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RESUMEN

El hipotiroidismo constituye una de las patologias tiroideas que afecta en cualquier
etapa de la vida asociandolo a diferentes enfermedades. La presente investigacion tuvo
como objetivo analizar el perfil tiroideo para el diagnostico de hipotiroidismo en el
Laboratorio San Andrés durante el periodo de mayo del 2017 a junio del 2018. La
metodologia que se utilizo en este estudio fue descriptiva, retrospectiva, no
experimental, transversal, enfoque cuantitativo y método inductivo-deductivo. La
técnica usada por parte del laboratorio para las determinaciones de tirotropina,
triyodotironina y tiroxina fue inmunofluorescencia. De los resultados obtenidos el
77,5% corresponden al género femenino representado por el 7,6% de pacientes
hipotiroideos mientras que el 22,5% al masculino con un 1,9% por lo tanto representa
al 9,5% de la poblacion. Asi también, mediante los resultados de TSH, T3 y T4 se
obtuvieron individuos con hipotiroidismo subclinico con un 56% Yy clinico con 44%

dentro de los grupos etarios de 20-54 y 55-87 afios.

Palabras  clave: hipotiroidismo, tiroxina, triyodotironina, tirotropina,

inmunofluorescencia



ABSTRACT

Hypothyroidism is one of the thyroid illnesses that affects at any stage of life associated
with different diseases. The objective of this investigation was to analyze the thyroid
profile for the diagnosis of hypothyroidism in the San Andrés Laboratory during the
period May 2017 to June 2018. The methodology used in this study was descriptive,
retrospective, non-experimental, transversal, quantitative approach and inductive-
deductive method. The technique used by the laboratory for the determinations of
thyrotropin, triiodothyronine and thyroxine was immunofluorescence. The results
obtained, establish that 77.5% correspond to the female gender represented by 7.6% of
hypothyroid patients, while 22.5% to the male with 1.9% therefore represents 9.5% of the
population. Also, through the results of TSH, T3 and T4 we obtained individuals with
subclinical hypothyroidism with 56% and clinical with 44% within the age groups of 20-
54 and 55-87 years.

Key  words:  hypothyroidism,  thyroxine, triiodothyronine, thyrotropin,

immunofluorescence

Reviewed by: Lépez, Ligia
LANGUAGE CENTER TEACHER



INTRODUCCION

El hipotiroidismo es un desorden endocrinoldgico cuya causa es el déficit de produccion
y secrecion de triyodotironina (T3) y tiroxina (T4) Y. Es importante tener en cuenta que
las hormonas tiroideas tienen una participacion relevante en diferentes funciones del
organismo. No obstante, es necesario mencionar los signos y sintomas que presenta el
paciente como cansancio, palidez, aumento de peso, anemia, hipertension y disminucion
de los reflejos osteotendinosos generando logicamente cambios notables en la salud y
sobretodo afectando en mayor proporcion a las mujeres . En consecuencia, las
patologias tiroideas afectan a diversas funciones del organismo especificamente en las
mujeres se producen cambios menstruales y en el embarazo pueden existir
complicaciones tanto en la madre como en el feto. Siendo posibles trastornos
hipertensivos, hemorragia posparto, aborto espontaneo, bajo peso al nacer, retraso

mental y muerte fetal ©.

El mal funcionamiento de la tiroides conlleva numerosas afecciones en la salud del ser
humano el cual se ve afectado por diferentes signos y sintomas los cuales se manifiestan
de diferente manera siendo algunos inespecificos en varios casos y por lo tanto, obtener
un diagnostico clinico es complicado de alcanzar dependiendo de la forma en la cual se
presenten en el paciente. Es por ello que es necesario que el médico tenga un apoyo
diagnostico mediante examenes de laboratorio especificos los cuales contribuyen
notablemente. La incidencia de hipotiroidismo a nivel mundial tiene una variacion de
0,1-2% siendo maés frecuente en el género femenino, ya que aumenta con la menopausia

y es superior de 7-10% en mayores de 60 afios .

En Latinoamérica se han realizado diferentes estudios los cuales han obtenido ciertas
resefias, en concreto el estudio realizado sobre la prevalencia de hipotiroidismo
congénito en Argentina en el cual se detallé 1:2367 nacidos vivos ®  En Ecuador el
hipotiroidismo representa el 8% en personas adultas. Especificamente en un estudio
realizado en el Hospital del Seguro Social de Ambato se identificaron los factores de
riesgo de las enfermedades tiroideas entre los que se encuentran el género, edad, ingesta
de yodo, historia familiar de enfermedad tiroidea, dislipidemia grave, fumadores, nivel

de TSH y antecedentes de cirugia de tiroides entre otros ©.



Como parte del Programa Nacional de Tamizaje Metabdlico Neonatal del Ministerio de
Salud Publica del Ecuador en el cual se valora la prevalencia de patologias en neonatos,
en el cual indicaron una mayor prevalencia de hipotiroidismo en la region amazonica

con un 25,98%, en la sierra 10,89% y finalmente en la costa 10,71% .

Por lo tanto, debido a la informacidn antes expuesta es de importancia el estudio de la
funcion tiroidea, en relacion al hipotiroidismo que tanto actualmente afecta a la
poblacion especificamente al género femenino y evidentemente causando cambios

metabdlicos en la salud del paciente.

El presente proyecto de investigacion se realiza con el firme propdsito de obtener datos
actualizados para contribuir con la investigacion en el pais, siendo viable para poder
tener informacion que beneficie a la poblacion ecuatoriana. En el canton Saquisili no se
ha ejecutado este tipo de estudio por lo cual es totalmente factible realizarlo
adquiriendo informacién. Es de conocimiento global la relevancia de esta patologia que
afecta a miles de personas, la cual con pruebas de laboratorio especificas se conoce los
valores exactos, siendo un apoyo diagnostico para el médico y de esa manera pueda

aplicar una terapia farmacologica al paciente.

Mediante esta investigacion se beneficia a la poblacion del canton Saquisili, provincia
de Cotopaxi aportando datos estadisticos relevantes para posibles investigaciones o
seguimiento de los habitantes de dicha region, a la Universidad Nacional de
Chimborazo generando conocimiento actualizado tan necesario para avanzar en la
investigacion y evidentemente a todos aquellos estudiantes de la carrera de Laboratorio
Clinico e Histopatologico que se interesen por futuras indagaciones relacionadas con el

tema expuesto anteriormente.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

> Analizar el perfil tiroideo para el diagnostico de hipotiroidismo en el
Laboratorio San Andrés del canton Saquisili en el periodo de mayo del 2017 a
junio del 2018.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

» ldentificar pacientes con hipotiroidismo a partir de las pruebas hormonales del

perfil tiroideo del registro del Laboratorio San Andrés.

» Determinar el porcentaje de resultados de pacientes con hipotiroidismo con la

edad y el género.



ESTADO DEL ARTE RELACIONADO A LA TEMATICA

GLANDULA TIROIDES

La tiroides es una glandula de secrecion interna, impar localizada en la parte mediana
del tercio inferior del cuello, la cual consta de dos Iébulos adheridos a la traquea unidos
mediante un istmo. La tiroides mide 6 cm de ancho, 5 cm de altura'y 2 cm de espesor y
en el adulto tiene un peso aproximado entre 30-60 gramos. Aparte la irrigacién
sanguinea esta a cargo de las venas tiroideas superior e inferior, arteria tiroidea superior
la cual es la primera colateral de la arteria carétida externa. Asi también la arteria
tiroidea inferior la cual se origina en la arteria subclavia mediante su tercer segmento o

terminal alcanza la glandula tiroides en sentido anterior y medial ®

Fisiologia de la glandula tiroides

El tejido tiroideo esta formado por células foliculares las cuales se unen en foliculos
para posteriormente sintetizar las hormonas. La tiroxina y triyodotironina son las
encargadas de varias labores en las células del organismo del ser humano siendo

necesarias desde el desarrollo fetal.

