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1. Titulo

Niveles séricos de estrogeno (estradiol) y su relacion con perfil lipidico en mujeres en

etapa postmenopausica que acuden al centro de salud N°2 de la ciudad de Loja.



2. Resumen

Durante la postmenopausia, las mujeres experimentan cambios desfavorables en el
perfil lipidico, presentdndose niveles altos del colesterol total, atribuido principalmente a
un aumento en el colesterol de las lipoproteinas de baja densidad (LDL) y a una
disminucion de las lipoproteinas de alta densidad (HDL), atribuyendo estas variaciones a
las bajas concentraciones séricas de los estrogenos. El presente estudio titulado “Niveles
séricos de estrogeno (estradiol) y su relacion con perfil lipidico en mujeres en etapa
postmenopausica que acuden al centro de salud N°2 de la ciudad de Loja”, tuvo como
objetivos establecer la relacion que existe entre los niveles séricos de estrogeno (estradiol)
y perfil lipidico en mujeres que se encuentran en etapa postmenopausica, determinar
niveles séricos de estradiol mediante la técnica de electroquimioluminiscencia, determinar
los niveles del perfil lipidico mediante la técnica de espectrofotometria y difundir los
resultados obtenidos de la investigacion. El estudio fue de tipo cuantitativo, descriptivo y
de corte transversal, estuvo conformado por 75 mujeres que se encontraban en etapa
postmenopausica en las que se determind la concentracion de estradiol que estuvo en el
71% de la poblacion seleccionada dentro del rango normal que es de 5-30 pg/ml, el 24%
con valores mayores a 30 pg/ml y el 5% presentd valores de estradiol menores a 5 pg/ml.
Se cuantifico la concentracion de lipidos obteniendo que Unicamente el 53% de la
poblacion presento niveles de colesterol normal, el 36% de triglicéridos, el 49% de LDL-C

y el 41% de HDL-C.

Palabras claves: mujeres postmenopausicas, estradiol, perfil lipidico.



Summary
During postmenopause, women experience unfavorable changes in the lipid profile, have
high levels of total cholesterol, have a low density lipoprotein (LDL) cholesterol and a
decrease in high density lipoprotein (HDL) tends to decrease, Attributing these variations
to the low serum concentrations of estrogen. The present study entitled "Serum levels of
estrogen (estradiol) and its relationship with lipid profile in postmenopausal women
attending the health center No. 2 of the city of Loja", aimed to establish the relationship
between levels serum estrogen (estradiol) and lipid profile in women who are in
postmenopausal stage, determine the levels of the profile by means of the
spectrophotometry technique and the knowledge of the investigation. The study was of a
quantitative, descriptive and cross-sectional type. It consisted of 75 women who were in
the postmenopausal stage in which the estradiol concentration was determined, which was
in 71% of the selected population within the normal range that is of 5-30 pg / ml, 24% with
values higher than 30 pg / ml and 5% presented estradiol values lower than 5 pg / ml. The
lipid concentration was quantified obtaining that only 53% of the population had normal

cholesterol levels, 36% of triglycerides, 49% of LDL-C and 41% of HDL-C.

Key words: postmenopausal women, estradiol, lipid profile.



3. Introduccion
El término menopausia se refiere al periodo que sigue un afio después de la fecha de la
Gltima menstruacion. La postmenopausia describe los afios posteriores a ese momento. En
promedio, las mujeres tienen su Ultima menstruacion a los 51.5 afios de edad. (Barrios,

Martinez, Gonzalez & Bastidas, 2012).

De acuerdo a esto, la evidencia cientifica sefiala, que las mujeres de edad media y
avanzada tienen un riesgo aumentado de desarrollar enfermedades cardiovasculares,
especialmente luego de la menopausia. Por ello surge la duda, si la edad es el factor
determinante o la deficiencia fisioldgica estrogénica, la cual se inicia algunos afios antes de
la menopausia y se hace evidente con la suspension de la menstruacion. (Barrios, Martinez,

Gonzélez & Bastidas, 2012).

En Per( se realiz6 un estudio denominado “Niveles de estradiol como factor de riesgo
de coronariopatias agudas en postmenopausicas”, en el cual se demostrd que los niveles de
estradiol en aquellas pacientes estuvieron en 6.45 pg/ml, respecto a los controles del
mismo estudio, con lo que se evidencia que a medida que la mujer aumenta de edad, pierde
el papel protector estrogénico y estd mas propensa a desarrollar dislipidemias, aumentando

la tasa de enfermedades cardiovasculares en ella. (Lizaraso, 2013).

En una investigacion realizada en Cuba y titulada “Lipidos, Menopausia quirurgica y
terapia estrogénica”, se demostrd que al alrededor del 70% de las mujeres presentaban
cifras de colesterol total y su fraccion LDL-C elevadas con respecto a los valores normales,
44 % present6 cifras de HDL por debajo de lo normal, el 32% de las pacientes presento
niveles de triglicéridos por encima del valor normal y el indice de riesgo patoldgico era en

4 de cada 10 mujeres. (Sarduy & Martinez, 2016).



A nivel nacional, en un estudio realizado en 2012 acerca del “Sindrome metabodlico en
mujeres postmenopausicas”, obtuvieron que el 38 % de las mujeres tenian valores elevados
de triglicéridos y el 56 % de colesterol total en relacion con los niveles de estradiol que el

64% presento niveles por debajo de 29.5 pg/ml. (Hidalgo, Chedraui, & Morocho, 2012).

Debido a que, a nivel local no hay informacion suficiente, se planted desarrollar el
presente tema de investigacion “Niveles séricos de estrégeno (estradiol) y su relacion con
perfil lipidico en mujeres en etapa postmenopausica que acuden al centro de salud N°2 de
la ciudad de Loja en el periodo junio-julio del 2018, el grupo de estudio estuvo
comprendido por mujeres postmenopdusicas que acudieron al laboratorio clinico del
Centro de Salud, de las cuales participaron en la investigacion 75, que fueron debidamente

informadas y firmaron el consentimiento informado.

Para el desarrollo y cumplimiento de la presente investigacién se plante6 como
objetivo general establecer la relacion entre los niveles séricos de estrdégeno (estradiol) y
perfil lipidico en mujeres que se encuentran en etapa postmenopausica que acuden al
Centro de Salud N° 2 de la ciudad de Loja; y como objetivos especificos determinar
niveles séricos de estrogeno (estradiol) en mujeres postmenopausicas mediante la técnica
de electroquimioluminiscencia “ECLIA”, determinar los niveles séricos del perfil lipidico
en mujeres postmenopausicas mediante la técnica de espectrofotometria, y difundir los

resultados obtenidos de la investigacion a la poblacion de estudio.

Es por ello que, la importancia de realizar esta investigacion radica en que los resultados
obtenidos serviran para conocimiento del médico y pacientes como parte de un control normal.
Ademas de ello, aportara al diagnostico temprano y oportuno de patologias causadas por existir

una alteracién en el perfil lipido relacionada con la disminucion de estrogenos en mujeres.



4. Revision de Literatura
4.1.Climaterio
4.1.1. Definicion
El climaterio es un periodo amplio en la vida de la mujer en el que se produce el paso
progresivo del estado reproductivo de la vida al no reproductivo como consecuencia del
agotamiento folicular. La palabra climaterio procede del griego y significa “escalera” y en

el distinguimos (Arenas, 2009):

Perimenopausia.- Es el periodo en meses 0 afios que precede a la menopausia. Suele ir
acomparfiado de alteraciones del ciclo tanto en lo que se refiere a la cantidad del sangrado

como a la frecuencia de presentacion.

Menopausia.- Cese definitivo de la menstruacion, un signo del climaterio.

Postmenopausia.- Periodo que sigue a la menopausia. En esta fase aparecen las
complicaciones y los sintomas por la falta de hormonas, principalmente de estrégenos, que

iran instaurdndose de forma lenta y progresiva con el paso de los afios.

4.1.2. Clasificacion de la menopausia

En funcion de la edad de aparicion de la menopausia podemos hablar de (Diaz, 2015):

e Menopausia natural o fisiologica. La que ocurre de forma gradual y progresiva, por el

normal envejecimiento del ovario que es la que aparece entre los 45-50 afios.

e Menopausia precoz. La que se da antes de los 40 afios.

e Menopausia tardia. Cuando ocurre a partir de los 55 afios.



e Menopausia artificial o inducida. Es la provocada por la castracion quirdrgica
(extirpaciéon de los ovarios con o sin histerectomia), 0 por mecanismos destructores de las
células germinales como son las 10 radiaciones y la quimioterapia. Puede aparecer a

cualquier edad.

La menopausia se  manifiesta  con sintomas cuya causa principal es la falta
de estrogenos. Cada mujer reacciona de forma muy distinta a este cambio.
Aproximadamente un tercio no tiene molestias durante la menopausia, otro tercio
sufre sintomas leves durante el climaterio, en el ultimo tercio las molestias tipicas de la

menopausia son muy fuertes. (Botero, 2006).

Aproximadamente entre dos y siete afios antes de la Ultima menstruacion (menopausia)
empieza la primera fase de la menopausia denominada premenopausia, normalmente
con trastornos del ciclo menstrual, en la mayoria de los casos se acortan los ciclos y las
hemorragias se hacen mas intensas. La mayoria de las mujeres que pierden la regularidad,
sufren cambios en la cantidad, en el nimero de dias de sangrado, asi como en la duracion
de los ciclos. Con la transicion a la premenopausia las menstruaciones son cada vez mas

puntuales y cortas y no suele producirse la ovulacién. (Botero, 2006).

En un estadio méas avanzado del climaterio también puede producirse cambios en los
organos sexuales. Las molestias tipicas de la menopausiase resumen con el

término sindrome del climaterio e incluyen los siguientes sintomas a corto plazo:

e Sofocos
e Sudoraciones
e Taquicardias
e Mareos

e [nsomnio



e Disminucion del rendimiento
e Nerviosismo

e Depresion.

e Dolor de cabeza

e Sequedad vaginal

A medio plazo puede provocar alteraciones de piel y mucosas (atrofia urogenital,
trastornos urinarios) y a largo plazo osteoporosis o enfermedad cardiovascular. (Arenas,

2009).

4.2. Fisiologia de la Premenopausia

En este periodo se presenta una irregularidad en la produccion hormonal y una
reduccion de la fertilidad. La duracion abarca un periodo de 3 a 5 afios en el que se
aprecian sintomas debidos a un déficit de la funcion ovarica. Se reduce el nimero de
foliculos y los que quedan son menos sensibles al estimulo gonadotroéfico, a pesar de ello
puede ocurrir ciclos ovulatorios irregulares y por consiguiente un embarazo. Los niveles de
estradiol fluctian dentro de un rango amplio de lo normal, hasta cuando finalmente se
termina el desarrollo folicular. La irregularidad de los ciclos menstruales depende de la
duracion de la fase folicular; son més cortos al iniciarse la transicién, pero atn ovulatorios,
y se van alargando y haciendo cada vez més anovulatorios, y ocurre en muchas ocasiones

hemorragia uterina disfuncional. (Hoffman, Schorge, Schaffe, Halvorson, 2008).

4.3. Fisiologia de la Menopausia

La menopausia es la Gltima menstruacién que tiene lugar precisamente en la época
climatérica y que divide al climaterio en dos fases: premenopausia y postmenopausia. La
edad promedio de la menopausia se sitia entre los 49 y los 50 afios, con amplias
variaciones segun raza, pais, nivel social, antecedentes familiares y personales, habitos,

etc. La postmenopausia describe los afios posteriores a ese momento. En promedio, las



mujeres tienen su Gltima menstruacion a los 51.5 afios de edad, pero la menstruacion se
puede interrumpir por insuficiencia ovarica a cualquier edad. El término insuficiencia
ovérica prematura se refiere a la interrupcion de la menstruacion antes de los 40 afios de
edad y se acompafia de elevacion en las concentraciones de la hormona

foliculoestimulante. (Hoffman, Schorge, Schaffe, Halvorson, 2008).

4.4. Fisiologia de la Postmenopausia

La postmenopausia puede prolongarse entre 7-10 afios luego de la menopausia. En el
ovario postmenopausico hay pocas unidades foliculares y las que hay, no responden al
estimulo gonadotréfico, porque no hay receptores a la hormona foliculo estimulante (FSH)
a nivel celular: la secrecién de estradiol disminuye y es minima en la postmenopausia. Lo
mismo ocurre con la estrona que es un estrogeno menos potente, el nivel estrogénico es
muy bajo pero como hay conversion periférica de precursores androgénicos a estrona por
la aromatasa, enzima presente en el tejido adiposo, la cifra es variable. (Hoffman, Schorge,

Schaffe, Halvorson, 2008).

