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1. HORMONAS TIROIDEAS Y SU RELACION CON LOS VALORES DE
COLESTEROL TOTAL EN POLICIAS MUNICIPALES DE LA CUIDAD
DE LOJA.



2. RESUMEN

Las hormonas tiroideas triyodotironina (T3) y tetrayodotironina o tiroxina (T4)
son sustancias secretadas por la glandula tiroides, cuya funcién es regular los
procesos oxidativos celulares fundamentales para el desarrollo, crecimiento
normal y mantenimiento del metabolismo energético. Su sintesis esta regulada
por la hormona estimulante de la tiroides (TSH) secretada por la hipdfisis,
cuando existe una alteracion de estas hormonas en nuestro organismo se
producen cambios en los mecanismos sobre los cuales ejercen su accion,
como en los lipidos y especificamente en el colesterol (1). En esta investigacion
se planteé determinar los valores de T4 libre y TSH mediante
electroquimioluminiscencia; establecer los niveles de colesterol total mediante
espectrofotometria y relacionar los valores obtenidos de las hormonas con los
del colesterol total. Se realiz6 un estudio de tipo descriptivo, de corte
transversal en donde participaron 51 hombres y 25 mujeres pertenecientes a la
Policia Municipal de la ciudad de Loja, a quienes se les realiz6 examenes de
TSH, T4L (hormona tiroxina libre) y colesterol. Se observé que el 17,1 % y
21,05% tienen valores elevados de TSH y colesterol respectivamente,
mientras que el 5,26% presentaron valores disminuidos de T4L. Al relacionar
las hormonas con el colesterol, se llegd a concluir que del total de 16 pacientes
con el colesterol elevado en 2 de ellos correspondiente al 12,5% existe relacion
de la T4L baja y el colesterol elevado, y de la TSH con el colesterol no se
encontrd relacion alguna en la poblacion estudiada. Es por ello que es
importante que se continlen realizando este tipo de estudios, trabajando con
poblaciones mas amplias, para aumentar la posibilidad de encontrar casos
significativos en la investigacion, y asi contribuir con los problemas de salud

publica.

Palabras claves: TSH, T4L, Colesterol.



SUMMARY

The thyroid hormones (T3) and tetraiodothyronine or toxin (T4) are secreted
substances by the thyroid gland whose function is to moderate the cellular
oxidative processes which is fundamental for it's development, normal growth
and the maintenance of the energetic metabolism. It’s synthesis is based on the
thyroid stimulating hormone (TSH) secreted by the hypophysis, when there is
an alteration of these hormones in our organism a lot of changes in our
mechanism take place in which they perform their actions, specifically on the
lipid and on the cholesterol (1). In this investigation we “planted to determinate
the values of T4 free and TSH ‘“thyroid stimulating hormone” by the
electrochemiluminescence; we had to establish the total levels of the
cholesterol by spectrophotometry and relate the values that we obtained from
the hormones and the total o the cholesterol ones. A descriptive study was
released, with a transversal cut in which 51 men, and 25 women participated
belonging to the local police from the city of Loja, whom TSH T4L “free
thyroxine hormone” examination were performed and also for the cholesterol.

We managed to observe that that the 17,1% and 21,05% have a higher value of
TSH and cholesterol respectively, meanwhile the 5,26% presented lower values
of T4L. Relating Hormones with high cholesterol we managed to conclude that
the total of 16 patients with high cholesterol in 2 of them belongs to the 12,5%
there is a relationship of T4L low and high cholesterol, and TSH with cholesterol
there wasn’t any result with the population studied. That’s why is important to
continue making these type of studies, working with bigger population, in order
to increase the possibility to find significant cases in the investigation, and

therefore to contribute with the public health problems.

Key words: TSH, T4, cholesterol.



3. INTRODUCCION

Las hormonas son sustancias quimicas producidas por células especializadas
que forman parte de las denominadas glandulas endocrinas. Las hormonas son
vertidas en la sangre y desde alli son transportadas a los 6rganos efectores, en
donde ejercen funciones reguladoras, fisiolégicas y bioquimicas (2). Las
hormonas tiroides, tiroxina (T4), y triyodotironina (T3) son formadas y
secretadas por las glandulas tiroides, a la vez la Hormona Estimulante de la
Tiroides o Tirotropina (TSH) producida por la hipoéfisis, es quien estimula y
regula la produccion de las mismas, dichas hormonas juegan un rol importante

en el desarrollo humano (3).

Asi, las hormonas tiroideas producen efectos sobre mecanismos corporales
especificos, como en los lipidos, donde el incremento de dichas hormonas
produce un descenso de la concentracion plasmatica de colesterol, fosfolipidos
y triglicéridos, por el contrario una disminucién de las mismas eleva en gran
medida sus concentraciones plasmaticas, lo que puede llevar al desarrollo de
enfermedades cardiovasculares, mismas que segun la Organizacion Mundial

de la Salud (OMS) son la primera causa de muerte a escala mundial (4).

La elevacion del colesterol es principalmente por la dieta o ejercicio
insuficiente, sin embargo este no es el problema de todo el mundo, el
hipotiroidismo no diagnosticado o tratado eficientemente puede causar niveles
elevados de colesterol. La organizacion mundial de la salud estima que se ha
establecido una prevalencia del 1 al 10% de hipotiroidismo en la poblacion en

general, misma que se incrementa en personas de edad avanzada (5).

Los trastornos tiroideos son un problema de salud publica y actualmente en el
mundo, alrededor de 200 millones de personas sufren trastornos de la tiroides
(6). En el Ecuador datos recientes demuestran que el hipotiroidismo se
presenta en un 8 % en la poblacion adulta (7).



A nivel regional segun datos estadisticos del Instituto Nacional de Estadisticas
y Censos (INEC) en el afio 2011 se registraron 1420 egresos hospitalarios de
pacientes con trastornos tiroideos y en nuestra provincia de Loja se registraron
43 casos (8).

Con todo lo expuesto anteriormente se llevd a cabo la realizacion del presente
tema de estudio titulado: HORMONAS TIROIDEAS Y SU RELACION CON
LOS VALORES DE COLESTEROL TOTAL EN LOS POLICIAS
MUNICIPALES DE LA CUIDAD DE LOJA, siendo importante su estudio para
contribuir con un aporte a la ciudadania mediante la realizacién de examenes

de laboratorio que permitan conocer el funcionamiento de la glandula tiroides.

En la presente investigacion se cumpli6 con el siguiente objetivo general:
determinar la concentracion de las hormonas tiroideas y su relacion con los
valores de colesterol total; y los sucesivos objetivos especificos: determinar los
valores de T4L y TSH mediante electroquimioluminiscencia; establecer los
niveles de colesterol total mediante espectrofotometria y por ultimo relacionar
los valores obtenidos de las hormonas con los del colesterol total para detectar
posibles alteraciones tiroideas en los (as) Policias Municipales de la ciudad de

Loja.

El estudio fue de tipo descriptivo y de corte transversal, la muestra utilizada fue
de 76 policias municipales a quienes se les realizo examenes de TSH, T4L y
colesterol total mediante la utilizacidon de técnicas y equipos especializados
como el analizador automéatico cobas e411, en donde se determind las
hormonas tiroideas por electroquimioluminiscencia y un espectrofotometro para

el andlisis de colesterol.

Finalmente se determiné que el 17, 1% presento la TSH elevada, el 5,26% la
T4L disminuida y un 21,05% valores elevados del colesterol, al relacionar las
hormonas con los valores de colesterol, se puede concluir que del total de 16
pacientes con el colesterol elevado en 2 pacientes (12,5%) existe relacion de la
T4L baja y el colesterol elevado, mientras que no se encontrd relacion de la
TSH con el colesterol en la poblacion estudiada.



4. REVISION DE LITERATURA
4.1GLANDULA TIROIDES

4.1.1 ESTRUCTURA

La tiroides es una glandula impar, de color pardo rojizo y de aspecto
carnoso, cubierta en su totalidad por una delgada capsula fibroconectiva
de donde salen delgados vasos y nervios que penetran al parénquima,
dividiéndolo en pseudolébulos. Esta ubicada en la regién anterior del
cuello, extendiéndose hacia abajo desde el nivel de la quinta vértebra
cervical hacia la primera toracica. Su peso promedio es de unos 25 a 30
gramos, tiene forma de H con dos l6bulos; derecho e izquierdo unidos
por el istmo. La glandula crece de manera transitoria durante la

pubertad, el embarazo y la lactancia.

Histolégicamente la tiroides estd formada aproximadamente por tres
millones de estructuras tubulares, llamadas foliculos, que varian en
tamafio. Cada foliculo esta recubierto de células foliculares que poseen
un nucleo redondo y el lumen folicular estd ocupado por variable
cantidad de coloide péalido y homogéneo que contiene la tiroglobulina. La
tiroides es altamente vascularizada y tiene una amplia red de capilares y
arterias que rodean y suplen los foliculos individualmente. Cada foliculo
esta rodeado de una membrana basal y en medio de la cual hay células

parafoliculares que contienen calcitonina. (9)

4.1.2 EUNCIONES

La glandula tiroides desempefia dos funciones primarias, la primera es
secretar las hormonas tiroideas que conservan el metabolismo en los
tejidos de manera Optima para su funcion normal. Dichas hormonas
estimulan el consumo de oxigeno por parte de casi todas las células
corporales; intervienen en la regulacion del metabolismo de los lipidos y
carbohidratos y, como consecuencia, influyen en la masa corporal y las

funciones psiquicas. La glandula tiroides no es esencial para la vida,
6



pero su hipofuncién en la vida fetal y neonatal produce retraso mental y
enanismo, en los adultos el hipotiroidismo se acompafia de lentificacion
de las funciones psiquicas y fisicas.

La segunda funcion de la glandula es secretar calcitonina, hormona que

regula las concentraciones circulantes de calcio (10).

Las hormonas tiroideas participan en casi todas las reacciones

metabdlicas del cuerpo humano, principalmente:

e Estimulan la sintesis y degradacion de proteinas.

e Juegan un rol activo en la erupcion dental.

e Participan en la sintesis y degradacion de grasas.

e Son muy importantes en el desarrollo, maduracion y especializacion del
sistema nervioso central y periférico.

e Accion termorreguladora

e Son imprescindibles para el crecimiento y desarrollo psicomotor.

e Participan en la sintesis de vitamina A.

e Aumentan el consumo de oxigeno por todos los 6rganos.

e Participan en el metabolismo de calcio.

e Estimulan la sintesis hematopoyética (9).

4.1.3 SINTESIS DE LAS HORMONAS TIROIDEAS

Las hormonas tiroideas se encuentran mayoritariamente en el suero unidas a
proteinas trasportadoras y una menor porcion en forma de T3 y T4 libres que
son las auténticas hormonas metabdlicamente activas.

El yoduro es necesario para la formacion de tiroxina, se requiere al afio de
unos 50 miligramos de yodo para formar una cantidad normal de tiroxina.

Los yoduros ingeridos por via oral se absorben desde el tubo digestivo hasta la
sangre de la misma forma que los cloruros. En condiciones normales, la mayor
parte se excreta por via renal, pero siempre después de que las células
tiroideas hayan retirado selectivamente una quinta parte de la sangre circulante

para emplearla en la sintesis te las hormonas tiroideas.



v' Atrapamiento de yoduro: las células foliculares atrapan iones yoduro
por transporte activo, desde la sangre hacia el citosol. Como resultado la
glandula tiroides contiene normalmente la mayor parte del yodo del
cuerpo. El atrapamiento de yodo depende la concentracion de TSH o
Tirotropina ya que estimula esta actividad.

v' Sintesis de tiroglobulina: mientras las células foliculares atrapan yodo

también estan sintetizando tiroglobulina (11).

v' Oxidaciéon del yoduro: algunos de los aminoacidos de la TGB son
tirosinas que van a ser yodadas. Sin embargo los iones de yoduro de
carga negativa no pueden unirse a la tirosina hasta que sufran una
oxidacion (pérdida de electrones) a yodo molecular, en este proceso
interviene la enzima tiroxidasa (Thox), y a medida que los iones yoduros

se oxidan pasan a la luz foliculo.

v' Yodacioén de tirosina: al formarse las moléculas de yodo reaccionan
con las tirosinas que son parte de la molécula de tiroglobulina, en este
proceso interviene la enzima tiroperoxidasa (TPO), la union de un atomo
de yodo produce monoyodotirosina (T1) y la segunda yodacion produce
diyodotirosina (T2). La TGB con atomos de yodo incorporado, un
material pegajoso que se acumula y se almacena en la luz de foliculo

tiroideo se llama coloide.

v' Unién de T1y T2: durante el Gltimo paso en la sintesis de la hormona
tiroidea, dos moléculas de T2 se unen para formar T4 ouna T1ly T2 se

unen para forma T3.

v' Pinocitosis y digestion del coloide: gotitas de colide vuelven a entrar
en las células foliculares por pinocitosis y se unen a los lisosomas.
Enzimas digestivas en los lisosomas degradan la TGB, liberando T3 y
T4 (12).



v' Secrecion de hormonas tiroideas: las Hormonas T3 y T4 son
liposolubles, difunden a través de la membrana plasmatica hacia el
liquido intersticial y luego a la sangre. La T4 por lo general se secreta en
mayor cantidad que la T3. Pero luego de que la t4 entra en una célula
del cuerpo, la mayoria de las veces se convierte en T3 por remocién de

un atomo de yodo.

v' Transporte en la sangre: mas del 99% de la T3 y la T4 se combinan
con proteinas de transporte en la sangre: la Albumina, la Globulina de
union a la tiroxina (TBG) y la Transtiretina (TTR o TBPA). Estas tres
proteinas se producen en el higado y las oscilaciones en su sintesis y
degradacion, asi como, alteraciones en su estructura, producen cambios
en las concentraciones de Hormonas Tiroideas en plasma. La
produccién de TBG esta bajo el control de los estrégenos, por lo que hay
aumentos de TBG y de las concentraciones de T4 y T3 en mujeres que

reciben anticonceptivos orales y en el embarazo (11).