La glandula tiroides tiene la capacidad de producir sustancias que posteriormente
ingresan a la circulacion sanguinea. Las hormonas tiroideas se sintetizan y segregan en
pequefias cantidades que estan presentes en bajas concentraciones en la sangre, es por
ello que la funcion de la glandula tiroides es indispensable para el desarrollo,

crecimiento, metabolismo normal y homeostasis ©.

Metabolismo de las hormonas tiroideas

La sintesis de las hormonas tiroideas se produce mediante la accion del yodo y la
tirosina en el foliculo tiroideo. Las hormonas tiroideas poseen atomos de yodo dentro
de su composicion, la triyodotironina posee 3 atomos y la tetrayodotironina posee 4
atomos. Para que ocurran los cambios necesarios existe la transformacion de la tiroxina
en triyodotironina eliminando un atomo, este proceso se produce en el higado y en
determinados tejidos del cerebro. Todos estos procesos son regulados por la hormona
estimulante de la tiroides (TSH) la cual se encarga de secretar la cantidad necesaria

requerida por el organismo para cumplir las necesidades existentes %,



Cabe recalcar que el yodo no se produce en el organismo si no por lo contrario se
obtiene mediante la dieta por tal motivo es de vital importancia que sea balanceada para
que todos los procesos metabolicos sean los correctos. De esa manera se evita posibles
dafios en la produccion de las hormonas tiroideas e induciendo a trastornos por déficit
de yodo que se transforme en estados carenciales del mismo que pueden afectar en

varios estados de la vida provocando patologias ©.

Funciones de la glandula tiroides

v" Regulacién de la actividad celular y neuronal
Estimula el crecimiento y la diferenciacion
Sintesis y degradacion de las proteinas y grasas

Desarrollo del sistema nervioso central y periférico

AN NERN

Flujo de la energia metabolica de las células del organismo y control del
metabolismo

v Control de la glandula pituitaria

v Regulacién del ritmo cardiaco y accién termorreguladora

Es importante mencionar que la accion de las hormonas tiroideas es necesaria en todos
los procesos del organismo ya que tiene una especial intervencién en todos aquellos

procesos manteniendo un ritmo vital adecuado ()

Eje hipotalamo-hipofisis-tiroides

Las hormonas tiroideas son fundamentales para diferentes procesos metabolicos en el
organismo y es por ello la importancia de su correcta liberacion en el torrente
sanguineo. El eje hipotdlamo-hipofisis-tiroides es una retroalimentacion en la cual la
hormona liberadora de tirotropina hipotalamica (TRH) es secretada por el hipotadlamo y
esta actla en la hipofisis anterior y estimula la liberacion de la hormona estimulante de
la tiroides. La TSH es la que interviene en la glandula tiroides para la produccion de las
hormonas T3y T4 y de esa manera acttan sobre la hipéfisis y el hipotalamo *?. Esta
retroalimentacion inhibitoria ejerce su accion sobre la secrecion de TSH y TRH por lo

tanto cuando existen bajas concentraciones de T3y T4 se produce la elevacion de TSH
13)



Figura 1. Eje hipotalamo-hipofisis-tiroides

Hipotalamo
J4

= SOomatostatina

FUENTE: http://www.e-sanitas.edu.co/Diplomados/endocrino/modulo_5/fisiologial.html

Captacion del yodo

El yodo es un oligoelemento necesario ya que interviene directamente en la sintesis de
las hormonas por lo que su déficit causa patologias tiroideas. El yodo ingresa de forma
inorganica en el organismo a través de la alimentacion y el agua en forma de yoduro.
Posteriormente el yodo es absorbido por el intestino, continda su transporte en la

circulacion sanguinea y al momento de ingresar puede tener dos vias las cuales son:

1. Un tercio del yodo es captado por la tiroides: la captacién es rapida y finalmente
es absorbido por los foliculos tiroideos cuyo proceso es realizado mediante el
transportador NIS (Natrium lodine Symporter), por lo tanto una tiroides
funcionalmente normal capta eficazmente el yodo ©.

2. Dos tercios son filtrados por el rifién y posteriormente eliminados mediante la

orina ¥,

El déficit de yodo produce diferentes consecuencias como infertilidad, aborto,
deficiencia mental, enanismo, hipotiroidismo, bocio, retraso del crecimiento y deterioro

cognitivo.


http://www.e-sanitas.edu.co/Diplomados/endocrino/modulo_5/fisiologia1.html

En cuanto a las cantidades necesarias que el organismo requiere de yodo en el caso de
los nifios y adolescentes corresponde a 90-120 ug/dia, 150pg/dia para adultos y >
200pg/dia para mujeres embarazadas o que amamantan. En el caso de las gestantes se
ven incrementadas sus necesidades de yodo debido a un aumento de la excrecion de

yodo urinario ®®.

HORMONA ESTIMULANTE DE LA TIROIDES

La tirotropina es una glicoproteina de 210 aminoacidos producida por las células
tirotropas adenohipofisiarias “®. Tiene un peso molecular aproximado de 28.000 a
30.000 kDa, la cual esta constituida por las subunidades o y B siendo mas abundante la
subunidad alfa y es posible encontrarla libre en el plasma 18 La TSH es secretada por
las células tirotropas asi también, tiene efectos en las células foliculares ya que aumenta
la vascularizacién de la glandula tiroides *”. La hormona estimulante de la tiroides
compone el principal factor regulador de la proliferacion, diferenciacion y funcion de
las células tiroideas. Ademas la tirotropina ejerce su accion en la glandula tiroides para

la liberacion de tiroxina y triyodotironina .

TRIYODOTIRONINA

La hormona triyodotironina tiene un peso molecular de 651 daltons. Se encuentra en el
torrente sanguineo y contribuye en el mantenimiento del estado de eutiroidismo ™. La
triyodotironina tiene relacion con la tiroxina puesto que la T3 es una derivada por
haber eliminado una molécula de yodo siendo asf parte de la hormona en los tejidos @°.
El 85% de la triyodotironina parte de la conversion de T4 y ocurre en el rifion, higado y
musculo esquelético. Por lo tanto, en diversos estudios han llegado a la conclusién de la
importancia de T3 en efectos sobre el corazén y las células de los vasos sanguineos .

