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RESUMEN

La osteopenia es un problema de salud publica distribuido mundialmente, en
especial en mujeres en la etapa del climaterio. El término climaterio abarca el
periodo anterior y posterior a la menopausia. Es decir, comprende los afios entre
la vida fértil, y la no reproductiva. Por lo mencionado, el presente trabajo esta
orientado a, determinar los niveles de Calcio y Fésforo y su relacion con las
hormonas Luteinizante y Foliculoestimulante, como factores de riesgo para
osteopenia en mujeres mayores de 40 afios; mediante la utilizacion del andlisis
espectrofotométrico y la electroquimioluminiscencia. EI método utilizado en el
presente estudio es de caracter descriptivo-transversal, cuyo universo lo
constituyeron todas aquellas mujeres que acuden al Departamento de Ginecologia
del Hospital Regional Isidro Ayora de la ciudad de Loja, el calculo de la muestra se
realiz6 mediante estudio prospectivo, delimitando la muestra segun las mujeres
mayores de 40 afios que acudieron a dicho Departamento de la misma casa de
salud, durante los meses octubre-diciembre de 2012; dando un total de 91
pacientes. Se obtuvieron los siguientes resultados, el Calcio estuvo disminuido en
un 12,1%, mientras que el Fosforo no tuvo cambios; sin embargo, los valores de
las hormonas presentaron variaciones importantes, considerando que durante la
etapa del climaterio, la funcién ovérica y la produccién de hormonas sexuales
disminuye, y el cuerpo debe adaptarse a los cambios que se producen; asi, los
valores de LH se encontraron disminuidos en un 18,8%, mientras que la FSH se
presenté disminuida en un 24,2%; lo que revela una estrecha relacion
directamente proporcional entre los valores planteados tanto del Ca y P como de
las hormonas, ya que al no existir aumento de los niveles de las hormonas
mencionadas, indica que los niveles de hormonas femeninas en esta poblacion
(mujeres mayores de 40 afos), se encuentran aun ejerciendo su accion en el
proceso de destruccion-renovacion de los huesos.

Es relevante mencionar que dentro de los factores predisponentes destacaron, el

consumo de café (85,7%), seguido de la falta de ejercicio (47,3%).

Palabras clave: osteopenia, factores de riesgo, climaterio.
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SUMMARY

Osteopenia is a public health problem that stands out for its worldwide distribution,
especially in women at climacteric. This term (climacteric) covers the period before
and after menopause. That is, covering the years between the fertile and non-

reproductive.

As mentioned above, the present research work is aimed at, determine levels of
calcium and phosphorus and its relationship to luteinizing hormone and follicle, as
risk factors for osteopenia in women over 40 years using spectrophotometric
analysis and electrochemiluminescence. The method used in this study is a
descriptive cross-whose universe was made all the women who come to the
Regional Hospital Isidro Ayora city of Loja, the calculation of the sample was
performed using prospective, delimiting the sample according to women over 40
years who presented to the Department of Gynecology at the same nursing home,

during the months from October to December 2012, giving a total of 91 patients.

The following results were obtained, Calcium was normal in most of the patients
(82.4%), as Phosphorus (87.9%), but the values showed significant variations
hormones, considering that the most patients were postmenopausal stage (31.9%)
of this group, LH values were decreased by (18.8%), while FSH was introduced in
a reduced (24, 2%).

It is worth mentioning that among the factors predisposing stressed, coffee

consumption (85.7%), followed by lack of exercise (47.3%).

Keywords: osteopenia, risk factors, climacteric.
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. INTRODUCCION



La deficiencia de sustancias esenciales en un ser vivo constituyen un factor
importante para la aparicion de enfermedades y complicaciones que afectan de
forma general la salud del individuo. ElI Calcio y el Fosforo son dos de los
elementos minerales mas abundantes en el cuerpo humano. Se encuentran
fundamentalmente formando el esqueleto mineral, en forma de un compuesto

llamado hidroxiapatita.

Estos electrolitos son considerados como indicadores para determinar la
disminucién de la masa 6sea; y la disminucién en la cantidad de calcio y fésforo en
el hueso se conoce como osteopenia, por tanto es importante saber que ésta
deficiencia hace que los huesos se vuelvan débiles y fragiles, al igual que

incrementa el riesgo de fracturas. (1)

Los cambios endocrinolégicos que ocurren en las mujeres que se encuentran en la
etapa del climaterio, determinan profundas alteraciones en el metabolismo, en el
balance energético y en la composicion corporal. Estas alteraciones pueden
favorecer, en wuna mujer genéticamente predispuesta, la aparicion de
enfermedades 6seas principalmente, asi como otras relacionadas, como: la

diabetes, enfermedades cardiovasculares, etc. (2)

Por otra parte, durante el climaterio se presentan en la mujer de manera fisiolégica
cambios metabdlicos, dentro de los cuales confluye una alteracion irregular del eje
neuroendocrino: hipotalamo-hipofiso-ovarico (HHO). Es por ello que el nivel de
estrogeno va disminuyendo constantemente y el cuerpo intenta combatir este
“problema” produciendo otras dos hormonas por la hipdfisis: la Hormona

Foliculoestimulante (FSH) y la Hormona Luteinizante (LH). (3)

Cuando los niveles del estrégeno disminuyen y comienza la menopausia,
entonces los riesgos principales se convierten en osteopenia (como antecedente

para la aparicion de osteoporosis) y arteriosclerosis.
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Debido a que las mujeres de este grupo etario (mayores de 40 afios) tienen mayor
dificultad para absorber nutrimentos por el sindrome metabdlico que se presenta
de manera fisiol6gica, existe mayor riesgo para la aparicion de la osteopenia. En
dichas mujeres, existe una correlacion significativa entre la edad y la densidad
Osea corporal. La pérdida de tejido éseo se estima en aproximadamente un 0,33 y

un 0,7% por afo, respectivamente. (4)

A nivel mundial se estima que alrededor del 15% de las mujeres de entre 30 y 40
aflos padecen osteopenia y que se encuentra activa en practicamente la mitad de
las mayores de 50 afos. Afecta principalmente a aguellas que se encuentran en la
etapa de la menopausia, cuando dejan de producir los estrégenos que cumplen un

papel central en la renovacion y el mantenimiento del tejido 6seo. (5)

Segun estimaciones estadisticas, el mayor porcentaje de aumento de osteopenia
con tendencia a osteoporosis, ocurre en América Latina. La mortalidad pos-
fractura es de 3 a 4% entre los 40 y 50 afios de edad, y de 28 a 30% a los 80

afos, teniendo como antecedente. (6)

Es asi, que en Ecuador una de cada tres mujeres, es decir el 33% de mujeres
sobre los 40 afios presenta signos de osteopenia por déficit de factores esenciales
y minerales como el calcio y el fosforo que intervienen en el mantenimiento de la

densidad y estructura del hueso. (7)

Con todos estos antecedentes, y tomando en cuenta el riesgo que representa para
esta poblacion la pérdida subsecuente de estas sustancias esenciales, se
consideré conveniente la realizaciéon del tema de tesis denominado: Niveles de
Calcio y Fésforo y su relacion con las Hormonas Luteinizante y Foliculoestimulante

como factores de riesgo para osteopenia en mujeres mayores de 40 afos.

Esta investigacion permitio, determinar el riesgo que tienen de adquirir osteopenia

aguellas mujeres mayores de 40 afos que acudieron al Departamento de
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Ginecologia del Hospital Regional Isidro Ayora de la ciudad de Loja, durante los
meses octubre-diciembre de 2012, con la aplicacién del andlisis mediante

espectrofotometria y electroquimioluminiscencia.

Segun el estudio realizado, los valores de Calcio se encontraron dentro de los
rangos normales en la mayoria de las pacientes (82,4%), al igual que el Fosforo
(87,9%); sin embargo, considerando que la mayoria de las pacientes se
encontraban en la etapa de posmenopausia (31,9%), los valores de las hormonas
presentaron variaciones; asi, los valores de LH se encontraron disminuidos en un
(18,8%), mientras que la FSH se presentd disminuida en un (24,2%). Por lo
expuesto, se puede manifestar que, al no existir un aumento considerable de los
niveles de las hormonas antes mencionadas, en dichas mujeres mayores de 40
afos, las hormonas femeninas (como los estrogenos) aun se encuentran aun
ejerciendo su accién en el proceso de destruccion-renovaciéon de los huesos. Por
tanto los valores del Calcio y Fésforo séricos circulantes en la sangre de dichas
pacientes se encontraron normales, y a su vez las hormonas analizadas arrojaron
resultados bajos considerando la etapa del climaterio por la que atravesaban las
pacientes participantes en el presente estudio.

Es relevante mencionar que dentro de los factores predisponentes o de riesgo

para que dichas mujeres adquieran osteopenia, destacaron, el consumo de café

en un (85,7%), seguido de la falta de ejercicio en un (47,3%).
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CALCIO

El calcio es el mineral mas abundante que se encuentra en el cuerpo humano: los
dientes y huesos son los que contienen la mayor cantidad. Los tejidos corporales,

las neuronas, la sangre y otros liquidos del cuerpo contienen el resto del calcio.
Funciones

El calcio es uno de los minerales mas importantes para el cuerpo humano. Ayuda
a formar y mantener dientes y huesos sanos. Los niveles apropiados de calcio

durante toda una vida pueden ayudar a prevenir la osteoporosis.

El calcio le ayuda al cuerpo con: el desarrollo de huesos y dientes fuertes, la
coagulacion de la sangre, la contraccion y relajacion muscular y el mantenimiento

de un ritmo cardiaco normal.
Ingesta Diaria Recomendada
Adultos:

e 19 ab50 afos: 1,000 mg/dia
e« 50a 70 afos:
o Hombres: 1,000 mg/dia
o Mujeres: 1,200 mg/dia
o De més de 71 afios: 1,200 mg/dia

Sintomas carenciales de calcio

La enfermedad propia de la carencia de calcio es la hipocalcemia y provoca sobre
los huesos raquitismo, osteopenia y descalcificacion. La mala absorcién del calcio
se puede producir por el exceso de grasas, fosfatos o déficit de magnesio,

insuficiencia del pancreas y la inmovilidad.
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El exceso de calcio se denomina hipercalcemia y el primer sintoma es la excrecion
excesiva de orina (poliuria) con una marcada necesidad de beber constante y
abundantemente. También es comun la calcificacion renal y la formacion de

calculos (acumulacion de particulas que forman una masa compacta)

Los excesos en el nivel nervioso son: depresion de las fuerzas vitales y fatiga
psiquica. En el ambito cardiaco: palpitaciones y riesgo de paro cardiaco. A nivel

digestivo: anorexia, vomitos y estrefiimiento. Y en general los tejidos se calcifican.
Metabolismo del calcio

El metabolismo del calcio u homeostasis del calcio es el mecanismo por el cual el
organismo mantiene adecuados niveles de calcio. Alteraciones en este
metabolismo conducen a hipercalcemia o hipocalcemia, que pueden tener

importantes consecuencias para la salud. (6)

El calcio se absorbe principalmente en el duodeno y también a lo largo del tracto
gastrointestinal. La absorcion ocurre por dos métodos principales: un sistema de
transporte saturable, activo ocurre en el duodeno y yeyuno proximal controlado
mediante la accion de la vitamina D3, esta vitamina actia como una hormona y
aumenta la captacion de calcio en el borde en cepillo de la célula de la mucosa

intestinal al estimular la produccién de una proteina que se une a la calcio.

Un segundo mecanismo de transporte es pasivo, no saturable e independiente de
la vitamina D, ocurre a lo largo de todo el intestino. El calcio s6lo se absorbe si

esta en una forma hidrosoluble y no se precipita por otro componente de la dieta.

Diversos factores afectan de manera considerable la absorcién de calcio como la
carencia de la vitamina D, la fibra dietética, medicamentos, malabsorcion de
grasas y el envejecimiento. Las pérdidas cutaneas ocurren en forma del sudor y
exfoliacidon de la piel. La pérdida de calcio en el sudor es de aproximadamente 15
mg/dia. La inmovilidad del cuerpo por reposo en cama por tiempo prolongado
también aumenta las pérdidas de calcio.
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El organismo de un adulto contiene un promedio de 1000 a 2000 mg de calcio. La
mayor parte del calcio corporal se localiza en el hueso (98-99%), el 1-2% en los

tejidos blandos y el 0.1% en el liquido extracelular (LEC).
Deficiencia de calcio

Cuando la deficiencia es a largo plazo y desde etapas tempranas de la vida,

puede causar entre otras consecuencias:

« Deformidades 6seas: Entre ellas la osteomalacia, raquitismo, osteopenia y
osteoporosis. La osteoporosis es un trastorno metabdlico en el que la masa
Osea se reduce sin cambios en la composicion corporal, conduciendo a un
riesgo incrementado para fracturas con la mas minina tension. Los factores de
riesgo son diversos incluyendo deficiente captacion de calcio, o poca ingesta
de calcio durante los periodos maximos de crecimiento, poca actividad fisica,

alto consumo de café y cigarrillos entre otros.

o Otras enfermedades: hipertension arterial (HTA), hipercolesterolemia y en

ciertas complicaciones mas graves el cancer de colon y recto.
Requerimientos dietéticos recomendados

La OMS recomienda la ingesta de calcio en las cantidades aconsejables que se

muestran a continuacion:

Grupo de Edad RDA
6 - 12 meses 600 mg
1- 10 afos 800-1200 mg
11 - 18 afos 1200-1500 mg
1000 mg (mujeres)
25 - 30 afios 800 mg (varones
Mujeres posmenopausicas 1000-1500 mg
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FOSFORO

El fosforo es un mineral que constituye el 1% del peso corporal total de una
persona. Esta presente en cada célula del cuerpo, pero la mayor parte del fosforo

en el organismo se encuentra en los dientes y en los huesos.
Funciones

La principal funcion del fosforo es la formacion de huesos y dientes. Este mineral
cumple un papel muy importante en la utilizacion de carbohidratos y grasas en el
cuerpo, en la sintesis de proteina para el crecimiento, al igual que la conservacién

y reparacion de células y tejidos. (7)
Ingesta Diaria Recomendada

De acuerdo con el Instituto de Medicina (Institute of Medicine), los consumos de

fosforo recomendados en la dieta son los siguientes:

o 0 a6 meses: 100 miligramos por dia (mg/dia)
e 7 al2meses: 275 mg/dia
o 1 a3 afios: 460 mg/dia
e 4 a8 afios: 500 mg/dia
« 9al8afios: 1,250 mg/dia
e Adultos: 700 mg/dia
e Mujeres embarazadas o lactantes:
o menores de 18 afios: 1,250 mg/dia

o mayores de 18: 700 mg/dia

El fosforo es un componente principal de la hidroxiapatita calcica y es parte del

trifosfato de adenosina (ATP) y de importantes fosfoproteinas y fosfolipidos.

