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1. TITULO

DETERMINACION DE FSH-LH COMO PRUEBA DE AYUDA DIAGNOSTICA
DE OVARIO POLIQUISTICO EN MUJERES MAYORES DE 30 ANOS DEL
BARRIO SAN VICENTE DEL RIO CANTON PALTAS-CATACOCHA.



2. RESUMEN

El Sindrome del Ovario Poliquistico es una disfuncién ovarica, endocrinologica,
metabdlica y principal causa de esterilidad, afectando a un 5-10% de las
mujeres, los primeros parametros a determinar son los valores de FSHy LH ya
gue niveles elevados de LH (hormona luteinizante) y normales o disminuidos
de FSH (hormona foliculo estimulante), apoyan al diagndstico. En San Vicente
del Rio debido a las malas condiciones socioecondmicas, el poco conocimiento
y los factores hereditarios, entre otros, predisponen al desarrollo de Sindrome
de Ovario Poliquistico, se considerd importante que la poblacion femenina de
este sector se realizaran chequeos para saber su estado hormonal, por lo que
se vio conveniente realizar la cuantificacion de LH y FSH a través del método
de electroquimioluminiscencia, para ello se realizé un estudio descriptivo
prospectivo de corte transversal con una muestra de 30 mujeres que
cumplieron los criterios de inclusion. Los objetivos fueron determinar las
hormonas FSH y LH como pruebas de ayuda presuntiva de Ovario Poliquistico
en mujeres mayores de 30 afios, ademas de conocer el grupo etario mas
vulnerable a padecer SOP, y finalmente difundir los resultados obtenidos a la
comunidad, concluyendo que de las 30 mujeres que se sometieron al analisis el
17% presento niveles de LH aumentados, ademas se encontré niveles
disminuidos de FSH en un 10%, y normales en un 90%. Ademas el 27 %
pertenece al grupo de edad de 45-47 afos, seguidamente de un 20 % que
pertenece al grupo de edad de 30-32 afios, estas fueron las mujeres que se
encontraron en edad fértil por lo cual son mas vulnerables a padecer ovario
poliquistico, obteniéndose un diagnostico presuntivo de Sindrome de Ovario

poliquistico que equivale a un 17 %.

Palabras clave: Hormona foliculo estimulante, Hormona Luteinizante,

Sindrome de Ovario poliquistico



SUMARY

Polycystic Ovarian Syndrome is an ovarian dysfunction , endocrine , metabolic
and primary cause of infertility , affecting 5-10% of women , the first parameters
to be determined are the values of FSH and LH as elevated levels of LH (
hormone luteinizing hormone) and FSH normal or decreased (follicle stimulating
hormone ) , supporting the diagnosis. In San Vicente del Rio due to poor
economic conditions , the lack of knowledge and hereditary factors , among
others , influence the development of Polycystic Ovarian Syndrome , it was
considered important that the female population of this area will be made to
know their status checks hormonal , so it was convenient to perform the
quantification of LH and FSH through electrochemiluminescence method , for it
was a prospective descriptive study with a cross-sectional sample of 30 women
who met the inclusion criteria . The objectives were to determine the hormones
FSH and LH as presumptive evidence Polycystic Ovarian help women over 30
years, in addition to knowing the age group most vulnerable to suffer from
PCOS, and finally disseminate the results to the community, concluding that the
30 women were subjected to analysis on 17 % showed increased levels of LH ,
and found decreased levels of FSH by 10 % and 90% normal . In addition , 27%
belongs to the age group of 45-47 years , followed by 20% belonging to the age
group of 30-32 years, these were women of childbearing age were found
making them more vulnerable to polycystic ovary yield a presumptive diagnosis
of polycystic ovarian Syndrome which equates to 17% .

Key words: Follicle stimulating hormone, luteinizing hormone, Polycystic Ovary

Syndrome.



3. INTRODUCCION

El Sindrome del Ovario Poliquistico es una disfuncidén ovarica, endocrinologica
y metabdlica. También es conocido como sindrome de Stein-Leventhal, y es la
principal causa de esterilidad por anovulacion, afectando a un 5-10% de las

mujeres en edad reproductiva (1-2).

El Sindrome de Ovario Poliquistico se manifiesta de multiples formas, entre las
manifestaciones de éste se encuentran las Ginecologicas, metabdlicas y
dermatolégicas como: trastornos menstruales, ausencia de menstruacion,
infertilidad, colesterol y triglicéridos altos, prediabetes y diabetes, acné, exceso
de vello corporal etc. En muchos de los casos debido a las mdultiples
manifestaciones esto trae como consecuencia un diagnéstico tardio de Ovario

Poliquistico y demora en su tratamiento (3).

A nivel mundial el diagnéstico de Sindrome de Ovario Poliquistico (SOP) viene
dado por los criterios establecidos en 2003 en Rotterdam, por las sociedades
europea (ESHRE) y americana (ASRM) de medicina reproductiva: oligo y/o
anovulacion, que se manifiesta clinicamente por trastornos menstruales
(oligopamenorrea, amenorrea); hiperandrogenemia y/o signos periféricos de
exceso de androgenos, y criterios ecograficos de ovario poliquistico de 1 o de
los 2 ovarios con 12 o mas foliculos entre 2 y 9 mm y/o un volumen mayor de
10 ml). Aproximadamente, el 60% de estas mujeres presentan problemas de
esterilidad de origen anovulatorio. El 60-80% de las mujeres con SOP son
obesas. Otra caracteristica de estas mujeres es la resistencia a la insulina,
presente en el 30-40% de las pacientes con peso normal y en el 80% de las

pacientes obesas con SOP, lo que causa hiperinsulinemia compensatoria (4).

Al menos el 50% de mujeres que presentan antecedentes familiares con SOP
tienen un mayor riesgo de padecer la enfermedad, entre otros factores para el
desarrollo de ovarios poliquisticos tenemos: ambientales, socioecondémicos,

culturales, fisiolégicos y estilos de vida.

Los primeros pardmetros a determinar son los valores plasmaticos basales de
las hormonas FSH Y LH ya que los niveles elevados de LH (hormona
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luteinizante) y normales de FSH (hormona foliculo estimulante), asociados a
una imagen ecografica de Ovario Poliquistico apoyan al diagnéstico de SOP y

que sea de origen ovarico (5).

Actualmente la relacion entre SOP y sindrome metabodlico (obesidad,
hipertension, dislipidemia) lo convierten en un grave problema de salud publica
con un alto costo econémico. El sindrome comprende un conjunto de factores
de riesgo cardiovascular representado por obesidad central, dislipidemias,
anormalidades en el metabolismo de la glucosa e hipertension arterial;
actualmente no existe un criterio Unico para definirlo. En la aparicién del SOP
existen componentes sobre los que no podemos influir: preconcepcionales
(genética) y postconcepcionales (peso al nacer o exposicion intraltero a
androgenos) y otros aspectos que si pueden ser modificables como son los

habitos de vida (dieta y ejercicio) (6).

La FSH estimula en la mujer el crecimiento y almacenamiento de los foliculos
ovaricos en los ovarios, y en el hombre, la formacion y maduracién de los
espermatozoides en los testiculos. En la mujer, la LH, asociada a la FSH,
estimula la secrecion de estrégenos por el foliculo en crecimiento en el

ovario (7).

En San Vicente del Rio debido a las malas condiciones socioeconOmicas, el
poco conocimiento, y los factores hereditarios, entre otros, predisponen al
desarrollo de Sindrome de Ovario Poliquistico, fue util realizar la presente
investigacion titulada Determinacion de los niveles de FSH-LH como prueba de
ayuda diagnéstica de ovario poliquistico en mujeres mayores de 30 afios de
edad del Barrio San Vicente del Rio, Canton Paltas- Catacocha. Por lo tanto los
objetivos de este trabajo fueron: 1. Determinar FSH y LH mediante el método
de electroquimioluminiscencia, 2. Conocer el grupo etario mas vulnerable a
padecer sindrome de ovario poliquistico, y finalmente 3. Difundir los resultados
obtenidos. Para la realizacion de este estudio se consider6 a 30 mujeres que
cumplieron con los criterios de inclusion, para posteriormente realizar su
procesamiento a partir de un meétodo de electroquimioluminiscencia en
muestras de sangre. A través de una reunion informativa que se impartio, se

logré informar a la comunidad acerca del Sindrome de Ovario Poliquistico, de
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esta manera se prepar0 a las mujeres que participaron en dicha investigacion.
Luego se hizo la recoleccion de muestras de sangre a las usuarias para que
sean sometidas a su debido procesamiento y posterior analisis. Realizado el
analisis se obtuvieron los siguientes resultados, encontrando que de las 30
usuarias, el 17 % presentaron niveles de LH aumentados, los niveles FSH se
encuentran normales en un 90 % y disminuidos en un 10 %, ya que para que
haya la presencia de un sindrome de ovario Poliquistico la LH debe
encontrarse aumentada y la FSH puede encontrarse normal o disminuida,
ademas de las 30 usuarias el 27 % pertenece al grupo de edad de 45-47afios ,
seguidamente de un 20 % que pertenece al grupo de edad de 30-32 afios,
estas son las mujeres que se encuentran en edad fértil, por lo cual son mas

vulnerables a padecer ovario poliquistico.
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4. REVISION DE LITERATURA

4.1. ESTRUCTURA DE LOS OVARIOS
4. 1.1 Concepto

Son 6rganos glandulares que segregan sustancias (hormonas) son los érganos

genitales de la mujer.
4.1.2 Estructura

Su forma es muy variable; pero se los puede comparar con un ovoide aplanado
de delante atras. Su color es blanquecino antes de la pubertad; y por el
contrario, después de esta época se ponen rugosos, Yy cubiertos de cicatrices
gue son caudadas por la rotura de una vesicula de Graf en la época de edad

menstrual.