TIROXINA

La tiroxina es una de las hormonas tiroideas, la cual esta regulada por el eje hipotalamo-
hipdfisis-tiroides. El hipotdlamo es el encargado de la liberacion de la hormona
liberadora de tirotropina estimulando la liberacion de TSH ©?. La sintesis de T4 es
inferior a la proporcion de T3 y de esa manera la tiroxina es el producto primordial en
mayor cantidad inactivo al contrario que la triyodotironina, la cual es activa de la
hormona a nivel celular ®. La tiroides libera T3 y T4 para su posterior regulacion de

TRH, TSH y mantener estables los niveles séricos. ElI 0,03% de la tiroxina estd en



estado libre ademas el 99% se une a proteinas del plasma de la sangre como son la

globulina de unién a tiroxina (TBG), tiroxina pre-alblimina y albimina @2,

PATOLOGIA TIROIDEA

Las patologias tiroideas constituyen las mas prevalentes en diferentes épocas de la vida
y estan asociadas a la baja produccién o sobreproduccién de las hormonas ocasionando
cambios en la salud. En casos especiales estas disfunciones tiroideas, a pesar de contar
con un tratamiento adecuado pueden alcanzar un nivel de descontrol en el cual afecte la
salud de los seres humanos, de tal manera que pueden originar un crecimiento
desmesurado de la lesién incluso afectando a otros 6rganos ?®. Alrededor del 11% de la
poblacion padece de algun tipo de disfuncion tiroidea debido a diferentes causas. Es por
ello que estas patologias puedan finalizar con una tiroidectomia debido a la presencia de

nédulos con diagnéstico de malignidad o evidencias sustentables de su presencia %,

DIAGNOSTICO

La funcion tiroidea es evaluada mediante la determinacion de niveles séricos de las
hormonas directamente implicadas en el perfil tiroideo como son la tirotropina, tiroxina
y triyodotironina, son las que facilitan informacidn sobre el correcto funcionamiento del
eje tiroideo. El diagndstico de hipotiroidismo se realiza mediante pruebas de
laboratorio, por lo que se obtienen datos precisos y viables para un diagnostico efectivo
de hipotiroidismo. Los valores que se obtienen del perfil tiroideo del paciente son los
esclarecedores del estado hormonal diferenciandose de acuerdo a los siguientes

criterios:

Eutiroideo: TSH 'y T4 normal
Hipotiroidismo subclinico : TSH aumentada y T4 normal
Hipotiroidismo establecido: TSH aumentada y T4 disminuida

Hipertiroidismo subclinico: TSH disminuida y T4 normal
(25)

NN NN

Hipertiroidismo: TSH disminuida y T4 aumentada

HIPOTIROIDISMO

El hipotiroidismo es el cuadro clinico que se produce por una inadecuada produccién de
hormonas ocasionando cambios drasticos en la disminucion de la sintesis y secrecion,
no obstante es la segunda enfermedad enddcrina més frecuente en la poblacion. La

manifestacion de esta patologia se puede producir en cualquier edad y se produce en 3-



8% de la poblacion siendo més frecuente en mujeres. Sin embargo, es mas habitual en
edades avanzadas pero su deteccién clinica suele ser complicada por tal motivo los
examenes de laboratorio clinico son primordiales. El hipotiroidismo concretamente es el
resultado de la disminucion de la actividad de hormonas tiroideas a nivel tisular, esto se
produce por una produccion defectuosa o por resistencia a la accion en los tejidos diana,

alteracion del transporte o del metabolismo ®©.

El hipotiroidismo posee efectos principalmente en la poblacion adulta, se conocen
alteraciones y obstaculos como la infertilidad, es por ello que en el caso de las gestantes

es importante tener un diagndstico para evitar inconvenientes en el embarazo ©”.

Causas del hipotiroidismo

Se conocen muchas causas que provocan hipotiroidismo debido a la imposibilidad de

producir hormonas tiroideas:

v Cirugia de tiroides: se elimina una parte de la tiroides o por el contrario toda la
tiroides. En el caso de extirpar toda la glandula el paciente desarrollara
hipotiroidismo.

v Farmaco causante de disfuncion tiroidea: amiodarona puede frenar la produccion
por parte de la glandula tiroides para un correcto funcionamiento.

v Hipotiroidismo congénito: en el caso de no contar con un tratamiento se
producen alteraciones del crecimiento asi como retraso mental.

v Yodo: el yodo ingresa en el organismo mediante la alimentacién y con una
adecuada cantidad cumple una accidn importante para la correcta produccién de

hormona tiroidea .

v’ Dafio en la hipdfisis: la glandula pituitaria es la encargada de transferir la

informacion de la necesidad de TSH necesaria para el organismo.

AN

Inapropiada terapia farmacologica

v’ Enfermedad autoinmune: debido a la intencion de proteger al organismo de

infecciones confunde a las células tiroideas provocando su destruccion 9,

Hipotiroidismo subclinico

El hipotiroidismo subclinico es una de las disfunciones tiroideas mas notables, es por
ello que su frecuencia corresponde al 10% principalmente en personas de avanzada edad

siendo mas habitual en el género femenino S hipotiroidismo subclinico (HSC), es

9



asintomatico o se manifiesta con una sintomatologia leve, dentro de los niveles séricos
hormonales se diferencia ya que la concentracion de TSH se encuentra elevada mientras
que la tiroxina esta dentro del nivel normal. El hipotiroidismo subclinico se puede hallar
ante la fase de recuperacién de una enfermedad no relacionada con la tiroides o un
tratamiento irregular con el uso de hormonas tiroideas. Cabe recalcar que el
hipotiroidismo subclinico se asocia al riesgo de mortalidad coronaria y de igual manera
a episodios coronarios es por ello que tiene una incidencia de 1,6-7,3% en las
enfermedades cardiovasculares V. En el caso de los adultos mayores existe una

incidencia de 1-15% teniendo en cuenta ambos géneros ©2.

Hipotiroidismo clinico

El hipotiroidismo clinico se relaciona con un dafio en la glandula tiroides provocando
un aumento de TSH en el organismo. Por lo tanto, es una enfermedad autoinmune en la
cual la tiroides se atrofia paulatinamente provocando cambios en la salud del ser
humano. Asi también, es importante mencionar que el hipotiroidismo clinico es una
secuela como consecuencia de la tiroiditis de Hashimoto, siendo més frecuente en las
mujeres teniendo en cuenta la predisposicion genética y con una relacién de 4-10
mujeres por cada hombre. Comunmente las personas con hipotiroidismo clinico tienen

mas riesgo de desarrollar hipertension arterial, hipercolesterolemia y aterosclerosis 2.

Clinica del hipotiroidismo

Los signos y sintomas que presentan los pacientes que padecen de hipotiroidismo son:

Aumento de peso, sequedad de la piel, cansancio
Bradicardia, apnea del suefio

Estrefiimiento, mialgia, miopatia

Disminucion de los reflejos osteotendinosos

Anemia, hiponatremia, hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia

NN

Artritis, artralgias, rigidez articular ©¥.

Dentro de las alteraciones producidas en el metabolismo celular causadas por el
hipotiroidismo existen manifestaciones evidentes como ausencia de lunula, leuconiquia,

onicomicosis, sindrome de ufia amarilla, fragilidad y engrosamiento ungueal .
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Tratamiento

El tratamiento de eleccion es el hormonal ya que cumple la funcién en el paciente con
hipotiroidismo de remplazar el déficit hormonal tiroideo, es decir, es un tratamiento
sustitutivo. Esto es controlado periodicamente con examenes de laboratorio valorando
los niveles en el torrente sanguineo de hormonas tiroideas ®®. Por ende, se debe reponer
la tiroxina necesaria para controlar los niveles séricos ya que comunmente el
medicamento utilizado es la levotiroxina de acuerdo al peso de la persona para no

ocasionar posibles alteraciones restaurando los niveles hormonales necesarios (29)

TECNICA DE LABORATORIO APLICADA EN LA DETERMINACION DE
LAS PRUEBAS HORMONALES DEL PERFIL TIROIDEO

Inmunoensayo

Es una técnica analitica de laboratorio que utiliza una reaccién antigeno-anticuerpo. En
consecuencia, un anticuerpo es una inmunoglobulina producida por el sistema inmune
que se origina como respuesta a un antigeno o sustancia foranea ©®. Los analitos que se
miden pueden ser parte del cuerpo humano naturalmente o pueden no existir en el
mismo. Los anticuerpos tienen una elevada afinidad y especificidad para un antigeno
determinado y la unién antigeno-anticuerpo es la que permite la deteccion de analitos.
Todos los inmunoensayos necesitan utilizar un marcador que puede ser una enzima o
una sustancia que produzca luz y reaccione durante el ensayo produciendo un cambio
usandolo para medir la concentracion del analito en estudio. Los inmunoensayos deben
tener caracteristicas de sensibilidad asegurando que no ocurran falsos negativos y
especificidad, teniendo la capacidad de obtener resultados que no produzcan falsos

positivos ©7.

