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Resumen

El presente trabajo de investigacion se desarrolld con el objetivo de determinar la relacion entre
la presencia o ausencia de Diabetes Mellitus con la secrecion de hormona estimulante de la
tiroides (TSH) en pacientes atendidos en un laboratorio privado de la ciudad de Chiclayo. La
muestra estuvo conformada por 109 resultados de pacientes a los cuales se les solicit6 por orden
médica los examenes de glucosa y TSH, los resultados fueron obtenidos del sistema
computarizado del laboratorio; 46% fueron diabéticos y 54% no diabéticos. En el analisis de
los pacientes diabéticos se observo un 30% con TSH elevada, indicativo de hipotiroidismo. En
cambio, en los pacientes no diabéticos se observo que el 6.8% presentaron TSH bajay el 13.6%
TSH elevada. Se analizaron los resultados de TSH elevada en pacientes diabéticos y no
diabéticos, obteniendo como resultado un mayor porcentaje en mujeres (57%) y en pacientes
con edades comprendidas entre 60 - 69 afios (26%). Por ultimo, estadisticamente se demostro
la relacion entre la presencia o ausencia de Diabetes Mellitus con la secrecion de TSH en
pacientes atendidos en un laboratorio privado de la ciudad de Chiclayo, lo cual es muy
importante para llevar un mejor control en los pacientes diabéticos.

Palabras clave: Diabetes Mellitus, disfuncion tiroidea, TSH, hipotiroidismo.



Abstract

The present research work was developed with the objective of determining the relationship
between the presence or absence of Diabetes Mellitus with the secretion of thyroid-stimulating
hormone (TSH) in patients treated in a private laboratory in the city of Chiclayo. The sample
consisted of 109 results of patients who were requested by medical order for glucose and TSH
tests, the results were obtained from the laboratory's computerized system; 46% were diabetic
and 54% non-diabetic. In the analysis of diabetic patients, 30% were observed with elevated
TSH, indicative of hypothyroidism. In contrast, in non-diabetic patients it was observed that
6.8% had low TSH and 13.6% high TSH. The results of elevated TSH in diabetic and non-
diabetic patients were analyzed, obtaining as a result a higher percentage in women (57%) and
in patients aged 60-69 years (26%). Finally, the relationship between the presence or absence
of Diabetes Mellitus and the secretion of TSH in patients treated in a private laboratory in the
city of Chiclayo was statistically demonstrated, which is very important for better control in
diabetic patients.

Keyword: Diabetes Mellitus, thyroid dysfunction, TSH, hypothyroidism.



Introduccion

La Diabetes Mellitus es una enfermedad metabolica que se caracteriza por
hiperglucemia, esto se produce porque no hay una correcta secrecion de insulina, accion de la
insulina, o ambos. La hiperglucemia crénica presente en la diabetes se asocia con dafio a largo
plazo, disfuncion e insuficiencia de diferentes 6rganos (como ojos, rifiones, corazon) vasos
sanguineos y nervios (Diabetes Care, 2010). En la diabetes, ademés de la hiperglucemia,
también se observa alteraciones en el metabolismo de las grasas y de las proteinas (Rojas et al.,
2012).

La tirotropina o TSH, denominada también hormona estimulante de la tiroides es
una hormona producida por la hipéfisis que regula la produccion de hormonas tiroideas (T4 y
T3). El hipotadlamo y la hipoéfisis, ubicados en el cerebro, controlan la secrecion normal de la
glandula tiroides, ésta a su vez regula procesos bioldgicos importantes, como el crecimiento,
el desarrollo y el metabolismo (Gebel, 2011).

Cuando el eje hipotalamo-hipofisario-tiroideo funciona con normalidad, ocurre una
relacion logaritmica lineal inversa entre la TSH y las hormonas tiroideas, porque estas
hormonas tiroideas ejercen una retroalimentacion negativa inhibiendo la secrecién de TSH en
la hipofisis. Debido a este proceso la funcion tiroidea se puede determinar de dos maneras, una
manera directa, midiendo lo que produce la glandula tiroides, es decir las hormonas tiroideas,
entre ellas preferentemente se utiliza la T4 libre o de una manera indirecta, midiendo la TSH,
que como ya se menciono, refleja de manera inversa la concentracion de la hormona tiroidea
detectada por la hipoéfisis. Por lo que, cuando la TSH esta elevada y la T4L baja son
caracteristicas del hipotiroidismo, todo lo contrario en el hipertiroidismo en donde la TSH esta
baja y la T4L elevada. Debido a que la determinacion de TSH sérica ha mejorado en cuanto a
la sensibilidad y especificidad, ahora se acepta que este examen es mas sensible para la
deteccion de disfuncion tiroidea que la determinacion de T4L (Bergoglio y Mestman, 2003).