4.5. Cambios fisiologicos en la mujer durante la menopausia
4.5.1. Cambios en el eje hipotalamo hipofisis-ovario
Durante la vida fértil de una mujer, se libera hormona liberadora de gonadotropinas
(GnRH, gonadotropin-releasing hormone) de manera pulsatil en el nucleo arqueado de la
porcién media basal del hipotdlamo, esta sustancia se une a los receptores de GnRH
ubicados en los gonadotropos hipofisiarios para estimular la liberacion ciclica de hormona
luteinizante (LH) y la hormona foliculo estimulante (FSH). A su vez, estas gonadotropinas
estimulan la produccion de esteroides ovaricos: estrogenos y progesterona ademas de
inhibina. Durante esta etapa, dichas hormonas ejercen una retroalimentacion positiva y

negativa en la produccion hipofisiaria de gonadotropinas y en la amplitud y frecuencia de
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liberacién de GnRH. La inhibina se genera en las células de la granulosa y ejerce una
influencia importante de retroalimentacion negativa sobre la secrecion de FSH en la
hipdfisis. Este sistema endocrino estricto origina ciclos menstruales ovulatorios que son
regulares y predecibles. La transicion entre ciclos ovulatorios y menopausia suele
comenzar a finales de los 40 afios y al principio de la transiciébn menopausica. (Botero,

2006)

Las concentraciones de FSH se incrementan levemente y ocasionan una respuesta
folicular ovarica aumentada. Generando concentraciones elevadas de estrégenos de manera
global. EI aumento de las concentraciones de FSH se atribuye a una disminucion en la
secrecion ovérica de inhibina, més que a una disminucion en la produccion de estradiol.
Las concentraciones de estradiol casi nunca se reducen de forma importante hasta la
transicion menopausica. A pesar de continuar con ciclos menstruales regulares, las
concentraciones de progesterona durante la transicion de la menopausia temprana son
menores que en mujeres de edad reproductiva media. Las concentraciones de testosterona

no varian de manera importante durante la transicion menopdusica. (Fuente, 2011)

En la transicibn menopausica tardia, las mujeres presentan foliculogénesis alterada y
una incidencia aumentada de anovulacion comparada con aquellas en edad reproductiva
media, también, durante esta etapa, los foliculos ovaricos presentan una tasa acelerada de
pérdida hasta que por ultimo se agota el suministro de foliculos. Estos cambios, incluido el
aumento en las concentraciones de FSH, reflejan la calidad y la capacidad disminuidas de
los foliculos avejentados para secretar inhibina. Entre estos cambios hormonales dentro del
eje hipotdlamo hipdfisis-ovario, pocos muestran una variacion lo suficientemente distinta
para ser utilizada como marcador en suero de la transicion menopéausica. El diagnéstico de

la transicion menopausica se basa en la informacion de los antecedentes. En la
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posmenopausia, sin embargo, debido al incremento marcado recién descrito en las
concentraciones de FSH, esta hormona gonadotrépica se convierte en un marcador

confiable. (Hoffman, Schorge, Schaffe, Halvorson, 2008).

4.5.2. Cambios cardiovasculares

La enfermedad cardiovascular (ECV) se mantiene como la causa global de muerte en
mujeres. De todos los decesos en 2007, el 25% fue originado por cardiopatia y el 6.7% por
apoplejia. La mayoria de las ECV aparece debido a cambios ateroesclerdticos en los vasos
sanguineos principales. Los factores de riesgo cardiovascular modificables incluyen
hipertension, dislipidemia, obesidad, diabetes mellitus o intolerancia a la glucosa,
tabaquismo, dieta mala y falta de actividad fisica. Antes de la menopausia, el riesgo
cardiovascular de la mujer es mucho menor que el del vardn de la misma edad. (Arenas,

2009).

Los factores que protegen a la premenopausica de las enfermedades cardiovasculares
son complejos, pero uno de los mas importantes es la concentracion elevada de
lipoproteinas de alta densidad (HDL) en mujeres jovenes, que es un efecto de los
estrégenos. Sin embargo, este beneficio desaparece con el tiempo después de la
menopausia, de manera que una mujer de 70 afios de edad tiene el mismo riesgo que el de
un varon de edad similar. El riesgo cardiovascular aumenta de manera exponencial en las
mujeres conforme empieza la menopausia y disminuye la concentracion de estrogenos. Las
estadisticas indican que una de cada tres mujeres >65 afios de edad posee algin dato de
ECV. Hacia los 55 afios de edad, 20% de los fallecimientos se debe a ECV vy, por altimo,
entre 30 y 40 % de las mujeres muere por alguna ECV. Estos y otros datos indican que la
supresion de estrogenos aumenta el riesgo cardiovascular. (Hoffman, Schorge, Schaffe,

Halvorson, 2008).
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4.5.3. Cambios en el nivel de lipidos

Se sabe que la concentracion fisioldgica de estrogenos ayuda a mantener un perfil
favorable de lipoproteinas en la mujer. En particular, durante la madurez, la
concentracion de HDL es de casi 10 mg/100 ml mayor en la mujer y esta diferencia
persiste durante los afios posmenopausicos. Después de la menopausia y con el descenso
ulterior de los estrogenos, se pierde este efecto favorable sobre los lipidos. La
concentracion de lipoproteinas de alta densidad disminuye y el colesterol total aumenta.
Después de la menopausia, se duplica el riesgo coronario y alrededor de los 60 afios de
edad los lipidos aterdgenos alcanzan concentraciones mayores a las de los varones. La
concentracion reducida de colesterol HDL también es un factor importante que predice
ECV en mujeres. No obstante estos cambios de los lipidos aterogenos después de la
menopausia, es posible reducir el colesterol total y la concentracion de LDL al modificar
la alimentacion y al administrar estrégenos y farmacos que reducen los lipidos. (Vazquez,

Santana & Serrano, 2002).

4.5.4. Estado de déficit estrogénico

Una vez establecida la menopausia en el ovario ya no quedan foliculos, a veces es
posible encontrar todavia alguno capaz de producir una minima dosis de hormona, pero no
de producir una owvulacion, esto explica que podamos encontrarnos con pequefias
fluctuaciones hormonales la mayoria de las veces de tan pequefia o infima cantidad, que
incluso son incapaces para producir sangrado menstrual. La produccion hormonal en la
postmenopausia depende del estroma, por lo tanto, la veremos desplazada hacia la
produccion de andrégenos, no porque en este periodo se produzcan mas que en la
adolescencia, sino porque al estar las otras en detrimento su accion es mas notoria.

(Hoffman, Schorge, Schaffe, Halvorson, 2008).
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4.6. Estrogenos

4.6.1. Definicion
Los estrogenos son las hormonas mas importantes que influencian la vida de mujeres,
responsables de las caracteristicas sexuales femeninas tales como desarrollo de las mamas
y el ciclo menstrual. Para las mujeres jovenes, la pubertad empieza cuando la produccion
del estrégeno aumenta en los ovulos. El nivel del estrogeno sigue siendo relativamente
igual durante 25 afios, después de lo cual disminuird constantemente y el cuerpo lucha
contra este problema produciendo otras dos hormonas por la hipofisis: hormona foliculo

estimulante (FSH) y la hormona de luteinizante (LH). (Fuente, 2011).

Sin embargo, los niveles disminuidos del estrégeno y la produccion creciente de FSH y
de LH crean sintomas como: calores o sudores de la noche. Hay tres formas principales de
estrégeno encontradas en el cuerpo humano: la estrona, el estradiol y el estriol. El Estradiol
es el tipo mas comunmente medido de estrogeno para las mujeres no embarazadas. La
cantidad de estradiol en la sangre varia a través de su ciclo menstrual. Después de
la menopausia, la produccion del estradiol cae a un nivel muy bajo pero constante.(Fuente,

2011).

4.6.2. Funciones
Los estrogenos son necesarios para el desarrollo de las caracteristicas sexuales
secundarias femeninas. Los estrogenos son hormonas esteroides con naturaleza no polar,
por lo que son capaces de difundir dentro y fuera de las células atravesando la membrana
celular con relativa facilidad. Debido a ello, los estrogenos actian a través de receptores
intracelulares que son factores de transcripcion activados por union a ligando, es decir son
ligando-inducibles. Antes del descubrimiento del receptor a estrégenos (RE) B, un

estrogeno se definia como tal por su capacidad de estimular la proliferacion celular en el
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atero, un drgano que contiene altas concentraciones del RE que fue identificado y
caracterizado como REa. Puesto que el descubrimiento de REP ha extendido el panorama
con respecto a las acciones estrogénicas en muchos y muy diversos tejidos tanto en
hombres como en mujeres, en la actualidad resulta adecuado clasificar como estrogenos a
todas aquellas moléculas que muestren actividad agonista sobre cualquiera de los dos RE

que se conocen. (Espinoza, Hernandez, Aranda, 2013).

En mujeres, existen tres estrégenos principales, estos son estradiol (E2), estrona y
estriol. De ellos, el E2 es el méas abundante, siendo su fuente principal el ovario, mismo
que también produce pequefias cantidades de estrona. La fuente principal de esta Gltima
son los tejidos periféricos, en tanto que el estriol se produce principalmente en el higado.
Los estrdgenos también se producen en cantidades menores en glandulas adrenales y tejido

adiposo. (Espinoza, Herndndez, Aranda, 2013).

4.7. Estradiol

Estradiol es una hormona esteroide C18 y el mas importante de los estrégenos
naturales. Se presenta en mujeres y hombres. En las mujeres, el estrogeno estimula el
crecimiento de los oOrganos sexuales y el desarrollo de las caracteristicas sexuales
secundarias, también afecta la secrecion de gonadotropina. En los hombres, ¢l rol del 17p-
Estradiol se encuentra menos definido, pero parece estar envuelto en la regulacién de la
secrecion de gonadotropina. En mujeres no embarazadas, 17B-Estradiol se produce casi
exclusivamente en el ovario. Especialmente después de producirse la menopausia, los
estrogenos se producen también en el higado, el cerebro, los musculos y tejido adiposo.

(IBL, 2013).

La medicion seriada de 17p-Estradiol durante el ciclo ovulatorio es de gran ayuda para

la evaluacién de la funcion de los ovarios, en particular para la caracterizacién del
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crecimiento folicular y para el monitoreo del incremento exponencial de 17p-Estradiol
durante ciclos espontaneos de ovulacion. Mas aun, la medicion de 17B-Estradiol es
importante para la determinacion de escasez de estrogenos, la cual puede expresarse a
través de un retraso en la pubertad, amenorrea primaria y secundaria o durante la

menopausia. (IBL, 2013).

4.8.Diagnostico de laboratorio

4.8.1. Niveles de estradiol en suero
El analisis de estradiol es un andlisis de sangre que mide la cantidad de una hormona
Ilamada estradiol. El estradiol es la forma mas importante de estrogeno que se encuentra en
el cuerpo y en su mayor parte es producido y secretado por los ovarios, la corteza
suprarrenal y la placenta, la cual se forma durante el embarazo para alimentar al bebé en
desarrollo. Los estrégenos naturales son hormonas secretadas principalmente por los
foliculos ovaricos y también por las glandulas suprarrenales, cuerpo lateo, las trompas de
Falopio y la vagina en las mujeres. Asimismo, estimula el desarrollo de las mamas y el
crecimiento de los 6rganos genitales externos. La hormona juega un papel en la
distribucion de la grasa corporal en las mujeres y detiene el proceso de crecimiento.
(Médicas, 2009) .
4.8.2. Utilidad clinica de la determinacion de concentracion estradiol en suero:
- Evaluacién de la funcion gonadal en la mujer. Es Gtil, junto con las gonadotrofinas,
en la evaluacion del ciclo menstrual y problemas de fertilidad en mujeres adultas o
precocidad sexual.
- Evaluacion de la funcion gonadal en el hombre. La medida de estradiol también es
atil en la evaluacion de la ginecomastia o estados de feminizacién, debidos a

tumores productores de estrogenos.
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- Monitoreo hormonal en induccién de la ovulacion.

- Monitoreo de la terapia hormonal de reemplazo en las mujeres postmenopausicas.

- Evaluacién en caso de sospecha de tumores. Concentraciones elevadas de estradiol
junto con bajos niveles de gonadotrofinas se observa en tumores de células de la

granulosa. (Médicas, 2009).