Inmunoensayo competitivo

El analito compite con el antigeno marcado por unirse en determinados sitios de unién
al anticuerpo. Este proceso se produce en la incubacion, de forma que cuanto mayor sea
la cantidad de antigeno presente en la muestra menor sera el antigeno ligado. Una
menor concentracion de antigeno marcado muestra una mayor concentracion de

antigeno en la muestra ©",
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Inmunoensayo no competitivo

Dos anticuerpos diferentes reaccionan con el antigeno de la muestra de manera que se
une tipo sandwich entre los dos y en la incubacion el antigeno es el que primero
reacciona con los anticuerpos. El anticuerpo reconoce al complejo y se une mediante un
epitopo diferente. El resultado de este proceso es directamente proporcional a la

concentracion de antigeno ©".

Fluoroinmunoensayo

Se basa en el uso de colorantes 0 moléculas fluorescentes que deben ser estables para
marcar inmunocomplejos y no interferir en la formacién del complejo antigeno-
anticuerpo. Los fluorocromos mas utilizados son la rodamina y la fluoresceina, que son
capaces de absorber energia a una longitud de onda entre los 200-400 nm que
finalmente la emite entre 400-700 nm. Estos compuestos deben poseer una elevada
fluorescencia que permanezca inalterable al unirse a los anticuerpos o antigenos ©%. Los
fluoroinmunoensayos pueden ser heterogéneos, los cuales necesitan una separacion de
las fracciones libre y ligada del antigeno marcado. Ademas las propiedades de la
fluorescencia no son diferentes dependiendo de si el antigeno se encuentra unido o no al
anticuerpo. En el caso de los homogéneos las caracteristicas de la fluorescencia cambian

segun si el antigeno y el anticuerpo se encuentran libres o unidos 38)

En el fluoroinmunoensayo directo el anticuerpo especifico frente al antigeno que se
busca y ambos reaccionan. Posteriormente se elimina el exceso del anticuerpo y se
procede a realizar la lectura. El indirecto permite detectar un antigeno con un anticuerpo
no conjugado con fluorocromo y es una de las técnicas indirectas que son comdnmente

empleadas en laboratorio clinico ©7.

PRINCIPIO DE LA TECNICA DE TSH

En el caso de la determinacion de TSH utiliza un método de inmunodeteccion tipo
sandwich en el cual el anticuerpo detector (anti-TSH marcados con fluorocromo, suero
de albamina bovina) presente en el buffer se une al TSH. A continuacién, se produce la
formacion de un complejo antigeno-anticuerpo siendo capturado por otro anticuerpo de
TSH que previamente ha sido inmovilizado en la matriz de nitrocelulosa. Por lo tanto si
la cantidad de antigeno de TSH es elevada se formaran més complejos antigeno-

anticuerpo. Posteriormente se realiza la lectura mediante el Lector ichroma™ el cual
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mide los resultados de la intensidad de la fluorescencia del anticuerpo detector ya que

muestra la cantidad de antigeno capturado ®® (ver anexo 3).

PRINCIPIO DE LA TECNICA DE T3

En el caso de la determinacion de T3 utiliza un inmunoensayo competitivo en el cual el
material objetivo se une al anticuerpo detector marcado con fluorescencia formando un
complejo. Dicho complejo se carga en la ventana de muestra del cartucho y migra por la
matriz de nitrocelulosa, lugar en el cual la pareja covalente de T3 y BSA se mantienen
inmoviles. Por lo tanto si existe mas cantidad de antigeno, se acumula menos anticuerpo
detector. La intensidad de fluorescencia de la anti-T3 anticuerpo muestra la cantidad de
antigeno presente obteniendo los valores mediante el Lector ichroma™ (19) (ver anexo
4).

PRINCIPIO DE LA TECNICA DE T4

La determinacion de T4 utiliza un método de inmunodeteccion competitivo. EI material
de la muestra se une a la fluorescencia del anticuerpo detector formando un complejo.
Dicho complejo migra por la matriz de nitrocelulosa, lugar el cual la pareja covalente de
T4 y la BSA se inmovilizan interfiriendo en la unién de material objetivo vy el
anticuerpo marcado con fluorescencia. Por lo tanto, mientras mas material objetivo en
la sangre, el anticuerpo detector se acumula menos proporcionando menos sefial de

fluorescencia ®? (ver anexo 5).
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METODOLOGIA

La presente investigacion se ejecuto en relacion a los objetivos previamente planteados
para dar cumplimiento a las actividades necesarias para la obtencion de informacion de

la poblacion de estudio.
ALCANCE DE LA INVESTIGACION

Descriptivo retrospectivo: En esta investigacion se especificaron caracteristicas
importantes del perfil tiroideo para lo cual se describi6 la situacion del tema que se esta
abordando con la recoleccion de datos de las pruebas hormonales.

No experimental: En este estudio se analizé el perfil tiroideo como diagnostico de
hipotiroidismo para lo cual se tomé en cuenta el género, la edad y las determinaciones

de las pruebas hormonales del Laboratorio San Andrés.
COHORTE

Transversal: La investigacion se realizé de mayo del 2017 a junio del 2018, en el cual

se obtuvo los resultados de pruebas hormonales.
ENFOQUE

Cuantitativo: Se trabajo con resultados numéricos de los resultados de las pruebas

hormonales de tirotropina, triyodotironina y tiroxina.
METODO

Inductivo-Deductivo: Se partié de los conocimientos previos referente al tema de la
investigacion para lo cual se observo todos los datos en relacion al estudio. Los
resultados de las pruebas hormonales fueron el punto de partida ademéas de tener en
cuenta el género, la edad y los valores de referencia. Se identific6 a la poblacién

hipotiroidea para la obtencion de conclusiones del estudio.
POBLACION

Se trabajo con 262 datos del perfil tiroideo registrados por parte del Laboratorio San
Andrés del canton Saquisili de la provincia de Cotopaxi en el periodo mayo 2017 a
junio 2018.
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MUESTRA

La muestra fueron 25 datos del perfil tiroideo con resultados alterados de acuerdo a los

valores de referencia.

TECNICA E INSTRUMENTOS DE LA INVESTIGACION

Técnica: Analisis de resultados de la base de datos del Laboratorio San Andrés

Instrumento: Datos bibliograficos, base de datos de los resultados del laboratorio

Procedimiento

Para el desarrollo de este proyecto de investigacion se socializd con la gerente del
Laboratorio San Andrés solicitandole su aprobacion para la ejecucion del estudio para
lo cual se procedio a explicar las actividades a realizar, el manejo de la base de datos
para la obtencion de los resultados y la finalidad del estudio como aporte investigativo.
Finalmente se obtuvo la carta de aceptacion requerida para el procesamiento de los
mismos y la culminacién de esta investigacion favorablemente atendiendo a los
objetivos planteados (ver anexo 1).