Se encuentran en el organismo aproximadamente entre 700mg a 1000 mg de
fésforo. De esto, un 80% se encuentra en hueso, un 10% en el musculo estriado y
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el 10% restante se encuentra formando parte de fosfoproteinas y fosfolipidos. El
aumento de la absorcion intestinal de fosforo esta favorecido por la vitamina D.

Su eliminacion se produce principalmente por via renal, la eliminacion es facilitada
por la hormona paratiroidea. El 80 - 90% del fosforo filtrado es reabsorbido en el

tubulo contorneado proximal.
Absorcién del fésforo

La mayor parte del fosforo absorbido de los alimentos se realiza en la parte
superior del intestino delgado gracias a la accién de la Vitamina D. En esta
absorcion compite con el hierro y el magnesio, luego se excreta en forma de

fosfatos para mantener un equilibrio que es regulado por la parathormona (PTH).
Deficiencia del fosforo

Su falta puede producir debilidad muscular, falta de apetito y dolores de huesos.
Es por ello que las necesidades de fosforo estan entre los 200 mg al dia de los

lactantes, los 900 mg en el crecimiento y los 700 mg del adulto.

OSTEOPENIA

Aungue la osteopenia es mucho més frecuente que la osteoporosis, suele ser
menos conocida. Osteopenia significa “menos hueso” y se caracteriza por una
disminuciébn de la masa 6sea por debajo de los indices normales que

corresponden a la edad, sexo y raza de un individuo. (8)

Los huesos estan compuestos de minerales como el Ca y el P, y la osteopenia

hace que los huesos pierdan esos minerales y tengan menos densidad.

Mas que una enfermedad, la osteopenia constituye un marcador para el riesgo de

fracturas, que se mide a traves de un sencillo examen de sangre que consiste en
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la determinacion de electrolitos esenciales como el Calcio y Fosforo aunque
también se puede optar por la densitometria 6sea. Podria decirse que la
osteopenia es el umbral de la osteoporosis, una “silenciosa” enfermedad que
debilita los huesos, haciéndolos quebradizos y susceptibles de fracturarse con
facilidad.

La osteopenia constituye el camino hacia la osteoporosis, pero no todas las
personas la desarrollan, ya que si se detecta tempranamente, la osteopenia puede

controlarse y muchas veces revertirse, de alli la importancia de los controles.

Causas de la Osteopenia

El origen de la osteopenia es diverso, puede ser: hereditario, consecuencia de una
alimentacion deficiente, disminucién de hormonas femeninas y la creciente
produccion de FSH y LH con el consecuente sindrome metabdlico, bajos niveles

de calcio y fésforo, o por la administracion prolongada de algunos medicamentos.

Sintomas de la Osteopenia

Aunque en las primeras etapas de osteopenia y osteoporosis no hay
manifestacion de sintomas obvios, de continuar la pérdida de tejido 6seo podrian

ocurrir fracturas especialmente de cadera, mufieca o de columna vertebral.
¢A quiénes afecta la Osteopenia?

Cualquier persona, puede padecer osteopenia, pero el riesgo de padecerla se ve
incrementando por factores que tienen que ver con el estilo de vida de las
personas, tales como fumar, consumir alcohol en exceso, la falta de ejercicio, el

uso prolongado de ciertos medicamentos (glucocorticoides).

La osteopenia afecta a millones de mujeres pre-menopausicas y esta presente en
practicamente el 50 por ciento de las mujeres mayores de 60 afos. A diferencia de

la osteoporosis que suele presentarse en la vejez patologica y afecta al 0.6% de la
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poblacion mundial, la osteopenia, puede aparecer en mujeres jovenes, y afecta al
15% de las mujeres de entre 30 y 40 afios, segun estadisticas de la OMS. (9)

Sin embargo, es durante la menopausia, cuando se acelera la pérdida de masa
0sea, por esa razon suele decirse que las enfermedades 6seas llegan a la mujer
de la mano de la menopausia. Por su parte, en los hombres esto sucede a partir

de los 50 afos.

La pérdida del tejido 6seo afecta principalmente a las mujeres en periodo
menopausico provocando un mayor riesgo de fracturas y aplastamientos
vertebrales. Al no presentar sintomas es fundamental consultar al médico para
establecer un diagndstico preciso y llevar adelante el tratamiento preventivo o
correctivo necesario. Esta enfermedad se caracteriza por la pérdida de la masa

0sea, no soélo del mineral sino también de la estructura que lo contiene.

De esta manera el hueso se vuelve mas poroso, aumentando el numero y la
amplitud de las cavidades que existen en su interior, provocando una mayor

fragilidad en los huesos y una menor resistencia a las fracturas.

La pérdida de dos elementos fundamentales en el organismo como son: Calcio y
Fosforo, se denomina osteopenia y cuando pasa ciertos limites densitométricos se

convierte en osteoporosis, siendo mayor el riesgo de fracturas.
Diagnoéstico de la Osteopenia

La OMS recomienda a las mujeres hacerse una densitometria ésea después de
los 40 afios para detectar el riesgo de osteopenia y osteoporosis, sin embargo en
mujeres con mayores factores de riesgo, los profesionales recomiendan realizarla
antes de dicha edad. También es aconsejable el optar por otros métodos de
deteccién, como la determinacion de minerales fundamentales en la composicién

O0sea como el calcio y el fosforo mediante un examen de sangre.
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Segun pardmetros de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se considera
osteopenia cuando la densidad del hueso es menor a lo normal, entre 1y 2,5
puntos, mientras que si la diferencia es mayor a 2,5 puntos, se considera

osteoporosis. (5)

Existen varios medicamentos que se emplean para prevenir y tratar la
osteoporosis, sin embargo como el riesgo de fracturas en casos de osteopenia es
relativamente bajo, no se aconseja un tratamiento sistematico con farmacos.
Generalmente lo que se recomienda son medidas generales para el
mantenimiento de la masa 6sea, tales como: evitar la ingesta excesiva de alcohol,
abandonar el tabaco, asegurar una adecuada nutricion con suficiente aporte de
calcio y vitamina D en edad temprana donde el organismo aun estimula su

absorcioén, entre otros.

Para reducir el riesgo de caidas, se aconseja hacer ejercicio para ayudar a
mantener el equilibrio y la fuerza muscular. También conviene evitar situaciones
de riesgo, asi como mejorar las condiciones ambientales en el domicilio de la

persona afectada.

Menopausia (Etapa del Climaterio)

El climaterio o menopausia se refiere al Ultimo periodo o regla; es el cese definitivo
de la menstruacion como resultado de la pérdida del funcionamiento de los ovarios
y la deficiente produccion de hormonas femeninas como los estrogenos. (2)

En el climaterio se pueden distinguir dos fases:

* Pre menopausia: es el tiempo que precede a la menopausia o Ultima

menstruacion, caracterizado por irregularidades en la menstruacion o regla.
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* Posmenopausia: después de un afio de amenorrea o sin reglas, hablamos de

posmenopausia.

La menopausia es un fendmeno universal, pero la influencia de la sociedad en la
gue se vive, hace que se pueda percibir de forma distinta. Las mujeres fumadoras,
sin embargo, experimentan la menopausia antes que las no fumadoras. Los
factores etiolégicos de la menopausia serian: el envejecimiento, el sedentarismo,

el sobrepeso, habito de fumar, etc.

Después de la menopausia, aparecen trastornos fisiolégicos considerados
“coincidentes” pero que no se consideran especificos de esta. La osteoporosis y la
cardiopatia isquémica, son enfermedades que dependen de multiples factores,

siendo la menopausia un factor de mayor importancia.

Hormona Foliculoestimulante o FSH

La Hormona Foliculoestimulante (FSH) es una hormona del tipo gonadotropina
gue se encuentra en los seres humanos y otros animales. Es sintetizada y
secretada por gonadotropos de la glandula pituitaria anterior. La FSH regula el
desarrollo, el crecimiento, la maduracion puberal, y los procesos reproductivos del
cuerpo (produce la maduracién de ovocitos en la mujer, y en los hombres la
produccion de espermatozoides). La FSH y Hormona Luteinizante (LH) actian de

forma sinérgica en la reproduccion.

La FSH estimula la secrecion de estrégenos y, en menor medida, de inhibina y
otros productos proteicos producidos por las células de la granulosa y de las

células de Sertoli. (3)

Ademas, aumenta el numero de receptores de la LH en las células diana,

aumentando la sensibilidad de dichas células a dicha hormona. La FSH es
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regulada por retroalimentacion gracias a la accion de esteroides sexuales y otras

hormonas sobre la glandula pituitaria.
Examen de FSH

El médico puede ordenar este examen si usted tiene signos de ciertos trastornos
reproductivos o hipofisarios. En algunas situaciones, también se puede hacer para

confirmar la menopausia.

El examen de FSH por lo regular se hace para ayudar a diagnosticar problemas
con el desarrollo sexual, la menstruacion, la fecundidad y la aparicion de la
menopausia con subsiguientes alteraciones fisiolégicas relacionadas con la
pérdida de masa 6sea como preludio a la osteoporosis, conocida mundialmente

con el término de osteopenia. (3)

Hormona Luteinizante o LH

La Hormona Luteinizante (LH) o luteoestimulante, también llamada lutropina, es
una hormona gonadotrépica de naturaleza glicoproteica que, al igual que la
hormona foliculoestimulante o FSH, es producida por el l6bulo anterior de la

hipdfisis o glandula pituitaria.

1. En el hombre es la hormona que regula la secrecién de testosterona, actuando
sobre las células de Leydig, en los testiculos y en la mujer controla la
maduracion de los foliculos, la ovulacién, la iniciacion del cuerpo Idteo y la
secrecion de progesterona.

2. Estimula la ovulacién femenina y la produccion de testosterona masculina.

La LH, al igual que la FSH, es regulada por retroalimentacion debido a la accion

de esteroides sexuales y otras hormonas sobre la hipdfisis.
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Examen de LH

El examen de LH en la sangre mide la cantidad de Hormona Luteinizante, una
hormona producida por la hipofisis. En las mujeres, un incremento en los niveles

de esta hormona en la mitad del ciclo provoca la ovulacion.

Tratamiento con estrogenos en la etapa del climaterio

Cuando los niveles de estrogenos disminuyen, los riesgos de adquirir

enfermedades como osteoporosis y arteriosclerosis aumentan significativamente.

Esta es la razén por la que los doctores tienden a prescribir productos basados en
hormonas como terapia. EI HRT (Terapia de Reemplazo Hormonal) fue creado
para ser la droga de la maravilla que mejoraria la calidad de la vida durante la
menopausia. Sin embargo, como las hormonas activas tienen otras funciones

importantes en el cuerpo, es posible tener efectos indeseados.

El Estradiol (un estrogeno) interviene en varios canceres. El alto nivel del
estrogeno aumentara el riesgo para el cancer de mama. La terapia convencional
de la hormona no es la Unica opcion disponible. Las mujeres que no desean tomar
hormonas pueden utilizar los suplementos de las isoflavonas para manejar sus

sintomas menopausicos y otros riesgos.

HORMOTERAPIA

El tratamiento con hormonas puede ayudar si se tiene sofocos graves, sudoracion
nocturna o resequedad vaginal. La hormonoterapia es un tratamiento con

estrogenos y algunas veces con progesterona.
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El médico debe conocer toda la historia médica de la paciente antes de recetarle

la hormonoterapia (HT).

Algunos estudios han cuestionado los riesgos y beneficios de la hormonoterapia
para la salud, entre ellos, el riesgo de cancer de mama, ataques cardiacos,

accidentes cerebrovasculares y coagulos de sangre.

Las pautas actuales apoyan el uso de la hormonoterapia para el tratamiento de los

sofocos. Recomendaciones especificas:

o La hormonoterapia se puede iniciar en mujeres que recientemente hayan
entrado en la menopausia.

« La hormonoterapia no se debe emplear en mujeres que hayan comenzado
la menopausia hace muchos afios, excepto las cremas vaginales con
estrogenos.

« El medicamento no se debe utilizar por mas de 5 afios.

e Las mujeres que toman hormonoterapia tienen un riesgo bajo de accidente

cerebrovascular, cardiopatia, coagulos de sangre o cancer de mama.

Para reducir los riesgos de una hormonoterapia con estrogenos, el médico puede

recomendar:

o Utilizar una dosis mas baja de estrogeno o una preparacion diferente de
estrogeno (por ejemplo una crema vaginal o un parche en la piel en vez de
una pastilla).

e Someterse a examenes pélvicos y citologias vaginales regulares y
frecuentes para detectar problemas lo mas temprano posible.

e Someterse a examenes fisicos frecuentes y regulares, entre ellos,

examenes de mama y mamografias.
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ALTERNATIVAS A LA HORMONOTERAPIA:

Hay algunos medicamentos disponibles para ayudar con los cambios en el estado

de animo, los sofocos y otros sintomas. Estos medicamentos son, entre otros:

e Antidepresivos tales como paroxetina, venlafaxina y fluoxetina.
o Ciertos medicamentos considerados anticonvulsivos que también ayudan a

reducir los sofocos.

FACTORES DE RIESGO PARA ADQUIRIR OSTEOPENIA

Existen algunos factores comunes a toda la poblacion que aumentan las

posibilidades de que la persona desarrolle osteopenia, pueden ser:

- sexo femenino

- antecedentes hereditarios
- etapa del climaterio

- sedentarismo

- un mal aporte de calcio

- el habito de fumary

- un alto consumo de café

Uno de los factores mas importantes es cuando la mujer entra en la etapa
menopausica, debido a que deja de producir estrégenos, hormonas que cumplen
un rol preponderante en la renovacion y el mantenimiento del tejido 6seo. Por lo
tanto, si a este factor se le suma alguno de los otros, esta mujer tiene mayor

riesgo de tener osteopenia que otras. (15)

De las mujeres que entran en este periodo sélo un 30% desarrolla la enfermedad
hasta que se convierta en osteoporosis. Lo importante en todos los casos es

determinarla y tratarla, pero sobre todo prevenirla.
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El méximo desarrollo de masa 6sea se logra alrededor de los 25 afios. A partir de
esa edad empieza a decaer, acelerAndose en la etapa menopausica en la mujer
que, por lo general, es entre los 50 y 60 afios. Si la mujer tiene una menopausia
precoz, alrededor de los 40, tiene mayor riesgo de desarrollar la enfermedad que
aquella que entra en ese periodo normalmente debido a que le faltaran estrogenos

por lo menos diez afios antes.

En los hombres es mas dificil que se desarrolle esta enfermedad. Segun estudios
internacionales aplicados por la OMS: “De cada diez casos de osteoporosis, ocho

y medio son mujeres”. (8)

OSTEOPENIA Y SU RELACION CON EL ESTILO DE VIDA

La osteopenia se inicia sin provocar sintomas evidentes inmediatos. Cuando éstos
aparecen la osteopenia puede estar avanzada y la administracion de calcio y

estrogenos no seria suficiente.