4.1.4 REGULACION DE LA FUNCION TIROIDEA

La secrecion de hormona tiroidea se controla por retroalimentacién negativa o
retroalimentacion inhibitoria y sigue la via del eje hipotalamo-hipofisis-tiroides.
El mecanismo de control se inicia en el hipotalamo, ubicado en el cerebro, que
secreta hormona liberadora de tirotropina (TRH). A su vez, la TRH estimula la
hipdfisis anterior para que secrete TSH. Esta Ultima actla directamente en las
células foliculares de la tiroides, incrementando la liberacion y produccion de
hormona tiroidea.

La hormona tiroidea que se produce en mayor cantidad es T4 total y es
significativamente mas abundante que T3 total.

La mayor parte de la hormona que se secreta se enlaza con proteinas en
particular con TBG pero solo las formas libres de T3 y T4 tienen actividad
bioldgica y retroalimentacion regulatoria.

Por ello el incremento de las cantidades de T3 libre retrasa la secrecion de TSH

y ademas altera en forma secundaria la sintesis de TSH.



En consecuencia la T3 libre es la que participa principalmente en la
retroalimentacion de la hipdfisis y el hipotdlamo, reduciendo la secrecion de
TSH y la liberacion posterior de hormona tiroidea.

El incremento de los niveles de somatostatina, hormona del crecimiento,
dopamina y glucocorticoides inhibe la respuesta de TSH a la TRH.

Factores que reducen la produccion de TSH y la secrecion tiroidea incluyen
inanicion o desnutricién grave, lesiones fisicas e infecciones.

Factores que incrementan en ultimo término la produccion de hormona tiroidea

incluyen estrogenos, tension psiquica, noradrenalina y suefio (13).

4.1.5 HORMONA ESTIMULANTE DE LA TIROIDES (TSH)

Es una hormona hipofisaria secretada y sintetizada por células tirotropas del
l6bulo anterior o adenohipdfisis de la glandula pituitaria.

La hormona tiroestimulante o Tirotropina estimula la sintesis y secrecién de las
dos hormonas tiroideas T3 yT4. La hormona liberadora de Tirotropina (TRH)
del hipotalamo controla la secrecién de TSH, y a su vez la liberacién de TRH

depende de los niveles sanguineos de T3 yT4 (12).

41.6 ALTERACIONES DE LAS HORMONAS TIROIDEAS

Las enfermedades de tiroides pueden clasificarse desde el punto de vista

funcional como hipertiroidismo, hipotiroidismo y eutiroidismo.

4.1.6.1 Hipertiroidismo

Se caracteriza por el exceso en la produccion de hormonas tiroideas. Los

principales sintomas y signos de la hiperfuncion tiroidea son:

Intolerancia al calor
Debilidad muscular
Nerviosismo

Caida de cabello

NN

Pérdida de peso

10



v' Sintomas oculares (exoftalmos)
v Constipacion

v" Anorexia

v' Taquicardia (14).

La enfermedad de Graves es la causa mas comun de hipertiroidismo, es una
patogenia autoinmune, causada por anticuerpos circulantes contra el receptor
de TSH. Otras enfermedades que conducen a hipertiroidismo son el bocio
nodular toxico, el adenoma toxico y raramente tumores hipofisarios secretores
de TSH (15).

4.1.6.2 Hipotiroidismo

Es la situacién resultante de una disminucion de la actividad biol6gica de las
hormonas tiroideas. Se debe tanto a causas propias de la tiroides (primarias)
Ccomo a causas secundarias.

La incapacidad del propio tiroides para secretar una cantidad suficiente
hormonas tiroideas se denomina hipotiroidismo primario.

Hipotiroidismo secundario se produce cuando disminuye la cantidad de TSH

como resultado de una enfermedad hipofisaria.

Sintomas y signos de hipotiroidismo:

Aumento de peso

Lenguaje lento, frecuente ronquera
Trastornos de memoria

Palidez

Sequedad de la piel

Trastornos menstruales
Alteraciones de los lipidos
Intolerancia al frio

Cansancio y fatigabilidad

NN N N N N N N N N

Hipertension

11



v' Mixedema
v' Anemia (16).

4.1.7 DIAGNOSTICO POR EL LABORATORIO

Medicién en sangre de:

v TSH: es la prueba mas importante para establecer disfuncion tiroidea,

tanto en pacientes hipotiroideos como hipertiroideos. Los pacientes
hipertiroideos tienen niveles suprimidos de TSH a excepcion de escasos
pacientes cuyo hipertiroidismo esta causado por un tumor hipofisario u
otras enfermedades raras. EIl hipertiroidismo subclinico se define por
niveles bajos de TSH con niveles de T3 y T4 normales. En la mayoria de
pacientes con hipotiroidismo la TSH esta probablemente aumentada, sin
embargo puede haber resultados bajos en individuos con hipotiroidismo
causado por enfermedades hipofisarias o hipotaldmicas. El termino
hipotiroidismo subclinico se usa para pacientes con TSH elevada pero
con tiroxina y tiroxina libre dentro del rango de referencia.
Aunque la TSH es la mejor prueba considerada individualmente para la
disfuncion tiroidea pueden verse resultados de TSH altos o bajos en
individuos eutiroideos. Para confirmar la presencia de disfuncion tiroidea
pueden emplearse las determinaciones de tiroxina libre junto con la
TSH.

v' T4 libre: se correlaciona mas estrechamente con el estado clinico del
paciente, debido a sus ventajas en situaciones en que se alteran las
proteinas de union a la tiroxina.

La T4 libre esta elevada en pacientes hipertiroideos y disminuida en el
hipotiroidismo, su determinacién conjuntamente con la TSH sirven para

diagnosticar disfuncion tiroidea (14).
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v' T4: La Tiroxina, principal hormona tiroidea, normalmente circula a
niveles de aproximadamente 4,5 a 12,5 ug/dL, la mayoria unida a

proteinas transportadoras, especialmente la TBG (13).

v T3: sirve para evaluar el perfil tiroideo, para diagnostico de
hipertiroidismo, sobre todo en aquellos casos en los cuales la T4 y la T4
libre se encuentran en valores normales (hipertiroidismo a T3). La T3 es
mas Util en el diagnostico de hipertiroidismo porque se secreta de modo

preferente al inicio de la enfermedad de Graves o bocio téxico nodular.

v' Globulina de unién a la tiroxina (TBG): es la principal proteina
transportadora en suero de T3 y T4, su determinacion puede ser util en
pacientes con niveles séricos de T3y T4 no concordantes con otros
pardmetros analiticos de la funcion tiroidea o no compatibles con los

hallazgos clinicos (14).

v Tiroglobulina (TGB): La tiroglobulina es una proteina de alto P.M.
(660.000 D) sintetizada y secretada especificamente por el tejido
folicular tiroideo. Cuantitativamente representa la proteina mas
importante de esta glandula. Se utiliza como matriz para la sintesis de
hormonas tiroideas y provee un almacenamiento de hormonas tiroideas
en el coloide folicular. Se detecta pequefia cantidad de tiroglobulina en
circulacion, aun en condiciones fisiologicas.

Esta presente en el suero de la mayor parte de pacientes sanos en
concentraciones hasta 30 ng/ml, su determinacion es Gtil en pacientes

con carcinoma bien diferenciado.

v' Ac-antitiroideos, Anti-tiroglobulina, ATG: prueba de aglutinacion
semicuantitativa se realiza en suero o plasma. Estos anticuerpos se
usan como una ayuda en la deteccion y confirmacion de la etiologia
autoinmune en la enfermedad tiroidea.

Dado que esta enfermedad puede mostrar una respuesta inmunoldgica

frente a otros antigenos distintos de la tiroglobulina, la prueba para
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anticuerpos antitiroglobulina deberia ser usada conjuntamente con los
hallazgos clinicos y otras pruebas inmunoldgicas tiroideas.

Estos anticuerpos estan presentes en el 50% de los pacientes con
tiroiditis cronica. Presentan titulos altos el 90% de los pacientes con
tiroiditis de Hashimoto, el 45% de los enfermos con carcinoma de
tiroides (17).

4.2 COLESTEROL

4.2.1 DEFINICION

El colesterol es un esterol de 27 carbonos muy importante en el organismo,
derivado de otro lipido llamado isopreno, y de él derivan todos los esteroles y

esteroides en general presentes en nuestro organismo (18).

El colesterol forma parte de las membranas plasmaticas de las celulas
ecucariotas siendo un componente escencial para su estabilidad estructural y
funcional, en plasma circula unido a lipoproteinas LDL (lipoproteinas de baja
densidad) y HDL (lipoproteinas de alta densidad). Es el precusor de otros
esteroides que cumplen importantes funciones fisiologicas, tales como acidos
biliares, hormonas esteroideas, vitamina D. etc., sin embargo, el aumento de
los niveles de colesterol en el plasma es causa de morbilidad y mortalidad por

enfermedad cardiovascular (19).

4.2.2 SINTESIS DEL COLESTEROL

v' Comienza en el citosol con Acetil CoA, que procede tanto de hidratos de
carbono, como de lipidos y proteinas.

v" Se unen dos moléculas de Acetil CoA para dar lugar a Acetoacetil CoA,
reaccion que libera una CoASH (Coenzima A). La enzima que cataliza
esta reaccion es la B-cetotiolasa.
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v Se incorpora al Acetoacetil CoA otra molécula de Acetil CoA para dar
lugar a hidroximetilglutaril CoA, lo que libera una CoASH. La enzima
encargada de la sintesis es la HMG CoA-sintasa.

v A la HMG CoA se le reduce su grupo carboxilo unido a la CoA,
liberandose esta, y quedando reducido este grupo carboxilo a un grupo
alcohol. El producto de esta reaccion es el Mevalonato un importante
intermediario de la sintesis de colesterol, y la enzima es la HMG CoA
reductasa. Esto gasta 2 moléculas de poder reductor en forma de
NADPH+(Nicotinamida Adenina Dinucle6tido Fosfato en su forma
reducida)

v Se activa el mevalonato mediante tres reacciones sucesivas de
fosforilacién, lo que gasta 3 moléculas de ATP.

v' Esta reaccion da lugar a 3-fosfo-5-pirofosfomevalonato y transcurre
gracias a quinasas sucesivas.

v' El 3-fosfo-5-pirofosfomevalonato se descarboxila perdiendo un fosfato
para dar lugar al isopentenil-pirofosfato, lo cual es catalizado por la
pirofosfomevalonato carboxilasa.

v' El isopentenil-pirofosfato se isomeriza gracias a una isomerasa
especifica para dar lugar al 3,3-Dimetil-alil pirofosfato.

v" Una molécula de isopentenil-pirofosfato y 3,3-Dimetil-alil pirofosfato se
combinan para dar una molécula de 10C llamado Geranil pirofosfato

v Al Geranil pirofosfato se le une una molécula de isopentenil hasta dar
lugar a Farnesil pirofosfato.

v El Farnesil pirofosfato se dimeriza hasta dar lugar al Escualeno.

v' El escualeno es ciclado con consumo de oxigeno hasta lanosterol a
partir del cual, en pasos posteriores, se degradan en forma oxidativa tres

grupos metilo, lo que da como producto final el colesterol (20).

4.2.3 TRANSPORTE DE COLESTEROL EN LA SANGRE

El colesterol circula permanentemente por el organismo entre el higado donde
se almacena o puede ser eliminado del organismo. El colesterol es poco

soluble en agua por lo que no puede ser transportado en forma libre en la
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sangre, sino que lo hace unido a proteinas formando las lipoproteinas. Estas no
lo permiten el transporte de colesterol sino tambien de otros lipidos como los
trigliceridos, los fosfolipidos y las vitaminas liposolubles (A,D,E y K).

las lipoproteinas son particulas muy complejas, en su interior se situan los
lipidos menos solubles en agua (trigliceridos y esteres de colesterol); los
fosfolipidos y las proteinas ocupan la superficie, facilitando la estabilidad de
Ifias lipoproteinas. Las lipoproteinas se clasifican en : lipoproteinas de muy baja
densidad (VLDL), lipoproteinas de baja densidad (LDL), lipoproteinas de
densidad intermedia (IDL), y lipoproteinas de alta densidad (HDL).

Desde el punto de vista del transporte de colesterol las dos lipdproteinas mas
impotantes son las HDL y LDL.

Las HDL son las encargadas de transportar el colesterol desde los tejidos
donde recogen el exceso de colesterol libre de las celulas, hasta el higado
donde puede ser eliminado o reciclado.

Las LDL trasnportan casi las tres cuartas partes del colesterol en la sangre y
llevan a los tejidos el colesterol, que es captado por las celulas a traves de los

receptores localizados en la membrana celular (21).

4.2.4 DISLIPIDEMIAS

Son alteraciones del transporte de lipidos ocasionadas por un aumento en la
sintesis o un retardo en la degradacion de las lipoproteinas plasmaticas, que

son las transportadoras de colesterol y triglicéridos.

Las dislipidemias constituyen un factor de riesgo mayor y modificable de
enfermedades cardiovasculares (CV), especialmente de la enfermedad
coronaria (EC) (22).

4.2.5 HIPERCOLESTEROLEMIA

Es el nivel elevado de colesterol en el plasma sanguineo. Los aumentos
patolégicos del colesterol aumentan el riesgo de la enfermedad cardiaca, como
la aparicion de placas de lipidos (ateromas) que impermeabilizan las paredes
de los vasos sanguineos. Estos no pueden nutrirse de la propia sangre que

transportan y se vuelven duro, es la patologia denominada aterosclerosis.
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En general, cuando el colesterol se eleva por encima de 200 mg/dl se habla de
hipercolesterolemia y estd aumentando el riesgo de enfermedad cardiovascular
(23).