La Diabetes Mellitus y la disfuncion tiroidea son endocrinopatias comunes en la
poblacién adulta, es decir, ambas enfermedades son causadas por un desequilibrio hormonal,
por lo que las personas que padecen de diabetes mellitus se predisponen a desarrollar
enfermedad tiroidea a diferencia del resto de la poblacién. En personas con diabetes tipo 2
aumenta la proporcion casi un 12%, y en las personas con diabetes tipo 1 entre 17 al 30%
(Gebel, 2011), este ultimo porcentaje es mayor debido a que la diabetes tipo 1 y enfermedad

tiroidea tienen una etiologia autoinmune en comun (Casaretto et al., 2015).
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Segun estudios realizados, la predisposicion de los pacientes con diabetes para
desarrollar una disfuncion tiroidea se debe a que ingresa poca glucosa a las células a causa de
la diabetes, produciendo alteracion del metabolismo, a su vez causa problemas evitando que la
T4 se convierta en T3, esto tltimo es un proceso indispensable para el buen funcionamiento de
la tiroides (Verneuille, 2014). Asi mismo la enfermedad tiroidea puede complicar el control de
la glucemia, porque puede producir efectos negativos en la medicacion de los pacientes, en el
hipertiroidismo, como el metabolismo esta acelerado puede provocar que los medicamentos en
general sean eliminados del organismo con mucha rapidez, disminuyendo asi su eficacia. Por
el contrario, en el hipotiroidismo, el metabolismo es lento y los medicamentos tienden a
permanecer por mas tiempo en el organismo pudiendo tener riesgo de sufrir una sobredosis
medicamentosa (Gebel, 2011).

La Organizacion Mundial de la Salud, report6 422 millones de adultos con diabetes en
todo el mundo en el 2014, a diferencia de los 108 millones reportados en 1980. Desde ese afio
la prevalencia mundial de la diabetes ha pasado de 4,7% a 8,5% en poblacion adulta (OMS,
Informe mundial sobre la diabetes, 2016). Siendo esta enfermedad una de las principales causas
de mortalidad (puesto numero 7) en el departamento de Lambayeque alcanzando un 4.8% en
la poblacion adulta (MINSA, Principales causas de mortalidad por sexo - Lambayeque, 2014).

En relacion a los trastornos tiroideos se considera que éstos afectan al 7% de la
poblaciéon y es mas habitual en mujeres que en hombres (Gebel, 2011), presentdndose con
mayor frecuencia el hipotiroidismo, con un 5% de la poblacion mundial, incluso esta cifra
puede aumentar a un 15% en personas mayores de 60 afios (Rocca, 2014). En Lambayeque no
se han evidenciado estudios referentes a la frecuencia de dichos trastornos tiroideos.

De lo mencionado se deduce que en la provincia de Chiclayo hay un gran porcentaje de
pacientes diabéticos; sin embargo, en la region de Lambayeque, no se han encontrado reportes
de investigaciones que determinen si hay o no relacion entre Diabetes Mellitus con la secrecion
de hormona estimulante de la tiroides.

Seglin lo expuesto, se formuld el siguiente problema ;Existe relacion de la presencia o
ausencia de Diabetes Mellitus con la secrecion de hormona estimulante de la tiroides (TSH) en
pacientes atendidos en un laboratorio privado? Chiclayo, setiembre 2018 — marzo 2019? Para
resolver este problema se plantearon como objetivos determinar y analizar los niveles de
glucosa y hormona estimulante de la tiroides (TSH), asi como también determinar si hay o no
relacion entre la presencia o ausencia de Diabetes Mellitus con la secrecion de la hormona
estimulante de la tiroides en pacientes atendidos en un laboratorio privado de la ciudad de

Chiclayo, setiembre 2018 —marzo 2019.
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I. Marco teorico

1.1. Diabetes Mellitus

Es conocido que la diabetes afecta una gran parte de la poblacion, y el departamento de
Lambayeque no es la excepcion, en un estudio realizado en el 2005 se obtuvo una prevalencia
de 3,3% de diabetes en poblacion adulta, en este estudio también se determinaron factores de
riesgo del sindrome metabdlico, realizandose mediciones antropométricas y de presion arterial,
también se realizaron analisis de colesterol total, triglicéridos y HDL colesterol (Soto et al.,
2005). Por el contrario en un estudio realizado en la ciudad de Lima, se report6 una prevalencia
de Diabetes Mellitus de 7,04%; en esta investigacion se identificaron factores de riesgo para
desarrollar diabetes, los cuales fueron sobrepeso, obesidad, hipertension arterial y baja

actividad fisica (Garcia et al., 2007).