Las pacientes, ya que la mayoria son mujeres, generalmente empiezan con el
consumo de analgésicos para contrarrestar las molestias y ciertos dolores leves
gue ocasiona esta silenciosa enfermedad, principalmente a nivel de las

articulaciones (cadera, rodillas, mufiecas).

En aquellas mujeres, que se encuentran atravesando la etapa del climaterio, los
estrogenos disminuyen, y al llegar a la menopausia si dichas mujeres tienen una
alimentacion inadecuada, la osteopenia se acelera mucho mas que en las mujeres

que tienen buenos habitos alimenticios. (14)

Méas aun, mujeres vegetarianas que consumen alimentos con poco contenido de

estrogenos, tienen tendencia a presentar una buena masa osea.
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Por otra parte, el consumo de sustancias nocivas como el alcohol y cigarrillo, la
ingesta continua de cafeina (si se consume en exceso la cafeina aumenta la
excrecion del calcio del cuerpo tanto por la orina como por el sistema digestivo), la
falta de ejercicio, el sedentarismo y el no realizar actividades que favorezcan el
movimiento de huesos y articulaciones, contribuyen al desgaste del hueso y la
consecuente pérdida de las sustancias esenciales que lo conforman, como son el

calcio y el fosforo principalmente.

Existen algunas pautas que pueden ser consideradas como medidas preventivas,

a fin de evitar la aparicion de la enfermedad. Aqui unas de ellas:

« Ejercicio fisico regular

e Sies una mujer menopausica 0 posmenopausica, medicacidén con estrégenos
naturales y tratamiento complementario, segin cada paciente.

e Consumo adecuado de Calcio y vitamina D

o Asolearse por 20 minutos los brazos y las piernas.

e Suspender el tabaco.

« Evitar consumir café en grandes cantidades.

o Consumir muy poco bebidas alcohdlicas

o Examen médico regular

METODOS Y TECNICAS DE ANALISIS

ESPECTROFOTOMETRIA

La espectrofotometria es uno de los métodos de andlisis mas usados en el analisis
de compuestos biologicos, y se basa en la relacion que existe entre la absorcion

de luz por parte de un compuesto y su concentracion. (10)
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Fundamento

Cuando se hace incidir luz monocromatica (de una sola longitud de onda) sobre un
medio homogéneo, una parte de la luz incidente es absorbida por el medio y otra
transmitida, como consecuencia de la intensidad del rayo de luz sea atenuada
desde la intensidad de la luz incidente hasta la intensidad del rayo de luz
transmitido. Dependiendo del compuesto y el tipo de absorcion a medir, la muestra

puede estar en fase liquida, solida o gaseosa.

En las regiones visibles y ultravioleta del espectro electromagnético, la muestra es
generalmente disuelta para formar una solucion. Cada sustancia tiene su propio
espectro de absorcion, el cual es una curva que muestra la cantidad de energia
radiante absorbida por la sustancia en cada longitud de onda del espectro
electromagnético, es decir, a una determinada longitud de onda de la energia
radiante, cada sustancia absorbe una cantidad de radiacion que es distinta a la

gue absorbe otro compuesto. (10)

En espectrofotometria, se distinguen dos términos fundamentales utilizados para

comprender mejor su concepto, asi tenemos:

- Absorbancia: este término se puede definir como la cantidad de luz incidente
absorbida por una muestra en solucion.
- Transmitancia: se define como la relacibn que existe entre la radiacién

transmitida y la radiacion incidente.

ELECTROQUIMIOLUMINISCENCIA

El uso analitico de la Electroquimioluminiscencia (EQL) est4 experimentando un
creciente interés, ya que representa una alternativa muy sensible para cuantificar

una gran variedad de compuestos quimicos y biologicos. (16)
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Fundamento

La Electroquimioluminiscencia se basan en la gran capacidad de amplificacion de
la sefial a partir de una molécula marcadora que puede ser excitada repetidas
veces; lo cual permite obtener limites de deteccion muy bajos y amplios intervalos

de medicion en rapidos procesos con cortos tiempos de reaccion.
- Ventajas

Las propiedades de este ensayo pueden adaptarse con gran flexibilidad al
significado clinico del parametro aumentando la sensibilidad, el rango de medicién

o reduciendo el tiempo del test.
- Evolucién de la tecnologia de Inmunoanalisis:

Con el paso del tiempo y gracias el avance que se ha logrado mediante el
desarrollo de nuevas tecnologias, se han ido perfeccionando distintas técnicas de
analisis quimico, hasta lograr metodologias mucho mas sensibles que ofrecen
mayores garantias en la determinacién de analitos, es asi que la evolucion de

métodos ha transcurrido de la siguiente manera: (11)

Radioinmunoanalisis (RIA)
ELISA
ELFA (ELISA Fluorescencia)

Quimioluminiscencia

o bk w0 N PE

Electroquimioluminiscencia
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lIl. MATERIALES Y
METODOS



e Tipo de estudio:

El presente estudio es de tipo descriptivo—transversal, ya que se describe el

problema en un espacio y tiempo determinado.

e Universo:

El universo lo constituyeron todas aquellas mujeres que acuden al Departamento
de Ginecologia del Hospital Regional Isidro Ayora de la ciudad de Loja en el

periodo octubre-diciembre de 2012.

e Muestra:

91 mujeres mayores de 40 afios que acudieron al Departamento de Ginecologia
del Hospital Regional Isidro Ayora de la ciudad de Loja en el periodo octubre-
diciembre de 2012.

e Procedimiento:

El desarrollo del proceso investigativo y analitico se efectud distribuyendo el

trabajo en tres fases o etapas, que se detallan a continuacion:

FASE PREANALITICA

1. Certificacion y autorizacion para la ejecucidn proyecto por parte de los
directivos del Hospital Regional Isidro ayora de la ciudad de Loja. (Anexo 1)

2. Seleccién de las mujeres que participaron tomando en cuenta los criterios de

inclusion y exclusion.

33



Criterios de exclusién

- Mujeres que aceptaron ser parte del estudio.

- Mujeres de 40 afios de edad en adelante.
Criterios de exclusion

- Mujeres que estaban recibiendo algun tipo de tratamiento médico para
osteoporosis o afines.
- Mujeres que tenian menos de 40 afios de edad.

- Mujeres que no desearon ser parte del estudio.

3. A las mujeres que fueron seleccionadas se les aplicdé una encuesta (Anexo 2),
misma sirvido para obtener los datos relevantes sobre los factores de riesgo

predisponentes para adquirir osteopenia.

4. Se aplicéd el consentimiento informado a las mujeres que aceptaron ser parte
del presente estudio. (Anexo 3).

FASE ANALITICA

1. Protocolo para extraccién de sangre venosa. (Anexo 4)

2. Una vez obtenido el espécimen, se procedido a centrifugar los tubos para
obtener el suero con el cual se desarrollarian las pruebas de analisis del

Calcio, Fosforo y de las hormonas Luteinizante y Foliculoestimulante.

3. Para el analisis de las muestras, se utilizd el método de espectrofotometria
para el Calcio y Fésforo séricos con la aplicacion de las técnicas analiticas de
la casa comercial SPINREACT (Anexo 5 y Anexo 6); y el método de

Electroquimioluminiscencia para la determinacion de las hormonas Luteinizante
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y Foliculoestimulante, usando para ello las técnicas de la casa comercial
COBAS (Anexo 7 y Anexo 8), aplicables al Analizador Cobas e 411.
Fotografias (Anexo 11).

FASE POSTANALITICA

1. Luego de realizar todos los analisis y las determinaciones correspondientes, se
procedié al registro de los resultados mediante un formato de registro interno
(Anexo 9).

2. Formato de entrega de resultados (Anexo 10).

3. Difusion de resultados a cada una de las mujeres participantes en el presente
estudio. (Anexo 12).

e Tabulaciéon de los resultados

El andlisis de los resultados obtenidos luego de realizadas las diferentes
determinaciones, se realizO mediante la utilizacion del sistema estadistico
informatico MICROSOFT EXCEL.2010, ULTIMA VERSION 12.2.3 BUID 091001;
presentando los mismos mediante tablas estadisticas expresadas en porcentajes y
efectuando su representaciéon grafica de manera mas dinamica a través de barras

simples, barras dobles y pasteles.

Estos resultados, nos permitieron establecer la frecuencia y de esta forma el
porcentaje de mujeres mayores de 40 afios que acudieron al Departamento de
Ginecologia del Hospital Regional Isidro Ayora de la ciudad de Loja en los meses
de octubre a diciembre de 2012; y que presentaron o no, osteopenia luego de

realizado el estudio analitico.
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IV. RESULTADOS



TABLAN°1

ESTILO DE VIDA

FRECUENCIA PORCENTAJE
VARIABLE Si NO |TOTAL| Si NO | TOTAL
Consumo de tabaco 4 87 91 4,4% | 95,6% | 100%
Consumo de alcohol 18 73 91 19,8% | 80,2% | 100%
Consumo de café 78 13 91 85,7% | 14,3% | 100%
Personas que no
realizan ejercicio fisico 43 48 91 47,3% | 52,7% | 100%

Fuente: Encuesta a mujeres mayores de 40 afios que acuden al departamento de Ginecologia del
Hospital Regional Isidro Ayora (HRIA)
Elaborado por: Eduardo Patricio Veintimilla Ludefia

GRAFICO N° 1

ESTILO DE VIDA
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Interpretacion: en la presente tabla correspondiente al estilo de vida, se puede
evidenciar que los indices més altos se encuentran en el consumo de café con un
85,7% y en la falta de ejercicio fisico con un 52,7%.
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TABLA N° 2

MUJERES CON NIVELES BAJOS DE CALCIO
Y FACTORES DE RIESGO

FRECUENCIA PORCENTAJE
VARIABLE SI | NO [ TOTAL | SI NO |[TOTAL
Mujeres que consumen café | 10 | 1 11 90,9% | 9,1% 100%
Mujeres que no realizan 3 8 11 27,3% | 72,7% | 100%
ejercicio fisico
Mujeres que consumen tabaco | 2 9 11 18,2% | 81,8% | 100%
Mujeres que consumen 1 10 11 9,1% | 90,9% | 100%
alcohol

Fuente: Encuesta a mujeres mayores de 40 afios que acuden al departamento de Ginecologia del
Hospital Regional Isidro Ayora (HRIA)
Elaborado por: Eduardo Patricio Veintimilla Ludefia

GRAFICO N° 2
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Interpretacion: con respecto a la presente tabla se puede evidenciar que, de
aguellas mujeres que presentaron niveles bajos de Ca y P, un significativo 90,9%
de ellas consumian café; mientras que un 72,7% de este mismo grupo de
pacientes, no realizaban ejercicio fisico.
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TABLA N° 3

VALORES DE CALCIO SERICO

departamento de Ginecologia del HRIA
Elaborado por: Eduardo Patricio Veintimilla Ludefia

GRAFICO N° 3
VALORES DE CALCIO SERICO

VARIABLE FRECUENCIA PORCENTAJE
Disminuido 11 12,1%
(< 8.6 mg/dL)
Normal 75 82,4%
(8.6 —10.2 mg/dL)
Aumentado 5 5,5%
(>10.2 mg/dL)
TOTAL 91 100%
Fuente: Registro de resultados obtenidos de Calcio en mujeres mayores de 40 afios que acuden al

B Disminuidos
® Normales

 Aumentados

Interpretacion: respecto a los valores de Calcio sérico, el mayor porcentaje de
mujeres, refieren valores normales en un 82,4%; mientras que solo un 5,5% de

ellas presenta valores aumentados.
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TABLA N° 4

VALORES DE FOSFORO SERICO

VARIABLE FRECUENCIA PORCENTAJE
Disminuido 0 0%
(<2.7 mg/dL)
Normal 80 87,9%
(2.7 —4.5 mg/dL)
Aumentado 11 12,1%
(> 4.5 mg/dL)
TOTAL 91 100%

Fuente: Registro de resultados obtenidos de Fésforo en mujeres mayores de 40 afios que acuden al
departamento de Ginecologia del HRIA
Elaborado por: Eduardo Patricio Veintimilla Ludefia

GRAFICO N° 4
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Interpretacion: en relacion a los valores obtenidos de FoOsforo sérico, el
porcentaje mas alto (87,9%), representa las mujeres con valores normales;
mientras que ninguna de ellas, en un 0% refieren valores disminuidos.

40



TABLA N°5

MUJERES DE ACUERDO A LA FASE DEL CICLO MENSTRUAL

VARIABLE FRECUENCIA PORCENTAJE
Fase Folicular 18 19,8%
Fase Ovulatoria 9 9,9%
Fase Lutea 18 19,8%
Fase de Posmenopausia 29 31,9%
Mujeres que se
encuentran menstruando 10 10,9%
Mujeres que no recuerdan
su ultima menstruacion 7 7,7%
TOTAL 91 100%

Fuente: Encuesta a mujeres mayores de 40 afios que acuden al departamento de Ginecologia del
Hospital Regional Isidro Ayora (HRIA)
Elaborado por: Eduardo Patricio Veintimilla Ludefia

GRAFICO N° 5
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Interpretacion: la presente tabla nos muestra la fase del ciclo menstrual en el que
se encuentran las pacientes, representando el mayor porcentaje un 31,9% a
aguellas que se encuentran en la posmenopausia y solamente un 7,7% de dichas
mujeres no recuerdan la fecha de su ultima menstruacion.
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TABLA N° 6

MUJERES CON NIVELES BAJOS DE CALCIO Y FOSFORO
Y SU RELACION CON EL CLIMATERIO (ETAPAS)

VARIABLE FRECUENCIA PORCENTAJE
Fase Folicular 3 27,3%
Fase Ovulatoria 0 0%
Fase Lutea 6 54,5%
Fase de Posmenopausia 2 18,8%
TOTAL 11 100%

Fuente: Encuesta a mujeres mayores de 40 afios que acuden al departamento de Ginecologia del
Hospital Regional Isidro Ayora (HRIA)
Elaborado por: Eduardo Patricio Veintimilla Ludefia

GRAFICO N° 6
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Y SU RELACION CON EL CLIMATERIO (ETAPAS)

M Fase Folicular
M Fase Ovulatoria
0% W Fase Lutea

M Fase de
Posmenopausia

Interpretacion: en la presente tabla, se refleja que la mayor parte de las mujeres
que refieren niveles bajos de Calcio y Fésforo, atravesaban por la fase lutea, con
un significativo 54,5%, mientras que ninguna de ellas (0%) se encuentran en la
fase ovulatoria.
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TABLA N° 7