4.2.6 DIAGNOSTICO POR EL LABORATORIO

Medicion en sangre de:

Colesterol total: Un examen de colesterol total mide todos los tipos de
colesterol en su sangre. Los resultados de este examen le indican si el

colesterol esta demasiado alto.

v El mejor: inferior a 200
v Intermedio alto: 200 a 239
v Alto: 240 y superior

Colesterol HDL: corresponde a lipoproteina de alta densidad. Algunas veces
también se denomina colesterol "bueno”.

Un nivel de HDL saludable debe ser:

v" Hombres: por encima de 40 mg/dL

v" Mujeres: por encima de 50 mg/dL

Colesterol LDL: corresponde a lipoproteina de baja densidad. Algunas veces
también se denomina colesterol "malo”. Un nivel de LDL saludable es el que

encaje en el rango 6ptimo o cercano.

v Cercano al 6ptimo: 100 - 129 mg/dL
v Intermedio alto: 130 - 159 mg/dL

v' Alto: 160 - 189 mg/dL

v" Muy alto: 190 mg/dL y superior (24).
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4.3 EFECTOS DE LAS HORMONAS SOBRE EL METABOLISMO DE LOS
LIPIDOS

Las hormonas tiroideas aumentan o disminuyen los niveles de colesterol
plasmaético.

El 70 % de colesterol plasmatico se encuentra en las LDL circulantes, el
aumento de los niveles intracelulares de colesterol inhibe la expresion del gen
que codifica las sintesis de receptores para las LDL y fosforila e inactiva la
actividad de la HMG-CoA-reductasa, disminuyendo la sintesis de colesterol.
Por el contrario cuando disminuyen los niveles celulares de colesterol se
activan factores de transcripcion que aumentan la expresion de los receptores
para las LDL y la captacion celular de las LDL-C, normalizandose los niveles
celulares de colesterol.

La dieta y algunos farmacos (estatinas) aumentan la expresion del gen que
codifica los receptores de las LDL en el higado, mientras que la tiroxina o T4y
los estrégenos la disminuyen lo que se traduce en un aumento en los niveles
circulantes de Colesterol LDL, que puede conducir a depdsitos del colesterol
plasmatico en los tejidos, incluyendo las arterias y provocando la aparicion de

arterioesclerosis (25).

Las alteraciones lipidicas en el hipotiroidismo no tratado son muy frecuentes: la
de mayor existencia es una hipercolesterolemia por aumento de LDL-colesterol.
Las hormonas tiroideas regulan la actividad del receptor-LDL. En el
hipotiroidismo esta disminuida su actividad, disminuyendo el aclaramiento

plasmatico de las LDL, que se eleva en sangre (26).

Las alteraciones de lipidos asociadas al hipotiroidismo se han descrito tanto en
forma subclinica que cursa con hormonas tiroideas normales y TSH elevada,
como en la forma clinica caracterizada por hormonas tiroideas bajas y TSH
elevada. Dichas alteraciones son: elevacion de colesterol total y LDL-colesterol

y colesterol HDL normal o disminuido (27).

Uno de los mecanismos mediante los cuales reduce la concentracion de
colesterol consiste en el notable aumento de la secrecion de colesterol hacia la

bilis y su perdida por las heces (11).
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4.4 ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA

Es importante dentro de las técnicas 6pticas el empleo de la luminiscencia, la
cual se refiere a la emision de radiacion que ocurre cuando una molécula en
estado excitado se relaja radiactivamente a su estado fundamental (28). El
evento de excitaciobn es causado por una reaccion quimica, bioquimica o
electroquimica.

La produccién de ese estado excitado a partir de distintas reacciones quimicas
origina la llamada quimioluminiscencia (QL). Involucra la oxidacién de un
compuesto organico (luminol, isoluminol, ester de acridinium) por un oxidante
(perdxido de hidrégeno, hipoclorito, oxigeno).

La luz es emitida por el producto formado en la reaccién de oxidacion. Estas
reacciones ocurren en presencia de catalizadores como: Enzimas (fosfatasa
alcalina, peroxidasa de rabano, microperoxidasas) lones o complejos metélicos
(cobre, hierro).

Electroquimioluminiscencia: difiere de la anterior en que las especies reactivas
que producen la reaccibn de quimioluminiscencia son generadas
electroquimicamente desde precursores estables en la superficie de un
electrodo (29).

4.4.1 EUNDAMENTO

Se basa en la generacion de especies exitadas en la superficie de un electrodo,
que regresaran al estado de energia fundamental mediante un proceso
luminiscente. Las especies que se suelen utilizar son el complejo rutenio y
tripopilamina. Cualquiera de estas dos moleculas se pueden unir a las
sustancias de interes (anticuerpos, haptenos, proteinas, etc), de forma que
estas moleculas marcadas se puedan usar en una variedad de inmunoensayos

con distintos formatos (28).

4.4.2 VENTAJAS DE LA ELCETROQUIMIOLUMINISCENCIA

v" Rapido y sencillo
v" Corto tiempo de analisis
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v' Alta capacidad de amplificacion de la sefial a partir de una molécula
marcada.

v' Bajos limites deteccién y amplios intervalos de medicion

Electroquimioluminiscencia tecnica:

v" Inmunoanalisis no competitivo de tipo sandwich

Fundamento: Se utiliza un anticuerpo de captura unido a un soporte solido. A
continuacion se afade la muestra del paciente que contiene el antigeno de
interes, que se unira al anticuerpo. Tras una serie de lavados para eliminar
moleculas no unidas a las unidas inespecificamente, se afiade el anticuerpo de
deteccion que esta conjugado con un marcador, como una enzima. Al afadir el
sustrato correspondiente, la cantidad de este transformado por el marcador
sera proporcional a la cantidad del antigeno presente en la muestra. Para que
se cumpla esta proporcionalidad tanto el anticuerpo de captura como de
deteccion deben estar en exceso respecto al antigeno que se desea

determinar.

v" Inmunonanalisis competitivo

Fundamento: Es una tecnica en la que el antigeno (Ag) que se desea
determinar compite con una cantidad fija de antigeno marcado adicionado por

la union a una catidad limitada de anticuerpo (Ac).

Si el antigeno marcado y no marcado (el de la muestra) se afaden
simultaneamente competiran entre si por la union al anticuerpo durante la
incubacion. Por lo tanto, la cantidad de antigeno marcado unido al anticuerpo
sera inversamente proporcional a la cantidad de antigeno existente en la

muestra del paciente.

En el caso que los reactivos se afiadan de manera secuencial, la muestra, que
contiene el antigeno sin marcar se mezcla inicialmente con el exceso de

anticuerpo y necesita un tiempo de incubacionpara que la union entre antigeno
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anticuerpo alcancen el equilibrio. Tras lavar se afiade el antigeno marcado y se

incuba hasta que nuevamente se alcance el equilibrio (30).

4.5 ESPECTROFOTOMETRIA

Se refiere a los métodos, cuantitativos, de andlisis quimico que utilizan la luz
para medir la concentracion de las sustancias quimicas. Los métodos
espectroscopicos se basan en la capacidad de las sustancias de absorber
radiacion electromagnética (31).

La energia electromagnética dispone de una muy amplia gama de longitudes

de onda. Algunos ejemplos se muestran en la siguiente tabla:

Cuadro N°1
TIPO DE ENERGIA RANGO DE LA LONGITUD DE
ELECTROMAGNETICA ONDA
Ondas de radio De pocos metros a pocos kilometros
Ondas de radar Del1al0cm

Ondas infrarrojas De 1 a 10 micras

Luz visible De 300 a 700nm (nanémetros)
Rayos X De 0,1 a 0,5 A (Angstrom)
Rayos gama Aproximadamente 0,0012 A
(Angstrom)
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Rangos de longitud de onda en donde se utiliza el espectro luminoso para

realizar pruebas de espectrofotometria.

Cuadro N°2
REGION DEL ESPECTRO RANGO DE LA LONGITUD DE
LUMINOSO ONDA
Ultravioleta 10-200 nm (nanémetros)
Ultravioleta cercano 200-280 nm
Luz visible 380-780 nm
Infrarrojo cercano 780-3 000 nm
Infrarrojo medio 3 000-20 000 nm
Infrarrojo lejano 30 000-300 000 nm

4.5.1 VENTAJAS DE LA ESPECTROFOTOMETRIA

v' Sensibilidad relativa elevada.
v Facilidad para realizar mediciones rapidas.

v' Grado de especificidad relativamente elevado.

4.5.2 ESPECTROFOTOMETRO

El espectrofotometro es un instrumento que permite comparar la radiacion
absorbida o transmitida por una solucibn que contiene una cantidad
desconocida de soluto, y una que contiene una cantidad conocida de la misma
sustancia. El espectrofotometro, construido mediante procesos avanzados de

fabricacion, es uno de los principales instrumentos diagnésticos y de
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investigacion desarrollados por el ser humano. Utiliza las propiedades de la luz
y Su interaccion con otras sustancias, para determinar la naturaleza de las
mismas. En general, la luz de una ldmpara de caracteristicas especiales es
guiada a través de un dispositivo que selecciona y separa luz de una
determinada longitud de onda y la hace pasar por una muestra. La intensidad
de la luz que sale de la muestra es captada y comparada con la intensidad de
la luz que incidié en la muestra y a partir de esto se calcula la transmitancia de
la muestra, que depende de factores como la concentraciéon de la sustancia
(32).

v' La transmitancia (T) de una sustancia en solucién es la relacién entre
la cantidad de luz transmitida que llega al detector una vez que ha
atravesado la muestra, y la cantidad de luz que incidi6 sobre ella. La
transmitancia nos da una medida fisica de la relacion de intensidad

incidente y transmitida al pasar por la muestra.

v' La absorbancia (A) es un concepto mas relacionado con la muestra

puesto que nos indica la cantidad de luz absorbida por la misma (33).
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5. MATERIALES Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO:

El presente estudio es de tipo descriptivo y transversal ya que se trabajo con la

poblacién en un momento determinado de tiempo.

TIEMPO DE ESTUDIO:

Febrero - Julio del 2014

AREA DE ESTUDIO:

Policias metropolitanos que trabajan en el Municipio de la ciudad de Loja.
UNIVERSO

Lo constituyeron todos los policias Municipales de la ciudad de Loja.
MUESTRA

76 Policias Municipales: 51 hombres y 25 mujeres que cumplieron los criterios

de inclusion.
CRITERIOS DE INCLUSION

v Policias Municipales que firmaron el consentimiento Informado.
v' Policias municipales que forman parte de la Unidad de Seguridad

Urbana.
CRITERIOS DE EXCLUSION

v" Aquellos pacientes que estén con tratamiento para lipidos.

v' Pacientes con tratamiento para la tiroides.
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METODOS

> FASE PREANALITICA

Se entreg6 un oficio al Jefe de la Policia Municipal de la ciudad de Loja,
solicitando la autorizacidbn respectiva para realizar la presente
investigacion (ANEXO N° 1).

Se presentd un oficio dirigido al jefe de laboratorio del Hospital de
Motupe para el analisis del colesterol (ANEXO N° 2).

Se entreg6 un oficio al jefe del Hospital Isidro Ayora para el analisis de
las hormonas de cada una de las muestras de los pacientes (ANEXO N°
3).

Se entreg0 el consentimiento informado a los policias municipales de la
ciudad de Loja para su firma (ANEXO N° 4).

Para la recoleccién de la muestra primeramente se tomaron los datos
del paciente, para lo cual se elabor6 un formulario de registro de datos
(ANEXO 5).

Se elabord un protocolo de la técnica para la extraccibn sanguinea por
venopuncion (ANEXO 6).

Se transportd las muestras de sangre al laboratorio para su respectivo
analisis, basandose en el protocolo de transporte de muestras adecuado
(ANEXO 7).

> FASE ANALITICA

En el hospital Isidro Ayora se realizé la medicion de hormonas tiroidea
T4L y TSH mediante la técnica de electroguimioluminiscencia en el
analizador automatico cobas e411 para lo cual colocamos la muestras
en unas copas especiales para este tipo de equipos y estas sobre unos
tubos que tenian el cédigo de cada paciente el cual fue detectado por el
equipo (ANEXO N° 8,9).
En el hospital de Motupe se analizé6 las concentraciones de colesterol
total mediante espectrofotometria en el analizador quimico Stat Fax
3300 (ANEXO N° 10).
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» FASE POST ANALITICA

Se anotaron todos los resultados de la determinacion de hormonas T4,
TSH y de colesterol total de todos los pacientes para tener un respaldo
de los mismos (ANEXO N° 11).

Se entregaron los resultados a los Policias Municipales, para lo cual se
elaboré un formato de entrega de resultados (ANEXO N° 12).
Certificacion del trabajo de campo realizado (ANEXO 13,14).

Fotografias (ANEXO N° 15).

TABULACION DE DATOS

Se utilizé el programa Microsoft Excel en el cual se realizaron las tablas de
frecuencia simple, con sus respectivos graficos porcentuales en los que consta

el nombre del autor, fuente e interpretacion de datos.
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6. RESULTADOS

Tabla N°1

Valores de TSH y T4L mediante electroquimioluminiscencia en los (as) Policias
Municipales de la Cuidad de Loja, en el periodo de febrero - Julio del 2014.