1.2. Enfermedad Tiroidea

La disfuncion tiroidea es una enfermedad frecuente. En el 4&mbito de la atencion primaria
el médico tiene un papel importante en el diagnodstico, ya que se requiere, en ocasiones, un alto
grado de sospecha clinica, debido a que se puede asociar con otras enfermedades también muy
prevalentes en ese ambito. Segun las investigaciones, la prevalencia de disfuncion tiroidea va
a depender de varios factores como edad, sexo, enfermedades asociadas, entre otras. Por este
motivo y teniendo en cuenta sobre todo la edad, Sender et al. (2004), realizaron un estudio con
192 personas de edad avanzada, en sus resultados se reflejo un 56% de mujeres; 53% estuvo
entre las edades 60-69 afios y 12% fueron mayores a 79 afios. Obtuvieron ademéas un 13% de
enfermedad tiroidea activa, la cual se dividio en hipotiroidismo subclinico 10,41%,
hipotiroidismo clinico 0,52%, hipertiroidismo subclinico 1,56% e hipertiroidismo clinico
0,52%. También detectaron nuevos diagnosticos de enfermedad tiroidea con una prevalencia
de 4,1% (7 hipotiroidismo y 1 hipertiroidismo, todos subclinicos). En total tuvieron una
prevalencia de 17.1% de enfermedad tiroidea, lo cual los hizo concluir que en la poblacion de
edad avanzada la prevalencia de tener alguna enfermedad tiroidea es superior a la de la

poblacion general y como se observa en sus resultados con predominio de hipotiroidismo.

1.3. Relacion: Diabetes Mellitus con enfermedad tiroidea

La prevalencia que existe entre enfermedad tiroidea con diabetes es del 5% y estd
asociada mayormente con hipotiroidismo. Usualmente primero se diagnostica la diabetes y
luego la enfermedad tiroidea, pero también puede ocurrir lo contrario (Allgrove, 2008).
Papazafiropoulou et al. (2010), reportaron que los pacientes con enfermedad tiroidea

presentaron mayores valores de indice de masa corporal.
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En la ultima década, la Diabetes Mellitus y la disfuncion tiroidea son los dos trastornos
endocrinos mas comunes en la practica clinica; por lo que se han realizado varios estudios para
determinar la relacién entre ambas enfermedades. Silva et al. (2013), trabajaron con 386
personas diabéticas, de las cuales 82 padecian de diabetes tipo 1 y 304 de diabetes tipo 2,
encontraron una prevalencia de disfuncion tiroidea de 14,7%. En su investigacion encontraron
que el hipotiroidismo subclinico es la disfuncion tiroidea mas frecuente, con un 13% en los

pacientes con diabetes tipo 1 y con el 12% en los pacientes con diabetes tipo 2.

Cuando la disfuncion tiroidea no es detectada puede afectar negativamente al control
metabolico predisponiendo a padecer de enfermedades cardiovasculares. Ashoka et al., (2014),
también investigo la prevalencia de enfermedad tiroidea en pacientes con diabetes, en este caso
trabajo con diabetes tipo 2, realizaron su investigacion con 200 pacientes, 100 pacientes con
diabetes tipo 2 y 100 pacientes no diabéticos como grupo control. De los 100 pacientes con
diabetes tipo 2, 26 presentaron disfuncion tiroidea (8 tuvieron hipotiroidismo clinico, 15
hipotiroidismo subclinico y 3 hipertiroidismo clinico); por el contrario de los 100 pacientes del
grupo control, 12 presentaron disfuncion tiroidea (4 hipotiroidismo clinico, 7 hipotiroidismo
subclinico y 1 hipertiroidismo clinico). Evaluando sus resultados concluyeron que el
hipotiroidismo subclinico es la disfuncion tiroidea mas frecuente; asi mismo al comparar
ambos grupos demostraron que la prevalencia de la disfuncion tiroidea es mayor en pacientes

con diabetes que en los pacientes controles no diabéticos.