Las determinaciones fueron realizadas a los pacientes que acudieron en el periodo de
estudio, a los cuales se les tom6 una muestra de suero sanguineo para la dosificacion de
tirotropina, triyodotironina y tiroxina. Dichas muestras se procesaron en el Lector
ichroma™ por el método de inmunofluorescencia, cumpliendo con el procedimiento
establecido para cada hormona por parte de la casa comercial. Asi también, teniendo
especial cuidado como recomienda la técnica en el tiempo del procesamiento de las
pruebas hormonales para de esa manera evitar valores inexactos.

El Lector ichroma™ al terminar con la lectura de cada prueba emitié su valor en la
pantalla automaticamente lo cual dependiendo del analito se valor6 en ng/mL, pg/dL y
pUI/mL. Posteriormente se registraron los resultados de las pruebas hormonales del
perfil tiroideo en la base de datos del Laboratorio San Andrés. Por lo tanto, se realizo la
recoleccion de resultados del periodo de mayo del 2017 a junio del 2018 para esta
investigacion y se registro de cada paciente el género y la edad puesto que fueron datos

necesarios que posteriormente fueron analizados.
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ANALISIS DE DATOS

En este proyecto de investigacion se analizaron los datos mediante el uso de Microsoft
Excel, el cual posee utilidades estadisticas y finalmente lo obtenido se detalld en
resultados y discusidn obteniendo conclusiones del estudio.
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RESULTADOS Y DISCUSION

En esta investigacion se analizo el perfil tiroideo para lo cual se obtuvo los datos de las
pruebas hormonales para la identificacion de pacientes con hipotiroidismo y fueron
relacionados los resultados con la edad, género y valores referenciales.

Tabla 1. Poblacion por género

GENERO FRECUENCIA PORCENTAJE
(n) (%0)
MASCULINO 59 22,5
FEMENINO 203 77,5
TOTAL 262 100

FUENTE: Registros de resultados del perfil tiroideo del Laboratorio San Andrés

Andlisis

Se clasifica a la poblacion en estudio segun el género, la cual esta conformada por 262
pacientes, con un 77,5% (n=203) correspondiendo al género femenino y el 22,5% (n=

59) al masculino.
Discusion

En la investigacion realizada por Cérdoba y colaboradores ®*, son mas comunes las
alteraciones tiroideas con un 15% en las mujeres en edad fértil puesto que se producen
cambios en el organismo que conllevan al riesgo de infertilidad. Ademéas manifiesta la
relacion del hipotiroidismo con los trastornos menstruales y la necesidad de la
determinacion del perfil tiroideo en el caso de un embarazo. Debido a la necesidad de
controlar el correcto funcionamiento del eje tiroideo, importante en el desarrollo del
sistema nervioso fetal y de igual manera para evitar riesgos como preeclampsia y
hemorragia postparto. Para Soto y sus colaboradores Y, Ia tirotropina, triyodotironina y

tiroxina cumplen con acciones necesarias en el corazon es por ello, la necesidad de
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controlar los niveles séricos de dichas hormonas debido a que pueden inducir a
alteraciones hemodinamicas. Por lo tanto, existe similitud con esta investigacion debido
a la mayor frecuencia de determinaciones del perfil tiroideo en el género femenino que

puede ser asociado a diferentes factores de cambios en el organismo.

Tabla 2. Grupos etarios de la poblacién

GRUPO HOMBRES | MUJERES | FRECUENCIA | PORCENTAJE
ETARIO (n) (%)
1-3 2 5 7 27
ANOS
4-19 2 15 17 6,5
ANOS
20-54 ANOS 33 125 158 60,3
55-87 ANOS 22 58 80 30,5
TOTAL 59 203 262 100

FUENTE: Registros de resultados del perfil tiroideo del Laboratorio San Andrés

Analisis

De los registros de laboratorio del periodo de mayo 2017 a junio 2018 del total de 262
pacientes el grupo etario con mayor frecuencia fue de 20-54 afios con 60,3% (n=158),
de los cuales 33 fueron hombres y 125 mujeres seguido del grupo de 55-87 afios con
30,5% (n=80).

Discusién

En el estudio de Velazquez y colaboradores ¥, 131 pacientes fueron hipotiroideos con
una media de edad de 57,8 afios. EI 10% de la poblacién adulta pueden padecer de este
tipo de alteraciones hormonales de la glandula tiroides alterando su funcién vy
produciendo niveles insuficientes de TSH, T3 y T4 causando un mal funcionamiento en

los procesos fisiologicos como la presion sanguinea, metabolismo y contractilidad
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muscular. En su investigacion Fonseca y colaboradores 40 de 425 individuos,
manifiestan la mayor existencia de determinaciones del perfil tiroideo en el género
femenino comprendido dentro del grupo etario de menores de 40 afios y de 40-59 afios.
Por lo tanto, en concordancia a lo anteriormente investigado se comprueba la mayor
existencia de determinaciones del perfil tiroideo en el grupo etario de 20-54 afios debido
a que continuamente existen alteraciones hormonales en las mujeres asociadas a los

cambios producidos por la menopausia.

Tabla 3. Estado hormonal de la poblacién

ESTADO HOMBRES | MUJERES | FRECUENCIA | PORCENTAJE
HORMONAL (n) (%)
HIPOTIROIDEO 5 20 25 9,5
EUTIROIDEO 53 181 234 89,3
HIPERTIROIDEO 1 2 3 1,2

TOTAL 59 203 262 100

FUENTE: Registros de resultados del perfil tiroideo del Laboratorio San Andrés

Anélisis
Se muestra el estado hormonal de los 262 pacientes que se realizaron la determinacion
del perfil tiroideo de los cuales el 89,3% (n=234) indican ser pacientes eutiroideos, el

9,5% (n=25) pacientes hipotiroideos de los cuales 20 fueron mujeres y 5 hombres y el

1,2% (n= 3) son hipertiroideos.
Discusion

Del total de 25 pacientes con hipotiroidismo de los cuales el 7,6% (n=20) corresponden
al género femenino, 1,9% (n=5) al masculino por lo que representan el 9,5% de la

poblacién. En el estudio de Bermtdez y colaboradores Y, el 49,9% fueron mujeres con
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un promedio de 41,0 afios demostrando la existencia de hipotiroidismo con un 9,6%.
Por ende, afirma la importancia de la TSH, género y edad puesto que son indicadores
del posible padecimiento de hipotiroidismo. En la investigacion realizada por Mariscal
y sus colaboradores “?, en cuyo estudio se recolecté informacién de 3957 personas de
las cuales el 63,4% fueron mujeres y obtuvieron el 9% que correspondi6 a individuos
hipotiroideos de toda la poblacion. No obstante, sugiere utilizar un rango de edad
especifico para TSH en los adultos mayores ya que la tirotropina aumenta de manera
normal con la edad para de esa forma evitar datos erroneos que puedan interferir en la
obtencion de un valor porcentual de hipotiroidismo. Asi también, en el estudio de Lopez
y colaboradores “?, en el cual indicaron la frecuencia del género femenino frente al
masculino en pacientes hipotiroideos asociados a cambios hormonales con relacién a
una edad avanzada. En los resultados obtenidos por Velazquez y colaboradores © hubo
méas frecuencia de las mujeres con diagndstico de hipotiroidismo en relacion a
individuos hipertiroideos, en concordancia con la presente investigacion en la cual se

obtuvo una frecuencia significativa de hipotiroidismo en el género femenino.