VALORES DE HORMONA LUTEINIZANTE

HORMONA LUTEINIZANTE FRECUENCIA | PORCENTAJE
Aumentado
(> 12.6 mUl/mL) 9 9,9%
MUJERES EN FASE
FOLICULAR Normal
(5.9 — 12.6 mUI/mL) 1 1,1%
Disminuido
(< 5.9 mUI/mL) 8 8,8%
Aumentado
MUJERES EN FASE (> 95.6 mUl/mL) 0 0,0%
OVULATORIA
Normal
(30.8 — 95.6 mUI/mL) 4 4.4
Disminuido
(< 30.8 mUI/mL) 5 5,5
Aumentado
MUJERES EN FASE (> 11.4 mUl/mL) 7 7,7
LUTEA Normal
(4.6 — 11.4 mUl/mL) 6 6,6
Disminuido
(< 4.6 mUI/mL) 4 4,4%
Aumentado
(> 58.5 mUl/mL) 3 3,3%
e A o
(29.1 — 58.5 mUI/mL) 10 10,9%
Disminuido
(< 29.1 mUI/mL) 17 18,8%
MUJERES 10 10,9%
MENSTRUANDO
MUJERES QUE NO --- 7 7,7%
RECUERDAN
TOTAL 91 100%

Fuente: Registro de resultados obtenidos de Hormona Luteinizante en mujeres mayores de 40 afios
gue acuden al departamento de Ginecologia del HRIA
Elaborado por: Eduardo Patricio Veintimilla Ludefia

43



GRAFICO N° 7

VALORES DE HORMONA LUTEINIZANTE
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Interpretacion: con respecto a los valores de la Hormona Luteinizante (LH), se
puede evidenciar que el mayor porcentaje es un 18,8% que representa a aquellas
mujeres que se encuentran en la etapa de la posmenopausia y cuyos valores
estan disminuidos respecto del valor normal de LH en la sangre. Mientras que de
aguellas mujeres que se encuentran en la fase ovulatoria, ninguna de ellas (0%),
presenta valores aumentados de esta hormona.
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TABLA N° 8

VALORES DE HORMONA FOLICULOESTIMULANTE

VARIABLE FRECUENCIA | PORCENTAJE
Aumentado
(> 12.5 muUl/mL) 7 7,7%
MUJERES EN FASE
FOLICULAR Normal
(6.9 —12.5 mUl/mL) 3 3,3%
Disminuido
(< 6.9 mUI/mL) 8 8,8%
Aumentado
MUJERES EN FASE (> 21.5 mUl/mL) 3 3,3%
OVULATORIA
Normal
(12.3 — 21.5 mUI/mL) 1 1,1%
Disminuido
(< 12.3 mUIl/mL) 5 5,5%
Aumentado
MUJERES EN FASE (> 7.7 mUl/mL) 9 9,9%
LUTEA
Normal
(3.6 — 7.7 mUI/mL) 5 5,5%
Disminuido
(< 3.6 mUIl/mL) 3 3,3%
Aumentado
(> 134.8 mUI/mL) 0 0,0%
MUJERES EN FASE Normal
DE POSMENOPAUSIA
(67.0 — 134.8 mUI/mL) 8 8,8%
Disminuido
(< 67.0 mUl/mL) 22 24,2%
MUJERES ---
MENSTRUANDO 10 10,9%
MUJERES QUE NO
RECUERDAN 7 7,7%
TOTAL 91 100%

Fuente: Registro de resultados obtenidos de Hormona Foliculoestimulante en mujeres mayores de
40 afios que acuden al departamento de Ginecologia del HRIA
Elaborado por: Eduardo Patricio Veintimilla Ludefia
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GRAFICO N° 8

VALORES DE HORMONA FOLICULOESTIMULANTE
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Interpretacion: con respecto a los valores de la Hormona Foliculoestimulante
(FSH), se puede constatar que el mayor porcentaje se encuentra en un 24,2% que

representa a aquellas mujeres que se encuentran en

la etapa de la

posmenopausia y cuyos valores estan disminuidos respecto del valor normal de
FSH en la sangre; mientras que ninguna de ellas (0%), presenta valores
aumentados de esta hormona, representando el porcentaje mas bajo en esta

tabla.
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V. DISCUSION



“La osteopenia es un problema de salud publica que destaca por su amplia
distribucion mundial, especialmente en mujeres en la etapa del climaterio. Este
término (climaterio) abarca el periodo anterior y posterior a la menopausia. Es

decir, comprende los afios entre la vida fértil, y la no reproductiva.” (1)

“Segun la OMS (Organizacion Mundial de la Salud), la osteopenia afecta a 200
millones de personas en el mundo; y aunque osteopenia es mas frecuente que la
osteoporosis, es menos conocida. Esta enfermedad existe cuando la densidad del
hueso es menor a la normal, entre 1 y 2,5 puntos, mientras que cuando es mayor
a 2,5 ya estamos refiriéndonos a la osteoporosis, en este concepto, si ademas de
superar el valor de densidad Osea, la persona tiene niveles bajos de los
componentes esenciales de la hidroxiapatita (Calcio y Fosforo) y a mas de ello
refiere antecedentes de fracturas 6seas, entonces esta padeciendo osteoporosis

severa.” (31)

“‘En el ano 2007, se reporté en EEUU (Estados Unidos de América), que la
osteopenia afecta al 20% de las mujeres postmenopausicas en ese pais y se
estima que en una poblacion de 7.8 millones a nivel mundial, para el afio 2040 el
problema se habra triplicado. El riesgo de por vida de sufrir una fractura a partir de
los 50 afios es de 40% para las mujeres, debido a la osteopenia.” (31)

En contraste, segun el estudio realizado en las mujeres mayores de 40 afios que
acudieron al Departamento de Ginecologia del Hospital Regional Isidro Ayora de
la ciudad y provincia de Loja, durante los meses octubre-diciembre de 2012, en 91
pacientes, se pudo determinar, la relacion existente entre sus niveles de hormonas
Luteinizante como de Foliculoestimulante, los cuales se encontraron disminuidos
en un 18,8% (LH) y en un 24,2% (FSH); y sus niveles de Calcio y Fosforo que se

encontraron dentro de los rangos normales en un 82,4%(Ca) y en un 87,9% (P); lo

48



cual nos indica que al no existir un aumento considerable de los niveles de las
hormonas antes mencionadas, los niveles de hormonas femeninas, en esta
poblaciéon de mujeres mayores de 40 afios, se encuentran aun ejerciendo su
accion en el proceso de destruccion-renovacion de los huesos. Por tanto los
valores del Calcio y Fésforo séricos circulantes en la sangre de dichas pacientes
se encontrarian normales, y a su vez las hormonas analizadas arrojarian
resultados bajos considerando la etapa del climaterio por la que atravesaban las

pacientes participantes en el presente estudio.

A mas de esto, se puede detallar un andlisis para establecer la relacion entre
aguellas mujeres que presentaron niveles bajos de Calcio con respecto la etapa
del climaterio en la que se encontraban (tabla 6), a pesar de que la mayoria de las
91 pacientes que fueron parte del estudio se encontraban en la etapa de
posmenopausia, aquellas mujeres con valores disminuidos de este elemento (Ca),
gue fueron 11 pacientes, mas de la mitad de ellas se encontraban en la fase lltea,
con picos altos de sus niveles de hormona Luteinizante (LH) asi como de
Foliculoestimulante (FSH); esto, sumado a la disminucion progresiva de los niveles
de estr6geno por encontrarse en el climaterio, crean sintomas considerados
fisiol6gicos normales tales como calores o sudores de la noche con pérdida
subsecuente de electrolitos esenciales, como el calcio, el fésforo, magnesio, entre
otros, dando lugar al sindrome conocido como desbalance metabdlico. Por ello,
gue los niveles séricos de estos elementos en dichas pacientes estan disminuidos

en base a los exdmenes realizados.

“Por otra parte, en la Revista Mexicana de Ortopedia del 2007, volumen 7, Num. 5,
se estima que la poblacion en riesgo de sufrir osteopenia es de 7.3 millones de
mujeres mayores de 45 afios, segun un estudio realizado en 350 pacientes, siendo
los factores principales, ciertos factores socioecondmicos, el habito de ingesta

frecuente de cafeina, antecedentes hereditarios y la falta de ejercicio fisico, entre
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los principales. Tomando en cuenta que el estudio se realizé en una casa de salud
asistencial publica a la cual acudian mujeres por distintas situaciones médicas;
siendo la principal afluencia al Departamento de Ginecologia y Obstetricia. El
estudio fue dirigido por el Dr. Felipe Gomez Garcia y la Dra. Patricia Clark,

quienes emprendieron el estudio con alumnos de la Facultad de Medicina.” (33)

“En el afio 2009, se llevé a cabo un estudio de calcio, fosforo y magnesio en 104
mujeres premenopausicas, menopausicas y posmenopausicas de la ciudad de
Nottingham (Reino Unido), encontrdndose un riesgo (considerado bajo) de un
(18,2%) de padecer osteopenia, con valores normales de calcio (77,3%), mientras
que el fosforo normal en un (81,1%) y presentando una correlacidon significativa

con la densidad de la masa 6sea de dichas mujeres.”

“En un estudio realizado en el afio 2008, en Ecuador, se evidencié que una de
cada tres mujeres, es decir el 33% de mujeres sobre los 40 afios presentan signos
de osteopenia por déficit de factores esenciales y minerales como el calcio y el
fésforo que intervienen en el mantenimiento de la densidad y estructura del hueso.
Presentandose las cifras mas elevadas en la Regién Sierra en ciudades como
Pichincha 39,2%, seguida de Azuay con un 25,4% y Loja con un 14,1%”. (7)

Realizando la comparaciéon de estas cifras, con el estudio realizado en esta
investigacion, se puede evidenciar que el riesgo que presentan las mujeres
mayores de 40 afios, que fueron parte del estudio, de sufrir osteopenia es
relativamente bajo (12,1%), ya que los componentes esenciales de la estructura
O0sea, como son el calcio y el fosforo, refieren normalidad, encontrdndose un
(82,4%) de las pacientes dentro de los rangos normales de Ca y un (87,9%) de

ellas dentro de los rangos normales de P, asi en contraste con los niveles de las
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hormonas analizadas en las mismas pacientes, ya que dichas cifras revelaron que
no existe una relacion con el riesgo de padecer osteopenia, siendo que al
mantenerse estos valores bajos, la tendencia a destruccién-formacion del hueso
se mantiene aun regulada por las hormonas femeninas (principalmente
estrégenos), que secretan de manera natural las mujeres que participaron en el

presente estudio.
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VI. CONCLUSIONES



Una vez culminado el presente trabajo investigativo y luego de exponer los

resultados obtenidos, se pone a consideracion las siguientes conclusiones:

Se logro identificar, al consumo de cafeina en un (85,7%) y la falta de ejercicio
fisico en un (47,3%), como los principales factores de riesgo que pueden
resultar como contribuyentes a estimular la disminucién de los niveles séricos
de Calcio y Fosforo en aquellas mujeres mayores de 40 afios que se

encuentran atravesando la etapa del climaterio.

De las 91 mujeres mayores de 40 afos a las que se les realizaron las analisis
correspondientes, el 82,4% de ellas presentaron valores normales de Calcio
sérico, y el 87,9% de las pacientes refirieron valores normales de Fosforo
sérico; lo que nos indica que el riesgo de padecer osteopenia es relativamente
bajo puesto que los niveles de los elementos que conforman el componente
principal de los huesos (hidroxiapatita), se encuentran dentro de los rangos

considerados normales segun la técnica y método de andlisis utilizados.

Respecto a los valores obtenidos de las hormonas (LH y FSH), analizadas en
el presente estudio investigativo, se obtuvieron resultados significativos
respecto a aquellas mujeres posmenopausicas, cuyos valores de Hormona
Luteinizante se encontraron disminuidos en un 18,8%, mientras que los valores
de Hormona Foliculoestimulante se encontraron disminuidos en un 24,2%. Por
tanto, se logra concluir que, al no existir un aumento considerable de los
niveles de las hormonas mencionadas, en dichas mujeres mayores de 40 afios,
las hormonas femeninas (como los estrogenos) se encuentran aun ejerciendo
Su accion en el proceso de destruccion-renovacion de los huesos, reduciendo

el riesgo de padecer osteopenia en la poblacién que formé parte del estudio.

Finalmente, se realizé la difusion mediante la entrega de los resultados

obtenidos, a cada una de las pacientes que fueron parte del proceso
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investigativo, a fin de que éstos sirvan como un referente de su estado de
salud y con la finalidad de que dichas mujeres tomen precauciones en la forma
que llevan su estilo de vida y puedan asumir esta etapa con una mejor
condicion de vida; contribuyendo de esta forma a prevenir enfermedades
Oseas.
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VIl. RECOMENDACIONES



Luego de haber expuesto las conclusiones al término del trabajo investigativo, se

expresan las siguientes recomendaciones:

Realizarse chequeos constantes y periddicos, principalmente aquellas mujeres
que han superado los 40 afios y que se encuentran en la etapa del climaterio,
ya que es una etapa en la que la mujer sufre cambios importantes y para ello

Su cuerpo intenta adaptarse, aunque no siempre de la mejor manera.

La préctica constante del ejercicio fisico y cultivar el habito de realizar algun
tipo de actividad fisica durante el tiempo libre, tratando a toda costa de evitar el
sedentarismo. Asi también el evitar el abuso y la ingesta excesiva de
sustancias nocivas como la cafeina y nicotina; cuyos efectos pueden ser
extremadamente dafinos y en muchos de los casos irreversibles. De esta
forma, se aportara de una manera positiva a un buen mantenimiento del estado

fisiol6gico normal del organismo.

Finalmente, se recomienda desarrollar trabajos investigativos a fin de contribuir
de manera positiva en el avance del desarrollo tecnolégico al que nos
encontramos sometidos y de esta forma, estar siempre dispuestos a afianzar
conocimientos adquiridos y a desarrollar las habilidades y destrezas adquiridas
a lo largo de nuestra formacion profesional; sin olvidar el firme propdsito de
ayudar e intentar mejorar la calidad de vida de aquellas personas hacia las

cuales va dirigido nuestro trabajo.
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ANEXO 1

CERTIFICACION Y AUTORIZACION DE LA EJECUCION DEL PROYECTO



Loja, 27 de Septiembre de 2012

Sré: Dr.
Angel Erreis

DIRECTOR TECNICO DEL HOSPITAL REGIONAL ISIDRO AYORA DE LA
CIUDAD DE LOJA

De mis consideraciones:

Haciéndole llegar un cordial saludo, Yo EDUARDO PATRICIO VEINTIMILLA
LUDENA, con cédula de identidad 110462312-7, en calidad de egresado de la
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO, solicito a usted muy comedidamente
se me conceda permiso para desarrollar el proyecto de tesis denominado
“NIVELES DE CALCIO Y FOSFORO Y SU RELACION CON LAS HORMONAS
LUTEINIZANTE Y FOLICULOESTIMULANTE COMO FACTORES DE RIESGO
PARA OSTEOPENIA EN MUJERES MAYORES DE 40 ANOS”, con el afan de
contribuir con datos significativos y reales, he creido oportuno realizar esta trabajo
investigativo. Es preciso, hacerle conocer que los reactivos para la determinacién
de las hormonas LH y FSH los adquiriré de forma personal, para evitar gastos de
la institucion.