Verneuille, en el afio 2014 encontrd un elevado porcentaje de alteracion en la secrecion
de TSH, 76%, en pacientes con diabetes mellitus no controlado (este resultado es obtenido
evaluando solo los resultados de TSH), de la cual el 64% tuvo una secrecion de TSH baja
indicativo de hipertiroidismo, el alto porcentaje encontrado demuestra una vez mas que si hay

relacion directa entre diabetes mellitus y disfuncion tiroidea.

Pralhad et al., (2016), trabajaron con 350 personas, 175 presentaban Diabetes Mellitus
tipo 2 y 175 como grupo control; obtuvieron un 17,71% (31 pacientes) con disfuncion tiroidea
en los pacientes con diabetes; por el contrario, en el grupo control obtuvieron un 2,85% (5
pacientes), evidenciandose otra vez cierto grado de relacion o predisposicion de las personas
con diabetes a padecer de alguna disfuncion o trastorno tiroideo (en el 2013, Devi y Singh,

también obtuvieron resultados similares).
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1.4. Predominancia de Hipotiroidismo

El hipotiroidismo es cada vez mas frecuente encontrarlo en personas diabéticas, por tal
motivo Mejia (2015) realizé un estudio en 62 personas diabéticas de las cuales el 17 mostraron
niveles altos de TSH (indicativo de hipotiroidismo) y 45 valores normales, de éstas tltimas 7
ya padecian de hipotiroidismo y estaban en tratamiento, esto ultimo significa que las personas
diabéticas que a su vez padecen de disfuncion tiroidea y se tratan son muy pocas; por otro lado

de las 17 personas con TSH alto en su mayoria fueron mujeres, 59%.

Casaretto et al., (2015), trabajaron con 179 pacientes con diabetes tipo 2, de los el 8.38%
presentaban disfuncion tiroidea (15 pacientes), siendo la més frecuente el hipotiroidismo
subclinico con 6,14% del total (11 pacientes), también registraron hipotiroidismo clinico con
1.11% e hipertiroidismo subclinico con 1,11%. Por otro lado, también observaron
autoinmunidad tiroidea en 7 pacientes. Asi mismo, Miraval en el 2016, realizd un estudio
similar, esta vez trabajé con 355 personas con diabetes tipo 2 a los cuales se les realizo pruebas
hormonales, 92,1% (327) presentaron enfermedad tiroidea. En esta investigacion la
enfermedad tiroidea mas frecuente fue hipotiroidismo clinico con 89% (291), seguida de
hipertiroidismo clinico 8,3% (27) e hipotiroidismo subclinico 2,7% (9). De los pacientes con

hipotiroidismo clinico, 92 presentaban obesidad y 106 sobrepeso (Miraval, 2016).

La obesidad es un factor de riesgo tanto para pacientes diabéticos como también para las
personas con alguna disfuncion tiroidea, esto se evidencia en la investigacion realizada por
Lopez en el 2016, en la cual report6d que la TSH se encuentra elevada en la mayoria de pacientes
obesos, por consiguiente, las hormonas tiroideas disminuidas, en otras palabras, los pacientes

hipotiroideos tienden a ser obesos.

Chaker et al., 2016, trabajaron con 8452 participantes (edad media 65 afnos) en Rotterdam,
Paises Bajos, durante un periodo promedio de 8 afos, obteniendo como resultado 1100
(13,02%) participantes con prediabetes y 798 (9,44%) con diabetes. En sus resultados se
evidencié que los niveles de TSH elevados estan asociados con un mayor riesgo de padecer
diabetes. Concluyeron que cuando la tiroides tiene una funcién baja o baja-normal es un factor
de riesgo para la diabetes de nueva aparicion, sobre todo en personas con prediabetes; debido
a que las hormonas tiroideas son importantes en el normal metabolismo energético y en el
control del peso, la hipofuncion o funcidn baja podria repercutir directamente en el desarrollo