4.8.3. Meétodo de Determinacién de concentracion estradiol en suero

Para determinar la concentracion de estradiol se sigue el principio del analisis
inmunoensayo de electroquimioluminiscencia (ECL). La ECL es un proceso donde se
generan especies muy reactivas a partir de precursores estables en la superficie de un
electrodo. Estas especies sumamente reactivas reaccionan entre si, produciendo luz. El
desarrollo de los inmunoensayos ECL/Origen se basa en el uso de un complejo de
tris(bipiridil)-rutenio(ll)  [Ru(bpy)] 2+ vy tripropilamina (TPA). El producto
quimioluminiscente final se forma durante el paso de deteccion. Las reacciones
quimioluminiscentes que conducen a la emision de luz desde el complejo de rutenio se
inician por un proceso eléctrico en lugar de quimico. Esto se consigue aplicando un voltaje
a los complejos inmunolégicos que estan unidos a microparticulas recubiertas de
estreptavidina. La ventaja de la iniciacion eléctrica de la reaccion quimioluminiscente es

que se puede controlar de forma precisa toda la reaccion. (Médicas, 2009).
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4.8.4. Valores Normales de concentracion estradiol en suero

Fase Valores referenciales
Fase Folicular 9-175 pg/mi

Fase Luteinizante 44-196 pg/ml
Periovulatorio 107-281 pg/ml
Premenopausia 30 a 400 pg/mL
Menopausia Tratada 42-289 pg/ml
Menopausia Sin Tratar 27-161 pg/ml
Posmenopausia 5a 30 pg/mL

(Botero, 2006)

4.8.5. Determinacion del perfil lipidico

El perfil lipidico se utiliza para determinar el riesgo de enfermedad cardiacay como
guia para decidir como debe ser tratada una persona en situacion de riesgo. Los resultados
del perfil lipidico se consideran conjuntamente con otros factores de riesgo de enfermedad
cardiaca para proporcionar un plan de tratamiento y seguimiento. En funcion del perfil
lipidico y de otros factores de riesgo se plantean distintas alternativas terapéuticas que
incluyen cambios en el estilo de vida como dieta y ejercicio fisico, o tratamiento con
farmacos como estatinas que reducen los niveles de colesterol. El perfil lipidico mide lo

siguiente (Human, 2015):

4.8.6. Colesterol total
La determinacion de colesterol en forma aislada tiene utilidad diagnostica limitada. Sin

embargo, su concentracion varia de manera mas o menos predecible en un gran nimero de


http://www.labtestsonline.es/condition/Condition_HeartDisease.html
http://www.labtestsonline.es/Glossary/estatinas.html
http://www.labtestsonline.es/tests/Cholesterol.html
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condiciones clinicas. Se ha visto que el colesterol es uno de los factores contribuyentes a la
formacién de ateromas dado que las complicaciones arterioscleréticas prevalecen en

individuos hipercolesterolémicos.

Método de determinacién

La determinacion de la concentracion de colesterol total en suero se la realiza mediante
prueba enzimatica colorimétrica para colesterol con factor aclarante de lipidos. El
colesterol se determina después de la hidrolisis enzimatica y la oxidacion. El indicador es
la quinoneimina formada por el peréxido de hidrégeno y 4-aminoantipirina en presencia

de fenol y peroxidasa. (Human, 2015).

Principio de la reaccidon
CHE
Esteres de colesterol + HzO —> colesterol + acidos grasos

CHO
Colesterol + O2 —_— colestene-3-ona + H20-

POD
2 H,0, + 4-aminoantipirina + fenol —= quinoneimina + 4 H,0

Valores normales

Normal: Hasta 200 mg/dl.

Elevado: Sobre 220 mg/dl.

4.8.7. Lipoproteinas de alta densidad (HDL) colesterol
La funcion principal de las HDL en el metabolismo lipidico es la captacion y transporte
de colesterol desde los tejidos periféricos al higado en un proceso conocido como
transporte reverso de colesterol (mecanismo cardioprotectivo). EI HDL-colesterol bajo,
estd asociado con un alto riesgo de enfermedad cardiaca. Por este motivo la determinacion

de HDL-colesterol es una herramienta util en la identificacion de individuos de alto riesgo.
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Método de determinacién

Los quilomicrones VDL y LDL se precipitan por adicion del &cido Fosfotungsico y
cloruro de Magnesio. Después de centrifugar el sobrenadante contiene las HDL en las que

se determina el HDL colesterol. (Human, 2015).

Valores Normales:

Normal: > 55mg/dl.

Bajo: < 35 mg/dl.

4.8.8. Lipoproteinas de baja densidad (LDL) colesterol
Generalmente conocidas como colesterol "malo”. Las lipoproteinas LDL que se
acumulan en el torrente sanguineo pueden tapar los vasos sanguineos e incrementar el

riesgo de afecciones cardiacas.

Calculo de la concentracion de LDL Colesterol.

Se debe usar solamente el estandar proporcionado en el kit de reactivos recomendado

por Human.

Triglicéridos

LDL Colesterol = Colesterol Total — HDL Colesterol - mg/dI

Valores Normales

Normal: 150 mg/dl.

Elevado: >150mg/dl.
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4.8.9. Triglicéridos
Los triglicéridos son lipidos absorbidos en la dieta y también producidos en forma
enddgena a partir de los carbohidratos. Su medicidn es importante en el diagnostico y
manejo de las hiperlipidemias. Estas enfermedades pueden tener origen genético o ser
secundarias a otras tales como nefrosis, diabetes mellitus y disfunciones enddcrinas. El
aumento de triglicéridos se ha identificado como un factor de riesgo en enfermedades

ateroscleroticas.

Método de determinacion

Su medicion se la realiza mediante el método de Prueba enzimatica colorimétrica para
triglicéridos con factor aclarante de lipidos. Los triglicéridos son determinados después de
la hidrolisis enzimatica con lipasas. El indicador es la quinoneimina formada por el
peréxido de hidrégeno y 4-aminoantipirina y 4-Clorofenol bajo la influencia catalitica

peroxidasa. (Human, 2015)

Principio de la reaccion
Lipasas

Trigliceridos ————— Glicerol + Acidos Grasos
GK
Glicerol + ATP———— Glicerol-3-fosfato + ADP

GPO
Glicerol-3-fosfato + O,—— fosfato dihidroxiacetona + H.0-

POD
H.05 + 4-amincantipirina———— Quinoneimina+HCI+H-0
+4-clorofenol

Valores normales

Normal: Hasta 150 mg/dl.

Elevado: Mayor a 150 mg/dl.
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5. Materiales y Métodos
5.1. Tipo de Estudio
La presente investigacion fue de tipo cuantitativo, descriptivo y de corte transversal.
Cuantitativo porque en el desarrollo de la investigacion se realizd la determinacion
cuantitativa de colesterol, triglicéridos, HDL, LDL y la hormona estradiol en sangre
mujeres en etapa postmenopausica. De corte transversal ya que el estudio se realiz6 en

mujeres que acudieron en el periodo junio-julio 2018 al centro de salud N° 2.

5.2.Area de estudio

El presente estudio fue realizado en el centro de salud N° 2 que es una institucion que
tiene como objetivo fundamental informar y proveer Servicios Médicos, basados en el
derecho y acceso a la Salud al publico; que se encuentra ubicado en las calles Andrés Bello

y Juan José Pefia, en la ciudad de Loja.

5.3.Universo
El universo fueron 96 mujeres en etapa postmenopausica que acuden al laboratorio

clinico del Centro de Salud N° 2 en el mes de junio-julio 2018.

5.4.Muestra

Calculo del tamafio de la muestra:

3 Z2. N. p.q
= (N—-1) +Z%.p.q

_ 1,962. 96 . 0,50. 0,50
0,062, (96 — 1) + 1,96%. 0,50. 0,50

n

_ 3,8416 . 96 . 0,25
~0,0036 . 95+ 3,8416 . 0,25

n
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92,1984
"= 13024

n=71
En donde:
n: tamafo de la muestra,
N: universo,
Z = nivel de confianza,
p = probabilidad de éxito,
g = probabilidad de fracaso,
e = error muestral.

La muestra estuvo conformada por 75 mujeres en etapa postmenopausicas que acudieron

al Laboratorio Clinico del Centro de Salud N°2, en el periodo junio-julio 2018.

5.5.Criterios de inclusion
- Mujeres que firmaron el consentimiento informado.
- Mujeres que lleven de 5 a 7 afios en ausencia del ciclo menstrual (Arenas, 2009)
- Mujeres que no presenten problemas cardiovasculares u obesidad previamente
diagnosticados.
- Mujeres que no estén recibiendo actualmente ningln tipo de tratamiento hormonal

estrogénico.

5.6.Criterios de exclusion
- Mujeres en edad fértil o durante el periodo de menopausia.

- Pacientes que no firmen el consentimiento informado.
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- Mujeres con problemas cardiovasculares o de obesidad.

5.7.Métodos, técnicas y procedimientos

De acuerdo a los objetivos planteados para determinar los niveles séricos de estrogeno y
perfil lipidico se realizara las siguientes técnicas y procedimientos divididos en tres etapas
establecidas dentro del laboratorio clinico que son fase preanalitica, analitica vy

postanalitica:

5.7.1. Fase Preanalitica.

Oficio a la directora del Distrito de Salud 11D01 Loja Dra. Carlota Villamarin, en

la cual se solicit6 la autorizacion para la obtencion y procesamiento de las muestras

en el laboratorio clinico centro de salud N°2. (Anexo 1)

= Oficio al Director del Hospital Regional Isidro Ayora, Ing. Byron Guerrero,
solicitando la autorizacion del procesamiento de muestras en las instalaciones del
Laboratorio Clinico de dicha Institucion. (Anexo 2)

= Formato de consentimiento informado por cada paciente. (Anexo 3)

= Ficha de Recoleccion de datos. (Anexo 4)

= Instrucciones generales al paciente acerca de las condiciones que debe cumplir

antes de la toma de muestra de sangre. (Anexo 5)

= Protocolo de extraccién de sangre con vacutainer. (Anexo 6)

5.7.2. Fase Analitica.
= Calibracion del equipo de espectrofometria start fax 3300 y controles para la
determinacion de colesterol, triglicéridos y HDL. (Anexo 7)
= Determinacion de Colesterol Total en suero. (Anexo 8)
= Determinacion de Triglicéridos en suero. (Anexo 9)

= Determinacion de Colesterol HDL y LDL en suero. (Anexo 10)
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Calibracion del equipo de electroquimioluminicencia cobas e411 y controles para la
cuantificacion de estradiol. (Anexo 11)

Determinacion de la concentracion de estradiol en suero. (Anexo 12)

Registro de resultados de las concentraciones de las pruebas realizadas, organizadas
en una tabla para analisis estadistico que sirvieron para el desarrollo de la
investigacion. (Anexo 13)

Evidencia fotografica de la extracciéon y procesamiento de muestras. (Anexo 14)

5.7.3. Fase Postanalitica.
Reporte de los resultados obtenidos. (Anexo 15)
Certificado de extraccion y procesamiento de muestras en el laboratorio clinico del
centro de salud N° 2. (Anexo 16)
Certificado de procesamiento de muestras en el laboratorio clinico del hospital
regional Isidro Ayora. (Anexo 17)
Difusion de los resultados obtenidos a pacientes del grupo de estudio y personal

médico del centro de salud N° 2. (Anexo 18)
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6. Resultados
6.1.Analisis e interpretacion de los resultados obtenidos del procesamiento de

muestras
Tabla N°1. Niveles séricos de estradiol en mujeres en etapa postmenopausica que

acudieron al laboratorio clinico del centro de salud N°2 en el periodo junio-julio 2018.

Niveles de Estradiol Frecuencia Porcentaje
Bajo: <5 pg/ml 4 5%
Normal: 5 a 30 pg/mL 53 71%
Elevado: > 30 pg/mL 18 24%
TOTAL 75 100%

Fuente: Registro de resultados obtenidos de la investigacion.
Elaborado por: Nathaly Elizabeth Torres Sanchez.

Interpretacion. En la tabla presentada se puede observar que la mayor parte de la
poblacion seleccionada, 53 pacientes que representa al 71% presentaron valores de
estradiol dentro del rango normal (5 -30 pg/ml), que es el valor referencial para mujeres

en etapa postmenopausica.



Tabla N° 2. Niveles séricos de colesterol total, triglicéridos HDL colesterol y LDL
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colesterol en pacientes en etapa postmenopausica que acudieron al laboratorio clinico del

centro de salud N°2 en el periodo junio-julio 2018.

DISMINUIDO

PERFIL LIPIDICO
F %

COLESTEROL TOTAL
Normal: Hasta 200mg/dI 0 0%
Elevado: >220mg/dI
TRIGL.ICERIDOS 0 0%
Normal: Hasta 150mg/dI
Elevado: >151mg/dI
HDL-C
Normal:>50 mg/dI a4 59%
Bajo: < 35 mg/dl
LDL-C 0 0%

Normal:150 mg/dl
Elevado: >151mg/dI

Fuente: Registro de resultados obtenidos de la investigacion.

Elaborado por: Nathaly Elizabeth Torres Sanchez.

NORMAL

F

40

27

31

37

%

53%

36%

41%

49%

AUMENTADO

F

35

48

48

%

47%

64%

0%

51%

75

75

75

75

TOTAL
%

100%

100%

100%

100%

Interpretacion. En la tabla se puede evidenciar que el colesterol total, triglicéridos y

LDL-C se encuentran ligeramente aumentados en el 47%, 64% y 51% respectivamente,

mientras que el HDL-C se encuentra disminuido en el 59% de la poblacién seleccionada.