VALORES TSH (0,270 - 4,20 pUI/mL) T4L (0,93 - 1,7 ng/dL)
F % F %
Normal 63 82,9 72 94,74
Alto 13 17,1 0 0
Bajo 0 0 4 5,26
Total 76 100 76 100

FUENTE: Resultados de andlisis de laboratorio
ELABORADO POR: Yassenia Reategui.
Grafico N°1

Valores TSH Y T4L

ETSH%

HT4%

Normal Alto Bajo

FUENTE: Resultados de andlisis de laboratorio
ELABORADO POR: Yassenia Reategui.

Interpretacion: En la determinacion de la TSH se encontré que el 17,10%
presentaron resultados altos y en un 5,26% presentaron valores bajos en

cuanto a la T4L.
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Tabla N°2

Niveles de colesterol total en los (as) Policias Municipales de la Ciudad de Loja,

en el periodo de febrero - Julio del 2014.

VALORES COLESTEROL TOTAL
Sospechoso sobre 220mg/dl
Elevado sobre 260mg/dl
F %
Alto 16 21,05
Normal 60 78,95
Total 76 100

FUENTE: Resultados de andlisis de laboratorio
ELABORADO POR: Yassenia Reategui.

Grafico N°2

80%
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60%

50%
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30%
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COLESTEROL TOTAL

B COLESTEROL TOTAL

0% -

Alto Normal

FUENTE: Resultados de andlisis de laboratorio
ELABORADO POR: Yassenia Reéategui.

Interpretacion: de acuerdo a los resultados obtenidos se encontr6 que el

21,05% de pacientes presentaron valores altos respecto al colesterol.
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Tabla N°3

Relacion de los valores obtenidos de la hormonas TSH Y T4L con los del
colesterol total para detectar posibles alteraciones tiroideas en los (as) policias
municipales de la ciudad de Loja, en el periodo de febrero - Julio del 2014.

COLESTEROL TOTAL ALTO

F %
T4L BAJA 2 12,5%
TOTAL 16 100%

FUENTE: Resultados de andlisis de laboratorio
ELABORADO POR: Yassenia Reéategui L.

Grafico N°3

COLESTEROL TOTAL ALTO

= PORCENTAJE

B FRECUENCIA

T4L BAJA

Interpretacion: de acuerdo a los resultados obtenidos se puede observar que
del total de 16 pacientes con el colesterol elevado en 2 de ellos
correspondiente al 12,5% existe relacién de la T4L baja y el colesterol elevado,
mientras que de la TSH con el colesterol no se encontré relacion alguna en la

poblacién estudiada.
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7. DISCUSION

Las hormonas tiroideas influyen en la velocidad a la que operan la mayoria de
las vias metabdlicas en sus células diana. Cuando hay un déficit de hormonas
tiroideas las vias de metabolismo de los lipidos, proteinas e hidratos de
carbono decaen y su respuesta a otros factores reguladores como otras
hormonas, disminuyen. Por el contrario cuando las hormonas tiroideas estan
presentes en exceso, estas mismas vias metabdlicas actian a una tasa

anormalmente alta.

Las hormonas tiroideas estimulan la biosintesis del colesterol, su oxidacion,
conversion en acidos biliares y su secrecion biliar. El efecto neto es una
disminucién del colesterol a nivel corporal y plasmatico, por ello un aumento de
estas hormonas casi siempre hace bajar de peso y su disminucién subir de
peso. (34)

En los resultados obtenidos en la presente investigacion en el cual se analizo
76 muestras de los policias municipales de la cuidad de Loja con un total de 51
hombres y 25 mujeres a quienes se les determind TSH, T4L y colesterol total,
los resultados obtenidos fueron los siguientes: encontramos a la TSH elevada
en un 17,1%, la T4L disminuida en un 5,26%, respecto a los niveles de
colesterol total el 21,05% estuvo alto. En este estudio se encontrd una relacion
del 12,5 % entre los valores de T4L baja y los valores de colesterol total
elevados, ya que de los 16 pacientes con colesterol elevado en 2 de ellos hubo
relacion con T4L baja, no se encontré relacién de la TSH con el colesterol.
Comparando los resultados obtenidos con un estudio en Venezuela en donde
se investigo la frecuencia de hipotiroidismo subclinico y su relacidon con
dislipidemias y desarrollo de enfermedad cardiovascular, en el periodo enero a
diciembre del 2008, en donde participaron 63 pacientes. En la poblacién
femenina se detectd un aumento de la TSH en un 22,22%, mientras que en
pacientes masculinos se presentd en un 4,76% del total. La mayoria de los
casos de dislipidemias se detectaron en pacientes con ausencia de
hipotiroidismo subclinico (35). Por lo tanto estos resultados son similares a la
presente investigacion respecto a que la mayoria de pacientes con el colesterol
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elevado no presentaron alteracion de las hormonas, pero por otra parte al
analizar el pardmetro de la TSH no hay relacién con este estudio ya que la

elevacion de la misma esta determinada por sexo y no en total de la poblacién.

En otro estudio trasversal retrospectivo en Quito-Ecuador en el periodo enero
2004 - diciembre 2008, en pacientes de primera consulta al servicio de
Endocrinologia. Se analizaron 278 historias, en el analisis de regresion lineal
entre colesterol y TSH se encontré una asociacién (36). En este caso este
estudio no es similar a los resultados obtenidos en la presente investigacion, ya
que no se encontro relacion entre la TSH con el colesterol.

En un estudio realizado en Valencia Estado Carabobo, acerca de la disfuncion
tiroidea con el perfil lipidico e indices aterogénicos en individuos antes y
después de la tiroidectomia, en pacientes que pertenecian a la consulta de
Cirugia y Endocrinologia del Hospital Oncolégico “Miguel Pérez Carrefio”. Al
correlacionar el perfil tiroideo, lipidico e indices aterogénicos se pudo observar,
una correlacion moderada negativa y significativa entre la T4L en relacion con
los valores de Colesterol total. Se evidencio una relacion de las hormonas
tiroideas con el perfil lipidico (37). Este estudio se relaciona ya que en la
presente investigacion se encontrd relacion entre la hormona T4L baja vy el
colesterol elevado.

Finalmente luego de haber expuesto los resultados de la presente investigacion
y compararlos con otros estudios, se puede decir, que en muy pocos casos los
pacientes que presentan disfuncion tiroidea tienen alteraciones del colesterol

total.
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8. CONCLUSIONES

v' Se determiné las concentraciones de TSH, T4L en los (as) Policias
Municipales de la ciudad de Loja, mediante electroquimioluminiscencia
en el equipo Cobas e411, en donde se encontrdé que un 17,1 % tienen
valores elevados de TSH mientras que un 5,26 % tiene disminuidos los

valores de la T4L.

v Se obtuvieron las concentraciones de colesterol mediante
espectrofotometria, siguiendo correctamente las instrucciones de la
técnica adjunta a la casa comercial Human, donde se adquirié los
reactivos para el andlisis, asi un 21,05% de los Policias Municipales de

la ciudad de Loja presentaron valores elevados de colesterol.

v Una vez realizado el respectivo analisis e interpretaciéon de los
resultados al relacionar los valores del colesterol con las hormonas, se
llegd a concluir que del total de 16 pacientes con el colesterol elevado en
2 de ellos correspondiente al 12,5% existe relacion de la T4L baja y el
colesterol elevado, mientras que no se encontré relacion de la TSH con
el colesterol, cabe destacar que la mayoria de pacientes que tiene el
colesterol elevado no presentan ninguna disfuncion tiroidea, sin embargo
se registraron casos de trastornos tiroideos en la poblacion estudiada

independientemente de su relacion con el colesterol.
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9. RECOMENDACIONES

Una vez culminada la presente investigacion se puede recomendar lo

siguiente para futuras investigaciones:

v Es importante que se continden realizando este tipo de estudios,
trabajando con poblaciones mas amplias, para aumentar la
posibilidad de encontrar casos significativos en la investigacion, y

asi contribuir con los problemas de salud publica.

v' Que se realicen estudios referentes a esta investigacion, en
pacientes que presenten hipotiroidismo ya que en ellos es donde

mas se da alteraciones lipidicas.

v Por Ultimo, para el analisis de TSH, T4L y colesterol se deben
emplear equipos y técnicas actualizadas y eficaces conforme al
avance tecnolégico, que nos permitan obtener mejores

resultados.
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11.ANEXOS

ANEXO N° 1

OFICIO DIRIGIDO AL JEFE DE LOS POLICIAS MUNICIPALES

-ernanda Pacheco ..Castro,
| VIl médulo de la Carrera de

Firma:

c: 104H12039%

40



ANEXO N° 2

OFICIO DIRIGIDO AL DIRECTOR DEL HOSPITAL DE MOTUPE

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Loja, 23 de Abril del 2014

Dr. Luis Minga

DIRECTOR DEL HOSPITAL DE MOTUPE
Ciudad.-

De mi consideracion

Yo Yassenia Judith Reategui Luzon , con cédula de identidad 1104120397,
estudiante y proximo egresado de la Carrera de Laboratorio Clinico, mediante
la presente me dirijo a usted muy respetuosamente para desearle éxitos en las
funciones que tan acertadamente desempena y a la vez solicitarle me permita
utilizar las instalaciones del Laboratorio Clinico de la institucion que dirige, con
el fin de llevar a cabo los analisis de las muestras de mi trabajo de tesis
denominado “HORMONAS TIROIDEAS Y SU RELACION CON LOS
NIVELES DE COLESTEROL TOTAL EN LOS POLICIAS MUNICIPALES DE
LA CIUDAD DE LOJA”. Dandole a conocer asi mismo que todos los materiales
necesarios para el procesamiento de las muestras seran adquiridos por mi

persona con la finalidad de no perjudicar a su institucion.

Por la atencion que se sirva dar a la presente le anticipo mis mas sinceros

agradecimientos.

Atentamente I

(
_Juk

Yasseni‘a/\ Juditﬁ R‘eétegui Luzdn
Estudiante de Laboratorio Clinico

o
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ANEXO N° 3

OFICIO DIRIGIDO AL GERENTE DEL HOSPITAL ISIDRO AYORA

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Loja, 23 de abril del 2014

Sra.
GERENTE DEL HOSPITAL ISIDRO AYORA

Dra. Yadira Gavilanes

De mi consideracion:

Haciendole llegar un cordial saludo yo, Yassenia Judith Reategui Luzon, con
cedula de identidad 1104120397 en calidad de estudiante de la carrera de
Laboratorio Clinico de la Universidad Nacional de Loja, solicito a usted muy
comedidamente se me conceda la autorizacion respectiva para utilizar las
instalaciones del Laboratorio Clinico del hospital, con el fin de llevar a cabo el
analisis de la muestras para el desarrollo de mi tesis titulada; “HORMONAS
TIROIDEAS Y SU RELACION CON LOS NIVELES DE COLESTEROL TOTAL
EN POLICIAS MUNICIPALES DE LA CIUDAD DE LOJA”, siendo pertinente
mencionar que los materiales y reactivos necesarios para el procesamiento de
las muestras seran adquiridos por mi persona, con el fin de no perjudicar a la

institucion.

Por la favorable atencion que se digne dar al presente le expreso mis

sentimientos de gratitud y consideracion.

U///'}

Yassenia Judith Reategui Luzon
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ANEXO N° 4

CONSENTIMIENTO INFORMADO

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
LABORATORIO CLINICO

MODULO VI
Loja/ / /2014
D (o T con cedula de identidad
0110 0= o T perteneciente a la institucion de los Policias

Municipales de la ciudad de Loja, manifiesto que he recibido informacién de la
participacion del estudio de investigacion que se titula: “HORMONAS
TIROIDEAS Y SU RELACION CON LOS VALORES DE COLESTEROL
TOTAL EN POLICIAS MUNICIPALES DE LA CUIDAD DE LOJA”, por cuanto
autorizo voluntariamente y con pleno uso de mis facultades mentales, formar
parte de la misma, siempre y cuando los procesos implicados en su desarrollo

no generen ningun perjuicio.
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ANEXO N° 5

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

FORMATO DE REGISTRO DE DATOS DE LOS
PACIENTES

RESULTADOS
N | NOMBRE DE LOS EDAD Hormonas TSH Colesterol
° PACIENTES T4L total
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ANEXO N° 6
PROTOCOLO DE EXTRACCION SANGUINEA POR SISTEMA VACUTAINER

Utilizar uniforme de bioseguridad

Identificacion del paciente.

Se coloca al paciente en una posicion comoda.

Se prepara todo el material para la extraccion.

La aguja vacutainer debe colocarse bien en la campana.

Se rotula el tubo con la identificacion del paciente.

Se le pide al paciente descubrirse el brazo.

Localizamos la vena en donde se va hacer la puncion.

Se coloca el torniquete 5cm por encima de la zona de puncion.
Se pide al paciente que haga pufio.

Desinfectamos la piel con una torunda.

Se fija la vena con la ayuda del dedo pulgar.

Se realiza la venopuncién con el bisel de la aguja hacia arriba.
Se deja llenar el tubo con la suficiente cantidad de sangre.
Retirar el tubo.

Se pide al paciente que abra el pufio.

Retiramos el torniquete.

N N N N N N N N N N N N N N N NN

Finalmente se retira la aguja al mismo tiempo que se coloca una

torunda de algodon con alcohol y se presiona.

<\

Se retira la torunda cuando cese la sangre.