Esperando la aceptacion a esta solicitud anticipo mis mas sinceros
agradecimientos, deseandole éxitos en su vida profesional.

Atentamente,

Adjunto: Cronograma de actividades

ICIO-VEINTIMILLA LUDENA
Solicifante




Loja, 27 de Septiembre de 2012

Sra. Ing.
SHARON VASQUEZ

ECONOMISTA DEL HOSPITAL REGIONAL ISIDRO AYORA DE LA CIUDAD DE
LOJA

De mis consideraciones:

Haciéndole llegar un cordial saludo, Yo EDUARDO PATRICIO VEINTIMILLA
LUDENA, con cédula de identidad 110462312-7, en calidad de egresado de la
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO, solicito a usted muy comedidamente
se me conceda permiso para desarrollar el proyecto de tesis denominado
«NIVELES DE CALCIO Y FOSFORO Y SU RELACION CON LAS HORMONAS
LUTEINIZANTE Y FOLICULOESTIMULANTE COMO FACTORES DE RIESGO
PARA OSTEOPENIA EN MUJERES MAYORES DE 40 ANOS”, con el afan de
contribuir con datos significativos y reales, he creido oportuno realizar esta trabajo
investigativo. Es preciso, hacerle conocer que los reactivos para la determinacion
de las hormonas LH y FSH los adquiriré de forma personal, para evitar gastos de
la institucion.

Esperando la aceptacion a esta solicitud anticipo mis mas sinceros
agradecimientos, deseandole éxitos en su vida profesional.

Atentamente,

S -
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{GIOVEINTIMILLA LUDENA
citante




ANEXO 2

ENCUESTA



ENCUESTA

Encuestador: Sr. Eduardo Veintimilla Ludena
Paciente:
Edad:

Fecha de la ultima menstruacion:

De la manera mas comedida se solicita a Ud. se digne contestar las presente
encuesta, cuyas preguntas se encuentran encaminadas a conocer cual es la forma
en la que desarrolla su estilo de vida; todo ello con la finalidad de obtener
informacion util para el desarrollo de la tesis cuyo tema es “NIVELES DE CALCIO
Y FOSFORO Y SU RELACION CON LAS HORMONAS LUTEINIZANTE Y
FOLICULOESTIMULANTE COMO FACTORES DE RIESGO PARA LA
OSTEOPENIA EN MUJERES MAYORES DE 40 ANOS” esperando que la
informacion brindada sea lo mas sincera posible, a continuacion se detallan las

interrogantes planteadas:

1. ¢Ha oido Ud. hablar sobre la enfermedad llamada Osteopenia?

v Sl ()
v" NO ()
Qué conoce:

2. ¢ Tiene Ud. algun familiar que haya padecido enfermedades relacionadas con

los huesos como la osteoporosis?

v Sl ()
v NO ()



ESTILO DE VIDA

. ¢Usted fuma?

v Sl ()
v NO ()
v AVECES ()

. ¢ Usted bebe alcohol?

v Sl ()
v NO ()
v RARAVEZ ()

. ¢ Bebe usted café con frecuencia?
v Sl ()
v NO ()
v RARAVEZ ( )

. ¢ Realiza un algun tipo de deporte o ejercicio?
v S ()
v' NO ()

. ¢ Con qué frecuencia realiza este ejercicio?
v' 3 veces ala semana ()
v 1vez alasemana ()
v' 1 vez al mes ()
. Ha presentado molestias a nivel de huesos (cadera, mufiecas, brazos, entre
otros) durante 6 después de un ejercicio fisico:
v Sl ()

v NO ()
GRACIAS POR SU COLABORACION
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CONSENTIMIENTO INFORMADO



CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimada sefiora, con el fin de cumplir los objetivos planteados en el trabajo
investigativo denominada “Niveles de Calcio y Fosforo y su relacion con las
Hormonas Luteinizante y Foliculoestimulante como factores de riesgo para
osteopenia en mujeres mayores de 40 afos” solicito a Ud. de la manera mas
comedida se digne a otorgar la respectiva autorizacion para su participacion en
dicho proyecto. Por la colaboracion que se digne prestar a dicho comunicado, le
antelo desde ya mis mas sinceros agradecimientos.

D (o TSP SRR PUPPPPUPRNUUPPPRPPRRNRRY o- ¢ o
Gl , otorgo la respectiva autorizacién para
participar libre y voluntariamente en dicha investigacion.

Firma
C.l:



ANEXO 4

PROTOCOLO PARA EXTRACCION DE SANGRE VENOSA



PROTOCOLO PARA EXTRACCION DE SANGRE VENOSA

Casi todas las muestras se obtienen por puncién venosa, es el método mas facil y
adecuado para obtener un volumen adecuado de sangre para realizar los

respectivos analisis.
TECNICA Y ELECCION DE LA VENA

e Luego de que se exteriorice una actitud de confianza, y seguridad al paciente
se procede.

e Examinar los dos brazos del paciente, se localiza la vena mas grande o
favorable.

e Suele utilizarse la vena mediana cefalica en casi todos los pacientes (excepto
en pacientes obesos).

e En muchos casos en los cuales resulta dificil localizar la vena, puede hacerse
resaltar la misma diciendo al paciente que cierre y abra su mano, o mediante
un masaje, o por combinacion de los dos procedimientos.

e A veces se tiene que usar las venas del dorso de la mano, pero se necesita
cuidado especial y experiencia para evitar la formacion de hematomas
alrededor de estos vasos moviles que carecen de fijacion.

e Localizada la vena se procede a limpiar con una torunda con alcohol, la zona
de puncion.

e Se coloca luego el torniquete 5 cm, por encima del lugar de la puncién, de
manera que pueda quitarse con facilidad. El torniquete no debe estar muy
apretado que impida la circulacion arterial, es decirl, sera palpable el pulso
radia a nivel de la mufieca.

e EIl paciente debe abrir y cerrar el pufio varias veces y finalmente cerrarlo con
fuerza.

e Se lleva hacia atras el émbolo de la jeringuilla, para verificar la permeabilidad
de la misma. Se comprueba que la aguja esté fuertemente unida a la jeringa y

el émbolo se lleva hasta la posicion inicial.



El brazo del paciente se sujeta mediante la mano libre del profesional que
realiza la extraccion (normalmente la izquierda), y éste coloca su dedo, sobre
la vena a unos 4 cm, del lugar de puncion. Entonces se aplica una ligera
traccion.

La jeringa se mantiene entre el pulgar derecho y los tres ultimos dedos de la
misma mano. Con el bisel hacia arriba y en la linea del curso de la vena. Hay
quienes prefieren introducirla en la piel y en la vena de un solo movimiento.
Cuando la aguja ha penetrado en la luz de la vena, se nota que la penetracion
es mas facil y la sangre fluye libremente a la jeringa.

La cantidad de sangre precisa se extrae ejerciendo una suave traccion de
émbolo. La formacion de espumas y la hemdlisis se evita extrayendo
lentamente la sangre

Se libera el torniquete y se extrae la aguja poco a poco. Se aplica una torunda
de algodon y se mantiene con cierta presion sobre el lugar de la puncién. Se
dice al paciente que mantenga una cierta presion con la mano libre durante
unos 3 a 5 minutos. Para evitar la hemorragia y formacion de hematomas.

La aguja se separa de la jeringa y se deposita con cuidado la sangre en el tubo
adecuado. Este se inclina de forma que la sangre descienda por una pared y
se minimice el trauma y la formaciébn de espuma. En caso de tener
anticoagulante el tubo se lo deberd invertir con suavidad varias veces para que
la sangre se mezcle con el mismo.

Finamente se colocé el material utilizado en los desechos adecuados, para

evitar cualquier tipo de contaminacion.



ANEXO 5

TECNICA PARA DETERMINACION DE CALCIO



SPINREACT

e ——

Determinacién cuantitativa de calcio
VD

Conservar s 2-8°C

PRINCIPIO DEL METODO
£l calcio, en medio Newtro, forma un coMpies de Cor azul con
asenazo Nl (dcido 1 B-didroni3 S-disulio-2, T-naftalenen-bis(azo)-

dibenzenarsdnico)
La intensidad de color es directamente proporcional a I8 cantided de
cacio existants on la muestra'

SIGNIFICADO CLUNCO
€l calcic @3 ol minaral mas aburdante ¢

100 mmolL
120 mmol,

Palréa pimaio acuoss de 10 mgidl

CALCIUM CAL

PREPARACION
Reactivo y Palron estén Esios pave su uso.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Todos jos componentes del Mt son estables, hasts & fechs

8

coducidad indicads en jo etiquets. cuando se mantienen os frascos -

ben cerados 8 2-53°C, protegidos de B AT y so ovia
corfaminacidn. No usar reachivos fuera de is fecha indicada
CALCIUM CAL

Indicadores de detericro de los reactives:
« - Presencia deo particutas y hurbidex.
- Absorbancis (A} del Blanco a 850 nm 2050

MATEI‘L ADICIONAL

MUESTRAS
- Suerc o plasma'. Separado ko antes posible de s hemases. No
usar oxalato o EOTA como anticoaguiantes ya que inferfieren en la
gelonminaciin del calcio.
- Orima': Efectust Ia recogida do ofina de 24 horas en
Rores do caiclo. Artes de ls recogida adicionar al conteredor 10 miL
de 3cdo nitrico o SO% (vv). Anotar ef volumen.
Diulr | orina 172 en agus destiada parn su andlisis. Mexclar
Multiphcar ei resultado cttenido poe 2 (factor de diucidn).
Esisbidad de ia muesira. i caklo o eslable 10 dles a 25°C

mooeum
Condiciones el ensays
Wﬂom L. 850 nm
1 om paso de e
'l’w ITC NS 25C

2 Austar ol sspoctiofolémetro 3 coro frente 3 3gua Sestiacs
3 Pipetoar en una cubola

E= Blanco PeUen Mutsirs
R (mi) 1.0 10 1.0
Patron 0 v ( ~ i) -
Muestrs (ul) - - 10

4 Mozclar & incubsr 2 minutos 3 37°C 1 15:29°C
5. Leer la absorbancs (A) del Patrdn y 8 muestia, frente o
Bianco d¢ reactivo. El color es establo como minimo 1 hora.

ce¢ ! CALCIUM-A Hl|
Calcio
Arsenazo lil. Colorimétrico
CALCULOS
Swaes o plasma %.mm Patram) = mp'dL de cakio

(A Nwestra

4

Orma 24n A x50 x vol. {dL) orine/24h = mgy/24 h & cakro
Factor de convarsidn: mg/dl x 0 2%5= mmedl.

CONTROL O CALIDAD
Es comvenionte 30aiar o <on |33 MUeTIras SUN0S CONDG| VRGr35oS
SPRTROL H Neemad y Patoidgico (Raf, 1002120 y 1002210)
& fos valores Nallados so encuentran fuers del rango de tolerancia, cevisar o
m o8 reectvos y ol Patron

Cada labomtorio debe disponer su propks Control de Calded y estabiecer

cofrecciones on of Caso de que ko3 contoles no an con tas tolerancis
VALORES DE REFERENCIA’

Suero o piasma:

Adultos B5-105mgiel 3 2126 mmoll

Nifice 10-12 mp'dl 3 253 mmolt

Reckén macidos  8-13 mgaL » 232 mmolL

Crina

Adultos S0-00m24h = 12575 mmob24 h

Ninos 80160 mgp24 b & 2.4 mmod24h
Esios vaicres son orentativos. Es recomendable que cads lboratoro
establezca sus propios valores do referenca

CARACTERISTICAS DEL METODO

Rango ve medice: Desde of limile de dedeccidn e .37 mgrdl haaks ol lmle o
Srealidad de 30 mo/dl

Si Ia concantracicn ce la mvoestra o3 supenor al imits de Inecsldad, dlis 12 con
mﬁu,m--tmma«?

ingrasens (! Intersecie (ne2Q) |
1 141
'%fac (XL } ‘?i"
cV ') 1,10 o7 2.1 1,98

Sennbilcded snaltica 1 ol » 0018 A

mabmam,-omr& QI%es.
La3 caracteristicas el mélods pueden varar segun of amalizader utizsds

INTERFERENCIAS
YM«.&Q\.&»W‘

Se han descritc varies droges y otras substancias gue mediscon e e
Seterminacion del calcio®

NOTAS

1. Serecommnds wtiar matorial de plistics de un 302, Si e usa material de
vidrio deberd lavarse con Scido mitrico dikids con agua (1/1), enjusgar
VANa3 Veces con agua desdiads y 30Car antes de su Uso.

