproe 13 mLApor ohak,
FEOLES TS FEGLLATORIOS CE, UL, C-UL CE-Hnforms y cartiized o,
CONDIDORES CE TRASAID | Tempemiure Amblanis: | 18a 32 °C (64.4 °F a 205 7F).
Humedad ambianis: & @ Bl
Calkor: For detaminar.
Ruildax EQ db# (an modo sisnd-byl.
E3 db& (mede durania trabajo).
DN NS RS Longhid 1230 2 1705 mm rotorreck).
Profurcdded: 730 a 850 mm {rotorfracky
Alura: E50 rami (WSS unidad PCO.
FESD

Aproe 170 kg Crolor and 210 kg (rackl

COBAS and LIFEMEEDS ANSWERS

are tradermarks of Rioche,

20056 Roche Diagrostics

Preducios Roche 5480=

Disgnestics Division
Ravwmon 3160

BAG10EAL - Ricardo Rejas
v, roche-disgnostics comuar
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