<\

Se coloca la cura respectiva.

v" Colocamos la muestra en una gradilla para su posterior analisis.
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ANEXO N° 7

PROTOCOLO TRASPORTE DE MUESTRAS DE SANGRE

El sistema de transporte utilizado es el de triple envase, que consiste en:

v Recipiente primario: es un envase resistente al agua, con cierre
hermético para evitar cualquier derrame o fuga, que contiene la muestra.
Este recipiente perfectamente rotulado va envuelto en material
absorbente para contener los liquidos en caso de pérdida o rotura. Se
puede colocar las muestras en una gradilla para mantenerlas en su

posicion vertical.

v Recipiente secundario: es un envase resistente, impermeable, que
contiene y protege al recipiente primario. Este embalaje debe ser
resistente a roturas o perforaciones que dejen escapar el contenido al

envoltorio externo.

v Envoltorio externo: el recipiente secundario se coloca en un envoltorio
externo que lo protege a él y a su contenido de influencias externas

como dario fisico y agua mientras esta en transito.
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ANEXO N° 8

TECNICA PARA DETERMINACION DE T4L

1By

FT4

Tiroxina libre

FEE 11731297 122
« Indica fos anahzadores én los cuales pueda utiizarse &l estuche
MODULAR

ANALYTICS
E170

200 tests

Elecsys 2010 cobas e 411 | cobas ¢ 601 | cobas e 602

Espanol

Uso previsto
Twmuwgbonmwahmmwmmuu

de : i <3 esta concebido para ser utikzado en
ks inmunoanalzadores Elecsys y cobas e.
Caracleristicas! 34

L3 hormena tircidea trowing (T4) koema parte def sistema regulador

de la glinduia troides y su influencia abarca Yodd el metabolismo. La
mayoc parta de 1 tiroxina jotal estd ligada a proleinas transportadoras
{186, prealtdiming, albdming), La tiroxina Rore {FT4) constiuye e
componenta activo de la Eondna,

La dateminacidn G2 2 tiroxina 1008 58 ha comvertido en un método esencal
g diagnéesios clinico da ritna. La T4 fbre $a mide conjuntamants con fa
TSH frents 2 12 sospacha de una disfuncida tiroidea. La determinacida de la
T4 Sbre también es iddnea para supervisar tralamientos tirosupresores,

La deteminacién da 1a T4 Foro tana la ventaja de no Gapander do varadiones
en la concentracién ni en la capacidad de facién de fas proteinas Bgantes
y por 630 no requarr k2 delenminacidn ediclanal de un parémet:o de.
fijacién (captacitn da tiroxina, globuling fjacora de tzadna),

Son numercsos los malodes deponidles para evaluar 13s concentraciones
da 1as homanas troideas Bbres, La medicidn directa de las T4y T3

Tares por diélsis de equiibro o uirafitracién sirve principalmente como
mitado de referencia para estandarizar procedimientos inmuncidgicos

que generalmenta 8o Utifzan en &l dizgndstico de nutina,

La deteccién da la tirowina ore por ef test Elessys FT4 se efectia con un
anticuarpo espacilico anti-T4 marcadd con quelaio de rutenio®, La cantidad
Ca anicuarpcs emplaada es tan minima {(equivale a aprox. ef 1-2 %2 del
ommmdmdaummuestrasémmmﬂquedequmm
la fraccién fizda y k2 fraccién bbre permanece

) Kueheo Tris R:2-Skdur) oterso (W) (Fuseyi®

Principlo del test

Principio de competicién con una duracida total de 18 minutts.

« 11 incubacidn: La muestra (15 L) y un ancuerpo especifico
ant-T4 marcado con quelaio ca rutenio,

o 2t incubacidn: Tras 1a incomporacidn de T4 marcada con biokna y de
micropartioulas recublenas de estreptaviding, los punios de fjacidn
aun fibres cel enbicuerpa marcado sa ocupan foméndasa un complelo
anticuarpo-haptena. El compleso total 5o fia a fa fase sdbdapor -
Inleraccitn entra fa biotna y [a estreptavidina.

+  Lamezcla ée reactién es trasiadada a 13 odula de lectura donde, por
magnetsmo, 1as micropasticulas se fiian a 1a supesficie dal elactrodo, Los
alamantos no f1ados sa eliminan postariomanta con ProCel ProCell M.
Al aphicar na corente ebéctrica definida o producs una reaccidn
quimicluminiscents cuya emisidn de kiz s mide con un fatomultiplicadar.

o Los resulados se cbtanan medianta Lna cueva de calbraciin genarada
por ¢ sistema a parts 2 una calibracidn a 2 puntas y una curva
mister inchida en el cddigo o barras del reactivo.

cobas’
Reactivos - Soluciones de trabajo

M Microparticulas recubiestas do ostreptavidina (tapa
transpazents), 1 frascs, 12 mL:
Microparticulas recublentas de estreptavidina: 0,72 myiml:
consarvante.

R Anficuemos ant-T4-Rulboy)i* (tapa grs), 1 frasso, 18 mL:
Anticuerpo poficional anti-T4 {ovela) marcado con quelato da nsenio
50 ng/mL; tampdn fostato 100 menoid, pH 7.0; consenvants,

A2 T4-biotna (tapa negra), 1 frasco, 18 mL:
T4 bictinfada 2,5 nymL; 1ampda fosfatd 100 mmakL,
pH 7.0; conservante.

Medidas de precaucién y adveriencias

S para el uso diagndstico in vitro,

Observe las medidas de precaucién usuales pars la manipulacién de reactves,
Eliming Jos rasiduos segia las nomas locales vigenies.

Ficha da calos da sagundad a la dispesicdn ¢l usuardo
profesional que la scécite.

Evite Iz formacidn de espuma en reactivos y moestras de 1odo tpo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacién de los reactivos

Los reactives incluides en & estuche astin listos para &l uso

y foman una wnidad inseparable.

La informacién nocasaria para el correcto funcisramisnio sa intreduca en
¢ analzador a través de los codigos de baras da 1S reactivos.

Conservacidn y estabilidad

Guardar a 28 ‘C.

Conservar el estucha de reactivos Elacsys FT4 en posicién vertical
para garantizar I3 disponibilidad total ds fas micropantioutas dumnte

1a me2cka automatica antes del uso,

Estabibdad:

en frasco oerado, a 28 °C nasia latacha da caducidad indicada
N3 vez abigrio, 3 2-8°C 12 semanas

€n los analizadores 4 semanas

Obtencién y preparacidn de las muestras

Séio 50 ha analzado y considarado apio &l tpo do muestras aqul indicado.
Suerd sin dluir recogido con 1wbos esténdar e muastras o

con tubos con gel de separacidn,

Ptasma tratado con heparina (180, sodio, amonio), EDTA tripetasico,
cilrato sbéico y fluoruro sodicoloxalato potdsion (sin dhult),

Criterio: Recuperacidn dentro de 90-110 %2 daj valar s4rico o bien, ka
pandiente 0.8-11 + intersaccidn dentro ¢ < & 2 vecss [a sensiblidad
analiica (UD) + coeficients de conetacidn > 055,

Establa duranta 7 dias a 2-8 °C, 30 gias a -20 *C.% Congelar séio una vez.
Estabdidad del suerd cbtanido por 1wbas con gel de saparaciéa:

48 horas a 28 “C (segun las indicacionss del fabrcanta ds tubos),

El tipo de muestras indicado fug analizado con 1ubos de recogida de
muesiras seleosonacas, comenciaizados en & momento de efactuar

ol andlisis, sin habar emplaado 12 totalidad de ks 1Whes eistanes &2
1odos los fabricanies. Los sistemas da recogida de musstras da diversss
fabricanies pueden contaner matenales dferentes que, en clerios casos,
llegan @ afectar los tesultados analitices. S las musstras se procesan
en 1os pamancs (en s3tamas de recogda do muestras), aténgase

2 las instruociones del fabricanta de s tubos.

Centrifuqus kzs musstras que contangsn precipitado antes da efectuar
13 prueda. No emplae muestras inactvadas por cakor, No utéics
muastras nl controles establizados con a2ida,

Sa debe garantzar una températura d 20-25 °C para 12 mediodn

e mueastras, calibradoees y coatroles.

Debido a postles efectos de evaparacién, detaminar las muestras,
contrcas y caltiradoras Gentro de un lapso da 2 hocas.

Material suministrado

Consultar la seccidn *Reactivos ~ Salucionas de trabajo® en

cuanlo a fos reactivas suministrades.
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FT4

Tiroxina libre

Material requerido adicionalmente (no suministrada)

o FER 1731661122, FT4 CalSet, 4 x 1 mL

o TZH 11731416190, PreciContrl Universal, para 3 x 2 ml de
PreciControl Universal 1y 2 resp,

o Equipo.de laboratoro vsual

*  Analizadoces Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 6 cobas e

mwa&mlmmamﬁmsmmwmem
11652983122.?:00016:380&60%6&%

s [FEF 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL da solucién
dwm;)amac&hdem

o [FEF 11930346122, Elcsys SysWash, 1 x 500 mL ca aditivo
para el agua de lavado

o [EEF 11933150001, Adapter for SysClean

o [FEE 11706802001, Elocsys 2010 AssayCup, 80 x 60 tubos de ensayo

+  [FEA 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipsta

Material adicional para bos gnalzadores MODULAR ANALYTICS E170

y cobas e £01 y cobas e €02

o [FEE 04880340190, ProCel M, 2 x 2 L da tampdn ded sistema

»  [FEF 04850293100, CleanCell M, 2 x 2 L do sclucién detsrgente
para | céida de lectura

+  [FEE 03023141001, PCICC-Cups, 12 racipiartes para atampesar las
solucianas ProCell M y ClaanCell M antes de usar

o [FEF 03005712180, ProbaWash M, 12 x 70 mL 2 soludién detergents
para finalizar el procesamiento y enjuagar ras cambiar ¢a reaclives.

« (R 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazing M, 48 cargadores.

£0n B4 1L00s 08 ens3)0 0 puntas 03 pipeta. bolsas da resduos
«  [REF 08023150001, WasteLiner, bolsas de residuos

«  [FEF 00027651001, SysClean Adapter M
mwmmmmmm

+ (2711208500316, Elacsys SysClaan, 5 x 100 ml de solcida
delgrganie del sistema

Ejecucin dol test

Para garantizar el funcionamiento dptimo del tes%, obsenve l2s Instrucciones
08 uso el analizador utilizado, Consuliar el manual Gel operadar aproplada
para cbienes las instrucclones de ensayo especificas del enakeador,

Las micrepanticulas se mezclan alfomaticameante antes del uso. Los
pardmetios de tast sa infroducen & raveés de o3 00diQos de barres imprasas en
el reacth, Pero s, excepcionalments, el analzador no pudiera leer el 0ddno
e barras, ef codigo numéeico de 15 cilras debard Introducirse manualménte.
Anles def uso, alemparar kos reactives refngerados a aprox, 20 °C

y cotocarkos en of rolor da reactivos (20 “C) dot analizador, Evitar la
formacidn de espuma. El analizador realiza automdticamente ks
proceses de atemperas, abiir y 13par los frasoos.

Calibracidn
Trazabdidac: El presants método ha sido estandarizado frenta
a la peueba Enzymun-Test FT4, of cual fue estandarizado a su
vez por didlisis de equitbrio. X
Cada reactivo del test Elecsys FT4 contiena un oo da barras qua
Inchuye toda la informacién especifica necesana para I8 calitracion
cal bta da reactives. La curva master proastablecida es adaptada
&l anakzador a través de Blacsys FT4 CaiSet.
Inferviako do calbracicnes: Efoctuar una cakbeacion por 0% con reactvos
fresnos (rogistradas coma méximo 24 horas antes en el analizador).
Samuarepeulawbrwm
tras 1 mes {28 dias) si so trata vl mismo lote da reactivos
o lras7 dias (el ernplear el mismo estucha de reactvos en el anzhizado)
* an caso necesand, p, €. s e contred de caidad se encusntra
fusra del intervalo definido

cobas’

Para el control da calidad, emplear Blecsys PreciControl Unversal,

Pueden emplearse ctros matadales de coalrdl apropiadas.

Los controlas con diferentas intervalas da concantracidn deberian efsctuarse
junio con el test en detemminacionss simples por lo mencs 1 vaz cada 24 horas,
con cada estuche de reactivos y Cespués da cada calipracion. Los intenalos y
limites de control tenen que adaptarse a las necesidades ndviduales de cads
laboratoria. Los resultades deben hallarse dentro de ks limites definidos,
Cada lzboraiorio deberla establacer madidas comectivas en caso de
obtenar vakres fuera del Infarvalo dafinido,

Sivase cumplir con 1as regulaciones gubsmamentales y 128 normas

focales de control de calidad pertinentes.

Célculo
El anafzador caloula autométicaments la concentracidn ds analit
0 cada muestra (en pmoll, ng'dl. 0 ngl),

Faciores de comersidn: pmolL. x 0,077668 = ng'dl.
ngtL x 12,872 = pmoll
pmolL x 0,77638 = ngL

Limitaciones - Interferencias

Eltest no se ve afectado por ktencia (bilimabina < 701 ymollL 6 <41 mg/dl),
hemdiisis (Hb < 1,2 mmoll 6 <2 g/dL), lipamia (Intralipid < 2000 mg/dL), né
Léotina {< 408 nmollL 6 < 100 ngimL), kG < 7 g'dL e lgM < 2 g'eL.
Criverio: Racuperation dentrd da 2 10 % del valor inicial,

En pacienies en tratamianta con alias dosis de bicting (> 5 mg'cia),

o recogar la muestra antes de transcurridas.como minimo

8 haras tras ka (ima adminisiracién,

No se han cbservads interferancias por factores reumatoides (nasta

339 UUmL) i en muestras ce pacientes en didlss.

De 26 timmacos do uso frecuanta anakzados in witro, sélo la furosamida en
dosis tarapduticas diarias proportiond valores aumantados de T4 fore,

El presente 1est no debe splcarss en padientss bao tralzmienta con
hpclipemianies qua contignen D-T4, S s& desaa evaluar la furcid
Uroicea de estos pacientos se debe suspender el ratamienta duranta

46 gamanas a fin da restableder su estado fisioldgion !

Los gutoanticuerpos contra kas hommonas troideas pueden
interferlr en @l ensayo.