Tabla 4. Tipos de hipotiroidismo

ESTADO HOMBRES | MUJERES | FRECUENCIA | PORCENTAJE
HORMONAL (n) (%)
HIPOTIROIDISMO 3 11 14 56
SUBCLINICO
HIPOTIROIDISMO 2 9 11 44
CLINICO
TOTAL 5 20 25 100

FUENTE: Registros de resultados del perfil tiroideo del Laboratorio San Andrés
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Analisis

De los 25 pacientes con resultados alterados se clasificaron segun el tipo de
hipotiroidismo, por lo cual el 56% (n=14) corresponden a 11 mujeres y 3 hombres con
hipotiroidismo subclinico. EI 44% (n=11) de la poblacién corresponde a 9 personas del

género femenino y 2 del masculino.
Discusion

En el estudio de Bermldez y colaboradores ®Y, la prevalencia de hipotiroidismo
subclinico fue de 9,6% del total de la poblacion siendo mas notable en el género
femenino a diferencia del masculino. Adicionalmente, agrega al envejecimiento como
un factor a tener en cuenta debido a la relacion con cambios en la tiroides. Asi también,
Villalba ©? indicé la precaucion con la cual se deben interpretar los valores del perfil
tiroideo en los adultos mayores puesto que los sintomas del hipotiroidismo pueden ser
confusos tomando en cuenta los del envejecimiento. Para Escobar ¢® el 0,4% de la
poblacion tiene hipotiroidismo clinico siendo mas frecuente en las mujeres con una
relacion 4 a 10 mujeres por hombre y sobretodo la prevalencia aumenta con la edad y
recalca la TSH como prueba principal. Sin embargo, menciona que 15-20% del género
femenino mayores a 60 afios tienen hipotiroidismo clinico. Las manifestaciones clinicas
en ciertos casos suelen ser minimas pero los pacientes con HC poseen un elevado riesgo
de ateroesclerosis, hipertension arterial e hipercolesterolemia. Con referencia a lo
expuesto, existe similitud puesto que en la presente investigacion se corrobord la
frecuencia de hipotiroidismo subclinico y clinico en las mujeres en relacion a los

hombres.
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Tabla 5. Poblacién hipotiroidea por grupo etario

GRUPO HOMBRES | MUJERES | FRECUENCIA | PORCENTAJE
ETARIO (n) (%)

20-54 ANOS 5 17 22 88

55-87 ANOS 0 3 3 12
TOTAL 5 20 25 100

FUENTE: Registros de resultados del perfil tiroideo del Laboratorio San Andrés
Analisis

Se clasifica a la poblacién hipotiroidea segun el grupo etario al cual pertenecen. Por lo
tanto, del 88% (n=22) 5 son hombres y 17 mujeres. ElI 12% (n=3) es el grupo etario de

55-87 afios con 3 mujeres.
Discusion

Respecto a lo obtenido por Fonseca y sus colaboradores “® en cuyo estudio hubo un
predominio del grupo etario de 40-59 afios en pacientes a los cuales se les realizd las
determinaciones de TSH,T3 y T4 obteniendo resultados semejantes a los de esta
investigacion. Asi también, Velazquez y colaboradores %, manifiestan en su estudio la
frecuencia que existe en esta etapa de los pacientes ya que esta relacionado con la cuarta
y quinta década de la vida. Machado y sus colaboradores “®, en su investigacion de una
base de datos poblacional de 6,2 millones de personas de las cuales el 39,8% se
encontraba entre los 34 y 64 afios, existiendo diferencias entre el género. Por lo que
demostraron la presencia significativa de pacientes comprendidos en esa edad debido a
una mayor frecuencia por cambios que se producen en el organismo con el transcurso
de los afios. Para Villalba ®?, los adultos mayores (>70 afios) a los cuales se les realiza

la determinacion del perfil tiroideo, indica que deben ser interpretados dichos valores
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con precaucién. Sin embargo, recalca que el rango de normalidad no es el mismo que el
de una persona joven ademas de tener en cuenta los sintomas comunes en esta
poblacion para poder identificar un hipotiroidismo como fatiga, debilidad muscular,
calambres musculares, piel, entre otros. Al mismo tiempo manifiesta la importancia de
diferenciar los sintomas antes mencionados con los del proceso de envejecimiento y de
esa manera prescribir un medicamento adecuado. Con referencia a lo anterior, se
encontraron semejanzas con el grupo etario en el cual se manifiesta con mas frecuencia
el hipotiroidismo ademas del género femenino en el cual los estudios realizados son

similares a los de esta investigacion.
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CONCLUSIONES

» Se concluye que pacientes con hipotiroidismo o resultados alterados corresponde
al 9,5% de la poblacion en estudio. El 7,6% correspondi6 a las mujeres y el
1,9% a los hombres indicando una patologia tiroidea.

» A partir de los resultados de las determinaciones del perfil tiroideo se obtuvieron
pacientes con hipotiroidismo subclinico con un 56% vy clinico con 44%. Los
cuales se encuentran en los grupos etarios de 20-54 y 55-87 afios, comprobando
la mayor afeccion de esta patologia tiroidea principalmente en el género
femenino indicando que el perfil tiroideo constituye un elemento diagndstico

efectivo.

24



RECOMENDACIONES

» Realizar un tamizaje del perfil tiroideo a mujeres en edad reproductiva para
descartar casos de alteraciones tiroideas y de igual manera a embarazadas para
de esa manera poder controlar un caso de hipotiroidismo congénito ayudando a

evitar diferentes enfermedades en el recién nacido.

> Pacientes con resultados alterados se recomienda realizar la determinacion de
TSH una vez al afio y en el caso de tener cambios en la dosis de la medicacion

realizarla cada 6 a 10 semanas.

» Elaborar una campafia de educacion para la salud para fomentar el consumo

adecuado de sal yodada.
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Document No, | INS- TS-EN (Rev. 08)
Revision date  : Novemnber 4, 2016

ichromot(™
TSH

INTENDED USE

Ichroma™ TSH & 2 fuorescence Immunoassay (FIA) for the
quantitative determination of TSH in human serum/plasma It is useful
a5 an wd n management and monitoring of measurement in the
assessment of thyroid function.

For i vitro dhagnostic use only

INTRODUCTION

The determination of serum or plasma levels of thyroid stimulating
hormone (TSHM or thyrotropin) i€ recognized as an  emportant
moasuroment in the assessment of thyrosd function.  Thyrowd
stimulating hormone is secreted by the anterior lobe of the pituitary
gland, and induces the production and release of thyroxine (T4) and
trilodothyronine (T3] from the thyroid gland. It is a ghycaprotein with a
molecular weight of approximately 28,000 daltons, conssting of two
chemically different subunits, alpha and beta. Although the
concentration of TSH in the blood & extremely low, It I8 essential in the
maintenance of normal thyroid function. The releass of TSH s
regulated by a TSH-releasing hormone (TRH) produced by the
hypothalamus. The levels of TSH and TRM are Inversely refated 10 the
level of thyrold hormone. When there is a high level of thyroid
harmone in the blood, less TRH & released by the hypothalamus, so
less TSH s secreted by the pituitary. The opposite action will occur
WREN THETE 370 JRCTeased levels of thyrold hormones in the BIOOd This
process, known as a negative feedback mechanim, is responsibie for
masntaining the proper blood leve's of these hormones

PRINCIPLE

The test uses a sandwich smmunodetection method, the detector
antbody In buffer binds to antigen in sampie, forming antigen
anthogy complexes, and migrates omo nitroteliulose matrix to be
captured by the other immobdized-antibody on test strg

The more antigen in sample forms the more antgen-antibody
complex and leads 1o stronger intensity of Nuorescence signal on
detector antibody, which is processed by instrument for ichroma™
Lests 10 show TSH concentration in sample