de prediabetes a diabetes.
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1.5. Definicion de términos:
Diabetes Tipo 1: esta enfermedad se caracteriza por una produccion deficiente o
ausencia de insulina por lo que se requiere la administracion diaria de esta hormona.
No se sabe como prevenirla y se desconoce la causa de su aparicion. Los sintomas
incluyen sed (polidipsia), excrecion excesiva de orina (poliuria), hambre constante
(polifagia), pérdida de peso, trastornos visuales y cansancio (OMS, Informe mundial
sobre la diabetes, 2016).
Diabetes Tipo 2: es el tipo mas comun de diabetes, se caracteriza por que el cuerpo no
produce suficiente insulina o no la usa bien. Su aparicion se debe en gran medida a un
peso corporal excesivo y a la inactividad fisica. Los sintomas pueden ser similares a los
de la diabetes de tipo 1 y en algunos casos no hay sintomas (OMS, Informe mundial
sobre la diabetes, 2016).
Hipotiroidismo subclinico: se caracteriza por aumento de las concentraciones séricas
de TSH y valores normales de hormonas tiroideas (T4 y T3 libre), con ausencia de
manifestaciones clinicas (Gonzales et al., 2014).
Hipotiroidismo clinico: se caracteriza por aumento de las concentraciones séricas de
TSH y la disminucién de hormonas tiroideas, con sintomas y signos clinicos (Miraval,
2016).
Hipertiroidismo subclinico: se caracteriza por concentraciones séricas bajas o no
detectables de TSH asociada a niveles normales de T4 y T3 libre. Por lo general son
asintomaticos, pero a veces puede afectar el sistema cardiovascular y dseo (Rodriguez
et al., 2009).
Hipertiroidismo subclinico: se caracteriza por concentraciones séricas bajas o no
detectables de TSH asociada al aumento de hormonas tiroideas, con sintomas y signos

clinicos (Miraval, 2016).
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II. Material y métodos

2.1 Tipo de investigacion

El trabajo de investigacion es un estudio de tipo correlacional — retrospectivo,
correlacional porque se relacionaron variables (presencia o ausencia de diabetes mellitus con
la secrecion de TSH) y retrospectivo porque la muestra fue obtenida entre los meses octubre
2016 a enero 2017; se ejecuto utilizando un diseio no experimental transeccional correlacional

(Hernandez, Fernandez y Baptista, 2010).

2.2 Poblacion, muestra y muestreo

La poblacion estuvo constituida por los resultados de pacientes atendidos en el
laboratorio privado de la ciudad de Chiclayo y la muestra estuvo conformada por 109
resultados de pacientes a los cuales se les solicito por orden médica glucemia y TSH atendidos
en el laboratorio privado de la ciudad de Chiclayo, durante los cuatro meses de toma de muestra
(octubre 2016 a enero 2017).

El material biologico estuvo conformado por muestras de sangre (suero) de pacientes
atendidos en el laboratorio privado de la ciudad de Chiclayo durante los meses de toma de

muestra, octubre 2016 a enero 2017.

2.3 Ceriterios de inclusion y exclusion
a. Criterios de inclusion

v’ Pacientes a los cuales se le haya solicitado por orden médica glucemia y TSH.

v’ Pacientes que hayan manifestado, en el momento de la toma de muestra, padecer de
diabetes mellitus y se encuentre registrado en su orden médica o en el sistema
computarizado del laboratorio.

v’ Pacientes que hayan manifestado, en el momento de la toma de muestra, no padecer de
diabetes mellitus y se encuentre registrado en su orden médica o en el sistema

computarizado del laboratorio.

b. Criterios de exclusion
v" Pacientes con Diabetes Mellitus con resultado de glucemia menor a 106 mg/dL.

v" Pacientes sin Diabetes Mellitus con resultado de glucemia mayor a 106 mg/dL.
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2.4 Técnicas, Instrumentos, Equipos y Materiales de Recoleccion de Datos
2.4.1. Variables en estudio
v" Diabetes mellitus: presencia o ausencia.

v Hormona estimulante de la tiroides (TSH): baja, normal o alta

2.4.2. Zona de muestreo
Para relacionar la presencia o ausencia de diabetes con la secrecion de TSH, se
obtuvieron 109 resultados de pacientes atendidos en un laboratorio privado de la provincia de

Chiclayo, Region de Lambayeque.

2.4.3. Obtencion de muestras

v’ Las muestras fueron obtenidas de pacientes que asistieron en ayunas (ayuno de 8 a 10
horas), generalmente para la toma de muestra se elige una vena del pliegue del codo
que son las mas adecuadas para la extraccion.

v Se identificaron y rotularon los tubos antes de realizar la extraccion, tomandose
muestras de sangre sin anticoagulante (tubo tapa roja).

v De preferencia se recomienda usar el sistema de vacio para las extracciones de
muestras, principalmente porque aporta medidas de seguridad para el profesional con
el fin de evitar la exposicion accidental por inoculacion y evita dos de los errores pre

analiticos mas frecuentes, la hemolisis de las células y el incorrecto llenado del tubo.