Las anomatias en las proteinas de fasin a causa, por elemplo,

63 la hipartirinemia disalbuminémica femiliar (FOH) pueden

Peovocar fa obtencidn de valores qua se aparten 62 ks tadeoos,

10 cual es caractaristico de este trastomo.”

En casas alslades puaden presentarse interferencias por thulos
mmmmm&mwdmdmmnmmmm
contra e enaftn, 1 estreptaviding y e nitgnio, Estos efectos sa han
minimizado gracias & Lna concapciin anakitica adecuada.

Para el dagndstico, los resutadas del ensayo slempre deben interpretarse
conjuntamenta con el historial médico del paciente, el endiisis dlinico

asf oomo los resultados de 0os exdmenes.

. Control de calldad

Limites ¢ intervalos
Intervalo de medicidn

0,300-100 pmokL 6 0,023-7,77 ng'oL. (detnido por ef limite infarior

da deieccidn y &l méximo de la curva mister). Los valoces infariones:
al limita infarior de detoccidn se indican ¢omo < 0,300 pmell o
bren < 0,023 no'dL. Los valores superioees & limite de deteocidn se
indican como > 100 pmotL. o blen > 7,77 ng'dL.

Limites inferiores de medicidn

Limée inferior de dateccisn dal fest

Limite inferior de deteccién: 0,300 pmotL (0,023 ng'dl)
El tim2a da detsccidn equivala a la menor concentracidn
da analito qua puede distinguirse de 0.

Dilucién

INo diluir las mugstras destinadas a la determinacidn de FT4, ya qua la T4
&n sangre s& encuentra en equiibrio entre la hormona lve y fa bgada a
protaina. Si se produos Ln cambio en la concantracion da las proteinas
da flacidn, ests equiibrio también sufre alteracionss.
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FT4

Tiroxina libre

Valores tedricos

Eutiroide; 12-22 penotL {0.93-1,7 ngldL)

Los valares comespanen & las parcentiles 2.5 y 975 de s resultades

de un total de 801 sufelos sanvs.

Dalos provenientes da: Estudio multicéniricn para ks intervales 62
refesencia tiroideos realzado en el ter trimestre de 1938,

Pasa obener informacién mas detallada acerca d3 los intgrvaios

da referencia para nifds; adokescentes y embarazadas, sivase

consultar el folieto *Reference Irervals for Childzen end Adults”, én

ingiés: [FEF] (04640292, en alamin: 04625889,

El foliato tambiéin peesenta bos resultados de un estudio detallado acerca d2
s factores que influyen en los pardmetros tirokdes €n Qrupos og referencia og
adultos bien caractarizados, Fueron aplcados dhersos criterios de inclusidn y
exclusidn do ¢alos (coma por ejempia rasultades da sonoqrafias relativas al
\olumen y densidad tiroideos asl coma criterias raferentes alas normas de 3
Academia Nacional de Bioquimica Clinica da los Estados Unidos - NACB!.
Cada laboratario debana comprobar & 168 intervales da referancia

pueden aplcarse a Su grupo 88 pacienies ¥ en caso nacesario
establacer sus propios vaiores.

Datos especificos de funclonamiento del test

A contiriacidn, se indican los datas reprasantativos de funcionamianty
da las pruebas en bos analizadoces. Los resultados de cada laboratoris
en parficular puaden cderir de esios valores,

Precisién

La precisiin ha sido determinada madiants reactivos Elecsys, una mezcla
02 guerts humanas y controles segun un peotacolo moddicads (EPS-A) del
CLSI (Cinical and Laboratory Standards Institite): en 6 deteminaciones
gharias duraate 10 digs (n = 60); repeitilidad en el modulo MODULAR
ANALYTICS E170, n = 21, habiéndasa cblenido los squinntes resultados:

cobas’
Especificidad analitica

Para el derivado del anticuerpo empleado s¢ han oblenido las

siquientes 1ea0CoNas Cruzadas:

100 9% para LT4 y D-T4; 1,53 % para L-T3; 1,38 % para DT3; 0,002 %
para yodo-LAirosing; 0,01 95 para 3. 5-diyodo-Ltirosing; 38,5 %

mamaesﬁmmmem
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Para més informacidn ecerca 68 los companentes, consultar & manual

Lt o2

Analzadies 2010 v cobas e 411 del cparador dot analizador, 1as hojas da aplcacién, 1a informacidn
Em"m’ e i ey 08 okt s metddcas oonespondees
Muestra VM DE cv DE cv
proclL | ngdl [pmall| ng% | % |pmollingdl| %
S 1 87 | 088 O.E__Oﬁl 18 03.‘- 002 | 35 Lo bara 4 marges NSt Gt § Spleneris sguicavie bhoduck panaarts by
2 210 | 169 [035| 003 | 17 | 071 | 00 | 93 et o s i o s cuarns b
SH3 €08 | 395 | 145 | OAv | 28 | 335 [ 026 | 66 o
PCUL__ | 175 | 196 | 025 | 002 | 14 | o048 |00k | 27 CE€
pC L2 261 | 203|048 | 004 | 18 | 079 | 006 | 30 o e PR e
b]m » pRcisdn rtraseds P Y
< .

¢ FC U = ProcCentd Univansal

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

| Repelibilidad Precizién Intermodia

[ ) DE  [cV] W DE  |oV
pmolLlng/dL | pmoit. |ngaL| & [omotd| ng'e. |pmalt |ngial| 5

SH1 | 935 [071] 692 [0.01 |14] 149 | 118 | 040 | 003 {27

169 | 131 [ 030 002 18] 175 | 136 | 046 | 004126

342 [266] 068 1005(20]358 (278 | 128 [ 010136

PCUI | 114|083 | 016 {001 ]14] 138 | 082 | 032 | 0,02 |27

PCU2 | 416 | 323 | 058 |0.05|14| 427 | 332 | 2,06 | 0,16 148

Comparacién de métodos

Una comparacidn del método Elecsys FT4 {y) con el test Enzymun-Test FT4
(x) basada en muastras chinicas ha dado 133 sigulentas correlacicnes (pmallL):
Cantidad de mugstras modidas: 314

Passing Babiok! Ragresién kneal
y =103+ 039 y=1,01x 4+ 063
1=05800 1=0937

La concentracién ¢ las muastras so saud et aprox,
2y 81 pmollL {01663 ngidL).
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ANEXO N°9

TECNICA PARA DETERMINACION DE TSH

TSH

Tirotropina - Hormona estimuladora de la tiroides

[FEF 11731459 122
* Incica los analizadores en los cusles puede uiizarse & estuche

MODULAR
ANALYTICS
E170

200 tests

Elecsys 2010 cobas e 411 | cobas e 601 | cobas e 02

Espariol

Uso previsto
Teahnu\dégloomwoparaladatemnaommwmdela
teoroping en suero y plasma humanos,

Eslo inmuncansayo 'ECUA’ (&drodmhmm Emmuncassay)
ds edectroquinioluminiscancia estd concetido para ser utlizado en
los inmuncanakzadores Elecsys y cobas e.

Caracleristicas.

La hormona estimulanie da fa glédndula teoides (TSH, teotropina) es una
ghcopeotaing con un peso mokasular sproximada de 30000 datons y

esld compuesta de dos subunidades, Lz subunidad B es portadors de a
Informacion Inmuncdicidgica especitica de ia TSH, mientras que la cadena o
contione fa inlormacidn especifica de 1a espedia con Una sécuencia de
aminodcidas idéntica 8 12 cadena o ¢a a LH, FSH y hCG.

L& TSH se produce en las células basdbias especificas da Ia hipdésis
aranor y estd sui@a a un fitmo circadiano de secracién. La ibarackn
hipoficaria de fa TSH (también danomingda hormona trotropa) constituye
el méster mecanismo reguiador de k2 accidn bioldgica de 1as hormonas
tiroideas. El efecto de 1a TSH sodre las tases de fonmacidn y secrecidn 05
138 hormonas tiroideas s tanta estimulante como probferanta.’?

La determinacién de TSH sirve como test inicial an el di firoideo.
Pequefias variaciones en 13 concentracion de fa fraccidn Itve de fas hormanas
tirokleas implican imporiantes altaraciones del nivel de TSH, Esto hace de fa
TSH un pardmetro atamante sensbla y éspecifioo para laintepeetacidn da fa
funcidn tiroldaz, Iddnes para 1a detectidn yio exciusién de aliesasiones en el
mecanismo d2 raguiacidn central Sl hipekdiamo, |a hipdfisis y el tiroldes 2 4A%
El fest Elocsys TSH emplea anticuamos monoclonales difigides
espacificamente contra la T8H humana. Los anticuermos marcades

©on quelato de rutenio® se basan en un monisie quiménco de
COMpOnenies eLpacifioos da odgan humano y da ratdn, en o qua

se han ebminada vastamants 1as infarferencias provocadas por los
anticuames humanos anti-ratén (HAMA).

2) [T (22 Boiridiea) naenio @] Rtoy) §1)

Principio del test

Téerica sdndwich con una duracida sotal de 18 minuios.

o 1¥incubacion: 50 pL de muestra, un anticuarpo monodianal bictindado
ans-TSH y un anticuarpo monockenal especifion ant-TSH mercado
con quelatd Ge rutenio forman un compleid sdndwich.

s 2tintubacida: Después de incarporar las micropartiodas recubsarias
de estreptaviding, el compiajo formado se Bz 3 ks fase s0hda por
interaccidn entre la bictina y la estreplavidina.

¢ La mezcla da reaccibn es trasladada a I3 c&uls de lactura donda, por
magnatismo, 1as micropartiolas se fijan a la suparficie ded electrodo, Los
elementos na fjados se eliminan postenoments con ProCellProCell M.
A eplicar una cornente eléctrica definida se produce una reaccidn
quimicluminiscanta cuya andsidn de buz s mide con un fotomidsplcador.

o Los resultados sa obtienen medianta una curva de calibracién genarada
per ¢l sistema 8 partir de una calbracidn a 2 punics y una cunva
méstoe inchida en ¢ oddo de barras ded reactho.

Reactivos - Soluciones de trabajo

M Microparnticuas recubienias de estreplaviding (12pa
transparania), 1 frasco, 12 mL:
Mumahsrmdemonmm

Rt Mﬂwetpomﬁ-m -biotina (t2pa gris), 1 frasco, 14 mL:
Anticverpo monodonal biotinlado ans-TSH (ratdn) 2,0 maly
tampda fostato 100 mmoll, pH 7,2; conservante,

cobas’

R2  Anticuamo anti-TSH-Rulboy)i® (tapa negra), 1 frasco, 12 mi:
Anticuerpo monockonal anti<TSH (ratén/humano) marcado con queiato
de nutenid 1,2 mgk; tampdn fostato 100 mmalll, pH 7,2; consarvards.

Medidss de precaucin y advertencias

Sélo para ef uso disgndstioo in vitro, 3

Ohserve ka8 moddas 0o peacanodn Lsuaies para a manipulacidn da reactives.
Elimine fos residuns seqdn 123 normas localas vigentes.

Ficha de daios de sequridad & la dsposicida del ususio
profesiona] que fa solbicte.

Evio la formadidn da espuma en reactives y muesiras da 1odo tpo
(espacimenas, catbradores y conteoles).

Preparacidn de los reactivos

Los raactives ncluidos en e estuche estdn Isios para ef uso

y forman una uridad inseparable,

La informacidn necesana para el correcto funcionamientd sa infroduce en
¢l enalizador a ravés de ks cidigos de banas 46 los reactives.

Conservacién y estabilidad

Guardar a 28 'C

Consarvar & estuche o reactvos Elecsys TSH en posicidn vertical
para garantizar 1 disponibilidad sotal de las microparticulas durarie

hmzdaamwmmdalm o

Estabiidad:

an frasco carrado, 8 2-8°C hasta ka fecha de caducidad indicada
una vez sbleno, a 28°C 12 semanas

en ks analizadores MODULAR

ANALYTICS E170, cobas e 601 y 6 semanas

cobas e 602

en les anaizadores Elecsys 2010y

cobas e 411 § semaney

Obtencién y preparacidn da las muestras

Sélo s ha ana¥zado y considerado apio el tipo de muestras aqui indicado.
Suerd 16co3ico en tubos estdndar 6o muestra o 1ubos cameniondo

gel G2 separacida,

Plasma con hepanna (I, sodio, amonia), EDTA trpotdsico, citrato
$6ce0 y Nucruro sdcca‘onalalo potdsico,

Critavio: Recuperacidn dantro de 80-110 95 del valor sénico o bien, la
pencienta 0.9-1,1 + inlersaccidn dentro da < + 2 vees Ia sensibiidad
analitica (LID) + coeficients de correlacidn > 0,95,

Estable durarse 7 dias 3 28 *C, 1 mes 2 -20 *C.7 Congelar sdlo una vez.
El tipo de musstras indicads fue analizads con wbos ¢e recogida de
muestras seleccionados, comescializades en el momento de efectuar
¢l anilisis, sin haber empleado la totalidad da los tubos existentes de
1odos os dabricantes. Los sistemss da recogios da muestras da (iversos
fabricantes puedan contensr materalas drerentes que, en ciertas cases,
Fagan a alectar 1os resullados anal®ioos. S las muestas se proossan
€n tubos prmarics {en sistemas de recogida da muastias), aléngase

a las Instrucciones def fabrcanto da los tubos,

Centritugue las mussiras que contengan precipitado antes da eféctuar
fa prueba. No emplee muestras inactivedas por calor. No utiiice
muesiras ol controlas estatilizados con a2ida.

Sa debo garantizar una temperalura da 20-25 *C para i madicidn

da raasiras, calbradores y controles.