Atribuyendo esta alteracion en los lipidos a la disminucion de estrogenos en la mujer

adulta, principalmente del principio activo que es el estradiol. (Meneses & Romero, 2015).
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Tabla N° 3.- Relacion de niveles séricos de estradiol con el perfil lipidico en pacientes en
etapa posmenopausica que acudieron al laboratorio clinico del Centro de Salud N°2 en el

periodo junio-julio 2018.

COLT%STTEOL TRIGLICERIDOS  HDL COLESTEROL LDL COLESTEROL
NORMA NORMA ELEVAD
NIVEL DE BAJO
ESTROGEN L AP L 0 NORMAL s YORMAL ELEVADO
<<
o Hasta = Hasta >151mg/ =50 mg/dl 150 mg/dl  =151mg/dl
200mg/at 220 isomg/di dl mg/d]
F % F % F % F % F % F % F % F %
BAJO
0 0% 4 11% 0 0% 4 8% 3 10% 1 2% 1 3% 3 6%
< 5 pg/ml
NORMAL
Sa30 24 60% 20 83% 11 41% 42 88% 17  55% 36 82% 23  62% 40  83%
pg/mL
ELEVADO
) 16 40% 2 6% 16 59% 2 4% 11 35% 7 16% 13 3% 5  11%
=30 pg/mL
100 100 ., 100 100 , 100 100 \
TOTAL 40 00 35 100 27 W9 g 10 51 q00% 41 100 37 109 48 100%

Fuente: Registro de resultados obtenidos de la investigacién.

Elaborado por: Nathaly Elizabeth Torres Sanchez.
Interpretacion.— En la tabla N° 3 se puede observar que de las mujeres del grupo de
estudio que presentaron niveles de colesterol elevado el 83% pertenece al grupo de mujeres
con nivel de estradiol normal, el 11% pertenecen al grupo de mujeres con niveles bajos de
estradiol, y el 6% son mujeres con niveles de estradiol alto en sangre. En los triglicéridos
con valores elevados se ve evidenciado en el 88% de mujeres con niveles normales de
estradiol, el 8% pertenece a niveles de estradiol bajo, mientras que el 4% de mujeres con
triglicéridos altos es de mujeres con estradiol alto. El 82% de mujeres con HDL-colesterol
disminuido tienen niveles de estradiol normal, el 16% niveles de estradiol alto y el 2% se
presentd en mujeres con niveles de estradiol bajo. EI LDL-colesterol se present6 alto en el
83% de mujeres con niveles de estradiol normal, en el 11% de las mujeres con estradiol
alto y en el 6% de las mujeres con niveles de estradiol en sangre bajo. De esta manera se

observa que los valores del perfil lipidico son independientes de los valores de estradiol.
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6.2.Difusion de los resultados obtenidos de la investigacion al personal médico y a
la poblacidon en estudio del centro de salud N°2

Para dar cumplimiento a dicho objetivo, previo a la obtencion y analisis de resultados,

se procedio a realizar la difusion de los mismos al personal médico del centro de salud

N°2 y a las mujeres en etapa post menopausica que formaron parte del estudio. Para la

difusion se hizo un cartel informativo juntamente con algunos volantes de apoyo para

conocimiento del personal y de las mujeres acerca del tema en estudio.

La difusion se la realizd el dia 07 de agosto del 2018, gracias a la ayuda del Dr. Luis
Davila; quien hizo la apertura de la charla, para consiguiente explicar los puntos mas
importantes del tema, luego de haber realizado la charla se entreg6 los resultados y asi

mismo algunas indicaciones para cada una de las mujeres participes. (Anexo 15)



29

7. Discusion
La posmenopausia natural produce un estado proaterogénico, el cual es demostrado por
incremento de los triglicéridos, LDL y modificaciones estructurales de disminucion de
HDL que pueden alterar su funcion en transporte reverso del colesterol en sangre

(Villasmil, 2013).

Los valores referenciales de estradiol para las mujeres que cursan esta etapa de su vida,

son de 5-30 pg/ml en mujeres en etapa posmenopausica (Botero, 2006).

La presente investigacion se la realizé en 75 mujeres postmenopausicas que acudieron al
laboratorio clinico del Centro de Salud N° 2 durante el mes de junio-julio del afio 2018. En
este estudio, se relaciond los niveles de estradiol y perfil de lipidos en mujeres
postmenopausicas, en donde el 71% de las mujeres presentaron niveles de estradiol dentro
del rango normal de 5-30 pg/ml, 24% tuvieron valores mayores a 30 pg/ml y el 5% de la

poblacion en estudio presentd valores menores a 5 pg/ml.

En los resultados obtenidos en un estudio realizado por Lizaraso (2013) en Peru
denominado “Niveles de estradiol como factor de riesgo de coronariopatias agudas en
postmenopausicas”, se demostré que los niveles de estradiol estuvieron en el 50% del
grupo de estudio en 6.45 pg/ml (x 3.66), lo que difiere del presente estudio en el que se
obtuvo el 5% de mujeres con niveles de estradiol < 5 pg/ml, atribuyéndose esta diferencia a
que en el grupo de estudio de la investigacion citada anteriormente la edad promedio fue
de 72.90 + 10.23 afios a diferencia de la presente investigacion cuya edad de las mujeres en
estudio fue de 47-67 afios, a lo que el autor concluye que a medida que la mujer aumenta
en edad pierde el papel protector estrogénico que brinda el estradiol en la mujer en edad

fértil.
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Segun Sarduy & Martinez (2016), en un estudio de Cuba titulado “Lipidos, menopausia
quirdrgica y terapia estrogénica” realizado en 50 pacientes entre 42 y 55 afios de edad, se
demostrd que la alrededor del 70% de las mujeres presentaban cifras elevadas de colesterol
total y de su fraccion LDL-C con respecto a la normalidad y 44 % present6 cifras de HDL
en cifras por debajo de lo normal. Los triglicéridos en 32 % por encima del rango normal.
Los resultados obtenidos en este estudio son similares en sus porcentajes, siendo de la
siguiente manera, el 47% de las mujeres presentd colesterol total elevado, el 64% de

triglicéridos, el 51% de LDL-C y el HDL-C bajo en el 59% de las pacientes.

Segun (Hidalgo, Chedraui, & Morocho, 2012) en un estudio realizado en Ecuador en
325 mujeres acerca del “Sindrome metabdlico en mujeres postmenopausicas”, obtuvieron
que el 38.8% de las mujeres tenia valores elevados de triglicéridos, 56.9% de colesterol
total elevados en relacion con los niveles de estradiol que el 64.3% presento niveles por
debajo de 29.58 pg/ml, con lo que demostré que la mayoria de las mujeres del grupo de
estudio estaba en etapa posmenopausia al igual que en el presente estudio en el que se
demostrd que el 71% de las mujeres que conformaron el grupo de estudio tenian valores de

estradiol entre 5-30 pg/ml.

De acuerdo a los estudios analizados se entiende que durante la posmenopausia las
mujeres experimentan cambios desfavorables en el perfil lipidico, presentandose niveles
altos de triglicéridos y del colesterol total, lo cual puede atribuirse principalmente a un
aumento en el colesterol de las lipoproteinas de baja densidad (LDL) al tiempo que el
colesterol de las lipoproteinas de alta densidad (HDL) tiende a disminuir, variaciones que
se relacionan con las bajas concentraciones séricas de estradiol y con la acumulacion o

deposito de los lipidos en los vasos. (Villasmil, 2013).
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8. Conclusiones

Las conclusiones obtenidas de acuerdo a la investigacion realizada fueron:

Los niveles séricos de Estradiol determinados mediante la técnica de ECLIA
establecio que el 71 % estuvieron dentro del rango normal de 5-30 pg/ml, el 24%
con valores por encima de 30 pg/ml y el 5% presento valores de estradiol por
debajo de 5 pg/ml.

Se determind la concentracion de lipidos en el grupo de estudio mediante la técnica
de espectrofotometria obteniendo que el 40% de la poblacion present6 niveles de
colesterol normal en sangre, el 36% de triglicéridos, el 37% de LDL-C y el 31% de
HDL-C.

Existe una correlacion entre los niveles séricos de estrogeno (estradiol) y el perfil
lipidico relativamente baja de acuerdo a los resultados obtenidos en el desarrollo de
la investigacion, ya que de las mujeres que presentaron valores elevados de
colesterol el 83% presento niveles de estradiol normal, mujeres con triglicéridos
elevados en 88% tuvo niveles normales de estradiol, respecto a los valores de LDL-
C elevados el 83% presentd niveles de estradiol normales y de las mujeres que
tuvieron HDL-C bajo el 82% tuvo niveles de estradiol dentro del rango normal.

Se realizo la difusion de los resultados obtenidos al personal médico y pacientes

que formaron parte del estudio.
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9. Recomendaciones

Al Ministerio de Salud, mediante el Distrito 11D01 que sigan realizando y
permitiendo el desarrollo de nuevos de estudios acerca de los niveles de
estrdgenos y otras hormonas que permitan ayudar a la mujer adulta a sobrellevar
los cambios que conlleva el proceso fisioldgico de la menopausia, ademas para
contar con estadisticas actualizadas, que serviran como una base de datos para
futuros estudios.

A nivel local no se encontraron estudios realizados acerca del presente tema de
investigacion, por lo que seria de mucha importancia que se lleven a cabo
nuevas investigaciones que informen a las mujeres postmenopausicas a fin de
que ayuden a mantener un nivel de vida méas saludable.

Al personal de los servicios publicos que realicen la exposicion de charlas
educativas acerca de un correcto estilo de vida que se debe llevar en las mujeres
adultas, con el fin de prevenir y reducir la tasa de mortalidad en nuestro pais a

causa de alteraciones cardiovasculares.
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11. Anexos

Anexo 1. Solicitud al distrito 11D01 para la toma y procesamiento de muestras en
Centro de Salud N°2
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el

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
FACULTAD DE LA SALUD HUMANA
DECANATO

Ofic. Nro. 079 - CLC-FSH-UNL
Loja, 30 de mayo de 2018

Doctora

Carlota Villamarin

DIRECTORA DEL DISTRITO 11D01 LOJA-SALUD
Ciudad.

De mi consideracion:

Con un cordial saludo me dirijo a usted, con la finalidad de solicitarle comedidamente
se autorice a la Srta. Nathaly Elizabeth Torres Sanchez egresada de la Carrera de
Laboratorio Clinico de la Facultad de la Salud Humana de la Universidad Nacional de
Loja, realizar toma y procesamiento de muestras de sangre, para la determinacion del
perfil lipidico que es de vital importancia para el desarrollo del Trabajo de Investigacion,
cuyo tema es “NIVELES SERICOS DE ESTROGENO (ESTRADIOL) Y SU
RELACION CON PERFIL LIPIDICO EN MUEJRES EN ETAPA POSTMENOPAUSICA
QUE ACUDEN AL CENTRO DE SALUD Nro. 2 DE LA CIUDAD DE LOJA”, siendo los
objetivos los siguientes:

OBJETIVO GENERAL

Establecer la relacion entre los niveles séricos de estrégeno (estradiol) y perfil lipidico
en mujeres que se encuentran en etapa postmenopausica que acuden al centro de
Salud Nro. 2 de la Ciudad de Loja.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar niveles séricos de estrogeno (estradiol) en mujeres
posmenopausicas mediante la técnica de Electroquimioluminiscencia “ECLIA”

e Determinar los niveles séricos del perfil lipidico en mujeres posmenopausicas
mediante la técnica de espectrofotometria.

e Establecer la correlacién que existe entre los niveles séricos de estréogeno
(estradiol) y perfil lipidico en mujeres que se encuentran en etapa
posmenopausica.

e Difundir los resultados obtenidos de la investigacién al personal médico de la
institucién y a la poblacién de estudio.

Asi mismo me permito indicar que se entregaran los resultados obtenidos al final del
mismo al Departamento de Provisién y Calidad de Servicios de Salud perteneciente al
Distrito 11D01.

Por la favorable atencion a lo peticionado le eXpreso mi sincero agradecimiento.
Atentamente,
Dra./Sandra Freire Cuesta

GESTORA ACADEMICA DE LA CARRERA
DE LABORATORIO CLINICO \

c.c./ Srta. Nathaly Elizabeth Torres Sanchez
Archivo

04 /0.6 / 2off
1# /'/ O
(} )\/\u d I SO /{, \




38

Anexo 2. Solicitud al director del Hospital Isidro Ayora para el procesamiento de
muestras en el Centro de Salud N°2

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

Loja, 09 de Marzo del 2018.

Ing.