Procedimiento
Para la extraccion de las muestras se tuvo en consideracion las recomendaciones de Pérez
etal., 2011.
v’ Se desinfecto la zona de puncion.
v' Se coloco el torniquete entre 7 y 10 cm por encima del lugar elegido para la
venopuncion y se solté inmediatamente después de canalizar la vena.
v Se realizd una puncién lo menos traumatica posible, para evitar las causas de
hemolisis de la muestra.
v Al finalizar la extraccion se aplicé compresion con una torunda de algodon.
v Se desechd el equipo de puncion y otros residuos biopeligrosos, de acuerdo a las
normas de bioseguridad.
v Después de una coagulacion adecuada, las muestras fueron centrifugadas y pasaron
al area de bioquimica para la medicion de glucosa, luego al area de inmunologia para

la medicion de TSH.
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2.4.4. Determinacion de los niveles de glucemia

Para la determinacion de los niveles de glucemia seglin inserto (Anexo 1) se utilizé el
método enzimatico colorimétrico. Se utilizd un equipo bioquimico automatizado, Selectra
ProM. Para el buen uso del reactivo Glucose PAP SL (EliTech), primero se calibr6 y controld
dicho reactivo. Luego se procesaron las muestras, programandolas en el equipo; se les asign6
la posicion en el rotor de muestras, el nombre o codigo por paciente y por ultimo el examen a
procesar (glucosa). El resultado pudo ser observado en aproximadamente 15 minutos. Los

resultados se expresaron en mg/dL.

- Valores de referencia: 74 — 106 mg/dL
Los resultados fueron ingresados al sistema computarizado del laboratorio, de donde

posteriormente fueron extraidos para la investigacion.

2.4.5. Determinacion de niveles de hormona estimulante de la tiroides (TSH)

Para la determinacion de los niveles de hormona estimulante de la tiroides segiin inserto
(Anexo 2) se utilizo el método de electroquimioluminiscencia. Con la misma muestra obtenida

para la determinacion de glucosa se procedio a realizar la determinacion de TSH.

Se utilizé un equipo inmunoldgico automatizado, Cobas E-411. Para el buen uso del
reactivo TSH, primero se calibr6 y control6 dicho reactivo. Luego se procesaron las muestras,
programandolas en el equipo; en el item de area de Trabajo se ingresé el nimero y posicion de
rack en donde se coloco la muestra, se digitan los datos del paciente (nombre y/o c6digo) y se
selecciond el examen solicitado (TSH). Por ultimo, se presion6 Inicio para el procesamiento
de las mismas. El resultado pudo ser observado en aproximadamente 20 minutos. Los
resultados se expresaron en uUl/mL.

- Valores de referencia: TSH (uUI/mL)
Adultos :0.27-4.2
Nifios 4 — 30 dias :0.43-16.0
Nifios 2 — 12 meses : 0.62 — 8.0
Nifios 2 — 6 afios :0.54-45
Nifios 7— 11 afos  : 0.66 —4.14
Nifios 12 — 19 afios  : 0.53 —3.59

Los resultados fueron ingresados al sistema computarizado del laboratorio, de donde

posteriormente fueron extraidos para la investigacion.
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2.4.6. Obtencion de datos
Para la recoleccion de datos, se solicitd al laboratorio privado de manera confidencial

el uso de los resultados de los pacientes atendidos durante los meses de octubre 2016 a enero

2017.

2.5 Consideraciones éticas
Debido a que la presente investigacion es de tipo correlacional - retrospectivo,
descriptivo, se respeto la investigacion obtenida de la base de datos del laboratorio, asi como
los derechos de autor. Se obtuvieron resultados de glucemia, TSH, edad y sexo; datos usados
estrictamente con fines académicos cientificos. El trabajo se realizd con datos andnimos para

mantener la confidencialidad.