Poseen dos caras un poco convexas un

borde inferior recto o un poco céncavo en su

parte media, adherido al borde posterior del

Noradrenalina
«facilita=

ligamento ancho; y un borde superior mas o

Hpocampao
ap—"

— Nicleo
v\ amigdaling

Sustancia
reticulada

menos convexo, estan sujetos por un masa

muscular lisa llamadas trompas de Falopio (7)

Autorregulacidn
Feedback

4. 2. LAS HORMONAS

Sisterna adendciclasas
AMP ciclico

I (1] Células dianas

Dentro del organismo se encuentra 8 | negscncerss ' Regulacicn ve LH
glandulas endocrinas mayores que segregan Estmulacidn

Inhibecidn ¥ Estimulacion
contmua

productos quimicos denominados hormonas. ,{%

Estas hormonas se transportan en el liquido

Serotonina
=inhibe=

-J-LSJ Mando ritmico -JLSJ
-

extracelular a todas las partes del cuerpo
corporales. Sistemas hormonales

para regular las funciones celulares, por

tanto, las hormonas proporcionan un sistema de regulacién que complementa

al sistema nervioso. El sistema nervioso regula numerosas actividades

musculares y secretoras del organismo, mientras que el sistema hormonal

regula muchas de las funciones metabdlicas (8).
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4. 2.1. Papel de las hormonas

El ovario estd bajo dependencia de sistema hipotalamo- hipo-fisiario. Las
hormonas (luteinizante) LH y (foliculo estimulante) FSH juegan un papel
importante en el desarrollo cerebral y la diferenciacion celular. Las
concentraciones séricas correlacionan con los periodos de crecimiento
rapido: en la vida fetal, primer afio de vida y pubertad. Con el inicio de la
menopausia las concentraciones de LH aumentan a niveles

consistentemente altos.
Hormona Foliculo estimulante (FSH).

Hormona foliculo estimulante. Su secrecion corre a cargo de la hipdfisis o
glandula pituitaria, que esta situada en la base del cerebro y es del tamafio de
un guisante. Esta hormona estimula en la mujer el crecimiento y
almacenamiento de los foliculos ovaricos en los ovarios, y en el hombre, la

formacion y maduracion de los espermatozoides en los testiculos.
Hormona Luteinizante (LH).

Hormona glucoproteica, producida por adenohipofisis, que estimula la
secrecion de hormonas sexuales en el ovario y en el testiculo, y que
participa en la maduracion de los espermatozoides y 6vulos. En el hombre
induce la secrecion de testosterona por las células intersticiales del
testiculo. En la mujer, la LH, asociada a la FSH, estimula la secrecién de

estrogenos por el foliculo en crecimiento en el ovario.

Niveles bajos de esta hormona se suelen presentar en los siguientes casos:
- Cuando se toma la pildora anticonceptiva
- Cuando existe insuficiencia ovarica
- En mujeres anoréxicas

Niveles altos de esta hormona se registran:
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- Durante el pico normal pre-ovulatorio (entre 48 y 24 horas antes de la

ovulacion)
- Ante SOP (sindrome de ovarios poliquisticos)
- Hipertiroidismo
- Comienzo de la menopausia
- Insuficiencia ovarica primaria (9)
4. 3. SINDROME DE OVARIO POLIQUISTICO (SOP)
4. 3.1 Definicion y prevalencia

El sindrome de ovario poliquistico (SOP) es el trastorno endocrino y metabdlico
que mas frecuente afecta a mujeres en edad reproductiva, con una prevalencia
de 4 a 8% (10). Tan solo en Estados Unidos se considera que entre 7 y 10

millones de mujeres estan afectadas por este padecimiento.

El SOP representa un trastorno heterogéneo que se distingue por una
combinacion de irregularidades menstruales, hirsutismo o acné y obesidad que
suele diagnosticarse en la adolescencia, pero que aparentemente tiene sus
origenes desde la vida intrauterina. Asimismo, es la causa endocrina mas
comun de infertilidad anovulatoria y representa un factor de riesgo mayor de
sindrome metabdlico y de diabetes mellitus tipo 2 y e enfermedad

cardiovascular.

Asimismo, se ha asociado también con riesgo mayor de cancer de endometrio
y probablemente de glandula mamaria. De tal manera que el sindrome de
ovario poliquistico en la actualidad ha dejado de considerarse un trastorno
meramente reproductivo y de abordaje y tratamiento de esta enfermedad
también estan enfocados en prevenir las alteraciones metabdlicas y en corregir,
en la medida de lo posible, los cambios hormonales propios de este sindrome
(20).

La diferencia fundamental esta definicion con las anteriores, reside en excluir

como criterios diagnosticos la existencia de elevacion de LH y la imagen
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ecografica. Las razones que propiciaron esta modificacion fueron, por un lado,
la caracteristica secrecion pulsatil que presenta la LH y que puede conducir a
la existencia de concentraciones normales de esta hormona con frecuencia, y
por otro, a que la imagen de poliquistosis ovarica es un hallazgo que aparece
en otras patologias que cursan con hiperandrogenismo clinico o bioguimico, e

incluso en mujeres con menstruaciones regulares (11).

4. 3.2 Modificaciones del estilo de vida

La mayoria de los estudios que han evaluado el adelgazamiento asociado con
las modificaciones de la dieta y el ejercicio fisico informan de mejoras
significativas de la ovulaciéon y de las tasas de embarazo.
- Dieta

La dieta hipocaldrica en pacientes obesos con SOP es importante no sélo
porque retornan las ovulaciones y mejoran las tasas de gestacion, sino porque
también previene las complicaciones a largo plazo, como la diabetes mellitus
tipo Il, la hipertension arterial y los problemas cardiovasculares. La dieta debe
ser pobre en grasas y proporcionalmente rica en polisacaridos y fibra,
disminuyendo resistencia a la insulina (RI) actuando al nivel del receptor. La
pérdida de peso puede restaurar las alteraciones hormonales asociadas SOP,
disminuyendo la insulina, los andrégenos y aumentando la globulina
transportadora de hormonas sexuales (SHBG) muchas pacientes normalizan
sus ciclos y retornan las ovulaciones. Una pérdida de peso de 5-10% puede ser
suficiente para restablecer la funcién ovarica y mejorar la respuesta de la
induccion de la ovulacién por lo que debe ser primera medida a tomar en estas
pacientes. La dieta debe ser progresiva, individualizada y adaptada a cada

mujer de esa forma aseguraremos un mayor cumplimiento.
- Ejercicio fisico

Se ha descrito que el aumento de la actividad muscular (ejercicio fisico) mejora
la sensibilidad de los tejidos a la insulina. El ejercicio fisico moderado pero
constante, junto con la dieta, son las manifestaciones fundamentales del estilo
de vida de las pacientes con SOP (se recomienda caminar un minimo diario de
30 minutos) (12).
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4. 3.3. Etiologia

Aungue la etiologia exacta del SOP permanece sin aclarar, existen datos que
orientan hacia una predisposicion genética del mismo. Los estudios dirigidos a
encontrar los genes relacionados con su etiologia presentan la dificultad inicial
ya mencionada, de no haber existido un consenso unanime sobre el
diagnostico, lo que conlleva una probable heterogeneidad en los grupos
estudiados. Ademas, en estos estudios se afiade otro inconveniente como es la

ausencia de un fenotipo masculino del sindrome.

La sospecha de la predisposicién genética como origen del sindrome se basa
en la frecuente agregacion familiar que presenta el SOP, el hiperandrogenismo
y las alteraciones metabdlicas acompafiantes. Asi, inicialmente se planted la
posibilidad de una transmision autosomica dominante, al encontrar en los
familiares de primer grado de pacientes con SOP una incidencia aumentada de

oligoamenorrea en las mujeres, y un aumento de alopecia en los varones.

Estudios posteriores han demostrado en familiares de primer grado de estas
pacientes, un aumento de prevalencia tanto de oligopamenorrea, como de

signos de hiperandrogenismo e infertilidad.

Ademas, esta agregacion familiar no sélo se limita al hiperandrogenismo y sus
manifestaciones clinicas, sino también a las alteraciones metabdlicas
frecuentemente encontradas en las pacientes con SOP. Asi, la diabetes
mellitus, la resistencia insulinica y las alteraciones en el metabolismo lipidico,
parecen ser mas frecuentes en sus familiares de primer grado. Sin embargo,
ademas de la predisposicion genética, es posible que los factores ambientales
puedan jugar un papel importante en la etiologia del sindrome. Una de las
teorias actuales establece la posibilidad de que determinados dafios durante la
gestacion produzcan un retraso en el crecimiento intrauterino, dando lugar a un
recién nacido con bajo peso para la edad gestacional. Estos nifios presentarian
una predisposicion en el futuro de presentar resistencia insulina, alteraciones
del metabolismo hidrocarbonado, hiperandrogenismo y SOP. Esa

susceptibilidad individual se pondria de manifiesto con factores externos, como
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una alimentacion rica en grasas saturadas y pobre en hidratos de carbono, la

adquisicién de habitos de vida sedentarios, y la existencia de obesidad.

En resumen, a pesar de la busqueda de genes que justifiquen la aparicién del
sindrome, la opinion mas aceptada en el momento actual es que nos
encontramos ante una entidad con herencia compleja, de caracter poligénico e
influida por distintos factores ambientales que, en conjunto, favorecerian la

aparicion del sindrome con posterioridad (13).
4. 4. Alteraciones a nivel sistémico
4.4.1 Alteraciones ovaricas

El defecto primordial que presentan las pacientes con SOP es el aumento de
la secrecién de androgenos por las células tecales del ovario. Estas células se
encuentran reguladas fundamentalmente por la LH que estimula la secrecion
androgénica, aunque otras hormonas como la insulina y los factores de
crecimiento similares a la insulina (IGFs), podrian presentar acciones
metabdlicas sobre las mismas, al existir en el ovario receptor para ambas
hormonas. La esteroidogénesis, tanto la de origen ovarico como la producida
en la suprarrenal, es un proceso complejo en el que intervienen distintas

enzimas (14).
4. 4.2 Alteraciones suprarrenales

En aproximadamente un 20% de las pacientes con SOP, se encuentra una
elevacion plasmética de la concentracidbn de hidroepiandrosterona sulfato

(DHEA-S), que es el principal androgeno sintetizado en la glandula suprarrenal.

El mecanismo exacto por el que se produce dicha elevacion no ha sido
aclarado pero se han involucrado tanto factores propios de la suprarrenal como
externos. Es conocido que la respuesta suprarrenal a su estimulo mas

importante, la adrenocorticotropina (ACTH), esta muy individualizada.