Byron Guerrero Jaramillo

GERENTE DEL HOSPITAL GENERAL ISIDRO AYORA DE LOJA

De mis consideraciones:

Yo, Nathaly Elizabeth Torres Sanchez con C.I 0922970991, estudiante del ciclo VIII de
la carrera de Laboratorio Clinico de la Facultad de la Salud Humana de la Universidad
Nacional de Loja, solicito de la manera més comedida se digne autorizar la realizacion
de mi proyecto de tesis titulado NIVELES SERICOS DE ESTROGENO
(ESTRADIOL) Y SU RELACION CON PERFIL LIPiDICO EN MUJERES EN
ETAPA POSTMENOPAUSICA QUE ACUDEN AL CENTRO DE SALUD N°2
DE LA CIUDAD DE LOJA, en el periodo de marzo del 2018, para el desarrollo del
mismo requiero realizar el procesamiento de muestras de sangre del grupo de estudio,
para lo cual requiero de la utilizacién del equipo automatizado de Cobas €411 del area
de Inmunologia del Laboratorio Clinico, para la determinacion de la hormona Estradiol
(E2), cuyos materiales y reactivos seran adquiridos de manera auténoma sin generar
ningun gasto a la institucion.

Esperando ser atendida favorablemente, le anhelo mi sincero agradecimiento y estima
personal.

Atentamente

.
we, M
y D \)ﬂL
S
Nathaly Elizabeth Torres Sanchez Dra. Maricela NSg
. . , . TERIO DE SALUD PUBLICA
Estudiante Laboratorio Clinico UNL Duect@% ISGENERAL ISIDRO AYORA LOJA
wri~ GESTION DOCUMENTAL
FECHA von e e n 0200 2..5008......
HORA: eidhieimizens ANEXOs..P%5...

....... Houe. M/z.s Gl

RESPONSABLE
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Anexo 3. Modelo de consentimiento informado por cada paciente

Consentimiento Informado

Universidad Nacional De Loja
Facultad de la Salud Humana
Carrera de Laboratorio Clinico

TEMA DE INVESTIGACION: NIVELES SERICOS DE ESTROGENO (ESTRADIOL)
Y SU RELACION CON PERFIL LIPIDICO EN MUJERES EN ETAPA
POSTMENOPAUSICA QUE ACUDEN AL CENTRO DE SALUD N° 2 DE LA
CIUDAD DE LOJA.

Consentimiento Informado

N°:

OBJETIVO: Establecer la relacién entre los niveles séricos de estrégeno (estradiol) y
perfil lipidico en mujeres que se encuentran en etapa postmenopausica que acuden al
Centro de Salud n° 2 de la ciudad de Loja.

Investigador Principal:
Nathaly Elizabeth Torres Sanchez
Teléfono: 0983130568

Mail: nathaly.torres@unl.edu.ec

Loja, de 2017

Yo, en forma libre y

voluntaria, con CI. manifiesto que,



mailto:nathaly.torres@unl.edu.ec
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He recibido instrucciones de las condiciones y pruebas a las que se me sometera en el

estudio.

He recibido informacion en la cual me aclaran que en el estudio sobre Niveles séricos
de estrogeno y su relacion con perfil lipidico en mujeres en etapa postmenopausica, en
el cual se me receptara una muestra de sangre para valorar el perfil lipidico y medir la
concentracion de estradiol, cuyos resultados seran con fines investigativos, mismos que
seran realizados Unicamente por la estudiante Nathaly Torres Sanchez, de la carrera de
Laboratorio Clinico de la Facultad de Salud Humana de la Universidad Nacional de Loja,
garantizando el derecho a mi intimidad, la informacion y datos que he confiado y el
resultado de los analisis serd de caracter confidencial y se utilizard s6lo con fines

investigativos, guardando mi intimidad.

En tanto doy mi consentimiento informado para que se realicen examenes y

procedimientos respectivos.

GRACIAS POR SU COLABORACION
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Anexo 4. Ficha de recoleccion de datos

Encuesta

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

Tema de Investigacion. Niveles séricos de estrogeno (estradiol) y su relacion con perfil
lipidico en mujeres en etapa postmenopausica que acuden al Centro de Salud N° 2 de la

ciudad de Loja, periodo junio-julio 2018

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS N°--

La presente investigacion es establecer la relacion que existe entre la concentracion del
perfil de lipidos y el nivel de concentracion de estrogenos en mujeres que atraviesan la
etapa postmenopausica, con el fin de contribuir a la prevencién de enfermedades causas

por alteraciones lipidicas durante la menopausia

DATOS GENERALES:

Numero de muestra
Edad:

DATOS ESPECIFICOS:

1. ¢Hace cuantos afios tuvo Ud su ultima menstruacién?



Si
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3afos ()

5afos ()

7 afios ( )

2. ¢Cree Ud que un bajo nivel en la sangre de estradiol en mujeres en etapa
postmenopausica contribuye al aumento del riesgo de adquirir enfermedades

cardiovasculares o de sobrepeso?

Si No

3. ¢Tiene Ud antecedentes de padecer o haber padecido algunas de las siguientes

alteraciones?

Alteraciones cardiovasculares
Obesidad

Sedentarismo
Hipercolesterolemia
Ninguna

- 0o o0 T

4. Actualmente, ¢se encuentra en algun tipo de tratamiento de terapia hormonal
de remplazo de estrogeno?

No

GRACIAS POR SU COLABORACION
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Anexo 5.- Instrucciones generales al paciente acerca de las condiciones que debe cumplir
antes de la toma de muestra de sangre

Instrucciones generales al paciente acerca de las condiciones que debe cumplir antes

de la toma de muestra de sangre

= No cambiar los habitos de alimentacién dias antes de la realizacion del examen.

= Ayuno minimo de 8 a 12 horas para poder valorar correctamente el Perfil Lipidico
en sangre.

= No debe fumar antes de hacerse el analisis.

= No ingerir alcohol dias antes del examen.

= El dia del anélisis, acudir relajado.

= Si el paciente tiene tendencia a desmayo, debe acudir acompafiado y avisar
previamente al personal de laboratorio.

= Llevar documentos de identificacion personal.

Elaborado por: Revisado y aprobado por:

Nathaly Elizabeth Torres Sanchez Dra. Diana Montafio. Mg. Sc.
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Anexo 6.- Protocolo de extraccion de sangre con vacutainer.

Protocolo para la extraccion de sangre con vacutainer

Fundamento. La toma de muestra de sangre es el conjunto de procedimientos
destinados a obtener una parte representativa cuantitativamente de un todo, en el que se

pueda obtener resultados confiables. (MSP, 2017)

Objetivo. Extraer una muestra de sangre representativa para realizar los examenes

necesarios.

Equipos y materiales

= Guantes descartables

= Mascarilla

= Tubos con sistema al vacio tapa roja

= Aguja 20 x1, para sistema al vacio.

= Capuchon.

= Soporte o gradilla para tubos.

= Torundas de algodon.

= Alcohol isopropilico al 70%.

= Lé&piz indeleble

= Recipiente para descartar material punzocortante

= Torniquete

Procedimiento para extraccion de sangre

» Registrar los datos de identificacion del paciente.
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Preparar el material a utilizar para el procedimiento de recoleccion de muestra,
separando los tubos requeridos.

Rotular los tubos a utilizar con los apellidos y nombre del paciente.

Destapar el extremo de la aguja que ingresara en el tubo, enroscarla en el adaptador
para tubos.

Escoger una vena adecuada para la puncion y extraccion, generalmente las del
pliegue del codo: la basilica, la cefélica o la mediana cubital.

Colocar el torniquete a 10 cm por encima de la zona elegida, haciendo un nudo
corredizo durante no mas de un minuto.

Limpiar la zona elegida con una torunda de algodon humedecida con alcohol al
70%.

Realizar la venopuncién con la fijacion de la vena con el dedo pulgar a 3 cm. e
insertar la aguja con el bisel hacia arriba, con un angulo de 15° entre la aguja y la
piel.

Retirar el torniquete al iniciar el llenado del tubo, y solicitar al paciente que abra la
mano.

Dejar que se produzca el llenado total del tubo de acuerdo al vacio determinado, en
caso contrario existiria riesgo significativo de producirse hemolisis de la muestra.
Retirar la aguja con el adaptador y aplicar compresidn con una torunda de algodon.
Vendar el sitio de la puncion después de verificar que el sangrado se detuvo.
Desechar el equipo de puncion y otros residuos biopeligrosos, de acuerdo a las
normas de bioseguridad.

Enviar las muestras rotuladas de manera adecuada al laboratorio.
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Observaciones.

Criterios de rechazo de una muestra de sangre: Los siguientes son criterios para rechazo
de una muestra, debiendo ser registrados inmediatamente y comunicar al paciente la

necesidad de tomar una nueva muestra.

Identificacion inadecuada.

Volumen inadecuado.

Uso de tubo inadecuado.

Hemodlisis.

Turbidez significativa.

Elaborado por: Revisado y aprobado por:

Nathaly Elizabeth Torres Sanchez Dra. Diana Montafio. Mg. Sc.
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Anexo 7. Calibracién del equipo de espectrofotometria srtart fax 3300 y controles para

la determinacion de colesterol total, triglicéridos, y HDL.

CONTEROL DE CALIDAD DE QUIMICA SANGUINEA

CONTROL NORMAL DE HUMAN

VALORES SEMANA [ SEMANA | SEMANA | SEMANA
DETERAINACIONES | AMETODO ESPERADOS 1 2 3 4
COLESTEROL TOTAL | CHOD-PAD 142-127 200 218 154 188
TRIGLICERIDOS CPO-PAD 116-168 148 124 115 144
HDL CHOD-PAD 85,7085 34 40 52 &3
CONTROL DE CALIDAD DE QUINICA SANGUINEA
CONTROL ALTO DE HUMAN
VALORES SEMANA [ SEAIANA [ SEMANA | SEMANA
DETERAINACIONES AMETODO ESPERADOS 1 2 3 4
COLESTEROL TOTAL CHOD-PAD 142-127 260 301 280 415
TRIGLICERIDN S GPO-PAD 116-168 302 28D 414 502
DL CHOD-PAD 85,7085 23 43 24 EL
|I f i
[ I __,j
K .
. :i':.r e

Lic. Karla Xlexandra Ovdodicz Jiménes

HESPUNSABLE DEL LABORATORIO CLINICO CS5N 2
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Anexo 8.- Determinacién de Colesterol Total en suero.

Técnica: Determinacion de Colesterol Total en suero

Fundamento. La determinacion de la concentracion de colesterol total en suero se la
realiza mediante prueba enzimatica colorimétrica para colesterol con factor aclarante de
lipidos. El colesterol se determina después de la hidrdlisis enzimatica y la oxidacion. El
indicador es la quinoneimina formada por el peroxido de hidrdgeno y 4-aminoantipirina

en presencia de fenol y peroxidasa (Human, Cholesterol Liquicolor, 2015).

Obijetivo. Describir el procedimiento y técnica para la determinacién de la concentracién

de colesterol total en suero sanguineo.

Equipos y Materiales.

= Kit de Reactivos para determinacion de colesterol total
= Muestra de sangre a analizar

= Centrifuga

» Bafio Maria

= Espectrofotometro

= Tubos de ensayo

» Puntas descartables

= Pipetas Automaticas de 100 y 1000ul

= Gradilla para tubos

= Agua destilada
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Procedimiento

= Centrifugar la muestra de sangre coagulada a 3500 rpm durante 5 minutos para la
obtencion del suero.

= Realizar la separacion mecanica del suero del paquete celular en el menor tiempo
posible.

= Seguir las indicaciones del esquema de pipeteo proporcionado por el inserto de

determinacion de colesterol total en suero.

Esquema de pipeteo.

Tubos de ensayo o cubetas  Blanco de Reactivo Muestra o Estandar
Muestra o Estandar - 10 ul
Reactivo enzimatico 1000 ul 1000 ul

Mezclar e incubar 10 minutos a una temperatura de 20-25°C o durante 5 minutos a 37°C.
medir la absorbancia del estandar y muestra frente a un blanco de reactivo antes de 60
min.

Caracteristicas del Ensayo.

Longitud de onda: 500 nm, Hg 546 nm

Paso de luz: 1cm

Temperatura: 20-25°C 0 37°C

Medicién: frente a un blanco de reactivo por serie

Céalculo de la concentracion.

Se debe usar solamente el estandar proporcionado en el kit de reactivos recomendado por

Human
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Absorbancia de la muestra
C =200x mg/dl

Absorbancia del Estandar

Valores Referenciales

Normal: Hasta 200mg/dl

Sospechoso: Mayor a 220mg/dl

Elevado: Mayor a 260mg/dI

Observaciones. La prueba es lineal hasta concentraciones de colesterol de 750mg/dl. La
prueba no es influenciada por valores de hemoglobina de hasta 200mg/dl o valores de
bilirrubina altos. Los reactivos que contiene azida de sodio como preservante se debe evitar

el contacto con la piel y mucosas. (Human, Cholesterol Liguicolor, 2015)



51

Anexo 9.- Determinacion de Triglicéridos en suero.