2.6 Procesamiento y analisis de datos

Los datos obtenidos fueron ordenados en tablas y figuras utilizando los programas
Microsoft Office Word y Excel version 2016 y para determinar la relacion de la presencia o
ausencia de Diabetes Mellitus con la secrecion de hormona estimulante de la tiroides en
pacientes atendidos en el laboratorio privado de la provincia de Chiclayo, se utilizé la prueba

estadistica chi cuadrado.
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III. Resultados

3.1. Pacientes atendidos en el laboratorio privado

De los pacientes que asistieron en ayunas (de 8 a 10 horas) al laboratorio privado durante
los meses de toma de muestra, octubre 2016 a enero 2017, se obtuvieron 109 resultados de
pacientes a los cuales se les solicitd por orden médica los exdmenes de glucosa basal y TSH,
de éstos el 46% resultaron ser diabéticos (Figura 1).

Figura 1.

Pacientes diabéticos y no diabéticos atendidos en un laboratorio privado de la

ciudad de Chiclayo, setiembre 2018 - marzo 2019.

46%

O Diabéticos
O No diabéticos

3.2. Analisis de resultados de los pacientes diabéticos

Del total de los pacientes en estudio, 50 fueron pacientes diabéticos (Anexo 4, tabla 3),

de éstos el 70% resultaron con una secrecion de TSH normal y el 30% con TSH alta.

De los pacientes diabéticos con alteracion en la secrecion de TSH se observo que 8 fueron

de género femenino y 7 de género masculino (Tabla 1 y 4).
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Tabla 1. Pacientes diabéticos diferenciados por género y secrecion de TSH, atendidos en un
laboratorio privado de la ciudad de Chiclayo, setiembre 2018 - marzo 2019.

FEMENINO MASCULINO TOTAL Porcentaje

TSH normal 15 20 35 70 %

TSH baja 0 0 0 0%

TSH alta 8 7 15 30 %
Total 23 27 50 100 %

3.3. Analisis de resultados de los pacientes no diabéticos
Del total de los pacientes en estudio, 59 fueron pacientes no diabéticos (Anexo 5, tabla
3), de éstos el 79.6 % resultaron con una secrecion de TSH normal y el 20.4 % con alteracion
en la secrecion de TSH.
De los pacientes no diabéticos con alteracion en la secrecion de TSH se observo que 7

fueron de género femenino y 5 de género masculino (Tabla 2).

Tabla 2. Pacientes no diabéticos diferenciados por género y secrecion de TSH, atendidos en
un laboratorio privado de la ciudad de Chiclayo, setiembre 2018 - marzo 2019.

FEMENINO MASCULINO TOTAL Porcentaje

TSH normal 37 10 47 79.6 %
TSH baja 2 2 4 6.8 %
TSH alta 5 3 8 13.6 %

Total 44 15 59 100 %
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3.4. Hormona estimulante de la tiroides (TSH) en pacientes con y sin Diabetes
Mellitus
Del total de pacientes, 27 presentaron alteraciones en la secrecion de TSH, es decir 24.8%
del total. Separando los resultados en los grupos de estudio, se observo un mayor porcentaje de
alteracion en la secrecion de TSH en pacientes diabéticos 30% que en los no diabéticos 20.4%

(Tabla 3).

Tabla 3. TSH en pacientes con y sin Diabetes Mellitus atendidos en un laboratorio privado

de la ciudad de Chiclayo, setiembre 2018 - marzo 2019.

DIABETICOS NO DIABETICOS
TSH Frecuencia  Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Normal 35 70% 47 79.6%
Baja 0 0% 4 6.8%
Alta 15 30% 8 13.6%
TOTAL 50 100% 59 100.0%

3.5. Hormona estimulante de la tiroides (TSH) elevada, segiin género, en pacientes
con y sin Diabetes Mellitus
En los pacientes con secrecion de TSH elevada se observd una mayor frecuencia del
género femenino tanto en pacientes diabéticos como en los no diabéticos (Tabla 4). Del total,

es decir de los 23 pacientes con TSH elevada, 13 fueron de género femenino (57%).

Tabla 4. TSH elevada en pacientes con y sin Diabetes Mellitus, segun género, atendidos en

un laboratorio privado de la ciudad de Chiclayo, setiembre 2018 - marzo 2019.

DIABETICOS NO DIABETICOS
SEXO Frecuencia  Porcentaje Frecuencia  Porcentaje
Femenino 8 53.3% 5 62.5%
Masculino 7 46.7% 3 37.5%
TOTAL 15 100.0% 8 100.0%
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3.6. Hormona estimulante de la tiroides (TSH) elevada, segiin edad, en pacientes
con y sin Diabetes Mellitus

Se observo una mayor frecuencia de padecer de Diabetes Mellitus con secrecion de TSH
elevada entre las edades de 60 — 69 afios; caso contrario en los pacientes no diabéticos con TSH
elevada, los mas afectados fueron los pacientes menores de 39 afios (Tabla 5).