También se ha descrito la existencia de heterogeneidad en las concentraciones
plasmaticas de DHEA-S en funcién de la edad. Por lo tanto, seria razonable
plantear la posibilidad de que las pacientes con SOP presenten una
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predisposicion genética que desembocard en una mayor sintesis de

andrégenos suprarrenales.

El factor externo que méas ha sido involucrado en el exceso de produccion
androgénica suprarrenal es la insulina. Se ha demostrado que esta hormona,
cuyas concentraciones se encuentran especialmente aumentadas en las
pacientes obesas con SOP, produce in vivo e in vitro un aumento en la
concentracion de DHEA-S, y una hiperrespuesta de la glandula ante la
estimulacién con ACTH (15).

4. 4.3. Alteraciones en la secrecidén de gonadotrofinas

Inicialmente se consideré que la causa del aumento de produccion de
andrégenos ovéaricos era debida exclusivamente a una alteraciébn en la
secrecion de LH, hormona responsable de estimular la secrecién androgénica
por parte de las células tecales, incluyendo su elevacién plasmética como

criterio fundamental para del diagnostico del sindrome.

De hecho, las pacientes con SOP presentan alteraciones en la secrecion de
LH, que consisten en un aumento en el nimero y en la amplitud de sus pulsos

de liberacion.

Sin embargo, estas anomalias en su secrecion podrian deberse a alteraciones
primarias en la liberacién de la GnRH hipotalamica. Esta hormona, cuando
presenta un aumento en sus pulsos de liberacién favorece la transcripcion y
sintesis de LH, y por el contrario, una disminucion en los mismos genera una

mayor sintesis de FSH.

A pesar de los estudios realizados hasta el momento, no se ha podido dilucidar
si el aumento en los pulsos de liberacién de la GnRH es producida por una
anormalidad intrinseca de esta hormona, o por una disminucion de la
retroalimentacion negativa que ejercen hormonas periféricas, en especial la
progesterona, cuya disminucion plasmatica en estas pacientes es un hallazgo
frecuente debido a la existencia de ciclos menstruales anovulatorios. Por

altimo, sefalar que en relacion a las alteraciones en la concentracion
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plasmatica y en la liberacion de la FSH, no se han apreciado anomalias de
interés (16).

4. 5. Manifestaciones clinicas

Las manifestaciones clinicas del SOP comienzan a aparecer de forma
caracteristica en la etapa prepuberal, aunque ha sido descrito que la existencia
de pubarquia prematura, definida como la aparicion de vello pubico en nifias
menores de 8 afios, podria predisponer a padecer SOP tras la pubertad, y ser

por lo tanto la primera manifestacion cronoldgica del sindrome.

Estos sintomas derivan tanto del hiperandrogenismo como de la resistencia
insulinica que presentan estas pacientes. Las alteraciones menstruales, en
forma de oligo o amenorrea, suelen ser las manifestaciones clinicas mas
frecuentes, y son consecuencia de la existencia de ciclos anovulatorios en
estas pacientes. La polimenorrea, definida como la existencia de ciclos
menstruales en un periodo de tiempo inferior a 26 dias, no es una
manifestacion habitual, pero que en caso de producirse obligaria a descartar la
existencia de una hiperplasia endometrial mediante la realizacion de una

ecografia transvaginal o pélvica.

En la mayoria de las ocasiones, la siguiente manifestacién clinica en aparecer
es el hirsutismo, que estd presente en aproximadamente el 60-80 % de las

pacientes.

El hirsutismo se define por la existencia de pelo terminal en zonas corporales
dependientes de androgenos, y aunque existen distintos métodos para su
cuantificacion subjetiva, la mas extendida es la escala de Ferriman-Gallwey

modificada, considerandose patoldgico una puntuacion superior a 7 (Figura 6).

En cuanto a las manifestaciones metabdlicas, la existencia de obesidad es uno
de los signos fisicos mas relevantes. Estas pacientes presentan también
alteraciones psicoldgicas y emocionales, que en la mayoria de las ocasiones
son subestimadas, y que vienen derivadas de la aparicion de sintomas

derivados del hiperandrogenismo vy la infertilidad.
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No hay que olvidar que los sintomas del SOP, como el hirsutismo, acné y el
mayor riesgo de infertilidad, comienzan a manifestarse en la etapa prepuberal,
aumentando en intensidad de forma progresiva. De hecho, ya han sido
descritas en estas pacientes una disminucion en la calidad de vida, bienestar

psicosocial y satisfaccion sexual en relacién a mujeres sanas (17).
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Fuente: Ibanez, L. La hiperinsulinemia en las nifas pospuberales con una historia de hiperandrogenismo
ovarico prematuro pubarquia y funcionales

Figura 6: Valoracién del grado de hirsutismo mediante la escala de Ferriman

Gallwey modificada.

4. 6. Diagnostico

El diagnéstico del SOP es fundamentalmente clinico, aunque para su
confirmacion sea preciso el descartar otras patologias que asemejan sus
manifestaciones clinicas, como la hiperprolactinemia, la hiperplasia suprarrenal

congénita en su forma no clasica, y los tumores secretores de andrégenos.

Uno de los requisitos fundamentales para su diagndstico es la presencia de
oligoovulacion. Para confirmar dicha alteracion, es necesaria la determinacion
de progesterona sérica entre los dias 22-24 del ciclo menstrual,
considerandose patoldgica una concentracion inferior a 4 ng/mL. Otra manera
de llegar a confirmar la oligoovulacion, consistiria en confirmar la ausencia de

elevacion de la temperatura corporal central de aproximadamente 0.3°C que se
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produce en los 2 dias posteriores a la ovulacién, y se mantiene hasta la
siguiente menstruacion.

Aungue la existencia de hiperandrogenismo clinico en la exploracion fisica, es
decir, la presencia de hirsutismo o acné, sean suficientes para confirmar el
diagnéstico, es conveniente la realizacion de un perfil hormonal. Esta
evaluacion debe ser realizada en la fase folicular precoz, entre el 3-8° dia del
ciclo menstrual, incluyendo en la misma la determinacién de andrégenos como
la testosterona total, androstendiona, DHEA-S y de la globulina transportadora
de hormonas sexuales (SHBG). No es recomendable la medicion directa de la
testosterona libre salvo si se dispone de técnicas exactas, ya que su
determinacion con los métodos habitualmente empleados en la préctica clinica
(radioinmunoensayo directo). Es preferible calcular la concentracion de
testosterona libre de una forma indirecta, a partir de las concentraciones de
testosterona total y SHBG (18).

7. Tratamiento

Dado que las manifestaciones clinicas que acompafian al SOP son variadas y
que en la etiopatogenia del sindrome influyen varios factores, las medidas
terapéuticas deben ser realizadas desde un abordaje global, incluyendo un
tratamiento dietético con modificaciones en el estilo de vida, asi como una
terapia farmacoldgica, siendo los habitualmente empleados, los anticonceptivos

orales (ACOS) y los sensibilizadores a la accion de la insulina.
El tratamiento debe ser:
- Dieta y modificaciones en el estilo de vida

- Farmacos sensibilizadores a la insulina como Metformina

Tiazolidinedionas (19).
4.8. Diagndstico laboratorial.
» Hormona Foliculo Estimulante (FSH)

- Se utiliza suero en tubos estdndar de muestra o tubos conteniendo gel

de separacion. Plasma con heparinay EDTA.
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Estable durante 14 dias a 2-8°C, 6 meses a -20°C. congelar s6lo una

vez.

Estabilidad del suero obtenido por tubos con gel de separacion: 48 horas

a 2-8°C.

Técnica de sandwich método de duracion total de 18 minutos

Valores teoricos.

N FSH (mUI/MI)
Probandos Percentiles
50° 50 950
Fase folicular 376 |69 3,5 12,5
Fase ovulatoria 56 12,3 4.7 21,5
Fase lUtea 349 | 3,6 1,7 7,7
posmenopausia 181 | 67,0 |25,8 |134.8

Hormona Luteinizante (LH)

Se utiliza suero en tubos estandar de muestra o tubos conteniendo gel

de separacién. Plasma con heparinay EDTA.

Estable durante 14 dias a 2-8°C, 6 meses a -20°C. congelar s6lo una

vez.

Técnica de sandwich duracion total de 18 minutos

Valores tedricos

N LH (mUIl/MI)
Probandos percentiles
50° 50 95°
Fase folicular 316 |59 2,4 12,6
Fase ovulatoria 56 30,8 14,0 95,6
Fase lGtea 280 (4,3 1,0 11,4
posmenopausia 132 29,1 7,7 58,5

Andrégenos Ovaricos

Testosterona Libre Y La (DHEA) Androstendiona

SHBG (Globulina Transportadora De Hormona Sexuales) (20).
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5. MATERIALES Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO: EIl presente estudio fue descriptivo prospectivo de corte

transversal.

AREA DE ESTUDIO: El presente trabajo investigativo se realizd en el barrio

San Vicente del Rio, de la parroquia de Catacocha perteneciente al Cantén

Paltas.

UNIVERSO: Estuvo constituida por 108 mujeres del 5 al 7 de marzo del 2013

MUESTRA: Estuvo constituida por 30 mujeres mayores de 30 afios de edad

gue cumplieron con los criterios de inclusion.

CRITERIOS DE INCLUSION:

Mujeres en edad reproductiva de 30 a 50 afios pertenecientes al barrio
San Vicente del Rio.

Las pacientes que aceptaron ser parte del estudio y que firmaron el
consentimiento informado.

Mujeres que no usan algun tipo de tratamiento hormonal.

CRITERIO DE EXCLUSION:

Usuarias que se administraron medicamentos (anticonceptivos) 8 horas
antes de la toma de muestras

Embarazadas de cualquier edad gestacional.

Mujeres que no desean patrticipar en el estudio.

Mujeres que hayan sido sometidas a alguna intervencion quirdargica

ovarica.

PROCEDIMIENTOS.