2 La mayoda de Setorgectes desSnados a uso del bomilone  contienen
S0erfed Quelantes Trazas de o3 Miamed, COMO Consecusncis de un mal
aclarado Sl materal rrvabda 9 Geterminacien

3. La calibencion con el Fatrdn acuoso posde dar luger o oorss sistems cos
90 mitodos sutomaticos, En wsle £330, te recomienca utiizar calibradores
hncos,

<4 Usar purtas de pipeta desechabies impas pera su cispensacin

% SPINREACT dispone de instrucciones detalladas para la aplicacion de
38 reactivo en Sistintos analizadores,

BIBLICGRAFIA
FWEC Caloum Yaglee: A ot 3t Cin Crem Tre C v Mosoy Co
ororeg. Privcelon 1984 10511255 and 414
wc«-cmo-m°w 10 {8). 685708
Cornenty M V. el ol Am 1 Cn Path 19848 &5 3. 200-294
Yourg DE ESects of 2rigs on Clrkcal Lad Tesds, & od AACS Prem, 1592
Yourg OE ESects of Seelse 0N CIncy! Lad Tesls &0 02 AACC 3001
Bosta A atw Tncfmdmmr g eC ALDC Y6
Ttz N W et o Canci Guioe 50 Latontory Tests. 300 e0. AACC 1548

PRESENTACION
Rer 1001088 | cem | 3yeomL

-

2 Loun

L R R

SSOTTOS  Ea 003

Ul
st

SPOVABACT S A Oy S0y Conma T E ""‘WE!T&!MM@IW
130 e SMFIWL uor-nnr'mwu oMl U




ANEXO 6

TECNICA PARA DETERMINACION DE FOSFORO
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'SPINREACT

Determinacion cuantitativa de f4sforo
VD

Conseorvara 2-8°C

PRINCIPIO DEL METODO

£ Mators inorpieios rescoons 000 of Suds mettden fommarky W SSRGS
fosfomoiDacs L8 sLOSiGUents reduoctn Cel CoMEiNo 0 med0 MKaino
OORNS UNS COlEICON Ce 21U de MOMGANG
umwmmnw-ummam
mummuwm

SIGNIFICADO CLIMICO

£l Misioes, o9 esercis) pord 8 Iorenacda Oul tegdo Sae0 y ol metatoismo
S0t OIUCO Sed N m«mmuiumndmvmm
Gertds Tavels OHGA o S3aforo pueden sér detwion & Papenitsmicons O
NORMIGENND AN, Cesoidees MM, KM 34 NI ¢ rale
BTN

’mmmm-um Wawmmot
mwmyw

ot y Unt alor wioe

TVOS

S Moldato - Boato 121 mmokt
2 1.2 Fenilendiarmina 2,59 mmolL

| PHOSPHORUS CAL | Patsén premans acuoso de Fosforo § mg/dl

PREPARACION

Rooctivo de tabao (RT)

mmm«mm) y R 2 (Catalkzador)
Extabildad: 24 h 8 2-8°C. protegido de la huz

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Todow s comgonetes del Mt son estaties, fasts & fecho Oe

pitad

( € PHOSPHORUS -C
Fosforo

Fosfomolibdato. Colorimétrico
CALCULOS
Suseo
.(%!".‘.’.‘..""_.sm Calibradon = mg/dL de Msforo &n ks muestra
Cvina 234
AAIMURSE | g o vol, (L) ora24h = mgi24 h de Makoro en ks musstra

A
Factor de comyersion: mp'dL » 0523« mmoll

CONTROL DE CALIOAD

€3 COnveniente 3nakzar urkd GO 8 MUNAes BuerDs CONnDs valorsoos
SPNTROL H Normad y Patcidgico (Rel 1002120 y W0220)

Si los valores Nadadoa se encuestran Aeeih Ol 1g0 Of WRIRnO TV el
PRULER0NLS, 1SS 1Oty  of Cattraey

Cads bomtono deda Seponer Ay propw . Control go  Cakded Y  estabisoM
COMPSTENES 6N 8l CH0 S0 QU 108 CONIPORS N0 CLUMEIaN SON Je toleranciee

VALORES DE REFERENCIA
pv
Ncs 40«70 mpuL {1.3-2.2 mamelil)
Aduttos : 25-50 mpiiL {08+ 1.8 mmoblL)
Orna. 300 - 1000 mg24 horas (10-33 mmel24n)

Estos valores son coentativos. £s recomencable que <adis dorawno
establezca sus propios valores de referenca
CARACTERISTICAS DEL METODO

Rango do medida; Desds ¢l bmite de defoccidn do 0,008 mg/dL hasta &
e de fneadicdad e 15 mgidL

5i la concentracién de la muestra es cupenor al Amite de Enealdad. Glulr
112 con CiNa @ g/L y meiiphicar of rasultads final por 2.

Precisidn

Irforsone (n= 20

DOCACE e 1 ehquets Oel Vsl CUSNDD $ MIrbnen JO5 vigles Dien Caraces 3
25°C. peotegoos de tn X y 20 evits la cortameacida durarde U a0 No user”
1Eactvos T O i facka ndCace

PHOSPHORUS CAL

Urm vez abeens, 66 882350 1 maS & 40 MANSenen 08 vises Don Cernados & -

- Pranercin 08
« Abortancis (A) del Blanco & 710 om . 080

MATERIAL ADICIONAL

« Espectioiotenetin & analieady pars lecturms » TG Am
- Cutetas de 1.0 cm 08 posd O A2
« Equparments hateusl de loormano™™*

MUESTRAS

- Suero”:

Litre de homdiisls, 1 suero debe separarse Yo antes posible de o
ortrockos con o Sn de evRar |8 Wberaciin de Msfoeo de fos
hematies. Estabiicad; 7 dias 2 2.8°C.

- Orina'? (24 h),

Recoger 18 oring en recipientes contenlendo 10 mi de dcido
clochidrico (CIH) al 10% (viv) pars avitar i precipitacion de fosfason
Ajustara pM 2

Dduir la muesta 1/10 << agua destinda. Mezclar, Multiphcar el
resultado por 10 (factor de dilucidn). Estabilidod” 106!!1!2-0%

PROCEDIMIENTO
1. Condciones del ensayo:

Longtud de onda: 710 nm (620-750)

ORI ws i B BN B e 6o mnc Wy 1.om paso de ki

fman ) ANCI1525C
2 MdWamMamm
3 Pipetear en ura cubots.

Blancs Parin Mueetra

ﬁgmti 15 1.5 3
Patron™ "~ L) - 50 =
[ueeirs (o) & - 2]

-

Mezclar ¢ incutar 10 mimtos 3 ATC ¢ 30 min @ temperaburs
ambmate {15-30°C)

Loer In absorbancia (A) del calbrador y la muestrs, frente al
Blancs da reastive, Ef color ¢s astabla comas minima 2 horss

W

. 3

|

v

Intrasene (n»
3 !Ezag‘ 3 BT
0,03

056

?D 0 0.04
LGV % 1 0 63 5
Senadvicled analitce: 1 mgiol =0, 104 A

Exocttud' Los reactivos de SPINREACT (y) no muestran oerenciss
sisterndficos sigrificalivas cuando S8 Comparan con olide  reactivos
comarziglos (x)

Las caracteristicas dol mbtodo pueden vasiar segan ol snalizedor usiizado

INTERFERENCIAS

No sa han observado inferlerencias con Rbirubing hasta 20 mgel.
WM!”mﬂLymmmeﬂl"
&MMvayo&m‘m“m«mmu
detorminacion del ostorc™

NOTAS

1 La mayoda ce Ceterpentes ARZacos o o Mvacc o8 matersl conbrnen
* y fosfatos que inferd| oh 4 enseys Se recomencs Wrpar o
WMWMMVWMMrmmnw
Sesoncach

L3 CalGTRcON 200 41 PAIGN BouSes CLUedn CBf O & $70NNE BRIRTIIIOOS &
MO0 SA0mSICo8 BN @9l £O80, 98 rOCOMSNGE ULAZIF CALMOOOM MOCis
3 USM Durses 08 DOl Oreechalion WTDOS DA U Olspereaccn

4. SPINREACT dispona de instruccionss deladadas para la aghicaciin de este

o

-

fesctivo en distinted amalizadores.
SIBLIOGRAFIA
U fermaE C Kacren A ot ot O Crwe The CV Moaly Co B Lows Tomes

Proaghara
Prncenon 1904 1OT2NGT4 e 4l
Owy JA ot . CinCham 171 18 ) J6090
Young OF ERects of @ on SINCH! L30 Tests, 4% ad AACL Pass V00
Toung OF E%ecis o Seeate 54 Shnce Lae. Tosm, 4% 00 AMCC 2000
Botn A ol ¥ Tt Tessoosk of Cimeal Chamatry, Bed o2 2800 1900
Tzt MW ot & Carvest Gunde 90 Laoosinory Teats Dl ad AACC 4095

PRESENTACION

e oontto, x| 21380
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BSOTTI6. Ed 2003 150

nool |
2

SPMRCACT $.A “oa Gams Coome T BT SanT em1vclu 151} SPai
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ANEXO 7

TECNICA PARA DETERMINACION DE HORMONA LUTEINIZANTE



AL S B

nl:ﬂmm

[REF 11732234 122 100 tests
* Indkca los anshradores en o5 aualos puede utikzarse el estuche

| MODULAR = l
Elecsys 2010 AMEL'V;:CS cobas e 411 | cobas @ 601 | cobas e 602
Espanol
Uso previsto

Test inmunokdgeo in vitro para & delerminacidn cuandtativa oe la

La hormona senants (LH) pentanece, jurto a ls hormona essmutants

ds los Soliculos, la FSH 5 I3 famia de la gomadotropna. Ambas
hormonas reguian y estimedan de manera sindrgica o Crocimiento y

la funciin de las gonades (ovanios y testiculos) 129

La LH, al igual que s FSH (hormona estimulante dei folicdo), [a TSH
(hormona estimularte de 1a tiroides) y la hGC (gonadatroping coriénica),

€5 UNa ghucoprotena gue consta de dos subundades (las cadenas a

y £). Esta protechoemona, compuesta de 121 amincdcidos? y bes cadonas
00 azicar, tene un peso molocular do 29500 daftons ¥

Las gonadotropmnas reguian of ciclo de la mensiruacon femening 42

Las chiutas gonadoropas de la hipdfisis anterior Sberan e forma pulsds! o
FSHy ia LH, que son transponadas & 105 ovanos poria ceoufason sanguined
En los ovancs, las gonadotropinas esSmutan of desamolio y 1a macuracién de
kg foliculos y, con eflo, la biasintesis de 105 estrégenos y 0s la progesserons.
Las mayores concentraciones de LH se encuentran duranie ef denominado
Poo de la mitad del ocko @ Inducen & ovulacion y Sormacion del coarpo Aiteo
Cuyo mister peoducto de secrecion es i progesiercna. En las cébulas de
Leydi de los testiculos, @ LH estienida la produccidn do destosterona.

La detenminacion de la concentraciée de LH sirve para of reconocimients
©2 Eastomos funconales en e eje hipotdlamo, hipdfisis y gonadas.

La determinacion combinada de LH y FSH estd indcada en Ios siguientes
Casos: enfermedades cONQENEas con BhaIMacionts Cromasdmicas (como
p.gj. &l sindrocme de Tumer), en caso de ovarios poliquisticos (0PQ} y de!
sindroma clenaénco, frente a una sospecha de insulicienca de las ciluias
0o Laydg, asi como para detectar las causas de da amanorres 145

opitope conformaco por ks dos subunidades, mientras que &l anBicoirpo
Marcado con Qualaio de nutanio® reconoce un epliope que se hala en la
sibunicad B, Poc esta razdn, las reacciones cruzadas del test Elecsys LH
frente 3 ta FSH, TSH, hCG, hGH y hPL st tan minimas que pueden ignoearse.
u) [Ousiato Ths (2.3 Sxricieal asenio (11 (Rutpyi)

Principio dal test

Técnica sdnawich con una duracién fotal de 18 minutos.

*  1incubacon: 20 pl de muesia, un anticuerpo monocional biotindado
especifico ant-LH y un anticuspo monockonal especiion anti-LH mascado
©on un Quelato da atenio reaccionan para formar un compislo sandwich.

*  2'incubacion: Despods de incoeporar las microparticutas recublertas
Oo esteptavidng, ef complejo formado s §ia a 1a fase sdbds por
inferacodn entre la biotna y la estroplaviding.

¢ La mexcla de reaccion es trasiadads a la offula de lectura donde,
ot magnetismo, fas microparticulas se fan a la superficie del
lecinodo. Los slementos no §ados se oliminan postenioments

*  Los resultados se cbienen mediante una curva de Calbcion generada
poc ol seterma a partir do una calbrackin a 2 punitos y una cunva
mdster incluids en ol oddigo de bamas del reactive. -

cobas

M Microparticuas racubvortas de estreptivdng (lapa
ransparante), 1 frasco, 6.5 mL
Micropacticutas recuteertas de estreptavidina: 0,72 mo'ml.
conservanto

R Asicuepo anti-LH-biotna (taps gris), 1 frasco, 10 mis
Anouepo biotindado moracional ant-HL (ratén) 2,0 mglL;
tampdn TRIS S0 mmatL, pH 8,0 conservante.

R2  Asticoerpo ant-HL-Ru(boy)i” (tapa negra). 1 frasco, 10 mL:
Anticuenpo monocional ant-HL (ratn) marcade con quelato de

rulenio 0.3 mo/L: tampon TRIS 50 mmodl, pH 8.0; conservarte

Medidas de precaucion y advertencias

Sélo para el uso dagNGsBco in i,

Observe las medkdas de precaucin USuses para 1a manipulacion 00 10acHvor
Elerinar kos residuos segun |as normas locales vigentes.

Ficha do datos de saguicad o & disposicidn del usuano
peofesional que 1a solche.

Evite & formacion de espuma en ractives y muestras de 10do too
{especimenss, caltvadores y controles)

Preparacién de los reactivos

Log reactivos inciuidos on of estuche estan fistos para ol uso

y forman una unidad inseparatie

La informacién necesana para ¢ coemecty ncionamiento se Introdocs o0
ol anakzador & través de 05 coSQos de barras de ks reactives.

Conservacidn y estabilidad

Conservar 3 2.8 °C

Consaevar el estuche de roacivos Elecsys LH en posicion vertical
Para garantzar la dsponibiidad total de las micropantictas durante

Estabéidad:

€n kasco camado, a 28 °C Puasts bt focha de caducidad ndcsds
una vez abierio, 3 28 °C 12 semanas : .-
en los anafizadores = 8 semanas < are
Obtencién y preparacidn de las muestras

Solo se ha analizado y considernno apto o tpo 00 MuBstras agu indicad
Suero racogido en kbos estandar de mosstra o tubos contersendo

gol de separaciin

$63c0 y fuoruro sodcoaxalato potisico. Si se emplea citralo 560k
como , Cormegir los resuliados en « 10 %

Criterio; Recuperacion dentro do 90-190 % del vakor sérico o bien, la
pendento de 0,911 + imtersaccidn doniro e < & 2 vecas 1 sersbilidad
&nalitica (LID) + coeficients de comelacidn > 0,95,

Establidadt 14 dias a 2-8 °C, 6 mesos a 20 *C. Congelar sbio una vz *
El fipo do muestas al que $2 hace referencia fue anakzada con tubos
G2 recogida de muestras selecoonados, comercializados en al momento
G2 electuar ol andlsis, sin haber empieado & totalidad de jos 1Wbos
existentas de 10005 los fabricantes. Los sistermas de recogida de muestras
de dversos fabricanies pueden contener materisios déarentes que, en
Clarios casos, Began a alectar s resukados anaiticos. Si las muestras
5@ procesan én Rubos pAmarnos (en siskamas de recogida de muestas),
aténgase a las instruccicnes del fabricante de kos hubos.

Centrifugue las muestras que contengan precipitado antes de efectuar
Ia prueba. No emplee muoestras inactivadas por calor. No usice
MUOSas i controles estabiizados con azida.

Se dobe garantizar una temperatura de 20-25 °C pam la medicidn de
muesiras de pacientes, calbradores y confeoles.

Debido a posles elactos de evaporaciin, determinar las muesiras,
controles y calibradores dentro de un lapso de 2 horas.