Dabido a posibles efactos de evaporacién, determinar las muastras,
controles y cafbradores dento de un kapso de 2 horas,

Material suministrado
Consultar k2 seocdn *Reacivos — Solucones de trabaj” en
cuanio a 1os reactives suministracos.
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TSH

Tirotropina - Hormona estimuladora de la tiroldes

Mal«ial requerido adicionalmente (no suministrado)
TEF) 04738551150, TSH CalSet, 4 x 13 ml

o BB TSI, ProcContred TSH, 4 x 2 miL

o (FEH 11731416180, PreciControl Universal, para 8 x 2 mL da
PreciControl Univassal 1 y 2 resp,

o FEF (0602367190, Dilvent MuhiAssay, 2 x 16 ml. de
dikryents para moestras

»  Etuipo de leboratoro usual

*  Analzadoces Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170'¢ cobas ¢

Material adicional para bos analizadares Elecsys 2010y cobas e 411:

o [EF 11662983122, ProCell, 6 x 330 mL de lampén del sterma

o (R 11662970122, ClaanCel, 6 x 380 mL de soluckén
deterganie para ka céluka 0 lecturs

o [FEF 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 ml. 62 adifho
para ¢l aqua de lavado

»  [BEF] 11933159001, Adapter foc SysCloan

. -mosaom Elecsys 2010 AssayCup, £0 % 60 tubes de ensayo
[REF) 11706790001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 punias de pipeta

Ma‘ieml accional para ks anslizadores MODULAR ANALYTICS E170

ycobauemycobaem
’Eﬁozsaowmmwuz:zmwwm

o [REF] 04680233130, CleanCall M, 2 x 2 L de soluckin detérgents
paraiaoémuewura

o [BEF 06023141001, PCICC-Cups, 12 raciplentes para atamperar Jas
sohuciongs ProCel My CleanCell M anias dg usar

o [EF 00005712100, ProbelWash M, 12 x 70 mL 68 solusidn detérgants
para fnahzar el procesamiento y enjuagar tras camblar de reactives,

o [BEF] 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazing M, 48 cargadcees
o0 84 1ubas 08 ensay0 0 puntas de pipeta, bolsas do residuos

o [BER 03023150001, WasieLiner, boisas de residuos
[EF] 02027851001, SysClean Adapler M

mwmwammmms

o [BER 11206500016, Elecsys SysClean, 5 x 100 ml da solucidn
Getergente del sistema

Ejecucion del test

Para garantzar ¢l funcionamientd dptimo dal test, obiserve 1as instrucciones
de 130 del analzador wtlizado, Consultar ef manual def operadoe apropiada
pira obtener 1as instrucciones d3 ansayo espacificas dal analizacor,

Las microparticulas se mezclan autométicamenta antes el Uso. Los
pardmatros da fest 2 introducen a travds da los codiges da barras Inpresas en
el reactiva. Perosi; i ¢ analizador no pudiers ke ef ¢ddigo
da barras, e 640 numénico de 15 cifras dberd Introducizsa manuaiments,
Aes del uso, atemperar kis reactivos refigeradss & apeox 20°C

y oolocarkas en el retar de reactvos (20 *Cj del anatzador. Evisar la
formacidn da espuma. E analizador rezliza autométicamente ks
procesos de atemparar, abeir y tapar bs frascos,

Calibracién

Trazeblidad: El presente método ha sido caliorads frerte af segundd

estandar de referencia IRP 80558 da la OMS,

mmaﬂmmwmmumw

Incluye Yoda fa Informacidn especifica necesarta para fa calbracién

del lote de reactives. La cunva méster preastablecida es adaptada

al gnalizador 8 través da Elacsys TSH CalSet,

Intarvals da calbracionas: Efectuar una calibracidn pot bota €on reactives

fresoos (registrados como méximo 24 horas antes en e enalizador).

Sa recomienda repetir 1 calbrasion!

s ras 1 mes (28 dfas) st se trala del mismo kot de reactivas

o 1ras 7 dlas ol emplear el mismo estucha do reactivos en el analizador)

+ en caso necesano, p. 6 & ef control de calidad so encusnta
fuera dal intervalo definido

Control de calidad

Para el control de cafided, emplear Elecsys PreciControl Universal
0 Elecsys PrecContral TSH.

Puedan emplaarsa olros materiales da conlral apropiadss.

cobas’

Los controles con diderentes intervalos de concentracidn deberan efectuarse
unto con ¢l test en delerminadiones simples par b mends 1 vez cada 24 hores,
con cada estucha da reactives y despuds de cada calbracidn, Los intervalos y
Vimites da controf Benen qua adaplarss a las recesidades individuales de cada
Izboratario, Los resultados deben haliarse dentro ds los Timites definidas.
Cada laboratoro debesta establecar medidas corectivas en caso da
cbtener valores fuara del intervalo desnido.

Sirvase cumplr con as regulacicngs gubemamentales y las nomas
Jocaas e control de calidad partinentes,

Cilculo
El anafizador caleuta automdticamenta fa concentracidn de analito
¢ cada muestra a eleccidn, en pUUmLE mUIA.

Limitaciones - Interferencias

Eltast no se ve alectado por ictericia (bilimubing < 701 pmoll 6 <41 mg'&),
hemélisis (Hb < 0,621 mmolL 6 < 1 g/dL), lipamia (Intralipid < 1500 ma'eL),
i blotna (< 102 nmallL & <25 ngimL), IgG <2 g/dl e lgM < 0,5 gL,
Criteno: Recuperacidn dentro de £ 10 % def valer inicial.

En paciantes en tratamiento con alias dosis da biotina (> 5 mo'dia),

0o recoger la muestra antes de transourridas coma minimo

8§ horas trgs 1 (Rima adminisiracidn,

No se han observado Inferferencias por tactores reumatoldes (hasta
3250 UmL) ni en muestras da pacientas en didksss,

No $a ha regisirado el efacto prozona (high dese hook] con
concentraciones de TSH de hasta 1000 pUlimL

Se analizaron in vitro 26 rmacos 64 uso extendido sin encontrar intarfarandias.
La presencia de autoanticuerpos puads inducir 1a fomacidn de
complafos de aito pese malecutar (macro-TSH) causantes de -

valores akos inesperados de TSHE

En casos islados puadan presentarsa inarferencias poe thules
etremadamente elios ¢¢ anticuerpes espacifics condra ef enalita,

la estreplavicin y ol rutenio. Estos efectos sa han minmizado

Qr2cias 8 una concepcion analitica adecuada.

Para el dagndstion, los resuliades del ensayo siempre daben interpretarse
conjuntamente con el historial médico del paciente, el andfsis clinico

asi como 108 resuliados de olfos examenss.

Limites e Intervalos

Intervalo de medicién

0,005-100 pUlimL (defnido por e limite infarior 6 deteccién y &l méximo de
la curva méster). La sensiblidad funcional es de 0,014 pUUmL. Los valares
inferiores al limita ds deteodidn infedior s indican como < 0,005 pUlimL. Los
valores suponores al Intervalo de medicidn 0 indican como > 100 pUlimk, o
bian dluidos por o factor 10, respactivaments hasta 1000 pUImL.

Limites Inferiores de medicion

Limte da dateccidn inferior dal tast

Limaa inferlor da deteccidn: 0,005 pUlimL

£l limite Inferioe de deteccidn equivale a b menor concentracidn de
analto que pueda distinguirse de 0, Se caloula como el vaky situado

a 2 desviaciones estindar supedores al estdndar mas bajo (calbrador
méster, esténdar 1 + 2 DE, estudia de repetblidad, n = 21).

Dilucién
Las muestras con concentracionss de TSH supenares al intarvalo de mediciéa
puaden diluirse con Elecsys Divent . Se recomienda una Gilocion

da 1:10 {autométicamenta por ks analkzadores MOOULAR ANALYTICS E170,
Elacsys 2010, cobas ¢ ¢ bien de foma manual). La conceniracién de la
muestra dluida debe superar ios 10 pUlImL En caso de dikicién manual,
muiplicar bos resultadas por el factor da dilucitn, El software de los
analizadores MODULAR ANALYTICS 170, Elecsys 2010 y cobas ¢ toms en
cuenta la diucidn automdtica al caloukar la concantraciin 64 las muestras.

Valores tedricos.

0,270-4,20 pUlimL

Los valores corresponen a los parcentilas 2.5 y 97,5 de los resultados
oblenidos 8 pany de un otz de 516 personas sanas,

Para obtaner nformacidn més detallada acerca da kos intervalos

de referencia para niias, adolescentes y embarazadas, sinase
consultar & fobeto *Referancs Intarvals for Children and Adults”, en
inghés: (REF) 04640292, en alomin: (4625389,
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TSH

Tirotropina - Hormena estimuladera de la tiroides

E1 follato también prasenta los rasultadas de un estudio detaliads acerca de
los $ackores qua inflyen en Jos pardmetros tecides en grupas de refesencis do
@duitos blen caracterizados. Fueeon aplicados diversos eritaros da inchusid ¥
enclusion da datos (como por ejemplo tesultados da sonografias relativas &
volumen y dansidad tiroidaos asi coamo eritenos referentes & ks normas de fa
Acadamia Nacional d2 Bioquimica Clinica de ks Estados Unidos - NACB),

Cada laboratorio debarfa comptobar sl ks intervakas 6a raferencia
puaden aplicarse a sU grupo 08 pacientes y en caso necesana
establacer sus propios vakores.

Datos especificos de funclonamiento del test

A continuacidn, $a indican ks datos reprasentativas da funcionamiento
da las pruebas en los anafizadores. Los resullados de cada taboeatonin
0 particular puaden diferir da estos valoes.

Precisién

La precisicn ha sido determinada mediante reackvos Elacsys, una mezda de
$ua608 humanas y controles secdn un protecols modificado (EPS-A) del CLSI
(Cinical and Labaratary Standards Instiute): 6 veces & dia durante 10 ¢S
(n = 60); reproduciblidad en el enazador MODULAR ANALYTICS E170,

n = 21, Elacsys PreciConirol TSH fua determinado una vez al dia durante
10 dias n = 10). obtankendo los siguianies resultados:

cobas’

. Vihestar MH, Lazarus JH. Disasses of the Thyroid. London,
Glasgcw Weinhaim, New Yock, Tokyo, Meloourne, Madras:
Chepman end Hal Medical, 1994:109-115,

2. Plannenstiel P, Saller B. Schiddrisenkrankheiten Diagnose und
Therapie, Barkner Madizinlschs Veragsanstal GmbH 1695:02.43:00-54.

3. Surks Mi, Chopra M, Mariash CN, et al. Amercan Thyrold
Association Guidelines for the Usa of Laboratory Tests in Thyrod
Disocdars, JAMA 1990,263:1529-1532.

4, Kelor JH, Preanalytcal Considerations in Testing Thyrold Function.
Cinical Chamistry 1398:42:1,125-135,

5, Laderison PW. Optimal laboratory testing for diagnosis and monioring of
thyroid nodules, gotter and thyrokd cancer, Cin Cham 1996:42:1,183-187,

6. Nisololf JT, Spencer CA. Tha use and misusa of tha sensitive thyreropin
assays. J Cin Endor Metah 1690,71:552.558,

7. Tietz NW. Cinical Guide 1o Labarglory Tests, 3rd edton.
Phiadelphia, Pa, W8 Saunders Co. 1995:504,

8, Sakai H, Fukuda G, Suzuki N, ! al. Falsely Elevated Thyroid-Stimulating
Homoane {TSH) Level Dug 4 Matro-TSH, Endocr J 2009,56(3).435-440,

9, Passing H, Bablok W, Bendar R, et al. A general ragression
peocedure S mathod transfonmation, d Clin Chem Clin
Blocham 1988 Now;28(11):763-720,

%&m:,x;m P Pmmé;hbmad&awmda@mm@s.mamm
Moosra W DE T v DE o del operador del analizadce, las hojas de apicacidn, b infomatidn
de producto y Las metddicas comespandianies.

pulimlf pUliml | % | pUliml %
Suero humano 1 00341 0000 | 86 | 0008 8.7
Suero humano 2 041 | 002 | 21 | 008 34
Suero humano 3 396 | 007 | 18] 014 36 RO T L =
ProciControl Unhversal 1 245 | 005 | 18 0,05 22 oo g e s 0o 04500 1 baraa o
PreciCortrd Universal 2| 1067 | 036 [ 18 | O | 18 e
ProciConicl TSH 0084 - | - | 005 54 C€

b} Repethlidad = pracisiin rtnasads

Anaizadares MOOULAR ANALYTICS E170, cobas & €01 y cobas e 602

Repelibiidad_ | Precisidn intermedia

Mugstra VWM [DE | CV | W | DE [ OV

link [pUmL | %6 |yUlmL |pUimL | %

Suero humano 1 0040 | 0001 | 30 |0035]0003[ 72

Suero humano 2 0032 10002 27 10351 [ 0005 | 32

Suero humano 3 947 101021 11 | 366 | 020 | 33

PreciControl Universal 1] 0959 | 0014 | 15 | 0815 [ 0031 | 35

ProciCoctol Universal 2] 813 10,038 | 12 | 752 [0316 | 42
Comgaracidn de métodos

Una comparacién del métoda Elacsys TSH (y) con el EnzyrmunTest TSH (x)
basada en muastras clinkas ha dads las siguientes comelaciones:
Cantidad da muastras medidas: 109

: Regresién lineal
y = 1,01x+ 0,01 y=008x+ 0,04
1=0944 r=09%
La concantracién da las muestras 56 situd entra sprox. Oy 19 LML,

Especificidad analitica

Para los ansouerpos monodlonalas emplaadas £a han cbianda

las siguiantes reacciones cruzadas:

LH 0,638 %, FSH 0,004 %; hGH y hCG o presentan reacciones cruzadas.
Sensibilidad funcional '

0,014 pUlimlL

La sensbiidad funcional s ks menar cencentracidn da enaito

cuya medicidn puede reproduciise con un cosficiente da variacidn
intermadio parg la procisién dol 20 %

‘ Raite Dagretes (e, Sanholer Sraane 19 DLRNS Manpan
]
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ANEXO N°10

TECNICA PARA DETERMINACION DE COLESTEROL TOTAL

CHOLESTEROL liquicolor

CHOD-PAP-Method
Enzymatic Colorimelric Test for Cholesterol with Lipid
Clearing Factor (LCF)

Package Sizes
3 10017 4x30ml Complete test kit
10018 3x250mi Complete tost kit
10028 4x100ml Complete test kit
@ 10018 9x3ml Standard
Mathod
The ch of is & d after enzymatic hydrolysis and coddition,

The indicater quinoneimine is formed from hydrogen peroxide and
4-aminophenazone in the presence of phencl and peroxidase.