Técnica: Determinacion de Triglicéridos en suero

Fundamento. Los triglicéridos son lipidos absorbidos en la dieta y también producidos
en forma enddgena a partir de los carbohidratos. Su medicion se la realiza mediante el
método de prueba enzimatica colorimétrica para triglicéridos con factor aclarante de
lipidos. Los triglicéridos son determinados después de la hidrolisis enzimética con lipasas.
El indicador es la quinoneimina formada por el peroxido de hidrégeno y 4-aminoantipirina
y 4-Clorofenol bajo la influencia catalitica peroxidasa (Human, Triglycerides Liquicolor ,

2015).

Objetivo. Describir el procedimiento y técnica para la determinacion de la

concentracion de triglicéridos en suero sanguineo.

Equipos y Materiales.

= Kit de Reactivos para determinacion de colesterol total
= Muestra de sangre a analizar

= Centrifuga

» Bafio Maria

= Espectrofotometro

= Tubos de ensayo

» Puntas descartables

= Pipetas Automaticas de 100 y 1000ul

= Gradilla para tubos

= Agua destilada
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Procedimiento.

= Centrifugar la muestra de sangre coagulada a 3500 rpm durante 5 minutos para la
obtencion del suero.
= Realizar la separacion mecanica del suero del paquete celular en el menor tiempo
posible.
= Seguir las indicaciones del esquema de pipeteo proporcionado por el inserto de

determinacidn de triglicéridos en suero.

Esquema de pipeteo.

Tubos de ensayo o

cubetas Blanco de Reactivo Muestra o Estandar
Muestra o Estandar 000000 eeee- 10 ul
Reactivo enzimatico 1000 ul 1000 ul

Mezclar e incubar 10 minutos a una temperatura de 20-25°C o durante 5 minutos a
37°C. Medir la absorbancia del estandar y de la muestra frente a un blanco de reactivo
antes de 60 min.

Caracteristicas del Ensayo.

= Longitud de onda: 500 nm, Hg 546 nm
= Paso de luz: 1cm
=  Temperatura: 20-25°C 0 37°C

» Medicion: Frente a un blanco de reactivo por serie

Calculo de la concentracion.

Se debe usar solamente el estandar proporcionado en el kit de reactivos recomendado por

Human
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Absorbancia de la muestra
C =200x mg/dl

Absorbancia del Estandar

Valores Referenciales

Normal: Hasta 150mg/dl

Sospechoso: Mayor a 150mg/dl

Elevado: Mayor a 200mg/dl

Observaciones. La prueba es lineal hasta concentraciones de triglicéridos de 1000
mg/dl. La prueba no es influenciada por valores de hemoglobina de hasta 150 mg/dl o
valores de bilirrubina altos. Los reactivos que contiene azida de sodio como preservante se
debe evitar el contacto con la piel y mucosas. Las muestras lipémicas generalmente
generan turbidez en la mezcla del reactivo con la muestra, lo que conlleva a resultados

falsos elevados. (Human, Triglycerides Liquicolor , 2015)
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Anexo 10.- Determinacién de Colesterol HDL y LDL en suero

Técnica: Determinacion de Colesterol HDL y LDL en suero

Fundamento. Los quilomicrones VDL y LDL se precipitan por adicion del acido
Fosfotungsico y cloruro de Magnesio. Después de centrifugar el sobrenadante contiene las

HDL en las que se determina el HDL colesterol (Human, HDL Cholesterol, 2015)

Obijetivo. Describir el procedimiento y técnica para la determinacion de la concentracién

de Colesterol HDL en suero sanguineo.

Equipos y Materiales.

= Kit de Reactivos para determinacion de colesterol total
= Muestra de sangre a analizar

= Centrifuga

= Bafio Maria

= Espectrofotometro

= Tubos de ensayo

» Puntas descartables

= Pipetas Automaticas de 100 y 1000ul

= Gradilla para tubos

= Agua destilada

Procedimiento.

= Centrifugar la muestra de sangre coagulada a 3500 rpm durante 5 minutos para la

obtencion del suero.
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Realizar la separacion mecanica del suero del paquete celular en el menor tiempo
posible.
Seguir las indicaciones del esquema de pipeteo proporcionado por el inserto de

determinacion de HDL en suero.

Esquema de pipeteo.

Precipitacion

Tubos de ensayo o cubetas Macro dilucién
Muestra o estandar 200 ul
Reactivo enzimatico 1000 ul

Mezclar bien e incubar por 10 minutos a temperatura ambiente.
Centrifugar por 2 minutos a 10000g.

Después de centrifugar, separar el sobrenadante claro del precipitado dentro de 1 hora 'y

determinar la concentracién de colesterol

Tubos de ensayo o Muestra o Estandar

cubetas Blanco de Reactivo
Muestra o Estandar ~ ----- 10 ul
Reactivo enzimatico 1000 ul 1000 ul

Mezclar e incubar 10 minutos a una temperatura de 20-25°C o durante 5
minutos a 37°C. Medir la absorbancia del estandar y de la muestra frente a un
blanco de reactivo antes de 60min.

Caracteristicas del Ensayo

Longitud de onda: 500nm, Hg 546nm
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= Paso de luz: 1cm
=  Temperatura: 20-25°C 0 37°C

» Medicion: Frente a un blanco de reactivo por serie
Calculo de la concentracion de HDL Colesterol

Se debe usar solamente el estandar proporcionado en el kit de reactivos recomendado

por Human

Absorbancia de la muestra
C =150x mg/dl

Absorbancia del Estandar

Valores Referenciales.

Normal: > 55mg/dI

Sospechoso: 35 — 55 mg/dl

Elevado: < 35 mg/dl

Calculo de la concentracion de LDL Colesterol

Se debe usar solamente el estandar proporcionado en el kit de reactivos recomendado

por Human

Trigliceridos

LDL Colesterol = Colesterol Total — HDL Colesterol - mg/dl

Valores Referenciales

Normal: Hasta 150mg/dl

Sospechoso: 150 mg/dl

Elevado: 190 mg/dI
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Observaciones. Si el sobrenadante no estd claro debido a valores elevados de
triglicéridos se debe diluir la muestra antes de la precipitacién 1:1 con solucion de NacCl al
0.9%. Altas concentraciones de acido ascdrbico producen valores disminuidos. Niveles de
hemoglobina mayores de 100mg/dl y niveles altos de bilirrubina interfieren con esta

prueba. (Human, HDL Cholesterol, 2015)
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Anexo 11. Calibracion del equipo de electroquimioluminicencia cobas e411 y controles

para la cuantificacién de estradiol
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Calibracion del equipo de electroquimioluminicencia cobas e411 y controles para la

cuantificacion de estradiol
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Calibracion del equipo de electroquimioluminicencia cobas e411 y controles para la

cuantificacion de estradiol
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Anexo 12. Determinacion de estradiol en suero.

W SYSTEM
— MODULAR ANALYTICS
F170
cobas e
06656021 10 a1
190 0 cobas e
601
cobas e
602
Espafiol

Informacion del sistema
Analizador cobas e 411: niUmero de test 1370

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602: cédigo de
aplicacion 223

Uso previsto

Test inmunolégico in vitro para la determinacion cuantitativa de estradiol en suero y
plasma humanos.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia “ECLIA” esta concebido para su
empleo en los analizadores automaticos Elecsys y cobas e.

Caracteristicas

Los estrogenos son responsables del desarrollo de los caracteres sexuales secundarios de la
mujer. Junto con los gestagenos, controlan todos los procesos importantes de la
reproduccion femenina.

El estrogeno biol6gicamente mas activo es el 17p-estradiol, una hormona esteroide con un
peso molecular de 272 daltons.

Los estrdgenos se forman sobre todo en los ovarios (foliculo, cuerpo luteo), pero también,
aunque en menor cantidad, en los testiculos y en la corteza suprarrenal. Durante el
embarazo, los estrégenos se generan principalmente en la placenta. En el plasma humano,
la mayor parte del estradiol esté fijada especificamente a la globulina fijadora de hormonas
sexuales (SHBG, por sus siglas en inglés) y de forma no especifica a la aloumina de suero
humano.



62

La secrecion de estrogeno durante el ciclo menstrual se efectia en dos fases. La
determinacion de estradiol estd clinicamente indicada para localizar las causas de
trastornos de la fertilidad dentro del eje hipotalamo-hipdfisis-gonadal, para detectar
ginecomastias, tumores ovaricos y testiculares productores de estrégenos, asi como
hiperplasias de la corteza suprarrenal. Ademas, su determinacion estd indicada en el
seguimiento de tratamientos de la fertilidad y para determinar el momento de la ovulacion
durante la fertilizacion in vitro.

El test Elecsys Estradiol Il se basa en un principio de test competitivo y utiliza dos
anticuerpos monoclonales especificamente dirigidos contra el 17p-estradiol. El estradiol
enddgeno, liberado de la muestra por la mesterolona compite con el derivado afiadido del
estradiol marcado con quelato de rutenioa) por los sitios de fijacion del anticuerpo
biotinilado.

Principio del test
Principio de competicion. Duracién total del test: 18 minutos.

1.2 incubacion: Al incubar la muestra (25 pL) con dos anticuerpos biotinilados anti-

estradiol se forman inmunocomplejos cuya cantidad depende de la concentracion de
analito en la muestra.

2.2 incubacion: Tras la adicién de microparticulas recubiertas de estreptavidina y un
derivado de estradiol marcado con quelato de rutenio, se forma un complejo anticuerpo-
hapteno que ocupa los puntos de fijacion adn libres de los anticuerpos biotinilados. El
complejo total se fija a la fase solida por la interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

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

Los resultados se determinan mediante una curva de calibracion generada especificamente
para el instrumento a partir de una calibracion a 2 puntos y una curva master
proporcionada por el cadigo de barras del reactivo o el codigo de barras electrénico.

Reactivos - Soluciones de trabajo

El pack de reactivos esta etiquetado como E2 I11.

M: Microparticulas recubiertas de estreptavidina (tapa transparente), 1 frasco, 6.5 mL.:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL; conservante.

R1: Anticuerpos anti-estradiol~biotina (tapa gris), 1 frasco, 9 mL.:
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Dos anticuerpos anti-estradiol monoclonales marcados con biotina (conejo) 2.5 ng/mL
y 4.5 ng/mL; mesterolona 130 ng/mL; tampdn MESb) 50 mmol/L, pH 6.0; conservante.

R2: Péptido de (tapa negra), 1 frasco, 9 mL.:

Derivado de estradiol marcado con quelato de rutenio 4.5 ng/mL; tamp6n MES 50
mmol/L, pH 6.0; conservante.

Medidas de precaucién y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucién habituales para la manipulacion de reactivos.
Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario profesional que la solicite.
Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo (especimenes,
calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el kit 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 codigos de barras de los reactivos.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C. No congelar.

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

Estabilidad:

Sin abrir,a 2-8 °C Hasta la fecha de caducidad indicada

Una vez abierto, a 2-8 °C |12 semanas

En los analizadores 8 semanas

Obtencidn y preparacion de las muestras

So6lo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.

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

Plasma tratado con heparina de litio, EDTA di y tripotasico asi como tubos
separadores de plasma.

Criterio: pendiente 0.9-1.1 + interseccion dentro de < £ 10 pg/mL, coeficiente de
correlacion > 0.95.

La recuperacion de muestras individuales fue dentro de 70-130 % del valor sérico >
100 pg/mL, recuperacion de = 20 pg/mL del valor sérico < 100 pg/mL.
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Estabilidad: 12 horas a 20-25 °C; 2 dias a 2-8 °C; 6 meses a -20 °C (£ 5 °C).
Congelar sélo una vez.

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

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de efectuar la prueba.

No emplear muestras inactivadas por calor.

No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

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

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras, los calibradores y
los controles que se sittan en los analizadores dentro de un lapso de 2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccion "Reactivos - Soluciones de trabajo” en cuanto a los reactivos
suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

06656048190, Estradiol 111 CalSet, para 4 x 1 mL
11731416190, PreciControl Universal, para 4 x 3 mL
03609987190, Diluent MultiAssay, 2 x 16 mL de diluyente para muestras

Equipo usual de laboratorio
Analizador MODULAR ANALYTICS E170 o analizador cobas e

Accesorios para el analizador cobas e 411:

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

11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL de solucion de limpieza de célula de medida
11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL aditivo para agua de deposito de lavado
11933159001, Adaptador para SysClean

11706802001, AssayCup, 60 x 60 cubetas de reaccion

11706799001, AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta

11800507001, Clean-Liner

Material adicional para todos los analizadores:
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. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 mL de solucién de
limpieza para el sistema

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento éptimo del test, observe las instrucciones de la presente
metodica referentes al analizador empleado. Consulte el manual del operador apropiado
para obtener las instrucciones de ensayo especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso. Los 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 cadigo de barras, el cédigo numérico

de 15 cifras debera introducirse manualmente (excepto en el analizador cobas e 602).
Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a aproximadamente 20 °C y colocarlos
en el rotor de reactivos del analizador. Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar los reactivos.