Material suministrado
Consultar la seccidn "Reactivos - Soluciones de trabajo” en
cuanio & los reactivos suministrados.
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LH

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

+  BEFRel 03569097190, LH CalSet Il para 4 x 1 mL

v REF 11731416122, ProciConteol Universal para 2 x 3 mL de PreciControl
Universal 1 & 2 u oREF] 11731416190, PreciContol Unmversal para
2 x 3'ml de PreciCorrol Universal 1 ¢ 2 v

o WEF 11731416160, PraciControl Universal, para 2 x 3 ml de
PracControl Universal 1 y 2 o (para ks EE.UU)

* Equipo de laboratono usual

*  Anaizadoces Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS £170 6 cobas e

mmmmmmmmmuu
FEF) 11652382122, ProCed, 6 x 380 mi de tampdn del sisterna

«  TF 11662970122, CleanCes, 6 x 380 mi de solucdn
detergente para ts céida de lectura

»  [FEF 11630346122, Elecsys SysWash, "1 x 500 mL de adéwo
para o agua de lsvado

»  [AEF 11933159001, Adapler dor SysCiean

o TER 11708802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 ubos de ensayo

« TP 11706793001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta

Matenial asicional para los analizadores MODULAR ANALYTICS E170

y cobas e 601 y cobas ¢ 602

o BEF 04880340130, ProCel M, 2 x 2 L de fampdn del sisterna

o REF 04880233190, CloanCol M, 2 x 2 L de solucidn datergents
para la cilula de lochra

o REF) 03023141001, PCCC-Cups, 12 reopiontes para alempedar las
solucones ProCell M y CleanCell M antes de usar

o [REF 03005712190, ProbaWash M, 12 x 70 mL de solucion detergente
para finalizas of procesamients y ONJURQAT Iras Cambiar o2 r8actives.

o [REF 12502137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 cargadores
©con 84 tubos de ensayo 0 puntas de pipata, bolsas de residuds

«  [REF] 03023150001, Wasseliner, bolsas de residuns

«  [REF 03027651001, SysClean Adapier M

Matarial adicional para 10008 los snalizadores:

o [REF] 11298500316, Elecsys SysClean, S x 100 mi de solucidn
detergente del sistema

o [FEF 11298500160, Elecsys SysClean, 5 x 100 ml de solucion
detorgente del sistemna (para los EE UU)

Ejecucion del test

Para garantzar & funcicnamiento dplimo del fost, cbserve las instruccionas
08 uso del anakzador Utizado. Consultar of manual del operador apeogéado
para oblener las instrucciones de ensayo especiicas del analzador,

Las micropaniculas so mezcian auiomdscamente anles del uso. Los
parametros de 1ast 58 introducen a irawds de los cOdgos de barras impresos en
@ reactivo. Pero 5. excepcionalmente, o analizador no pudiera leer ol cOdQO
de baras, el codigo numirnico de 15 ciffas dederd mtroducinse manuaimente,
Anties del uso, atemparar 1o reactivos refrigerados a apeaie 20 °C

y colocarios en el rolor do resctivos (20 *C) del analizador. Evitar la
formacidn do espuma. El anakzador reakza sutomiticamente los
procesos Ge alemporar, abeir y tapar los frascos.

Calibeacién

Trazabilidact El presente método ha sid0 estandanizado fremte al
segundo esténdar de referencia NIBSC 80/552.

Cada reactivo Blacsys LH contiene un c6digo de barras que incluye
toda la informacién especifica necesana para la calibracién del
Iote de reactivos. La curva master proestablocda es adaptada al
anakzador a avés de Blecsys LH CalSet II.

Intervaio de caltraciones: Efectuar una calibracidn una vez pof lote con
raactivos fescos (registradas como méximo 24 hores antes en & analkzador).
Se recomienda repety la calibrackin:
*  iras | mes (28 dias) i 5o rata del mismo lole de reactivos
* firas 7 dias {al emplear ef mismo estuche 8¢ reactivos en &l analizador)
* @0 c3s0 necesano, p.oj: ¢ ¢ contol de calidad s& encuantra

fuera dal imtervalo indicado

cobas’

Para ¢l control de calidad, emplear Elecsys PrecConteol Universad 1y 2
Pueden empiearse okos materiaies de control apropiados

Los controles con dierentas inlervalos de concentracon deberian
efectuarse junto con &f t8st en detenminacones simples por lo menos
1 vez cada 24 horss, con cads estuche de reactivos y slempre quo
56 reahos una calibracdn. Los intenvalos y limiles da confeol Benen
que adapharss 2 las necasidades ndniduaies de cada laboratoro. Los
resultados deben hatarse dentro de kos limees definidos

Cada labocatono deberia establecer meddas comectvas on caso do
obtener valones fuera del imervalo preestablecido,

Sirvase cumpir con las reguiaciones gubemamentaias y Las nomas
locges de control de caldad pertnentes.

Céiculo

E) ansiizador calouls sutamdticaments la concentracon de anakto
de cada muesira (en mU¥mLo UIL)

Lim#taciones - Interferencias

E] 103t 00 50 ve afectado poc ictenca (Dilrrubra < 1129 pmoll

6 < 85 mg/aL), heendisis (Hd < 0,621 mmokL 6 < 1 gidl), Ipamia (Intralipid
< 1.900 mg/cL), ni bicting < 205 nmoll. 6 < S0 ng'mi

Criteno: Recuperacidn dentro de + 10 % del vake incial,

En pacientns en ratamiento con alas dosis de biotna (> 5 moidia),

la extraccitn de la muestra no deberia electuarse anles do

8 horas tras la Utwna admEnEstacon.

No se han observado imerferencas por faciores reumatcides

hasta una concentracion de 1500 Ul

No se ha registado & electo prozana (high dosa hook) con
concentraciones de HL de hasta 1150 mUlnl.

Se analzarce in vitro 17 tmacos de uso axtendsdo sin encontrar intorferencias.
No se han analizado muestras de neonatos con o test Elecsys LH

En casos aislados puedin presentarse miaderencias por $hdos
axremadamente allos 02 ancuemos especificos contra of anaiio,

la estreptavicing y @ rutenio. Estos efecios se han mnimizado

Qratias 3 una concepcion analitica adecuada.

Para el Giagndstico, los resuitados del ensayo slampre doben interpretarss
conuntaments con & historal médco dal pacients, of andlisis dinico
asi como 108 resultados de ofros exAmenes.

Limites e inmtervaios

Intervalo de medicidn

0,100-200 mibimL (defirsdo poe el limte de deteccidn y of mdxmo

de la curva maser). Los valores infenores al limite de deleccidn se
Indican como < 0,100 mUUmL. Los vakees infecioces 2 imite do
detecoon se indican como > 200 mUlmi

Limites inferiores de medicion

Limale infanor de dedeccidn (LOL)

Limite inflerior de dateccion: 0,100 mUtmbL

El limie de detecoidn equivale & la menor concentraciin modible de anaklo
que puede distinguirse de cero. Se calcula como la concentracién situada
a 2 desviaciones estindar por encima S estdndar mds bigo (calibrador
méster, estdndar 1 + 2 DE, estudio do repetiblidad, n » 21),

Ditucion

No &s necasaria debido & amgho miervalo do medaidn.

Valores tedricos

Los estudios electuados con Elecsys LH han peoporcionado

los siguentes vakres:

HL mUVmL

Probandos® N Parcenties

50 5 a5
Mombees 22 40 17 86
Mgenss
* Fase folcular 316 59 24 »e
* Faso ovulatonia 56 02 %0 9556
« Fase Kaea 280 43 10 na
* Posmenopausia 132 291 77 585
B Los Ftervios de redeomncia pars nifos pueden soliclirse ¢ consuiie
o s edormacdn do peoducts Ecaps LM

Analizadores Elecsys y cobas ¢
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Cocrente LHFSH: Los cocientes han soo calcudados 2 parte de los resultados
cbtenidos con los Wsts Elecsys LH y Blectys SSM on muestras da mujeres
sanas en edad reproducions. Se han cakculado lis siguientes medianas
Fase lobodar. 082 (n = 315)

Fase teica 112 (n = 279}

Cada laboratorio doberia comprobar & o intervalios de roloroncia
pueden aplcarse a SU QrUPO de PACIANIES y &N CASO NECESIN0
establecer sus propias valores

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuncidn, se indican los dalos representativos de funcionamento
Ge las pruebas e los anakzadores. Loz resultados de cada laboratonio
N paricular pooden dferr de esios valores,

Procision

La precision ha swo determinada mediante reacthos Elecsys, wa merda
Ce SUeros umanas y Contoies Segun un protacolo madificado (EPS-A) del
CLSI (Coinical and Laboratory Standards institite): en 6 determinacionss

Gierias durants 10 as (n = 60); a repetitilicsd, en &f modulo MOOULAR

Mmcsem,naza.wmmmm-

Anakzadores Elecsys 2010 y cobas @ 411
Reproducibilidad™ | Precision intermedia

Mossta Vit DE | CV DE cv

mUtml | mitenl | % | mUSmL %
Svero humano 1 054 0. 18 0,03 52
Suero humano 2 272 | 021 | 08 054 20
Suero humano 3 507 | 041 | 08 1.01 20
PreciControl Universal 1 | 9,38 | 011 | 1 0,15 20
PrecControl Universal 2 | 448 | 042 | 09 033 18

: Precisién imermedia
Moestia ™ DE cv M DE |Cv
UL | il | % | mUbmL | miml | %
Suero hurmans 1 815 008 112 | 581 012 |20
Suero humane 2 R2 068 107 | 891 147 |16
Suem humano 3 164 141 09 159 347 22
Prec:Control Universal 1 | 6,67 0.05 08 6,63 04 (21
PreciControl Usiversal 2 | 546 035 | 06| 542 113 21
Comparacion de métodos

Una comparacion de! método Elecsys LM {y) con of test Enzymun-Test LH (x)
Dasada en moestras cinicas ha dado las sigoentes comelaconss.
Cansdad de muestras madidas: 168

PassingBablok” Regresidn inoal

y = 1.09x - 0,45 y=114x- 030

T=0929 r=0893

La concentracidn do las muesias se siud entre apeae. 1,3-123 miliml
Especificidad analitica

Para los anticuermpos monocionales ecploados se han oblenido

las siquientes reacciones Cruzadas:

FSH, TSH, hCG, hGH, hPL < 0.1 %

cobas’
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Para mids informacion acesca de ks componentes, consuitar &f manual
Ol cparandie dol anakzador, las hojas de aplicacn, i nlomsacin
g DXAUCo y ks metddicas comespondiontes.
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ANEXO 8

TECNICA PARA DETERMINACION DE HORMONA FOLICULOESTIMULANTE



AL

FSH

Hormona estimulante de los folculos

BEF] 11775863 122 100 tests
« Incica Jos anaizadores on los cuakis puede usizarse & estuche
MODULAR |
Eleceys 2090 | ANALYTICS | cobas e 411 | cobas @ 601 | cobas e 602
EO
Espadiol
Uso previsto

Twmnwnmﬂuhmmmdénwnoahmm
estmulante de los folicuias e S0ee0 y plasma humands.

83 inmunoensayo “ECLIA" (electochemiumingscence Immunoassay)
de glactroquimiciuminiscenca estd concebido paca ser Uikzado en

ks inmunoanalizadores Elecsys y cobas o,

Caracteristicas
L hotmona estmutanie do kos foliculos, 13 FSH, junto @ & LH pertenece a la
famiia de fa Ambias hormonas reguian y estiendan oo maner
WUWthamMMyml'
La TSH, al igual que la LM (hormona hteinzante), ia FSH (homona
estimedante de B Sroides) v la HCG (gonadotroping condical s una
Wummmmnmuyua
peso mosecular apradmads o8 de 32000 dakons.
mmmdwaummv
Las células gonadotrogas de la hipdisis anterior iberan de forma puisats
hPSHyhl.H.LnsMWduhstmmw
controladas poe homonas estencides 3 Wrinnks de SU reloaccion Negatva &n
o hipotdiamo. En jos ovarios, a FSH y 1 LH essmudan ef crocmeen®o y 1a
maduracion dol Jokculo y, con eflo, (2 blosinkesss 6 estrogenas en los foliculos.
Hacia la mitad del oicko, §a concentracion de FSH akcanza un pico, aungue
on manoc grado que la LH. Los vakoees de 1 FSH se elevan durante
la monopausia debico a modificaciones de 1a funcidn Ovilica asi como
por 1 disminuoon 02 1a secreciin de estrdgenos.?
En ol hombre, i FSH induce of desanolio 02 espamiaingonios.
La determinacida de fa concentracion de FSH sirve para ol reconocimeant
do trastonos funcionales on ol oje lipotdlamo, hipitisss y gonadas.
Lo deleminacidn combinada de LH y FSH esta indicada en los siguentos
cas0s. enlermedades Conpinitas 0on ADATACIONES CrOMOSAMICas, €0
caso 08 ovarios polquistioos y del sindrome climaténco, &si COMo para
dalectar 1as causas do 1 amenomea. En el hombre, niveles reducdos
de gonadotroping indican azoospermia. 'A%
El test Elecsys FSH emglea anticuerpos monocionakes drigios

contra ka FSH humana. Las repcciones cruzadas con la LH,
TSH, hCG, hGH y 1a hPL 500 tan minimas que puacen ignorrse.

Principio del test

Téenica sndwich 000 una duracidn 10l de 18 minulos.

o 1V incubacion: 40 P de musstra, un anticuerpo biotinilado monodional
#spociico ans-FSH y un anticusrpo especiicn monocional anti-FSH
mancado con quekato de ntenio® foeman un compieio séndwich.

o 2 incubacitn: Despuds da incorporar kas microparticulas recubeenas
do estroptavidna, & complep formado se §a a la fase sida pot
interaccidn ontre 3 bioting y & estreptavidina.

o La mexcia de reaccidn os trasiadada & la cdiula de lectura donde,
ww.umnmahwu
sloct20do. Los elemantos no fjados se elminan posteriomente
con of reactivo ProCell Al aplicar una comiente okctrica definida
8 produce UNa reaccién quimiciuminiscante cuya emisin de iz
90 mide directamente con un fotomulipicador.

«  Los resultados se obtienen mediante una ourva de calReacion generada
por ¢f sistema a party de una calibeacitn a 2 puios y una cunva
mdster Incluida on of 03¢igo de basras del reACHVO.

cobas

consenanto.

Rt Anticuarpo ant-FSH-bolna (tapa gris), 1 frasco, 10 mL
Anticuarpo manacional biotndado ans-FSH (cakn) 0.5 molL.
Sampdn MES S0 menolL. pH 6.0 conservante.

R2 Anticuerpo ant-FSH-Rulbpyil* (tapa negra), 1 kasco, 10 mL:

monacional anti-FSH (rattn) marcado con quelaio de
nutanio 0.8 mplL tampda MES 50 mmatL, pH 6,0; conservante

Séio para ol uso dagndstico » vitro

Otsenve las medidas do precauciin usuains para la macipulacdn de reacived
Edminas los 10siduos $agUn las noemas ocakes vigenies,

Ficha de catos de segundad a la dsposicion del usuano
profasional que Ia sobcre.