Reaction Principlo
o
Chalesterclaster « ;0  ——— cholesterol « fodty acid

o
—— cholesiene-3-one » H;0;
POO

Cholesterol + O;

2 H;0; + 4-armino-
phenazone + phenol

Contents
[RGT] 4 x 30 ml, 3x 250 ml or 4 x 100 ml Enzyme reagent

» Quinoneiming + 4 H,0

Pheosphate buffer (pH 8.5) 100 mmol)
4-Aminophenazong 0.3 mmol
Phenol 5 mmoll
Peroxdase > 5 KUA
Chdliesterclasierase >150un
Cholesteroloxdase >100UA
Sodium aride 005%
ISTO| 3 ml Standard
Chalesterol 200 mp/dl or 517 mmot
Reagent Proparation

The [RGT] and the [SY0] are ready for use.

Reagent Stability

The reagents are stable up to the given expiry date, even after
opening, when stored at 2..8°C. Tho opened reagent is stable for 2
weaks a8t 15..25'C, Contamination mus! be avolded,

Specimen

Serum, heparinised of EDTA-plasma

Noto, Lipensic specimens usually generate turdidity of the samphky/
reagent midure which leads to falsely elevated results. The
CHOLESTEROL lliguicelor tast avoids these falsely elevated results
throogh #s built-in Lipid Chearing Factor (LCF). The LCF dears up
tolally a turtidily caused by lipemic specimens,

Assay

Waaelength: 500 nm, Hg 546 nm

Optical path: 1em

Temperature: 20, 25°C o 37°C

Measurement:  Against reagent blank. Only one reagent tlank
per senes is required.

Pipetting Scheme
Pipette into cuvettes

Sample! [S10] = 10l
1000 it 1000 ¢!
Mix, Incubate 10 min. at 20..25°C or 5 min. at 37'C. Maasure the
sbsorbance of the Pl ‘,STD' gainst the gont blank (AA)

Reagent blank or

Calculation of the Cholesterc! Conceontration

1. With Factor
Wawlength C [mg/di) C (mmatT]
Hg 546 nm 840 X AA 21.7 xaA
500 nm 553 X AA 143X AA
2, With Standard
Only the standard recommended by HUMAN (enclosed In kit or
separately avatable, [REF] 10015) should be used.

AAnnv-
Cw=200 x [mpfai]

M

o

Munvn
Cw517x [mmoebt]

M
ey i~ i

¥

Lincarty

The test Is linaar up to a cholesterol concentration of 750 mgldl
{19.3 mmol). Diute samples with a higher cholesterol concensration 1
+. 2 with physiciogical ‘saline (0.8%) and repeat the determination,
Multiply the result by 3.

Typical parformance data can ba found in the Verification Report,
accessible via:

www.human, de/data’gbivi/SU-CHOL pdf

www. human-do. comidata’ghv/SU-CHOL pdf

Clinical Interpretation
Suspect over 220 mgfidlor 5.7 mmol
Elevated over 260 mgidior 6.7 mmott

The Europoan Atherosclarosis Sociely recommonds 10 docrease the
cholestardl level to approxdmately 180 mgidl for adults up 10 30 years
and to approsimately 200 mg/di for adults over 30 years.

Quality Control

All control sera with values detérmined by this method may be
empioyed. We recommend (0 useé ouwr animal serum based
HUMATROL or our human serum based SERODOS quality control
sera

Automation

Proposals 10 apply the reagents on analysexs are available on request.
Each laboratory has to valifate the application in its own responsibility,

Notes

1. The testis not influenced by hemoglobin values up to 200 mgldt o
by bikrubin values up to 5§ mgldl.

2. The reagents contain sodium azide as peresenvaine (0.05%). Do
not swallow, Avold contact with skin and mucous membranas.

Roferonces

1. Schettier, G. and Nissel. E,, Arb. Med, Soz. Med. Prav, Med. 10,
25 (1975)

Richmond, W., Cin. Chem. 18, 1350 (1973)

Raschiau, P, ot al., J. Clin. Chem. Clin, Biochemn. 12, 403 (1874)
Trinder, P., Ann. Clin. Blochem. 6, 24 (1958)

1ISO 15223 Medical devices — Symbols 10 be used with medical
device fabels, labeling and Information (o be supplied.

ARG

AL Ce
INF 1001701 GO
04200217

4. Human
A e 1
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ANEXO N° 11

REGISTRO DE LOS RESULTADOS DE LOS PACIENTES POR

CODIFICACION
N° PACIENTES EDAD RESULTADOS
Hormona T4L TSH Colesterol total
1 38 1.090 ng/dI 2.830 uUl/ml 129 mg/dl
2 33 1.170 ng/dl 5.570 uUl/ml 153 mg/dI
3 29 0.910 ng/dI 1.640 uUl/ml 262 mg/dl
4 34 1.170 ng/dl 1.650 uUl/ml 159 mg/dI
5 30 1.290 ng/dl 1.510 uUl/ml 156 mg/dl
6 25 1.030 ng/dl 1.780 uUl/ml 112 mg/dl
7 40 1.420 ng/dl 1.960 uUl/ml 150 mg/d|
8 45 1.420 ng/dl 2.140 uUl/ml 127 mg/dl
9 35 1.210 ng/dl 1.790 uUl/ml 153 mg/dI
10 33 1.260 ng/dl 1.640 uUl/ml 112 mg/dl
11 29 1.250 ng/dl 1.800 uUl/ml 135 mg/dI
12 40 0.903 ng/dI 3.090 uUl/ml 155 mg/dI
13 22 1.140 ng/dl 1.760 uUl/ml 105 mg/dI
14 37 1.200 ng/dl 0.909 uUl/ml 139 mg/dI
15 24 1.090 ng/dl 3.850 uUl/ml 150 mg/dl
16 26 1.390 ng/dl 2.170 uUl/ml 100 mg/dl
17 58 1.000 ng/dl 6.230 uUl/ml 136 mg/dl
18 27 1.040 ng/dl 0.533 uUl/ml 117 mg/dl
19 21 1.190 ng/dl 2.680 uUl/ml 110 mg/dl
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N° PACIENTES EDAD Hormonas T4L TSH Colesterol
total
20 24 1.420 ng/dl 1.320 uUl/ml 145 mg/dI
21 35 1.040 ng/dl 4.180 uUl/ml 114 mg/dl
22 35 1.230 ng/dl 2.120 uuUl/ml 110 mg/dI
23 37 1.440 ng/dl 0.343 uUl/ml 161 mg/dl
24 57 1.500 ng/dl 1.720 uUl/ml 191 mg/dI
25 28 1.290 ng/dl 3.580 uUIl/ml 147 mg/dI
26 37 1.440 ng/dl 1.990 uUl/ml 144 mg/dl
27 35 1.040 ng/dl 2.720 uUl/ml 156 mg/dI
28 30 1.080 ng/dl 2.550 uUl/ml 132 mg/dI
29 28 1.350 ng/dl 2.360 uUl/ml 147 mg/dI
30 40 1.330 ng/dl 1.000 uUl/ml 181 mg/dI
31 30 1.110 ng/dl 2.230 uUl/ml 186 mg/dI
32 33 1.380 ng/dl 2.190 uUl/ml 191 mg/dl
33 38 1.350 ng/dl 2.150 uUl/ml 185 mg/dI
34 35 1.410 ng/dl 1.380 uUl/ml 167 mg/dI
35 36 1.360 ng/dl 3.480 uUl/ml 185 mg/dI
36 29 1.300 ng/dl 1.890 uUl/ml 148 mg/dI
37 35 1.300 ng/dl 1.180 uUl/ml 172 mg/dl
38 46 1.190 ng/dl 5.740 uUl/ml 176 mg/dl
39 36 1.530 ng/dl 4.680 uUl/ml 179 mg/dl
40 35 1.100 ng/dl 3.340 uUl/ml 283 mg/dl
41 48 1.220 ng/dl 4.150 uUl/ml 149 mg/dI
42 28 1.090 ng/dl 5.270 uUl/ml 184 mg/dI
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N° PACIENTES EDAD Hormonas T4L TSH Colesterol
total
43 45 1.250 ng/dl 3.730 uUl/ml 171 mg/dl
44 31 1.010 ng/dl 1.440 uUl/ml 319 mg/dl
45 39 1.030 ng/dl 1.770 uUl/ml 271 mg/dl
46 26 1.140 ng/dl 4.760 uUl/ml 181 mg/dI
47 48 1.290 ng/dl 1.520 uUl/ml 295 mg/dl
48 31 1.080 ng/dl 4.450 uUl/ml 185 mg/dl
49 34 1.460 ng/dl 3.260 uUl/ml 283 mg/dl
50 30 0.936 ng/dl 1.850 uUl/ml 271 mg/dl
51 45 1.080 ng/dl 7.880 uUl/ml 182 mg/dl
52 31 1.240 ng/dl 2.210 uUl/ml 265 mg/dl
53 32 1.150 ng/dl 15.300 uUl/ml 154 mg/dI
54 26 1.350 ng/dl 3.320 uUl/ml 157 mg/dl
55 28 1.200 ng/dl 2.910 uUl/ml 268 mg/dl
56 37 1.440 ng/dl 5.410 uUl/ml 181 mg/dI
57 35 1.160 ng/dl 2.670 uUl/ml 192 mg/dI
58 31 1.140 ng/dl 3.510 uUIl/ml 262 mg/dl
59 31 1.200 ng/dl 2.010 uUIl/ml 181 mg/dl
60 61 0.940 ng/dI 3.580 uUI/ml 142 mg/dl
61 59 1.280 ng/dl 2.670 uUl/ml 264 mg/dl
62 32 1.330 ng/dl 3.570 uUl/ml 191 mg/dl
63 27 1.110 ng/dl 3.570 uUIl/ml 260 mg/dl
64 28 1.360 ng/dl 3.250 uUl/ml 147 mg/dl
65 29 1.160 ng/dl 3.840 uUl/ml 143 mg/dl
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N° EDAD Hormonas T4L TSH Colesterol total
PACIENTES
66 39 1.210 ng/dl 1.530 uUl/ml 176 mg/d|
67 30 0.998 ng/dI 1.070 uUl/ml 123 mg/dI
68 57 0.907 ng/dI 5.027 uUl/ml 153 mg/dI
69 53 1.060 ng/dl 2.950 uUl/ml 272 mg/dl
70 35 1.160 ng/dl 1.770 uUl/ml 172 mg/dl
71 36 1.090 ng/dl 6.500 uUl/ml 160 mg/dI
72 50 0.783 ng/dI 2.100 uUl/ml 275 mg/dl
73 67 1.100 ng/dl 1.060 uUl/ml 265 mg/dl
74 51 1.370 ng/dl 5.760 uUl/ml 198 mg/dI
75 36 1.110 ng/dl 2.301 uUl/ml 176 mg/dl
76 40 1.120 ng/dl 3.260 uUl/ml 269 mg/dl
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ANEXO N° 12

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
Al AREA DE LA SALUD HUMANA
1859 CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

FORMATO DE ENTREGA DE RESULTADOS

Fecha:. ..o, Edad: ................. Sexo
Parametros Valores normales Resultados
Hormonas T4L 0,93-1,7 ng/dL
TSH 0,270-4,20 uUl/mL
Colesterol total Menor a 220 mg/dL
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ANEXO N° 13

CERTIFICACION DEL TRABAJO DE CAMPO REALIZADO EN EL
HOSPITAL DE MOTUPE
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ANEXO N°14

CERTIFICACION DEL TRABAJO DE CAMPO REALIZADO EN EL
HOSPITAL ISIFRO AYORA

HOSPITAL ISIDRO AYORA

Loja, 13 de mayo del 2014

Lcdo. Angel Luzdn Ramirez
RESPONSABLE DEL LABORATORIO CLINICO HOSPITAL ISIDRO AYORA
LOJA

CERTIFICO:

Que la Srta. YASSENIA JUDITH REATEGUI LUZON con C.l 1104120397 ha

realizado en el Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora Loja, el

procesamiento de muestras con la finalidad de poder llevar a cabo la
investigacion titulada “HORMONAS TIROIDEAS Y SU RELACION CON LOS

NIVELES DE COLESTEROL TOTAL EN LOS POLICIAS MUNICIPALES DE
LA CIUDAD DE LOJA” durante el mes de mayo del 2014.

Es todo cuanto puedo certificar en honor a la verdad y autorizo a la interesada

dar uso del presente para lo que estime conveniente.

Responsable del laboratorio de spital Isidro Ayora Loja.
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ANEXO N°15

FOTOGRAFIAS

PACIENTE FIRMANDO CONSENTIMIENTO INFORMADO
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CENTRIFUGACION DE MUESTRAS DE SANGRE
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COLOCACION DE LAS MUESTRAS EN EL EQUIPO PARA EL ANALISIS DE
TSHY T4L

PROCESAMIENTO DE LAS MUESTRAS PARA ANALISIS DE
COLESTEROL
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