Se llevé a cabo mediante mi movilizacion desde la cuidad de Loja el dia
1 de febrero hasta el barrio san Vicente del Rio en el Canton Paltas-
Catacocha para solicitar la colaboracién del sefior Marco Cobos
presidente del Barrio y el Dr. Marco Gémez médico del Seguro Social
Campesino, mediante oficios solicitando su colaboracion en el presente

estudio.
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- Se visitdé cada una de las viviendas del barrio, y se conversd con una de
las mujeres de la familia, las mismas que me brindaron informacién

acerca del numero, edad de cada una de las integrantes de la familia.
METODO

Recopilacion bibliografica: Mediante ello se obtuvo informacion necesaria
para poder sustentar el presente trabajo investigativo como: libros, revistas

cientificas y paginas de internet acorde al tema de investigacion.

PROCEDIMIENTOS

- Oficio dirigido al Sr. Marco Cobos (presidente del barrio San Vicente Del
Rio) (ANEXO 1)

- Oficio de solicitud de permiso de trabajo dirigido al Dr. Marco Gomez
médico del dispensario del Seguro Social Campesino (ANEXO 2).

- Oficio dirigido al director del Hospital Provincial Isidro Ayora Loja
(ANEXO3).

- Consentimiento Informado (ANEXO 4)
- Charla informativa (ANEXO 5)
DESARROLLO DE LA FASE PRE-ANALITICA

INSTRUMENTOS:

- Entrevista (ANEXO 6)
- Hoja de recoleccion de datos (ANEXO 7)

TECNICAS: Electroquimioluminiscencia de LH - FSH
= Extraccion Sanguinea
- Preparar todo el material necesario.
- Explicar al paciente el procedimiento que le vamos a realizar

- Colocar cdmodamente al paciente, para poder tener una buena muestra

25



Levarse las manos con agua y con jabén.
Colocarse los guantes estériles.

Colocar el torniquete en el brazo. Para producir la ingurgitacion de la

vena.
Seleccionar el vaso sanguineo mediante el tacto.
Desinfectar el punto de puncion con torundas humedecidas con alcohol.

Pinchar la piel y posteriormente la vena en direccion contraria al flujo
sanguineo. Con un angulo de 15° respecto al brazo. Con el bisel de la

aguja hacia arriba.

Una vez recogida la muestra, sacar despacio la aguja, de manera de no
hacerle doler al paciente.

Colocar la torunda en el area de puncion.

Proceder a retirar el torniguete.

Colocar la muestra en el tubo previamente etiquetado.
Obtencion del suero sanguineo

Se obtuvo dejando coagular la sangre sobre un tubo seco sin
anticoagulante. La sangre se deja reposar 10 minutos a temperatura
ambiente para que se forme el coagulo y posteriormente se centrifuga
por 5 min a 3500 rpm (revoluciones por minuto) obteniendo el suero en

el sobrenadante.
Conservacion.

Las muestras una vez centrifugadas y obtenido el suero este fue
conservado a -20 °C en hieleras que contengan dentro una gradilla, para

evitar que se derramen
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= Transporte.

- Las muestras fueron transportadas en tubos colocados en gradillas y
estas a su vez estuvieron contenidos en hieleras a una temperatura de
-20°C para facilitar su transporte desde el lugar de extraccion hasta su

procesamiento.
DESARROLLO DE LA FASE ANALITICA

- Determinacion de la hormona FSH mediante espectrofotometria

Electroquimioluminiscencia en el equipo roche COBAS e411. (Anexo 8)

- Determinacibn de la hormona LH mediante espectrofotometria

electroquimioluminiscencia en el equipo roche COBAS e411. (Anexo 8)
DESARROLLO DE LA FASE POST-ANALITICA
- Se registro los resultados de LH y FSH. (Anexo 9).
- Se entreg6 los resultados de LH y FSH. (Anexo 10).
- Fotografias
PLAN DE TABULACION Y ANALISIS

Una vez obtenidos los resultados del analisis estos fueron expresados
mediante tablas de frecuencia simple en la cual se expresaron los datos
obtenidos. La interpretacion se realizé en base al porcentaje mas relevante
obtenido de las relaciones de la frecuencia de FSH y LH como prueba de

ayuda diagnostica de ovario poliquistico.
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6. RESULTADOS

Tabla N° 1

NIVELES DE LH Y FSH EN MUJERES DEL BARRIO SAN VICENTE DEL

RIO
NIVELES LH FSH
HORMNALES

FRECUENCIA | % FRECUENCIA %

ELEVADOS 5 17 0 0
NORMALES 25 83 27 90
DISMINUIDOS 0 0 3 10
TOTAL 30 100 30 100

Fuente: Datos obtenidos del registro de resultados
Elaborado por: Tatiana Lisbeth Minga Medina

INTERPRETACION:
De 30 usuarias, el 17 % presentaron niveles de LH aumentados, los niveles

FSH se encuentran normales en un 90 % y disminuidos en un 10 %, ya que
para que haya la presencia de un sindrome de ovario Poliquistico la LH debe

encontrarse aumentada y la FSH puede encontrarse normal o disminuida.

28



GRUPO ETAREO

Tabla N° 2

EDAD Frecuencia %
30-32 6 20
33-35 3 10
36-38 5 17
39-41 4 13
42-44 1 3

45-47 8 27
48-50 3 10

TOTAL 30 100

Fuente: Datos obtenidos del registro de resultados
Elaborado por: Tatiana Lisbeth Minga Medina

INTERPRETACION:

De acuerdo a la tabla #2 de las 30 usuarias el 27 % pertenece al grupo de edad

de 45-47, seguidamente de un 20 % que pertenece al grupo de edad de 30-32,

estas son las mujeres que se encuentran en edad fértil, por lo cual son mas

vulnerables a padecer ovario poliquistico.
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7. DISCUSION

En el presente estudio se obtuvieron los siguientes resultados: niveles elevados
de LH en un 17 % (5), niveles disminuidos de FSH en un 10% (3), y normales
en un 90% (27), cabe recalcar que para que haya la presencia de ovario
Poliquistico la LH debe encontrarse aumentada y la FSH puede encontrarse
normal o disminuida, ademas de las 30 usuarias el 27 % pertenece al grupo de
edad de 45-47afos, seguido de un 20 % que pertenece al grupo de edad de
30-32afios, estas son las mujeres que se encuentran en edad fértil por lo cual

son mas vulnerables a padecer el sindrome de ovario poliquistico.

Segun un estudio realizado por el Dr. Espinoza, C. 2008 mediante un estudio
de tipo descriptivo transversal, involucrando 56 mujeres entre 12 y 42 afos de
edad con sintomatologia asociada SOP, cuyo objetivo era relacionar la
infertilidad con el sindrome de ovario poliquistico, en el cual se determiné
niveles elevados de LH con niveles disminuidos de FSH en un 59 %.Estos
datos permiten establecer una comparacién puesto que en mi investigacion
Gnicamente un 17 % de la poblacion se vio afectada con niveles elevados de
LH, un porcentaje menor que el encontrado en el estudio realizado en
Honduras, puesto que se eligi6 una muestra tomando en cuenta la

sintomatologia asociada a SOP (21).

En un estudio realizado por Maldonado P. en Cuenca afio 2012 con el
propésito de cuantificar mediante electroquimioluminiscencia los niveles de
FSH y LH en 50 mujeres de edad fértil, y con riesgo a padecer ovario
poliquistico, en el cual se encontraron niveles elevados de LH en un 20 % con
niveles normales de FSH. En la investigacion realizada en San Vicente del Rio,
utilizando la misma técnica de medicion se encontrd niveles elevados de LH en
un 17 % similar a los encontrados en el estudio realizado por Maldonado, sin
embargo se encontraron niveles normales de FSH en un 90 % y disminuidos en
un 10 % (22).

Segun un estudio realizado en la Facultad de Ciencias Médicas de la
Universidad de Guayaquil por Mendoza M. en el afio 2012, cuyo objetivo era

conocer la Prevalencia del Sindrome de Ovarios Poliquisticos en las pacientes
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ginecoldgicas, el 12.5 % presento ovario poliquistico con niveles de LH
aumentados y FSH disminuidos, las mayoria de las mujeres estudiadas se
encontraron en el rango de edad de 20-30 afios en un 50%. Estos datos
permiten establecer una comparacion con el estudio realizado en San Vicente
del Rio ya que se encontré un 17 % de niveles de LH aumentados con niveles
de FSH normales y disminuidos asociados a ovario poliquistico. La mayoria de
la poblacién estuvo comprendida por las mujeres de 45-47 afios de edad en un
27 % (23).
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8. CONCLUSIONES

De las 30 usuarias el 27 % pertenece al grupo de edad de 45-47 afos,
seguidamente de un 20 % que pertenece al grupo de edad de 30-32
afos, estas fueron las mujeres que se encuentran en edad fértil por lo
cual son mas vulnerables a padecer ovario poliquistico.

Se determind que de las 30 mujeres que se sometieron al analisis el
17% presento niveles de LH aumentados, ademas se encontré niveles

disminuidos de FSH en un 10%, y normales en un 90%.
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9. RECOMENDACIONES

- Continuar con este tipo estudio tomando en cuenta otras pruebas
hormonales, basandose en un examen eco ginecolégico para dar un
diagndéstico exacto de sindrome de ovario poliquistico ya que la FSH y LH

son auxiliares presuntivos de sindrome de ovario poliquistico.

- Con los resultados obtenidos, las habitantes de la comunidad quienes
fueron parte del estudio, que presentaron alteraciones en las hormonas
FSH y LH se aconseja que acudan al médico, para realizarse los exdmenes

complementarios tendientes a establecer un diagndstico oportuno.
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http://repositorio.ug.edu.ec/bitstream/redug/1010/1/Tesis%20Final%20Maria
na-1pdf.pdf
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11. ANEXOS

Anexo 1
UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
LABORATORIO CLINICO

Loja, 1 de Febrero del 2013

Sr. Marco Cobos

PRESIDENTE DEL BARRIO SAN VICENTE DEL RIO

Ciudad.

De mi consideracion:

A través de la presente reciba un cordial saludo y deseandole éxitos en sus
labores, me dirijo a usted para solicitar el permiso respectivo para poder llevar
a cabo en los ciudadanos de su dependencia el proyecto denominado
DETERMINACIONFSH Y LH COMO PRUEBAS DE AYUDA DIAGNOSTICA
DE OVARIO POLIQUISTICO EN MUJERES MAYORES DE30 ANOS DEL
BARRIO SAN VICENTE DEL RIO DEL CANTON PALTAS-CATACOCHA, y
de la misma forma se pueda proporcionar un lugar adecuado para realizar

charlas educativas y de esta manera contribuir a la salud de los habitantes.