Evite B3 Sormacion ¢ espuma en reactivos y Muesas de 10do Spo
(especimones, CaRvadONRES y controles)

Preparacién de los reactivos

Los neactvos inclusdos en ol estuche estin kstos para o U0

y fooman una unidad inseparable,

La informacion necesaria pant ol corectd uncionamienio 56 Riroduce en
o anakzador a avis de 108 0SS B2 DETas de los reaches

Conservacion y ostabilidad

Consacvar a 2.8 “C,

Consaevar of pstache de reactvos del test Elocsys FSH en posicién
vertical para garantizar ks dispondbiidad fotal de las microparticutas
durante @2 mezcia automésea anles del uso

Estabiidad:

@0 Fasco covrado, 0 28 G Rasta ta fecha 00 Ca0uUGAad POCHCO
wna oz s, 4 2-8°C 12 semanas

&n s anakzadores 8 semaras ==
Obtencion y preparacidn de las muestras

Solo 30 ha analizado el $po de mussras indicado 8 contruaciin

Susro 16cogdo en 1Wbos estindar de muestra o 1bos conteniendo

ool do separacidn.

Plasma ratado con hapanna {0, 500w, amonio) y EDTA tripatisico. i so
emplea Girato de 5000, ks valores cblenidos 500 en un 20 % inferiores 8 1o
obAEiG0S €N SUerD, mientras que, 3 56 emphea Muoneo de sodo/oxalalo
de potasio, los valores son infenores en aproximadamente un 14 %.
Crtario; Recuperacidn dentro de 90-110 % del valor sérico 0 teen, la
pendiente do 0.9-11 + intersacsitn dentro de < & 2 vecss la sensilidad
analitea (LD} + coeficents de comelaciin > 0,95,

Estable durante 14 dias 8 2-8 °C, 6 mases a -20 "C.* Congelar s6io una vez
Estabiidad det 50010 oblendo por fbos con gel d¢ separacidn. 48 horas
a 248 *C (s090n las ndicacones dal abacanie de hubos).

El $po de muestras al que 56 hach refecencia fue analzado con tubos
0@ recogida de MUEstras Selectonados, Comestialzadas en of Momento
da olectudr of andlisis, sin haber empleado la totakdad de ko3 hubos
existontes de 10dos los fabdcantes, Los sistemas de recogida de muestas
G0 dversos tabdcanies puaden contensr malenaies (acones que, en
clortos casos, Bagan a afectar 103 resuliados analitcos. Si las muestras
$0 procesan en hubos primasiis (en sistemas do recogida de muestras),
aténgase a 1as instruccionss del fabacante de los tubos.

Centrifugue las muesiras quo COMENGaN preciptado antes de efectuar

1a peveba. No emplee muestras inactivadas por caloe. No utlice
mwestras ni controles estabiizados con azda.

Se dede garantizar una lempecaiea de 20-25 °C para la medickia do
muestras da pacienies, calbradores y controles.
Ootermingr las muastras,

Debido & posbies olectos de evaporacin,
) [Omtats Tom (2. o) et (] (Pt controles y calibradores dentro d8 un lapso de 2 horas.
Material suministrado
Consultar i s0006n "Reactvas ~ Soluciones de trabajo” en
uanto a 1o reactivos suministrados.
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FSH

Hormona estimulante de los foliculos

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

o WEF 03032680122, FSH CaiSett Il para d x 1 mb

o REF 11731416122, PreciConiol Univesal, para 2 x 3 ml 62 PreciConteol
Universal 1 @ 2 ¢y oFREF 11731415190, Prec:Controt Universal, para
2 x 3 mi de PreciControl Universal 1 e 2 clu

« [T 11731416160, ProaControl Universal, para 2 x 3 mi. de
PraciControl Universal 1 y 2 ol (paez los EEUU)

*  Equipo de Bboratono usual

+  Anahzadores Elocsys 2010, MOODULAR ANALYTICS E170 6 cobas ¢

Material acconal para kos analizadores Blecsys 2010 y cobas ¢ 411:

o FEF 11662988122, ProCall, 6 x 380 mlL de tampdn del sstema

o [FEF 11662970122, CheanCell, § x 380 mL de solucidin
gatergenia para b obiuts de lectura

o BEF 11830345122, Elocsys SysWash, 1 x 580 miL de adtivo
para of agua de lavado

« REF) 11933155001, Adapter for SysClean

o HER 1706302001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 dbos de ensayo

o REF 706795001, Elcsys 2010 AssayTip. 30 x 120 puntas de pipeta

Materiad adciona! para los analizadoces MODULAR ANALYTICS E170

ycobuoemycohuom
(£ 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tampén del sistema

o FEF 04850233190, ClearCell M. 2 x 2 L de sokucion detergenta
para la odlula do lectura

o EH 03023581001, PCICC-Cups, 12 recipienies para alemperar [as
solucones ProCel M y CleanCel M antes de usar

o FEF 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mi de sokatidn detergente
para Snalzar of procEsaments y enjuagar iras cambiar 3 reactives

o FEF 00004899190, PreCloan M, 5 x 500 mL de solucidn
detargents 0o deleccion

o FE12102137001, AssayTipdAssayCup Combimagazine M, 48 cargadares
con 84 hubos de ensayo 0 punias da pipeta, bolsas e residuos

« R 03023150001, WasteLiner, boisas de residuos

o REF 03027651001, SysClean Adspter M

Materdsl adiconal para 10005 Jos anakzadores:

o TREF] 11298500016, Eleceys SysCiean, 5 x 100 mi. de solucitn
dolergonie O Sstema

« [REF 11298500160, Elocsys SysClean, S x 100 mi 0o solucin
detergents ol sistema {para ks EE.UU)

Ejecucion del test

Para garantizar of funcionasmiento ptimo del test, observe las instrucciones
do uso del analizador ualkzado. Consultar ef manual del operadar aprogiado
para oblenet las instruccionss de ensayo aspociiicas del analizador.

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

Es necesano empiear la solucion PreClaan M.

Las microparticulas s mezcian atomdticaments antes del uso, Los
pardmetros de lest w2 ntroducen a ravs d los COdQgos do BRMTES IMpresas on
ol mactive. Pero 5, excepcionalmente, el analizador no pudisea leer ol COGGO
oa baras, el codgo numénco de 15 ciiras debard introducirse manualmento.

Antes dol uso, Mempecar 108 reactivos refrigerados a apeax. 20 °C

y colocarios en ¢l rolor de reactivos (20 *C) del analkzador. Evitar la
formacién de espuma. El anakzador realiza automdticamente ios

peocesos de atemperar, abey y tapar los frascos.

Calibracién

Trazabidad: B} presante método ha sido estandarizado Yrente a &
prueba Enzymun-Test FSH, estandarizada & su vez Frente al segundo
estindar de referencia IRP 78549 do la OMS.

Cada reactivo da Blecsys FSH contiene un oddigo de baras quo
inckuye toda fa informacion espociica necesada para B calbracién
del kot de reactvos, La curvi mdstor proestablecida es adaptada ¥
anakzador 3 través de Elecsys FSH CalSet II,

Interviio de calbvaciones: Electuar una calidbracidn una vez par lote con
reactos frescos (regisirados como mduimo 24 horas antes en el analizador),

cobas’

o tras | mas (28 dias) s s@ Vata del miSmo 0l de reactvos
o tras 7 dias (ol emplear & mismo estuche G actives 60 of anakzador)
* 8N C350 Necesano, p.of- & of control do caldad s@ encuentra

fuera dal imervalo indcado

Control de calidad

Para of control de calidyd, emplear Elecsys PreciControl Universal 1y 2
Pusden empicarse otros matensies de conlrol apropiados.

Los controles con dileranies intervalos de concentracin deberian
eloctuarss junio con ¢ 1est en determinaciones simples por 10 mencs
1 vz caca 24 horas, con cada estuche de reactivos y Sempre que
50 realice i Calbraodn. Los infervalos y Snvles de control tienen
que adaptarso a kas necesidades inchviduales de cada laboratono. Los
resultacdos deben hallarse dentro de kos Nmiles definidos.

Cada laboratoro deberia establecer medidss comectivas on caso de
cbtener valores fusra oal intervalo preestabiocido,

Sirvase curglr con las reguiaciones gubemamentales y ks normas
ocales de control de calidad pertinentes.

Calculo
E! analizador caicula automdscamente 1a concantracsin do analito
de cada moestra (en mUkmlo URL).

Limitacicnes - Interferencias

E1test 0 s ve afectado por ictenca (bilimubing < 84 moiaL ¢ < 1004 pmollL),
hamdiisis (HD < 1,0 g/dL 6 < 0,621 mmoll), Epemia (Intraipid < 1900 mo/dL)
n bioting < 246 nmolL © bien < 60 Nyl

Crtero: Recuperacsdn dontro do 4 10 % del valor mcal.

£n pacianies en wratamiento con altils dosis de biotina (> 5 mo'dia),

12 adracobn de la muastaa no deberia efectuarse anmes de

£ horas ¥as I3 (tima administracion

No s¢ han observado ilorferencias por fackres reumatoides

hasta una concentracidn de 2250 UlmL.

No 50 ha registrado ol efecto prozons (high dosa hook) con
concentraciones de FSH de hasta 2000 mUlml

Se analizarcn in vitrd 17 tArmacos de uso extendido sin encontrar interferencias,
En casos aislados pueden presantarse inerfarancias por tiulos
oxtremadamente altos de anBicusepos especilicos contra of analito,

L estreplnicding y o rutenio. Estos efecios s2 han minimizado

Qracias & una concepcion analitica adecuada.

Paca ol dagndstico, ks resultados dal ensayo siempre deben interpretarse
corquntamente con el histonal médico del pacients, of andlisis dinico

asi como Jos resultados de otros eximenes

Limites ¢ intervalos

Intorvalo de medicién

0,100-200 mUUmL {definido por &i limie de deteccson y of mdxmo

da L2 curva médster). Los vadoces infenores al limiie de deteccidn se
indican como < 0,100 mUUmL. Los valores infenores al limite de
Seteccion so indican como > 200 mUlimL

Limites inferiores de medicion

Limide infador de dedecodn (LDL)

Limite inflerior de detecoidn: < 0,100 mU¥mL

El limita de deleccion equivale a i3 menor concentraciin madidle ce analito
que puede distinguirss de cero. Se calauta como la concentracidn situada
2 2 desviaciones estindar por encima dol estindar mds bajo (cakbrador
master, estindar 1 + 2 OE, estudo de repetbiidad, n = 21).

Dilucion
No 65 necesaria debido al ampso intervalo de medicidn,

Analizadores Elecsys y cobas e
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FSH

Hormona estimulante de los folicutos

Valores tedricos
Los estudios edectuados con Elecsys FSH han proporconado
s siguentes viores de FSH

T FSH (moiml)
Protandos® N ~ Pecoanties
Ty 5 a5
Homeves 39 Y (3 24
Moares
« Fase foloular s 69 a5 125
« Fase ovulatoria % 123 &y 215
« Fase Witea 349 36 LR .7
* Posmencpausa 181 670 258 1348
muwamwnmmm © cormultane
o I rlomacdtn de producs Becays P

Cocionte LHFSH: Los cocentes han ido calouados a partir de kos resultados
oblenidos con 1o tests Elecsys LH y Elecsys FSH en muesias da mwjenes
$57a3 en edad repeoductons. Se han caiculado 3s siguientes medanas:
Fase fobcutar: 0,82 (n = 315)

Fase hteica 112 (n = 279)

Cada abocatond debena comprobar si jos infervalos de relorenca

puecEn SpRCArse A SU GIUPO de PAcnis y 8N CAE0 NOCSAND
EStADIECEr SUS PIOpios valones.

€ parsculir pueden dlenr de esios valores

Pracision

La precsidn ha sido determinada meciante reactivos Elecsys, una mezcia
Oa Sueros humanos y controles segun un profacolc modiicado (EFS-A) det
CLSH (Clinical and Laboratory Standards Institude): on 6 delemminacionss
diarias duranie 10 dias {n = §0); la repetidiidad, en ¢ modulo MODULAR
ANALYTICS E170, n = 21, habiéndose obtenido kot Sguieties resulados

Analzagores Elecsys 2010 y cobas ¢ 411

i Precision intermedia
Muesira VM DE cy DE cy
mUVmL! el | % | mUtmL %
Suero humano 4 12 0,02 18 0,06 53
Suero humano 2 504 | 074 15 190 38
Suoro humanc 3 103 | 185 18 524 51
PreciConteol Unvessal 1] 111 | 022 20 041 37
PreciCootrol Universai 2| 289 | 040 14 0585 25
& Popeadoctidbcdad « pr
" Anakzadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas @ 602
‘Reproducibilidsd | Precision intermedia
Moestra cv | W] oE | Cv
-m‘m s Jmumlm %
Swero humano 1 87 | 015 | 26 | 5 | 019 | 36
Sueeo humano 2 544 | 155 | 28 | 459 | 140 | 37
Sueeo humano 3 78 | 454 | 25 | 220 | 103 | 45
PreciControl Universal 1] 853 | 08 | 15 | 829 | 033 | 40
PreciControl Unversai2| 266 | 031 | 13 | 216 | 084 | 39
Comparaciéa de métodos

Una comparacidn entre o método Elecsys FSH (y) y of test Enzymun-Test
FSH (x) basada en un colectivo de pacientes clinicos ha dado las
sysentes correlaciones (en mikmL):

Cantidad de muestras mecsdas: 160

PassingBablok” Regressin ineal
¥ = 1083 + 0213 y = 1,098x + 0,114
T=0544 r=05%

La concentracion de las muestras se shud enve aprax. 0,85-152 mUlent.
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cobas’

Para los andcuenas monacionales ampleados se han ottendo
34 SIgUwNies RaCCONES Cruzacas:
L4, TSH nCG, hGH y hPL < 0,1 %
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ANEXO 9

HORA DE REGISTRO DE RESULTADOS



HOJA DE REGISTRO DE PACIENTES Y RESULTADOS

NO

APELLIDOS Y NOMBRES

EDAD

FECHA

VALORES OBTENIDOS

CALCIO

FOSFORO

LH

FSH




ANEXO 10

FORMATO DE ENTREGA DE RESULTADOS



X IO




ANEXO 11

FOTOGRAFIAS



Encuesta y toma de los datos

Consentimiento informado




Preparacion del material para extraccion

Preparacion de la paciente




Extracciéon de la muestra

Centrifugacion y separacion del suero




Ingreso de los datos vy pruebas a realizarse

e
(il




Preparacion de las muestras y de los equipos




Equipo para Quimica Sanqguinea (Ca y P)

Equipo para Hormonas (LH y FSH)




ANEXO 12

DIFUSION DE LOS RESULTADOS



Difusién y entrega de resultados a cada una de las pacientes participantes en el
presente estudio.