Calibracion

Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado frente a CRM 6004a por
DI-CG/EM (dilucion isotdpica-cromatografia de gases/espectrometria de masas).

Cada reactivo Elecsys contiene un cédigo de barras que incluye informacion especifica

para la calibracion del lote de reactivos. La curva master predefinida es adaptada al
analizador a traves del CalSet correspondiente.

Intervalo de calibraciones: efectuar la calibracion una vez por lote con reactivos frescos
de un Kit de reactivos registrado como maximo 24 horas antes en el analizador.

El intervalo de calibracién puede ampliarse si el laboratorio puede asegurar una
verificacion aceptable de la calibracion.

Se recomienda repetir la calibracion:
- después de 1 mes (28 dias) si se trata del mismo lote de reactivos
- después de 7 dias (si se emplea el mismo kit de reactivos en el analizador)

= en caso necesario: por ejemplo, si los valores del control de calidad estan fuera
del intervalo definido

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con PreciControl Universal. Adicionalmente pueden
emplearse otros controles apropiados.

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

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del laboratorio.
Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites definidos. Cada laboratorio
deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso de obtener valores fuera del
intervalo definido.
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Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de control de calidad
pertinentes.

Calculo
El analizador calcula automaticamente la concentracion de analito de cada muestra (en
pmol/L, pg/mL, ng/L o, en los analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e
601 y cobas e 602, adicionalmente en nmol/L).
Factores de conversion: pmol/L x 0.272 = pg/mL (ng/L)
pg/mL x 3.67 = pmol/L
pg/mL x 0.00367 = nmol/L
Limitaciones del andlisis - interferencias
El test no esta afectado por ictericia (bilirrubina < 1129 pmol/L o < 66 mg/dL),

hemolisis (Hb < 0.621 mmol/L o < 1.0 g/dL), lipemia (Intralipid < 1000 mg/dL) ni
biotina (< 147 nmol/L o <36 ng/mL).

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

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no recoger la
muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la Gltima administracion.

No se han observado interferencias por factores reumatoides hasta una concentracion de
1200 Ul/mL.

Se analizaron in vitro 17 farmacos de uso comudn sin encontrar interferencias con el
presente ensayo.

Pueden obtenerse resultados de test erroneos para muestras de pacientes que hayan
recibido vacunas preparadas con suero de conejo 0 que crian conejos como animales
domesticos.

Para evitar el riesgo de reactividad cruzada, no emplear este test para monitorizar las
concentraciones de estradiol en pacientes tratados con Fulvestrant.
Los esteroides posiblemente interfieren en el presente test.

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos extremadamente altos de
anticuerpos dirigidos contra anticuerpos especificos del analito, la estreptavidina o el
rutenio. Estos efectos se han minimizado gracias a un adecuado disefio del test.

Para el diagnostico, los resultados del test siempre deben interpretarse teniendo en
cuenta la anamnesis del paciente, el analisis clinico asi como los resultados de otros
examenes.

Limites e intervalos

Intervalo de medicion

18.4-11010 pmol/L (5-3000 pg/mL), definido por el Limite de Deteccion y el méaximo
de la curva master. Los valores inferiores al Limite de Deteccion se indican como < 18.4
pmol/L o <5 pg/mL. Los valores superiores al intervalo de medicién se indican como >
11010 pmol/L o > 3000 pg/mL o hasta 30000 pg/mL en muestras diluidas al 1/10.
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Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacion

Limite de Blanco = 11 pmol/L (3 pg/mL) Limite de Deteccion = 18.4 pmol/L (5 pg/mL)
Limite de Cuantificacion =91.8 pmol/L (25 pg/mL) con un error maximo permisible del
<30 %

Se llevo a cabo un estudio del Limite de Cuantificacion con muestras de suero humano
diluidas y determinadas en 6 series durante > 3 dias en 2 analizadores. El Limite de
Cuantificacion fue de 16.7 pg/mL con un error maximo permisible del < 30 %.

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccion y el Limite de Cuantificacion fueron
determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A del Instituto de Estandares
Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de n > 60 mediciones
de muestras libres de analito en varias series independientes. El Limite de Blanco

corresponde a la concentracién por debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad
del 95 %, las muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se determina basandose en el Limite de Blanco y en la
desviacion estandar de muestras de baja concentracion. El Limite de Deteccion
corresponde a la menor concentracion de analito detectable.

El Limite de Cuantificacion se define como la menor concentracién de analito en una
muestra que puede cuantificarse exactamente con un error maximo admisible de < 30 %.

Dilucion
Las muestras con concentraciones de estradiol superiores al intervalo de medicion
pueden diluirse con Diluent MultiAssay. Se recomienda una dilucion a 1:10

(automaticamente por los analizadores). La concentracion de las muestras diluidas debe
ser > 881 pmol/L o bien > 240 pg/mL.

El software de los analizadores tiene en cuenta la dilucién automatica al calcular la
concentracion de las muestras.

El contenido enddgeno de analito del diluyente (< 220 pmol/L o < 60.0 pg/mL) no es
considerado para diluciones que superan el intervalo de medicion.

Valores teoricos
Los intervalos de referencia se determinaron en una poblacién caucésica.



Personas testadas N Percentil 2.5 Mediana Percentil 97.5
pg/mL pg/mL pg/mL
(IC 90 %) (IC 90 %) (IC 90 %)
Hombres sanos 150 13 248 432
(6.1-13.4) (23.1-26.6) (41.0-91.9)
Mujeres sanas
* Fase folicular 146 124 534 233
(6.2-16.7) (49.8-58.1) (173-315)
* Fase ovulatoria 150 410 126 398
(28.6-43.2) (113-145) (317-625)
* Fase litea 151 223 101 341
(7.69-34.6) (91.2-114) (294-752)
*» Posmenopausia 142 <5 <5 138
(«5-<5) (<« 5-5.24) (51.6-314)
Embarazadas sanas
1 ertimestre 136 154 854 3243
(127-173) (737-1001) (2695-4161)
+ 2 0 trimestre 140 1561 7739 21280
(1137-2032) (6596-8744) (18840-25130)
+ J.er tnmestre 136 8525 17625 > 30000
(7398-9312) (16990-18580) (29200-> 30000)
Personas testadas N Percentil 2.5 Mediana Percentil 97.5
pmol/L pmol/lL pmol/L
(1C* 90 %) (IC 90 %) (IC 90 %)
Hombres sanos 150 414 909 159
(22.4-49.0) (84.9977) (151-337)
Mujeres sanas
* Fase folicular 146 454 196 854
(22.8-61.2) (183-213) (633-1154)
* Fase ovulatoria 150 151 462 1461
(105-158) (416-533) (1162-1925)
« Fase litea 151 819 370 1251
(28.2-127) (335-419) (1077-2759)
* Posmenopausia 142 <184 <18.4 505
(< 18.4-<18.4) («18.4-19.2) (189-1150)
Embarazadas sanas
+ 1.ertnmestre 136 563 3133 11902
(467-636) (2703-4004) (9891-15271)
* 2.0 tnmestre 140 5729 28402 78098
(4173-7457) (24207-32090) (69143-92227)
+ J.ertnmestre 136 31287 64684 > 110100
(27151-34175) (62353-68189) {107164-> 110100)

* |C = intervalo de confianza
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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 continuacién, se indican los datos representativos del funcionamiento de los
analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden diferir de estos
valores.

Precision

La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muestras y controles segin
un protocolo (EP5-A2) del CLSI: 2 ciclos diarios por duplicado, cada uno durante 21
dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizador cobas e 411
Repetibilidad Precision
intermedia
Muestra Media DE Ccv DE Cv
pmol/L | pmol/L % pmol/L %
Suero humano 1 93.3 7.91 8.5 11.1 11.9
Suero humano 2 166 7.75 47 114 6.8
Suero humano 3 605 18.8 3.1 20.4 3.4
Suero humano 4 5021 97.7 1.9 125 2.5
Suero humano 5 10760 253 2.4 297 2.8
PC U1 316 11.0 3.5 14.1 4.5
PC U2 1514 478 3.2 53.7 3.5
Analizador cobas e 411
Repetibilidad Precision
intermedia
Muestra Media DE Ccv DE CVv
pg/mL | pg/mL % pg/mL %
Suero humano 1 254 2.16 8.5 3.03 1.9
Suero humano 2 453 2.11 4.7 3.10 6.8
Suero humano 3 165 5.14 3.1 5.55 3.4
Suero humano 4 1368 26.6 1.9 34.1 2.5
Suero humano 5 2932 68.9 2.4 80.9 2.8
PC U1 86.1 2.99 3.5 3.83 45
PC U2 413 13.0 3.2 146 3.5

Comparacion de Métodos
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Una comparacion de la prueba Elecsys Estradiol 111 (y) con ID-GC/MS (x) con
muestras clinicas generd las siguientes correlaciones (pg/mL):
NUmero de muestras medidas: 25

Passing/Bablok5 Regresion lineal
y =0.993x + 1.26 y = 1.00x + 2.07
1=0.987 r=0.999

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 10.2-2934 pg/mL.

Especificidad analitica
Para el test Elecsys Estradiol 111 se han obtenido las siguientes reacciones cruzadas ( %):

a) Sustancia afiadida en una concentracion de 0.001 xg/mL:
6-alfa-Hidroxiestradiol 74.1
b) Sustancia aniadida en una concentracion de 0.01 ug/mL:
4-Hidroxiestradiol 0.754

¢) Sustancia aniadida en una concentracion de 0.1 ug/mL:

Aldosterona 0.005
Androstendiona 0.005
Equilina 0.057
Estriol 0.233
Estrona 0.757
Estrona-3B-glucurénido 0.003
Estrona-3-sulfato 0.002
Etisterona 0.002
Acetato de noretindrona n. d.
Pregnenolona 0.007
Progesterona 0.004
2-Metoxiestradiol 0.121
17B-estradiol-3,17-sulfato 0.002
17B-estradiol-3-B-D-glucurénido 0.008
17B-estradiol-17-B-D-glucurénido 0.001
17B-estradiol-3-glucuronido-17-sulfato n. d.
17B-estradiol-3-sulfato-17-glucuroénido 0.004
17B-estradiol-3-sulfato 0.009
17B-estradiol-17-valerato 0.163

17B-estradiol-17-sulfato 0.003
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2-Hidroxiestradiol 0.045
17-Hidroxiprogesterona n. d.

d) Sustancia afiadida en una concentracion de 0.2 ug/mL:

17-a-Etinilestradiol 0.334
Cortisol 0.003
Cortisona 0.001
Tamoxifeno 0.001

e) Sustancia aniadida en una concentracion de 0.25 ug/mL:
Clomifeno 0.001

f) Sustancia aniadida en una concentracion de 1.0 ug/mL:
Prednisolona n.d

g) Sustancia afiadida en una concentracion de 10 ug/mL

Danazol 0.001

DHEA-S n. d.
Mesterolona n. d.
Testosterona n. d.
5-a-Dihidrotestosterona (DHT) n. d.
5-androsteno-3p-,17p-diol n. d.
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Anexo 13. Registro de resultados de las concentraciones de las pruebas realizadas,
organizadas en una tabla para analisis estadistico que sirvieron para el desarrollo de la

investigacion. Evidencia fotogréfica de la extraccion y procesamiento de muestras.