COMPONENTS

ichroma™ TSH consists of Carnridges’, Detection Buffer VAT,
Sample Mixing Tubes' and an 1D chip’
. The cartridge contalng A test strip, the membrane which hat anti
human TSH at the test ling, while streptavidin at the control line
Each cartridge is indwidually sealed in an sluminum foil pouch
containing & desiccant. 25 sealed cartridges are packed in & box
which 2iso containa an 1D chip
The detection buffer contains anti human TSH-fluorescence
conjugate, biotn-BSA-fluorescence conjugate, bovine serum
sbumin [BSA) as a stabilizer and sodium aride in phosphate
buffered saline [PBS) as & presecvative
. The detection buffer is dapensed In a vial, Detection buffer vial

is packed in & Styrofoam box with ice-pack for the shipment,

WARNINGS AND PRECAUTIONS

. For in witro diagnostic use only,

. Carefudly follow the instructions and procedures described in this
‘Instructions for use’

. Use only fresh samples and avoid direct sunight

. Lot numbers of all the test components {cantridge, 1D chip and
detecvon buffer) must match each other

S 4-GED2-15 (Rev 03)
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. Do not interchange the 1est components between different lots

or use the test components after the axpiration date, either of

which might yeld misieading of 1est result(s)

Do not reuss, A detection buffer tube should be wused for

processing one sample only. So should a canridge

. The cartridge should remain sealed in its onginal pouch before
use. Do not use the cantridge, I is damaged or already opened

. Fropen sample should be thawed only once. For shipping,
samples must be packad In accordance with the megulations
Sample with severe hemolytic and hypedipidemis cannot be
used and should be recollected

e Just before use, allow the cartridge, detection buffer and sample
10 be at room temperature for approximately 30 minutes

*  ichroma™ TSH m well as the instrument for ichroma™ tests
should be used sway from vibration and/or magnetic field
Durng normal usage. #t can be noted that instrument for
ichroma™ tests may produce minor vibration

- Used detection buffer vial, pipette Ups and cartridges shouid be
handied carelully and discarced by an appropriate method in
accordance with redevant local regulations

. An espasure to larger quantities of sodium azide may cause
cortain health issues ke convulsions, low blood peessure and
heart rate, loss of cordciousness, lung Wnjury and respiratory
taure

. ichroma™ TSH will provide accurate and rellable results subject
1o the following conditions.

Use ichroma™ TSH should be wsed only in conjunction with
instruament for ichroma™ tests

Ay _anticoagulants other than heparin sodium chould be
avoided,

STABILITY

STORAGE A

¢  The cantridge s stable for 20 months (while sealed In an
ahminum foll pouch] If stored at 4-30 °C

. The detection buffer dispensed in a vial is stable for 20 months i
stored at J-8°C

. Afer the cartridge pouch & opened, the test shoud be
performed immedaately

AITATION OF THE TEST SYSTEM

. The test may yield fabe positive resultls) due to the cross-
reactions and/or nonspecic adhesion of certain sample
components 10 the capture/detector antibodies.

. The test may yield false negative result. The non-fesponsiveness
of the antigen 1o the antibodies is most common where the
epiope is mashed by some unknown companents, 30 ks not 10
be detected or captured by the antibodies. The instability or
degradation of the antigen with time and/or temperature may
couse the fake negative as it makes antigen unrecognizable by
the antibodies

. DOther factoes may interfere with the test and cause &ronNecus
results, such as technical/procedural errors, degradation of the
test components/raagents or presence of imerfering substances
In the 1est samples

. Any dinical diagnosis based on the test resull must be supported
by # comprehensive judgment of the concerned physician
Including clinical symptomns and other relevant test results.

MATERIALS SUPPLIED

cFRc-22
Components of ichroma™ TSH
. Cantridge Box
Cartriages 25
1D Chip 1
Instruction For Use 1
Sample Mixing Tubes 25
. Detection Buffer Vial 1
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Document No. - NS T3-EN (Rev. 09)
Revision date  : February 21, 2017

"Hormone
‘ - . ™
~ ichromot

T3

idwoma™ T3 & & 0 l sy (FA) for the
quantitative determination of trilodothyronine (total T3 in hyman
mmnnwhaumnmmwmmd
determination of thyroid dsorders

For in vitro diagnostic use only

15,3 Trladothyroning (1) is & thyrold hormone with » molecular

12 plays an important roke in the maintenance of the suthyroud state
11 meaturements (an be & valuable COMPONEnt in diagnasng certan
dnorders of thyrold function.' Most reports indicate that T3 levels
distmguish Ceanty botween euthyroid and hyperthyrod wibjects, bt
m-ww«uwwm«wnmmmw
subjects.’ Yol T3 measurements may be  vallable when
hyperthyroldism i suspected and the free T4 s normal * For examiple,
one recogrized type of thyrold dysfunction i T3 thyrotosicowl,
A330CiEtnd with & decrease in serum thyroid stimudating hormone
(15M), increased T3 level, normal T4, nonmal free T4, and normal to
Incraase in vitrs Uptake results.”

T3 levels are affected by conditioms which affect TG
concentration ' Slightly elevated T3 levels may occur in pregnancy
or during estrogen therapy, while deprensed levels may occur duning
severe (liness, renal failure, myocardial infarction, alcoholism,
Inadequate nitritionsl nteke, and during therapy with some
medications Wxh a5 dopamine, glucocorticonds, methenssone
propeanciol, propylthiouracil, and salicylates

Numerows conditions unrelated to thyold dhsaie may Caule
sboormal T3 values * 7% Consequently, total T3 valkues should not be
used on their own i establishing the twyrosd status of an individual
T™he level of serum T4, TSH and other chnical findings munt be
conudernd as well

The test uses a competitive inmunodetection method

In this method. the target material in the sample tinds to the
fuorescencs (FL)-labeled Oetoction antibody i detection buffer, to
form the comples a3 sample mintuse This comples i loaded to migrate

ntedmees with the bindeng of target matenal and FL lsbeded antibody
of the more target material axists In blood, the lews detection antibody
1 sccumulated, resulting in the less i e signal

iKhroma™ T3 consists of ‘Cartridges’, ‘Solution A Tubes’, “Solution &
Vial ‘ang an 10 chip’
. mmmmm-wuw.mmmmu
TSA #t the test line, wivile chicken \gY st the control ine
. MMWHNMRMMM-M‘MWUM

YN -GEO2-15  (Rev OF)

(R RART LI L

containing & desiccant. 25 sealed cartridges are packed in 3 bos
which #bso containg an 10 chip.

o The soRtion A pre- dipensed in 4 Tube CONTaINE ANS and sodiem
anide in NaOM salution.