Esperando su colaboracion, le anhelo mis mas sinceros agradecimientos

Tatiana Lisbeth Minga Medina

0705029825
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Anexo 2
UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
LABORATORIO CLINICO
Loja, 1 de Febrero del 2013

Dr. Marco Gémez

MEDICO DEL SEGURO SOCIAL CAMPESINO

De mis consideraciones:

A través de la presente reciba un cordial saludo y deseandole éxitos en sus
labores, me dirijo a usted para solicitar el permiso respectivo para ocupar las
instalaciones para llevar a cabo la toma de muestra a los pobladores y llevar a
cabo el desarrollo del proyecto de tesis denominado DETERMINACION DE
FSH Y LH COMO PRUEBAS DE AYUDA DIAGNOSTICA DE OVARIO
POLIQUISTICO EN MUJERES MAYORES DE30 ANOS DEL BARRIO SAN
VICENTE DEL RIO DEL CANTON PALTAS-CATACOCHA.

Esperando su colaboracion, de ante mano agradecemos por la atencion

prestada.

0705029825



Anexo 3
UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

AREA DE LA SALUD HUMANA

LABORATORIO CLINICO

Loja, 5 de Febrero del 2013

Dr. Jorge Guapulema.

DIRECTOR ASISTENCIAL DEL HOSPITAL REGIONAL ISIDRO AYORA

Ciudad.-
De mi consideracion:

Yo Tatiana Minga Medina, portador de la cédula de ciudadania 0705029825
estudiante de la carrera de Laboratorio Clinico de la Universidad Nacional de
Loja, me dirijo respetuosamente ante su autoridad extendiéndole un cordial y
afectuoso saludo, y a la vez solicitarle muy comedidamente por su intermedio a
quien corresponda me autorice el permiso correspondiente para la realizacion
de la parte practica de mi proyecto de Tesis titulado DETERMINACION DE
FSH Y LH COMO PRUEBAS DE AYUDA DIAGNOSTICA DE OVARIO
POLIQUISTICO EN MUJERES MAYORES DE30 ANOS DEL BARRIO SAN

VICENTE DEL RIO DEL CANTON PALTAS-CATACOCHA, lo cual implica

ocupar las el espacio fisico e instalaciones para llevar a cabo el

procesamiento de las muestras de sangre.

Seguro de contar con su valiosa ayuda y colaboracion me despido de usted no

sin antes manifestarle mis mas sinceros sentimientos de consideracion y

estima.
i : Tatiana Lisbeth Minga Medina '
: . ' U S
Mﬁﬁ Gornez. 0705029825 B g\’f .
: : 14 ,GL"\’)‘*’N
28 £ s W
AN 901D icnn  AALOT o G
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Anexo 4

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

AREA DE LA SALUD HUMANA

LABORATORIO CLINICO

CONCENTIMIENTO INFORMADO
Fecha: Loja/ / /2013

Y O portador de la cédula
NUMErO.....oveieiieiieaeaaenennn, manifiesto que he recibido informacion acerca
del analisis hormonal Foliculo estimulante y hormona Luteinizante para conocer

la posible presencia de sindrome de ovario poliquistico.

Seguro de que después de realizarme el analisis se me hard la entrega de los resultados
obtenidos, para un tratamiento oportuno en caso que lo requiera, en consecuencia autorizo
libre y voluntariamente a la estudiante de la carrera de Laboratorio Clinico Tatiana Minga a

realizar el andlisis de la muestra.

Firma: ...

40



Anexo 5
CHARLA INFORMATIVA

OVARIO

Organo del aparato reproductor femenino que produce los 6vulos y las
hormonas sexuales: los ovarios estan situados en la cavidad abdominal junto al
Gtero. Los ovarios, cuya forma se asemeja a una almendra, pesan entre 6 y 7
gramos Yy tienen un color blanco grisdceo. Se encuentran a ambos lados del

tero, al cual se fijan mediante ligamentos e infundibulos.

QUISTE

Un quiste es una bolsa cerrada con una membrana propia que se desarrolla
anormalmente en una cavidad o estructura del cuerpo. Pueden aparecer sin
causa o motivo aparente, de forma espontanea. Los
quistes pueden ser benignos (surgen ante un agente
biético  desconocido, pero  desaparecen  sin
consecuencias) o malignos (nacen por la accién de

virus o bacterias; al desarrollar células amorfas, afectan

a los o6rganos del cuerpo).

SINDROME DE OVARIO POLIQUISTICO

El sindrome de ovario poliquisticos (SOP), también llamado

Sindrome de Stein-Leventhal, es un trastorno endocrino causando un
desequilibrio hormonal mas frecuentes en mujeres de edad reproductiva
SINTOMAS Y SIGNOS

- Oligomenorrea, (irregular o ausencia de periodos menstruales).

- Infertilidad (falta de ovulacion).
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- Crecimiento de vello en
zonas tipicas masculinas

- Acné, piel grasa

- Obesidad

- Depresion

- Dolor parte dafada en el
ovario
FACTORES DE RIESGO

- Herencia genética

- Resistencia a la insulina
- Obesidad

- Inactividad fisica

- Ingesta de anticonceptivos

- Desbalance hormonal

- Estrés

PREVENCION

- Realizar actividad fisica
- Realizar chequeos médicos dos veces al afio
- Situs periodos son irregulares o inexistentes, consulta a un ginecélogo

- Habitos alimenticios saludables

Evite la ingesta en exceso de alimentos azucarados

DIAGNOSTICO DE LABORATORIO

- El aspecto fundamental se denota por la confirmacion de la relacién de
las hormonas LH/FSH.

TRATAMIENTO

De acuerdo a la sintomatologia presente en la paciente el médico especialista
denotara el tratamiento acorde a las manifestaciones clinicas de dicho

sindrome.
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ANEXO 6

ENTREVISTA

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

AREA DE LA SALUD HUMANA

LABORATORIO CLINICO

Nombres:

Apellidos:

Edad:

Fecha de la Gltima menstruacion:

Duracién del ciclo menstrual:

Teléfono:
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Hormona estimulante de los foliculos

[REF) 11775863 122 100 tests
« Indica los analizadores en los cuales puede utilizarse el estuche
MODULAR
Elecsys 2010 | ANALYTICS | cobas e 411 | cobas e 601 | cobas e 602
E170
. . . . .
Espanol
Uso previsto

Test inmunoldgico in vitro para la determinacién cuantitativa de la hormona
estimulante de los foliculos en suero y plasma humanos.

Este inmunoensayo “ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay)
de electroquimioluminiscencia esta concebido para ser utilizado en

los inmunoanalizadores Elecsys y cobas e.

Caracteristicas

La hormona estimulante de los foliculos, la FSH, junto a la LH pertenece a la
familia de la gonadotropina. Ambas hormonas regulan y estimulan de manera
sinérgica el crecimiento y la funcion de las gonadas (ovarios y testiculos).!
La TSH, al igual que la LH (hormona luteinizante), la FSH (hormona
estimulante de la tiroides) y la hCG (gonadotropina coriénica) es una
glucoproteina que consta de dos subunidades (las cadenas o y B). Su

peso molecular aproximado es de 32000 daltons.

Las gonadotropinas regulan el ciclo de la menstruacién femenina.2?

Las células gonadotropas de la hipdfisis anterior liberan de forma pulsatil

la FSH y la LH. Las concentraciones de las hormonas en circulacion estén
controladas por hormonas esteroides a través de su retroaccion negativa en
el hipotalamo. En los ovarios, la FSH y la LH estimulan el crecimiento y la
maduracién del foliculo y, con ello, la biosintesis de estrégenos en los foliculos.
Hacia la mitad del ciclo, la concentracion de FSH alcanza un pico, aunque
en menor grado que la LH. Los valores de la FSH se elevan durante

la menopausia debido a modificaciones de la funcion ovérica asi como

por la disminucion de la secrecion de estrogenos.®

En el hombre, la FSH induce el desarrollo de espermatogonios.

La determinacion de la concentracion de FSH sirve para el reconocimiento
de trastomos funcionales en el eje hipotdlamo, hipéfisis y gonadas.

La determinacion combinada de LH y FSH esté indicada en los siguientes
casos: enfermedades congénitas con aberraciones cromosdmicas, en

caso de ovarios poliquisticos y del sindrome climatérico, asi como para
detectar las causas de la amenorrea. En el hombre, niveles reducidos

de gonadotropina indican azoospermia.!?#5

El test Elecsys FSH emplea anticuerpos monoclonales dirigidos
especificamente contra la FSH humana. Las reacciones cruzadas con la LH,
TSH, hCG, hGH y la hPL son tan minimas que pueden ignorarse.

Principio del test

Técnica sandwich con una duracién total de 18 minutos.

+ 1% incubacién: 40 yL de muestra, un anticuerpo biotinilado monoclonal
especifico anti-FSH y un anticuerpo especifico monoclonal anti-FSH
marcado con quelato de rutenio® forman un complejo sandwich.

o 2% incubacion: Después de incorporar las microparticulas recubiertas
de estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sélida por
interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

+ Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de lectura donde,
por magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del
electrodo. Los elementos no fijados se eliminan posteriormente
con el reactivo ProCell. Al aplicar una corriente eléctrica definida
se produce una reaccion quimioluminiscente cuya emision de luz
se mide directamente con un fotomultiplicador.

Los resultados se obtienen mediante una curva de calibracion generada
por el sistema a partir de una calibracion a 2 puntos y una curva
master incluida en el codigo de barras del reactivo.

a) [Quelato Tris (2-2-bipiridina) rutenio (1)) (Rubpy)3*

®
cobas
Reactivos - Soluciones de trabajo

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina (tapa
transparente), 1 frasco, 6,5 mL:

Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0,72 mg/mL;
conservante.

R1 Anticuerpo anti-FSH-~biotina (tapa gris), 1 frasco, 10 mL:
Anticuerpo monoclonal biotinilado anti-FSH (raton) 0,5 mg/L,
tampoén MES 50 mmol/L, pH 6,0; conservante.