Universidad Nacional De Loja
Facultad de la Salud Humana
Carrera de Laboratorio Clinico

TEMA DE INVESTIGACION: Niveles séricos de estrogeno (estradiol) y su relacion con
perfil lipidico en mujeres en etapa postmenopausica que acuden al Centro de Salud N° 2 de
la ciudad de Loja, periodo junio-julio 2018

Registro de Recoleccion de Datos

N° Edad Colesterol Triglicéridos HDL LDL Estradiol
mg/dl mg/d| mg/dl mg/dl pg/mi
1 o4 223* 171* 46* 142.8 25.9
2 60 177 122 81 71.6 17.84
3 52 295* 430* 35* 174> 19.85
4 58 253* 319* 50 139 23.15
5 52 298* 141* 67 202* 13.77
6 52 284* 320* 45* 175* 13.63
7 50 200 178* 58 106 27.5
8 52 255* 200* 60 155* <5*
9 57 440* 320* 31* 345* 7.34

52 192 200* 62 90 21.38

=
o



74

N° Edad Colesterol Triglicéridos HDL LDL Estradiol
mg/di mg/dl mg/dl mg/di pg/ml
11 57 154 200* 33* 81 13.02
12 50 210 340* 42* 100 27.03
13 57 144 149 59 114 17.30
14 50 209 140 S7 124 29.49
15 55 263* 141 50 184> 29.79
16 58 189 317* 30* 70 18.96
17 56 197 284* 40* 100 13.18
18 60 172 176* 49* 73 29.8
19 58 121 96 67 35 29.10
20 52 173 180* o1 86 26.7
21 55 197 258* 40* 105 21.92
22 63 218 178* 44* 138 28.71
23 60 236> 217* 33* 159* 21.37
24 61 170 170* 51 85 17.70
25 58 400* 330* 26* 308* 13.51
26 49 230* 140 54 165* 258.6*
27 49 251* 220* 43* 164* 105.4*
28 64 271* 129 52 193* 26.16
29 51 193 161* 61 117 25.13
30 50 171 139 75 111 26.95
31 55 334* 189* 32* 257* 26.55
32 47 228* 211* 39* 147 30.02*
33 62 199 164* 62 94 18.41
34 47 218 164* 44* 217* 350*
35 48 283* 152* 83 139 40.53*

36 56 209 277* 25* 79 11.01



NO

37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62

Edad

53
49
52
48
56
49
62
48
49
47
48
48
52
55
55
65
67
58
48
64
49
48
59
48
48
53

Colesterol
mg/di
198

230*
275*
222*
323*
159
249*
222*
195
198
211
245*
360*
230*
319*
166
177
210
237*
223*
213
166
210
200
158
134

Triglicéridos

mg/dl

267*
149
94
216*
179*
303*
150
85
191*
150
79
485*
412*
209*
67
125
170*
150
115
244*
128
100
152*
150
120
98

HDL
mg/dl

31*
47*
55
41*
41*
38*
65
50
50
64
57
28*
30*
48*
36*
68
49*
65
50
40*
54
68
40*
65
54
50

LDL
mg/di
92

127
182*
138
238*
60
153*
160*
106
136
138
178*
235*
176*
229*
93
113
115
189*
134
135
108
116
131
80
65

75

Estradiol
pg/ml

28.01
421.5*
18.75
40.32*
16.35
15.70
17.14
211.2*
21.01
37.07*
46.40*
21.04
<5*
22.53
15.72
18.53
13.37
14.73
35.52*
21.63
139.7*
13.74
9.4
149.3*
167*
19.99



NO

63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75

Edad

61
49
60
49
48
48
50
53
52
56
56
51
59

Colesterol
mg/di
300*

250*
243*
120
192
154
280*
236*
262*
198
174
243*
186

Triglicéridos
mg/dl
240*

190*
187*
83
94
125
270*
194*
300*
200*
179*
200*
125

HDL
mg/dl
42*

39*
38*
56
60
62
34*
40*
20*
46*
49*
43*
58

LDL
mg/di
210*

173*
167*
48
113
64
192*
157*
153*
112
89
153*
103

76

Estradiol
pg/ml

<b5*
12.29
18.75
56.99*
57.84*
142.1*
46.39*
<5*
18.57
21.34
18.93
17.43
15.02
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Anexo 14.- Evidencia fotogréafica de la extraccion y procesamiento de muestras.

a) Extraccion de muestras de sangre.

mi,-lu ,i,u“t't l g L
‘[lll o V¥ /| §

c) Preparacion de los reactivos y pipeteo.
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d) Lectura de los resultados de control y muestras del perfil lipidico.

R s ® U= 6.9
F=546.0 505

coL
S"S:“' g;o Control B

»3%6.8%C

e) Procesamiento de las muestras en el hospital Isidro Ayora para la determinacion de

estradiol.
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f) Lectura del de los resultados de controles y muestras de estradiol.




Anexo 15. Reporte de los resultados obtenidos.

Universidad Nacional De Loja
Facultad de la Salud Humana
Carrera de Laboratorio Clinico

INFORME DE RESULTADOS

PACIENTE:
EDAD:
FECHA DE TOMA DE
MUESTRA:

HORA Y FECHA DE ENTREGA:

QUIMICA SANGUINEA

80

PRUEBA RESULTADOS VALORES REFERENCIALES
COLESTEROL Normal: Hasta 200mg/d|
Elevado: >220mg/dlI
TRIGLICERIDOS Normal: Hasta 150mg/d|
Elevado: >151mg/dlI
HDL COLESTEROL Normal:>50 mg/dl
Bajo: < 35 mg/dI
LDL COLESTEROL Normal:150 mg/dl

Elevado: >151mg/dI

Observaciones:

HORMONAS

PRUEBA RESULTADOS VALORES REFERENCIALES
Mujeres Postmenopausicas

ESTRADIOL Bajo: <5 pg/ml

Nomal: 5 a 30 pg/mL
Elevado: > 30 pg/mL

FIRMA DEL RESPONSABLE
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Anexo 16. Certificado de extraccion y procesamiento de muestras en el laboratorio clinico

del centro de salud N°2

{
Sﬁ i Ministerio
| de Salud Publica

CENTRO DE SALUD N° 2
LABORATORIO CLINICO
Loja, 25 de septiembre de 2018.

Licenciada.
Karla Alexandra Ordoiiez Jiménez

RESPONSABLE DEL LABORATORIO CLINICO CSN° 2

CERTIFICA

Que la Srta. Nathaly Elizabeth Torres Sanchez, con cédula de identidad 0922970991, con la
debida autorizacion realizé la extraccion y procesamiento de 75 muestras sanguineas en el
analizador de quimica sanguinea Stat Fax® 3300 Semi-Automatico, con sus respectivas
calibraciones y controles requeridos, mismos que fueron validados y registrados bajo la
supervision de un técnico de laboratorio, siendo difundidos al personal médico y pacientes,
dando cumplimiento al requisito para la aprobacién de la tesis titulada: “NIVELES
SERICOS DE ESTROGENO (ESTRADIOL) Y SU RELACION CON PERFIL LIPIDICO
EN MUJERES EN ETAPA POSTMENOPAUSICA QUE ACUDEN AL CENTRO DE
SALUD N° 2 DE LA CIUDAD DE LOJA”. En el periodo Junio-Julio del 2018

Es todo cuanto puedo certificar en honor a la verdad, y autorizo a la interesada hacer uso de
la presente para lo que estime conveniente.

RESPONSABLE DEL LABORATORIO CLINICO CSN° 2
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Anexo 17. Certificado de procesamiento de muestras en el laboratorio clinico del Hospital

Regional Isidro Ayora.

Sﬁ Ministerio
de Salud Publica

HOSPITAL REGIONAL ISIDRO AYORA DE LOJA
LABORATORIO CLINICO

Loja, 25 de septiembre de 2018.

Licenciado.
Carlos Eduardo Becerra Gonzalez

RESPONSABLE DEL LABORATORIO CLINICO HIAL

CERTIFICA

Que la Srta. Nathaly Elizabeth Torres Sanchez, con cédula de identidad 0922970991, con la
debida autorizacion realiz6 el procesamiento de 75 muestras sanguineas en el Analizador
COBAS E411 del area de hormonas e inmunologia, con sus respectivas calibraciones y
controles requeridos, mismos que fueron validados y registrados bajo la supervision de un
técnico de laboratorio, dando cumplimiento al requisito para la aprobacion de la tesis
titulada: “NIVELES SERICOS DE ESTROGENO (ESTRADIOL) Y SU RELACION
CON PERFIL LIPIDICO EN MUJERES EN ETAPA POSTMENOPAUSICA QUE
ACUDEN AL CENTRO DE SALUD N° 2 DE LA CIUDAD DE LOJA”. En el periodo
Junio-Julio del 2018

Es todo cuanto puedo certificar en honor a la verdad, y autorizo a la interesada hacer uso de
la presente 1e estim€ conyveniente.

L W
S
Lic. Gar»!oéduardo Becerra Gonzalez

RESPONSABLE DEL LABORATORIO CLINICO HIAL
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Anexo 18. Difusion y entrega de los resultados obtenidos de la investigacion al personal
médico y a la poblacion en estudio del centro de salud N°2

e Fotografias de difusion de la informacion y resultados recolectados durante la
investigacion.




Fotografias de la entrega de resultados a las pacientes que formaron parte del
grupo de estudio
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e Elaboracion de un cartel informativo y grafico que sirvié de ayuda para la
difusion de resultados y charla educativa a las mujeres postmenopausicas que

formaron parte de la presente investigacion.

© " MENOPAUSIA

: %JF
ety =i

Sintomas de la Menopausia
Clsecnrlo ﬂ
m: h“—.\ﬁ‘ >/‘—m¢u--.-hm

- Protlemas Bigesras

Menopause
Symproms. U&ﬂlpﬁ(lﬂbﬂl

Meno: menstruacion
pausia: cese o émino

Cese de la menstruacion por lo menos 12
meses >40 a 55 afios

Ser fisiolologica o artificial
porla perdida dela
actividad folicular ovarica
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e Elaboracion de tripticos como material de apoyo para conocimiento del personal

y de las mujeres en etapa postmenopausica acerca del tema en estudio.

UNIVERSIDAD
NACIONAL DELOJA
FACULTADDE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LAEORATORIO CLINICO

Tema: MNiveles séricos de estrdgeno
(estradiol) ¥ su relacion con perfil lipidico
en mujeres en etapa postmenopausica
gue acuden al centro de salud N2 de la
ciudad de Loja

Tesis previa s b obte ncicn del
titulo de Licenciada =n
Lsboratoric Clinico

AUTORA: Nathaly Elizabeth Torres Sdnchez

2018

Menopausia se refiere al periedo que
sigue un atio después de la fecha de
la ultima  menstruacion La
postmenopausia  describe los  atos
posteriores a  ese  momento. En
promedio. las mujeres tenen =u
ultima menstruacion a los 51 atios

Las mujeres de edad media v avanzada
tienen un riesgo aumentado de
desarrollar enfermedades
cardiovasculares, especialmente luego de
la menopausia, por ello; surge la duda de
5i la edad es el factor determinante o la
deficiencia fisiologica estrogénica, la cual
se imicia algunos afos antes de la
menopausia ¥ se hace evidente con la
suspension de la menstruscion.

La importancia de reslizar esta
investigacion radica en que los resultados
obtenidos serviran para conocimiento del
médico ¥ de la paciente como parte de un
control normal; ademas de ello, aportara
al diagnostico temprano ¥ oportuno de
patologias causadas por existir una
alteracion en el perfil lipide relacionada
con la disminucion de estrdogenocs en
mujeres postmenopausicas.

Estrogenos

Los estrogenos son las hormonas mas
importantes gque influencian la vida de
mujeres, responsables de las

como desarrolle de las mamas v el ciclo

menstrual. El nivel del estrdgeno sigue
siendo relativamente igual durante 25
atios, después de lo cual disminuira

constantemente.

Hay tres formas principales de estrogeno
encontradas en el cuerpo humano: la
estronz, el estradiol ¥ el estriol EL
Estradiol es el tipo més comun La
cantidad de estradiol en la sangre varia a
traves de su ciclo menstrual. Después de
la menopausia, la produccion del estradiol
cae & un nivel muy bajo pero constante

Cambios en el nivel de lipidos.

La concentracion fisiclagica de
estrogenos ayuda a2 mantener un perfil
favorable de lipoproteinas en la mujer.
Después de la menopausia v con el
descenso ulterior de los estrdgencs, la
concentracion de lipoproteinas de zlta
densidad disminuye ¥ el colesterol total
aumenta v se duplica el riesgo coronario v
alrededor de los &0 afios de edad los
lipidos aterdgenos alcanzan
concentraciones mayvores a las de los
varones. La concentracidn reducida de
colesterol HDL también es un factor
importante que predice ECV en mujeres.
Mo obstante estos cambios de los lipidos
aterdgenos después de la menopausia, es
posible reducir el colesterol total v la
concentracion de LDL =zl modificar la
alimentacion v al administrar estrogenos
v farmacos que reducen los lipidos.
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Anexo 19. Certificado de traduccion del resumen en espafiol al idioma inglés

CERTIFICADO DE TRADUCCION DEL RESUMEN AL IDIOMA INGLES

Lic. Lenny Lacenia Novillo Arévalo

Docente de la Unidad Educativa Fiscomisional Mater Dei

CERTIFICA:

Que el documento aqui compuesto es fiel traduccion del idioma espafiol al idioma ingles
del resumen para el trabajo de titulacion denominado “Niveles séricos de estrogeno
(estradiol) y su relacién con perfil lipidico en mujeres en etapa postmenopausica que
acuden al centro de salud N°2 de la ciudad de Loja”, autoria de la Srta. Nathaly Elizabeth
Torres Sanchez, egresada de la carrera de Laboratorio Clinico, Facultad de la Salud

Humana de la Universidad Nacional de Loja.

Lo certifica en honor a la verdad y autoriza a la interesada, hacer uso del presente en lo que

a su interés convenga.

Loja, 28 de septiembre del 2018.
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