* The solution 8§ s d In & vl con anti human T3
fNuorescence conjugate, snti chicken igY Ruarescence conjugate,
bovine serum albummn (BSA) a8 8 vtabiizer and less than 0.1%
Sodium arice a1 a preservative m phosphate bufter

o The solution A, § are packaged together i a single box. The bos
will be placed n a Styrofoam bos with ice pack for Whippng

FOr n witro dlagnostic use only

Carefutly follow the instructions and procedures described m ths

Srtruction for use’

Uno only fresh samples and ovold direct sundight

o Lot numbers of all the test companents (cantnidge, 1D chvp and
solumion A & B) must match each other

o Do not teechange the test components between different ot
OF use the test components after the expwation date, sither of
which might vield misieading of 1ot resultis),

o Do not reuse. A solution A tube should be used for processng
one sample only 30 shoulg a canridge

® The cartridge should remain soaled in its 0fginal pouch before
use. Do nat use the cartridge. If s damaged of already cpened.

o Frozen sample should be thawed only once. For shipping,
samples must be packed in accordance with the regulations.
Sample with severe b Wtic and hyperiged cannot be
wsed and should be recoliected

o Just before use, allow the cannidge, solution A, solution B and
sample 10 be 21 room tempe for app tedy 30 minutes

o icheoma™ T3 ¢ well as the instrument 10r ichroma™ tests should
be used swey from vibration and/or magnetic field During
normnal usage, 1t can be noted that nstrument for ichroma™ tests
mary produce minor vibiration.

o Used solution A, B, pipette tips and cartridges shoukd be handled
caretully and Sucarted by an approgriate method  accordance
with relevant \ocal reguiations

* An 10 larper quantities of sodium ande may Couse
cortain health issues lke convulsions, low blood pressure and
hoart rate, fom of consclousness, lung Injury and respinstory
tailure.

o ichroma™ T3 will provide accurdte and rellabile results subject 1o

the following condton
Use ichroma™ T3 should be used only in congunction with
nstrumant for icheoma™ tests

Aty antcoagulants pther than sodivm heparin shovld bg
evpided,

o The cantridge s stable for 20 months [while sesled in an
shuminum foil pouch) If stored at £4-30°C

. mmtmunwnmbcnmhu
stored at 248 °C

o The solution B dspensad in a vial i stable for 20 montha If stored
MmN

. melnwmnm’uun‘cnwmm
capped origingl contamer and free from comtamination

o After the cartridge pouch K opened, the test should be
performed immodiately

* The st may vield falwe positive result(s) due to the cross
meactions andfor nenspecific sdhesion of certam sample
components to The captune/detecton antibodies

® The test may viekd {alse negative result. The non-responsiveness
of the antigen to the s moat where the

1/4
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ichromot™
T4

khroma™ T4 & 2 Nuorescence Immunoassay (FA] for the

S fon of thyrouine (T4) in human sengm/plavma
1t 5 useful &3 an ald In management and g Of thyrodd dsordes
For i witvo dagnostic ule only

Thyronine (T4) b one of *wo Major hormones produced by the thyrosd

ghand (the other i called triodothyronine, o T3) T4 and 13 ae
regidated by 3 wenaitive feedback vyilem involving the hypothalamus
and the pituitary gland. The hypothel reve. the thyrotrope

releasing hormone (TRM), which stenulates the pRutary to relsase the
thyrold stimulating hormone (TSH). This Cautes the thyvold to relesse
T3 andd T4 and these in turn regulste the release of TRM and TSH va 2
feeshack control mechanssm. Normally, elevated blood levels of 14 and
73 x1 10 decrwase the amount of TSH secreted, thereby reducing the
production and release of T4 and T3 Over 99 X of T4 & revensibly

20, and aibumin binds 10%. Approsimatedy 0.03 % of T4 s in the free.
unbound state in lood at any one time . -
T4 & 2 el marker for the dlagnoshs of hypothyroidiem and

evehs of T4 have been found  hyperthyrodnm due 10 Grave § disease
and Pummer’s dnesve

The test wses 3 compatitive detection mathod

In tha method, the tapet material In the sample binds 10 the
floorescence (FL-abeled detection antibody in detection buffer, 10
form the 5 samph Thin comgies & loaded to migrate
onto the nitroteilose matre, where the covelent couple of T4 and
bovine serum sibumin [BSA) &5 immobiiced on & test strp, and
Interferes with the binding of target al and Fl-iabeled antibody
I the move tarpet material exnts in blood. the less detaction antdody
s accumulated resulting in the less Buorescence wgnal

kKhroma™ T4 consists of Tartridgey’, Solution A Tubes', Solution §
Vial’ and an 10 chip’

o The cantrdge containn 2 st strip, the membrane which has
Dowvine serum aibumin (B5A) conjugated T4 at the test ine, while
streptavaden at the control ine
£ach cartridge & individually sealed in an alumingm foll posch
containing » desiccant. 15 sealed cartridges are pachad n » bos
which siso contans an 1D chg.
The sobution A pre-giipensed m 2 Tude contamd ANS and sodium
ardie. NaOM in phosahate tuffered Laine
The solution 8§ s dapensed n 2 vial contains antl human T4

The solution A B are pachaged together n 2 single box. The bos
will be placed n & Styroloam Dos with ice pack for shipping.

FY-GEO2-15 (Rev 03)
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. For in Witro Gagrost use only
Caretully 1olow the Matructions and procedures dewrided in this
Imtruction for use’

®  Use ondy fresh samples and avoid disect sunhght

e Lot numbers of ol the test components (cartridge, 10 chip and
solution A & §) must match each other

- Do not interchange the test components between differont loty
o use the test comp 3 afler the expiation date, ether of
whach might yeeld mitieading of test result(s)

. Do not rewse. A solution A tube should be wsed for processing
one ampie Only 50 should a cantridge

. The cartndpe should remain sealed in its onginal pouch belore
use Do not use the cartridge. if i damaged or siready opened

- frozen sample should be thawed only once. For shipping
samples must be pached I accordance with the regulations.
Samgle with sewere N YUC and hyperipice cannot be
wied and should be recollected.

* ot before wae, sfow the cantridge, solution A, solution B and
sampie 10 be 3t rO0M temperature for approssmatedy 30 mingtes.

*  ihvoma™ T4 a5 well 25 the imtrument for iKheoma™ tests should
be wad snay from videation and/or magnetic fleld During
normal isage, B can be noted that instrument for iKvoma™ testy
may produce MINOr vIRIAtON.

. Used solution A_ B, pipetie tips and cartridges shoauld be handled
carelully and ducarded by an approprate method W accordance
with relevant local regulstions

*  An oxposure 10 Brper quantities of sodlum anide may Cause
certan health nsues e comnduions, low bicod pressure and
heart mete, loss of comciossnes, lung injury and resperatony
tasure

*  kKhwoma™ T4 will provide acourame and reflable results subject 10
the ollowng conditionm.

« Use ichroma™ T4 should De used only In compunction with
imtrument for ichroma™ tests

A%y anikoaguienty other than sodiem heparin, sodium
citrate whould be avouded

e The cartridge & stabie for 20 months [while sesied i an aluennvum
foul pouch) i stored at 430 °C

*  The solution A pre-dispemed in 2 tube is stabile for 20 months ¥
stored at 28 °C

*  The solution B dispensed ia o vial s stablle for 20 monti ¥ stored
niac

e Opened Solution 8 & stablle for 12 months 5t 2.8 “C I kept in the
capped onginal container and free from contamnation

o Aler the cartridge pouch i opened, the test should be performed

e The test may yeld false positive resultis) due 10 the Cross
resctions  and/or nonapeciic adhesion of certam  sample

COMMpO 10 the cap o tor +

®  The tost may yield faise negative result. The aon-responiiveness
of the antigen to the bodies I most ¢ where the

L ked by some unk 30 43 neX 20 be

detected or cagtured by the o s The bty or
degradation of the antigen with time and/or temperature may
e the falie negative 1 1 makes ant @en unrecognizabile by the
I bode

o Other facton may interfere with the tes! and Cane SToNeous
results, sach s technical/procedunl emon, degradation of the
test componenti/reagents or presence of mierferng substances
i the test samples

*  Any chncal dugnows Based on the test result mus! be spporied
by 2 comprehentive judgment of the concermned physican

1/3
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