R2 Anticuerpo anti-FSH~Ru(bpy)3* (tapa negra), 1 frasco, 10 mL:
Anticuerpo monoclonal anti-FSH (ratén) marcado con quelato de
rutenio 0,8 mg/L; tampén MES 50 mmol/L, pH 6,0; conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Sélo para el uso diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos.
Eliminar los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario

profesional que la solicite.

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

Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el estuche estén listos para el uso

y forman una unidad inseparable.

La informacion necesaria para el correcto funcionamiento se introduce en
el analizador a través de los codigos de barras de los reactivos.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

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

Estabilidad:

en frasco cerrado, a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad indicada

una vez abierto, a 2-8 °C 12 semanas

en los analizadores 8 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras

Sélo se ha analizado el tipo de muestras indicado a continuacién.

Suero recogido en tubos estandar de muestra o tubos conteniendo

gel de separacion.

Plasma tratado con heparina (litio, sodio, amonio) y EDTA tripotésico. Si se
emplea citrato de sodio, los valores obtenidos son en un 20 % inferiores a los
obtenidos en suero, mientras que, si se emplea fluoruro de sodio/oxalato
de potasio, los valores son inferiores en aproximadamente un 14 %.
Criterio: Recuperacion dentro de 90-110 % del valor sérico o bien, la
pendiente de 0,9-1,1 + interseccion dentro de < + 2 veces la sensibilidad
analitica (LID) + coeficiente de correlacion > 0,95.

Estable durante 14 dias a 2-8 °C, 6 meses a -20 °C.% Congelar sélo una vez.
Estabilidad del suero obtenido por tubos con gel de separacion: 48 horas
a 2-8 °C (segun las indicaciones del fabricante de tubos).

El tipo de muestras al que se hace referencia fue analizado con tubos

de recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento
de efectuar el analisis, sin haber empleado la totalidad de los tubos
existentes de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras
de diversos fabricantes pueden contener materiales diferentes que, en
ciertos casos, llegan a afectar los resultados analiticos. Si las muestras

se procesan en tubos primarios (en sistemas de recogida de muestras),
aténgase a las instrucciones del fabricante de los tubos.

Centrifugue las muestras que contengan precipitado antes de efectuar

la prugba. No emplee muestras inactivadas por calor. No utilice

muestras ni controles estabilizados con azida.

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

Debido a posibles efectos de evaporacién, determinar las muestras,
controles y calibradores dentro de un lapso de 2 horas.

Material suministrado
Consultar la seccion “Reactivos — Soluciones de trabajo” en
cuanto a los reactivos suministrados.

2010-09, V 17 Espariol
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Hormona estimulante de los foliculos

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 03032680122, FSH CalSetl I, para 4 x 1 mL

+  [REFI 11731416122, PreciControl Universal, para 2 x 3 mL de PreciControl
Universal 1e 2 c/u 11731416190, PreciControl Universal, para
2 x 3 mL de PreciControl Universal 1 e 2 c/lu

» [REF 11731416160, PreciControl Universal, para 2 x 3 mL de
PreciControl Universal 1y 2 c/u (para los EE.UU.)

» Equipo de laboratorio usual

*  Analizadores Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 6 cobas e

Material adicional para los analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411:
. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL de tampén del sistema
. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL de solucion
detergente para la célula de lectura
. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo
para el agua de lavado
. 11933159001, Adapter for SysClean
«  [REF] 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 tubos de ensayo
«  [REF| 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta

Material adicional para los analizadores MODULAR ANALYTICS E170

y cobas e 601 y cobas e 602:

«  [REF] 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tampon del sistema

»  [REF] 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién detergente
para la célula de lectura

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

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

«  [REF] 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL de solucion
detergente de deteccion

+  [REF| 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 cargadores
con 84 tubos de ensayo o puntas de pipeta, bolsas de residuos

« [REF] 03023150001, WasteLiner, bolsas de residuos

+ [REF] 03027651001, SysClean Adapter M

Material adicional para todos los analizadores:

»  [REF] 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL de solucién
detergente del sistema

+ [REF 11298500160, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL de solucion
detergente del sistema (para los EE.UU.)

Ejecucion del test

Para garantizar el funcionamiento ptimo del test, observe las instrucciones
de uso del analizador utilizade. Consultar el manual del operador apropiado
para obtener las instrucciones de ensayo especificas del analizador.

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

Es necesario emplear la solucién PreClean M.

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

Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a aprox. 20 °C
y colocarlos en el rotor de reactivos (20 °C) del analizador. Evitar la
formacion de espuma. El analizador realiza automaticamente los
procesos de atemperar, abrir y tapar los frascos.

Calibracion

Trazabilidad: E| presente método ha sido estandarizado frente a la
prueba Enzymun-Test FSH, estandarizada a su vez frente al segundo
estandar de referencia IRP 78/549 de la OMS.

Cada reactivo de Elecsys FSH contiene un codigo de barras que
incluye toda la informacién especifica necesaria para la calibracion
del lote de reactivos. La curva master preestablecida es adaptada al
analizador a través de Elecsys FSH CalSet II.

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

®
cobas
Se recomienda repetir la calibracion:

+ tras 1 mes (28 dias) si se trata del mismo lote de reactivos
» fras 7 dias (al emplear el mismo estuche de reactivos en el analizador)
*  en caso necesario, p.ej.: si el control de calidad se encuentra

fuera del intervalo indicado

Control de calidad

Para el control de calidad, emplear Elecsys PreciControl Universal 1y 2.
Pueden emplearse otros materiales de control apropiados.

Los controles con diferentes intervalos de concentracion deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos
1 vez cada 24 horas, con cada estuche de reactivos y siempre que
se realice una calibracion. Los intervalos y limites de control tienen
que adaptarse a las necesidades individuales de cada laboratorio. Los
resultados deben hallarse dentro de los limites definidos.

Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas en caso de
obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

Sirvase cumplir con las regulaciones gubemamentales y las normas
locales de control de calidad pertinentes.

Calculo
El analizador calcula automaticamente la concentracion de analito
de cada muestra (en mUl/mL6 UIIL).

Limitaciones - Interferencias

El test no se ve afectado por ictericia (bilirrubina < 64 mg/dL 6 < 1094 pmollL),
hemélisis (Hb < 1,0 g/dL 6 < 0,621 mmol/L), lipemia (Intralipid < 1900 mg/dL)
ni biotina < 246 nmol/L o bien < 60 ng/mL.

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

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia),

la extraccion de la muestra no deberia efectuarse antes de

8 horas tras la Gltima administracion.

No se han observado interferencias por factores reumatoides

hasta una concentracion de 2250 Ul/mL.

No se ha registrado el efecto prozona (high dose hook) con
concentraciones de FSH de hasta 2000 mUl/mL.

Se analizaron in vitro 17 firmacos de uso extendido sin encontrar interferencias.
En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos especificos contra el analito,

la estreptavidina y el rutenio. Estos efectos se han minimizado

gracias a una concepcion analitica adecuada.

Para el diagnéstico, los resultados del ensayo siempre deben interpretarse
conjuntamente con el historial médico del paciente, el analisis clinico

asi como los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos

Intervalo de medicién

0,100-200 mUV/mL (definido por el limite de deteccion y el maximo

de la curva master). Los valores inferiores al limite de deteccion se
indican como < 0,100 mUl/mL. Los valores inferiores al limite de
deteccion se indican como > 200 mUW/mL.

Limites inferiores de medicion

Limite inferior de deteccion (LDL)

Limite inferior de deteccion: < 0,100 mUl/mL

El limite de deteccion equivale a la menor concentracion medible de analito
que puede distinguirse de cero. Se calcula como la concentracion situada
a 2 desviaciones estandar por encima del estandar mas bajo (calibrador
master, estandar 1 + 2 DE, estudio de repetibilidad, n = 21).

Dilucién
No es necesaria debido al amplio intervalo de medicion.

Analizadores Elecsys y cobas e
innen

2/3

2010-09, V 17 Espaiiol

45



11854553001V17

FSH

Hormona estimulante de los foliculos

Valores tedricos
Los estudios efectuados con Elecsys FSH han proporcionado
los siguientes valores de FSH:

FSH (muUUmL)

Probandos® N Percentiles

50° 5 95°
Hombres 319 46 15 124
Mujeres
+ Fase folicular 376 6,9 35 12,5
+ Fase ovulatoria 56 12,3 47 215
* Fase litea 349 36 17 77
+ Posmenopausia 181 67,0 25,8 134,8

b) Los intervalos de referencia para nifios pueden solicitarse o consullarse

en la informacion de producto Elecsys FSH.

Cociente LH/FSH: Los cocientes han sido calculados a partir de los resultados
obtenidos con los tests Elecsys LH y Elecsys FSH en muestras de mujeres
sanas en edad reproductora. Se han calculado las siguientes medianas:

Fase folicular: 0,82 (n = 315)

Fase luteica: 1,12 (n = 279)

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia

pueden aplicarse a su grupo de pacientes y en caso necesario

establecer sus propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

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

Precision

La precisién ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y controles segun un protocolo modificado (EP5-A) del
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute): en 6 determinaciones
diarias durante 10 dias (n = 60); la repetibilidad, en el modulo MODULAR
ANALYTICS E170, n = 21, habiéndose obtenido los siguientes resultados:

Analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411

Reproducibilidad®| Precision intermedia

Muestra VM DE cv DE cv

mUUmL| mUl/mL | % mUl/mL %
Suero humano 1 1,2 0,02 18 0,06 53
Suero humano 2 504 | 074 15 1,90 38
Suero humano 3 103 1,85 18 524 51
PreciControl Universal 1| 11,1 0,22 2,0 0,41 37
PreciControl Universal 2| 289 0,40 14 0,85 29

¢) =P

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

Reproducibilidad Precision intermedia

Mugstra VM DE cv VM DE cv
mUUmL{mUUmL| %  |mUlmLimUlmL} %

Suero humano 1 597 | 015 26 | 533 | 019 36
Suero humano 2 544 | 155 28 | 459 | 170 37
Suero humano 3 178 | 454 | 25 | 229 | 103 | 45
PreciControl Universal 1| 9,53 | 0,14 15 | 829 | 033 | 40
PreciControl Universal 2| 246 | 0,31 13 216 | 084 | 39

Comparacion de métodos

Una comparacion entre el método Elecsys FSH (y) y el test Enzymun-Test
FSH (x) basada en un colectivo de pacientes clinicos ha dado las
siguientes correlaciones (en mUl/mL):

Cantidad de muestras medidas: 160

Passing/Bablok’ Regresién lineal
y = 1,093x + 0,213 y = 1,098x + 0,114
T=0,944 r=0,998

La concentracion de las muestras se situd entre aprox. 0,65-152 mUl/mL.

cobas’

Para los anticuerpos monoclonales empleados se han obienido
las siguientes reacciones cruzadas:
LH, TSH, hCG, hGH y hPL < 0,1 %
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3. Runnebaum B, Rabe T. Gynékologische Endokrinologie und
Fortpflanzungsmedizin Springer Veriag 1994. Band 1:17,253-255, Band
2:152-154,360,348. ISBN 3-540-57345-3, ISBN 3-540-57347-X.
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Para més informacion acerca de los componentes, consultar el manual
del operador del analizador, las hojas de aplicacion, la informacion
de producto y las metddicas correspondientes.
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LH

Hormona luteinizante

[REF] 11732234 122 100 tests
* Indica los analizadores en los cuales puede utilizarse el estuche
MODULAR
Elecsys 2010 | ANALYTICS | cobas e 411 | cobas e 601 | cobas e 602
E170
Espanol
Uso previsto

Test inmunoldgico in vitro para la determinacién cuantitativa de la
hormona luteinizante en suero y plasma humanos.

Este inmunoensayo "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay)
de electroquimioluminiscencia esta concebido para ser utilizado en

los inmunoanalizadores Elecsys y cobas e.

Caracteristicas

La hormona luteinizante (LH) pertenece, junto a la hormona estimulante

de los foliculos, la FSH, a la familia de la gonadotropina. Ambas

hormonas regulan y estimulan de manera sinérgica el crecimiento y

la funcién de las gonadas (ovarios y testiculos).!23

La LH, al igual que la FSH (hormona estimulante del foliculo), la TSH
(hormona estimulante de la tiroides) y la hGC (gonadotropina coriénica),

es una glucoproteina que consta de dos subunidades (las cadenas o

y B). Esta proteohormona, compuesta de 121 aminoécidos? y tres cadenas
de azucar, tiene un peso molecular de 29500 daltons.?

Las gonadotropinas regulan el ciclo de la menstruacion femenina.*®

Las células gonadotropas de la hipdfisis anterior liberan de forma pulsatil la
FSHy la LH, que son transportadas a los ovarios por la circulacion sanguinea.
En los ovarios, las gonadotropinas estimulan el desarrollo y la maduracion de
los foliculos y, con ello, la biosintesis de los estrégenos y de la progesterona.
Las mayores concentraciones de LH se encuentran durante el denominado
pico de la mitad del ciclo e inducen la ovulacion y formacion del cuerpo Iiteo
cuyo master producto de secrecion es la progesterona. En las células de
Leydig de los testiculos, la LH estimula la produccion de testosterona.

La determinacion de la concentracion de LH sirve para el reconocimiento

de trastornos funcionales en el eje hipotalamo, hipdfisis y gonadas.

La determinacion combinada de LH y FSH esta indicada en los siguientes
casos: enfermedades congénitas con aberraciones cromosémicas (como
p.ej. el sindrome de Tumer), en caso de ovarios poliquisticos (OPQ) y del
sindrome climatérico, frente a una sospecha de insuficiencia de las células
de Leydig, asi como para detectar las causas de la amenorrea.! 45

El test Elecsys LH emplea anticuerpos monoclonales dirigidos especificamente
contra la LH humana. Los anticuerpos especificos empleados son capaces
de reconocer la conformacion, es decir, el anticuerpo biotinilado reconoce el
epitope conformado por las dos subunidades, mientras que el anticuerpo
marcado con quelato de rutenio® reconoce un epitope que se halla en la
subunidad B. Por esta razén, las reacciones cruzadas del test Elecsys LH
frente ala FSH, TSH, hCG, hGH y hPL son tan minimas que pueden ignorarse.
a) [Quelato Tris (2-2"bipiridina) rutenio (I1)] (Rubpy)3*)

Principio del test

Técnica séandwich con una duracion total de 18 minutos.

¢ 1¥incubacion: 20 pL de muestra, un anticuerpo monoclonal biotinilado
especifico anti-LH y un anticuerpo monoclonal especifico anti-LH marcado
con un quelato de rutenio reaccionan para formar un complejo sandwich.

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

* Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de lectura donde,
por magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del
electrodo. Los elementos no fijados se eliminan posteriormente
con el reactivo ProCell. Al aplicar una corriente eléctrica definida
se produce una reaccion quimioluminiscente cuya emisién de luz
se mide directamente con un fotomultiplicador.

*  Los resultados se obtienen mediante una curva de calibracién generada
por el sistema a partir de una calibracion a 2 puntos y una curva
master incluida en el cédigo de barras del reactivo.

®
cobas
Reactivos - Soluciones de trabajo

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina (tapa
transparente), 1 frasco, 6,5 mL:

Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0,72 mg/mL;
conservante.

R1 Anticuerpo anti-LH-~biotina (tapa gris), 1 frasco, 10 mL:
Anticuerpo biotinilado monoclonal anti-HL (ratén) 2,0 mg/L;
tampdn TRIS 50 mmol/L, pH 8,0; conservante.

R2 Anticuerpo anti-HL~Ru(bpy)é* (tapa negra), 1 frasco, 10 mL:
Anticuerpo monoclonal anti-HL (ratén) marcado con quelato de
rutenio 0,3 mg/L; tampén TRIS 50 mmol/L, pH 8,0; conservante.

Medidas de precaucién y advertencias

Sélo para el uso diagnéstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos.
Eliminar los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicién del usuario

profesional que la solicite.

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

Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el estuche estan listos para el uso

y forman una unidad inseparable.

La informacion necesaria para el correcto funcionamiento se introduce en
el analizador a través de los cédigos de barras de los reactivos.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

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

Estabilidad:

en frasco cerrado, a 2-8 °C
una vez abierto, a 2-8 °C
en los analizadores

hasta la fecha de caducidad indicada
12 semanas
8 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras

Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.
Suero recogido en tubos estandar de muestra o tubos conteniendo

gel de separacion.

Plasma con heparina (litio, sodio, amonio), EDTA tripotésico, citrato
sodico y fluoruro sédico/oxalato potasico. Si se emplea citrato sédico
como anticoagulante, corregir los resultados en + 10 %.

Criterio: Recuperacion dentro de 90-110 % del valor sérico o bien, la
pendiente de 0,9-1,1 + interseccion dentro de < + 2 veces la sensibilidad
analitica (LID) + coeficiente de correlacién > 0,95.

Estabilidad: 14 dias a 2-8 °C, 6 meses a -20 °C. Congelar sélo una vez.?
El tipo de muestras al que se hace referencia fue analizado con tubos
de recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento
de efectuar el andlisis, sin haber empleado la totalidad de los tubos
existentes de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras
de diversos fabricantes pueden contener materiales diferentes que, en
ciertos casos, llegan a afectar los resultados analiticos. Si las muestras
se procesan en tubos primarios (en sistemas de recogida de muestras),
aténgase a las instrucciones del fabricante de los tubos.

Centrifugue las muestras que contengan precipitado antes de efectuar
la prueba. No emplee muestras inactivadas por calor. No utilice
muestras ni controles estabilizados con azida.

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

Debido a posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras,
controles y calibradores dentro de un lapso de 2 horas.

Material suministrado
Consultar la seccion "Reactivos — Soluciones de trabajo” en
cuanto a los reactivos suministrados.
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LH

Hormona luteinizante

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

+  [REFRef. 03561097190, LH CalSet I, para 4 x 1 mL

. 11731416122, PreciControl Universal, para 2 x 3 mL de PreciControl
Universal 1 e 2 c/u oREF] 11731416190, PreciControl Universal, para
2 x 3 mL de PreciControl Universal 1 e 2 c/lu

+ [REF] 11731416160, PreciControl Universal, para 2 x 3 mL de
PreciControl Universal 1y 2 c/u (para los EE.UU.)

* Equipo de laboratorio usual

+  Analizadores Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 6 cobas e

Material adicional para los analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411:
+ [REF] 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL de tampdn del sistema
. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL de solucion
detergente para la célula de lectura
. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo
para el agua de lavado
. 11933159001, Adapter for SysClean
+  [REF] 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 tubos de ensayo
+  [REF] 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta

Material adicional para los analizadores MODULAR ANALYTICS E170

y cobas e 601 y cobas e 602:

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

+ [REF] 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucion detergente
para la célula de lectura

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

« [REF] 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de solucién detergente
para finalizar el procesamiento y enjuagar tras cambiar de reactivos.

+  [REF] 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 cargadores
con 84 tubos de ensayo o puntas de pipeta, bolsas de residuos

. 03023150001, WasteLiner, bolsas de residuos

. 03027651001, SysClean Adapter M

Material adicional para todos los analizadores:

+  [REF] 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL de solucion
detergente del sistema

+ [REF 11298500160, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL de solucién
detergente del sistema (para los EE.UU.)

Ejecucion del test

Para garantizar el funcionamiento dptimo del test, observe las instrucciones
de uso del analizador utilizado. Consultar el manual del operador apropiado
para obtener las instrucciones de ensayo especificas del analizador.

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

Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a aprox. 20 °C
y colocarlos en el rotor de reactivos (20 °C) del analizador. Evitar la
formacion de espuma. El analizador realiza autométicamente los
procesos de atemperar, abrir y tapar los frascos.

Calibracién
Trazabilidad: EI presente método ha sido estandarizado frente al
segundo estandar de referencia NIBSC 80/552.

cobas’

Para el control de calidad, emplear Elecsys PreciControl Universal 1y 2.
Pueden emplearse otros materiales de control apropiados.

Los controles con diferentes intervalos de concentracion deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos
1 vez cada 24 horas, con cada estuche de reactivos y siempre que
se realice una calibracion. Los intervalos y limites de control tienen
que adaptarse a las necesidades individuales de cada laboratorio. Los
resultados deben hallarse dentro de los limites definidos.

Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas en caso de
obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

Sirvase cumplir con las regulaciones gubemamentales y las normas
locales de control de calidad pertinentes.

Calculo
El analizador calcula autométicamente la concentracion de analito
de cada muestra (en mUUmLo UIL).

Limitaciones - Interferencias

El test no se ve afectado por ictericia (biliubina < 1129 pmollL

6 < 66 mg/dL), hemdlisis (Hb < 0,621 mmol/L 6 < 1 g/dL), lipemia (Intralipid
< 1.900 mg/dL), ni biotina < 205 nmol/L. 6 < 50 ng/mL.

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

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia),

la extraccion de la muestra no deberia efectuarse antes de

8 horas tras la Ultima administracion.

No se han observado interferencias por factores reumatoides

hasta una concentracion de 1500 Ul/mL.

No se ha registrado el efecto prozona (high dose hook) con
concentraciones de HL de hasta 1150 mUUmL.

Se analizaron in vitro 17 farmacos de uso extendido sin encontrar interferencias.
No se han analizado muestras de neonatos con el test Elecsys LH.

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos especificos contra el analito,

la estreptavidina y el rutenio. Estos efectos se han minimizado

gracias a una concepcion analitica adecuada.

Para el diagndstico, los resultados del ensayo siempre deben interpretarse
conjuntamente con el historial médico del paciente, el andlisis clinico

asi como los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos

Intervalo de medicion

0,100-200 mUU/mL (definido por el limite de deteccion y el méximo

de la curva master). Los valores inferiores al limite de deteccion se
indican como < 0,100 mUI/mL. Los valores inferiores al limite de
deteccion se indican como > 200 mUl/mL.

Limites inferiores de medicién

Limite inferior de deteccion (LDL)

Limite inferior de deteccion: 0,100 mUlU/mL

El limite de deteccion equivale a la menor concentracion medible de analito
que puede distinguirse de cero. Se calcula como la concentracion situada
a 2 desviaciones estandar por encima del estandar mas bajo (calibrador
méster, estandar 1 + 2 DE, estudio de repetibilidad, n = 21).

Dilucién
No es necesaria debido al amplio intervalo de medicién.

Valores tedricos
Los estudios efectuados con Elecsys LH han proporcionado
los siguientes valores:

Cada reactivo Elecsys LH contiene un cédigo de barras que incluye AL mUUmL
toda la informacion especifica necesaria para la calibracion del Probandos? N P -
lote de reactivos. La curva master preestablecida es adaptada al > ercantles :
analizador a través de Elecsys LH CalSet Il e = 300 157 356
Intervalo de calibraciones: Efectuar una calibracion una vez por lote con Mujererzs 7 - '
reactivos frescos (registrados como maximo 24 horas antes en el analizador). « Fase folicular 316 59 24 126
Se recomienda repetir la calibracion: + Fase ovulatoria 56 308 14,0 95,6
+ tras 1 mes (28 dias) i se trata del mismo lote de reactivos + Fase litea 280 43 1,0 14
+ tras 7 dias (al emplear el mismo estuche de reactivos en el analizador) + Posmenopausia 132 291 77 58,5
*+  en caso necesario, p.ej.: si el control de calidad se encuentra b) Los intervalos de referencia para niftos pueden soliciarse o consultarse

fuera del intervalo indicado en la informacion de producto Elecsys LH.
Analizadores Elecsys y cobas e 2/3 2010-09, V 17 Espaiol
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Hormona luteinizante

Cociente LH/FSH: Los cocientes han sido calculados a partir de los resultados
obtenidos con los tests Elecsys LH y Elecsys FSH en muestras de mujeres
sanas en edad reproductora. Se han calculado las siguientes medianas:

Fase folicular: 0,82 (n = 315)

Fase luteica: 1,12 (n = 279)

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia

pueden aplicarse a su grupo de pacientes y en caso necesario

establecer sus propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

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

Precision

La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y controles seguin un protocolo modificado (EP5-A) del
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute): en 6 determinaciones
diarias durante 10 dias (n = 60); la repetibilidad, en el modulo MODULAR
ANALYTICS E170, n = 21, habiéndose obtenido los siguientes resultados:

®
cobas
Referencias bibliograficas
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Analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411

Para mas informacién acerca de los componentes, consultar el manual

Reproducibilidad® | Precision intermedia del operador del analizador, las hojas de aplicacion, la informacion

Muestra M DE | CV DE oV de producto y las metédicas correspondientes.

muUUmL| mUlmL| % | mUlmL %
Suero humano 1 054 [ 001 | 18 0,03 52
Suero humano 2 272 | 021 [ 08 0,54 2,0 ‘ BT
Suero humano 3 50,7 | 041 | 0,8 1,01 20 el el o s
PreciControl Universal 1 | 9,38 [ 011 | 11 0,19 2,0 © 2010, Roche Diagnasics.
PreciControl Universal2 | 448 | 042 | 0,9 0,83 19 c €

¢) Reproducibilidad = precision intraserie
Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602

“ Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

Roche)

Reproducibilidad | Precision intermedia

Muestra M DE cv W DE |CV

mUImL | mUUmL | % | mUU/mL | mUUmL | %
Suero humano 1 6,15 008 |12 581 012 (2,0
Suero humano 2 922 068 | 07 | 891 147 |16
Suero humano 3 164 141 | 09| 159 347 |22
PreciControl Universal 1 | 6,67 005 | 08| 663 014 (21
PreciControl Universal 2 | 54,6 035 | 06| 542 113 |21

Comparacion de métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 166

Passing/Bablok’ Regresion lineal
y =1,09x - 0,46 y =114x- 0,80
1=0,929 r=0,993

La concentracién de las muestras se situd entre aprox. 1,3-123 mUl/mL.

Especificidad analitica

Para los anticuerpos monoclonales empleados se han obtenido
las siguientes reacciones cruzadas:

FSH, TSH, hCG, hGH, hPL < 0,1 %

2010-09, V 17 Espafiol
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Anexo 7

Formato de Registro de resultados

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

REGISTRO DE RESULTADOS

Ne Edad Valores | Valores Fecha de la ultima Duracién | Fecha de latoma
de FSH de menstruacion del ciclo de muestra
LH menstrual
1 39 ANOS | 2.29 6.00 22 (Fase litea) 4 dias 5 DE MARZO
2 30 ANOS 2.5 16.73 9 (Fase folicular) 5 dias 5 DE MARZO
3 | 37 ANOS 4.9 6.01 | 14 (Fase ovulatoria) | 6 dias 5 DE MARZO
4 37 ANOS 2.1 15.96 18 (Fase latea) 5 dias 5 DE MARZO
5 30 ANOS 1.81 8.4 22 (Fase lutea) 4 dias 5 DE MARZO
6 30 ANOS 1.9 1.14 25 (Fase lutea) 4 dias 5DE MARZO
7 44 ANOS 8.12 18.05 | 15 (Fase ovulatoria) 6 dias 5 DE MARZO
8 37 ANOS 2.3 20.4 8 (Fase folicular) 6 dias 5 DE MARZO
9 47 ANOS 4.5 4.43 7 (Fase folicular) 5 dias 6 DE MARZO
10 | 45 ANOS 13.17 17.05 | 14 (Fase ovulatoria) 6 dias 6 DE MARZO
11 | 39 ANOS 6.28 4.79 21 (Fase lutea) 5 dias 6 DE MARZO
12 | 37 ANOS 5.05 15.81 | 14 (Fase ovulatoria) 4 dias 6 DE MARZO
13 | 35 ANOS 1.1 15.6 26 (Fase lutea) 5 dias 6 DE MARZO
14 | 46 ANOS 20.3 46.78 | 15 (Fase ovulatoria) 4 dias 7 DE MARZO
15 | 47 ANOS 4.36 5.14 10 (Fase folicular) 6 dias 7 DE MARZO
16 | 32 ANOS 3.23 3.05 22 (Fase lutea) 5dias 7 DE MARZO
17 | 50 ANOS 20.2 14.47 27 (fase ovulatoria) 5 dias 7 DE MARZO
18 | 48 ANOS 20.3 42.71 | 14 (Fase ovulatoria) 5 dias 7 DE MARZO
19 | 39 ANOS 18.53 29.24 | 15 (Fase ovulatoria) 5 dias 7 DE MARZO
20 | 47 ANOS 3.62 3.30 16 (Fase folicular) 4 dias 7 DE MARZO
21 | 40 ANOS 5.9 21.31 | 14 (Fase ovulatoria) 4 dias 7 DE MARZO
22 | 31 ANOS 1.2 17.67 24 (Fase lGtea) 6 dias 7 DE MARZO
23 | 45 ANOS 3.88 4.68 10 (Fase folicular) 6 dias 7 DE MARZO
24 | 45 ANOS | 7.57 5.03 7 (Fase folicular) 4 dias 7 DE MARZO
25 | 30 ANOS | 5.74 16.9 | 14 (Fase ovulatoria) | 4 dias 7 DE MARZO
26 | 35ANOS | 5.84 15.7 | 15 (Fase ovulatoria) | 5dias 7 DE MARZO
27 | 50 ANOS | 19.23 | 30.80 | 17 (Fase ovulatoria) | 4 dias 7 DE MARZO
28 | 37 ANOS | 2.82 3.19 19 (Fase lGtea) 4 dias 7 DE MARZO
29 | 45 ANOS | 6.43 4.09 17 (Fase lGtea) 5 dias 7 DE MARZO
30 | 34 ANOS | 5.70 8.39 9 (Fase folicular) 4 dias 7 DE MARZO

50




LABORATORIO CLINICO

Anexo 8

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

AREA DE LA SALUD HUMANA

DATOS DEL PACIENTE.

Nombre y Apellido

Edad.
Fecha. /2013
QUIMICA SANGUINEA.
PRUEBA RESULTADOS VALORES REFERENCIALES
FSH (mUI/MI)
percentiles
FSH 5° 95°
Fase folicular 3,5 12,5
Fase ovulatoria 4,7 21,5
Fase lutea 1,7 7,7
posmenopausia 25,8 134,8
LH (mUI/MI)
percentiles
LH 50 95°
Fase folicular 2,4 12,6
Fase ovulatoria 14,0 95,6
Fase lutea 1,0 11,4
posmenopausia 7,7 58,5

Firma del Responsable
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