Del total, es decir de los 23 pacientes con TSH elevada, 6 presentaron edades entre 60 a
69 anos (26%).
Tabla 5. TSH elevada en pacientes con y sin Diabetes Mellitus, segun edad, atendidos en un

laboratorio privado de la ciudad de Chiclayo, setiembre 2018 - marzo 2019.

DIABETICOS NO DIABETICOS
Edades Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
<39 0 0.0% 4 50.0%
40 - 49 3 20.0% 1 12.5%
50-59 3 20.0% 0 0.0%
60 - 69 5 33.3% 1 12.5%
70 -79 3 20.0% 0 0.0%
> 80 1 6.7% 2 25.0%
TOTAL 15 100.0% 8 100.0%

3.7. Relacion estadistica entre la presencia o ausencia de Diabetes Mellitus con la
secrecion de hormona estimulante de la tiroides (TSH)
Para determinar la relacion de la presencia o ausencia de Diabetes Mellitus con la
secrecion de hormona estimulante de la tiroides en pacientes atendidos en un laboratorio

privado de la provincia de Chiclayo, se utiliz6 la prueba estadistica chi cuadrado.

Tabla 6. Frecuencias observadas entre la presencia o ausencia de Diabetes Mellitus con la

secrecion de hormona estimulante de la tiroides para la prueba Chi cuadrado.

Pacientes TSH baja TSH normal TSH alta Total
Diabéticos 0 35 15 50
No Diabéticos 4 47 8 59
Total 4 82 23 109
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Tabla 7. Frecuencias esperadas entre la presencia o ausencia de Diabetes Mellitus con la

secrecion de hormona estimulante de la tiroides para la prueba Chi cuadrado.

Pacientes TSH baja TSH normal TSH alta
Diabéticos 1.8 37.6 10.6
No diabéticos 2.2 44 .4 12.4

Variable 1: Diabetes Mellitus: presencia, ausencia.

Variable 2: Secrecion de TSH: baja, normal o alta

Prueba de Hipétesis:
Ho: La presencia o ausencia de Diabetes Mellitus no se relaciona con la secrecion de hormona
estimulante de la tiroides (TSH) en pacientes atendidos en un laboratorio privado de la ciudad

de Chiclayo, setiembre 2018 — marzo 2019.

H1: La presencia o ausencia de Diabetes Mellitus se relaciona con la secrecion de hormona
estimulante de la tiroides (TSH) en pacientes atendidos en un laboratorio privado de la ciudad

de Chiclayo, setiembre 2018 — marzo 2019.

Nivel de significancia: 0.05

Grados de libertad = (# de filas - 1) (# de columnas - 1) = (2-1) (3-1)

[Grados de libertad = 2 ]

Chi Cuadrado Tabla= | 5.9915 | (Anexo 3)
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Calcular Chi Cuadrado:

F. Obs F. Esp (fo—fe)g
fe
TSH BAJA
DIABETICOS 0 1.8 1.80
NO DIABETICOS 4 2.2 1.47
TSH NORMAL
DIABETICOS 35 37.6 0.18
NO DIABETICOS 47 44 4 0.15
TSH ALTA
DIABETICOS 15 10.6 1.83
NO DIABETICOS 8 12.4 1.56
e 6.99
r=) i }efe)

Chi Cuadrado Calculado =| 6.99

Resultado es: X? cal > X? Tabla
6.99 > 5.99

Se rechaza la Ho; por lo tanto, se acepta la H1.
Es decir: La presencia o ausencia de Diabetes Mellitus si se relaciona con la secrecion de
hormona estimulante de la tiroides (TSH) en pacientes atendidos en un laboratorio privado de

la ciudad de Chiclayo, setiembre 2018 — marzo 2019.

26



IV. Discusion

Con los resultados obtenidos se identifico un 46% de pacientes diabéticos a diferencia
de Soto et al., que en el 2005 obtuvieron un 3.3% de diabetes tipo 2 en poblacion adulta y
Garcia et al., en el 2007 obtuvieron un 7,04% de diabetes en personas mayores de 15 afios. El
alto porcentaje de pacientes diabéticos obtenido pudo ser debido a que sélo se consideré como
muestra en estudio los resultados de pacientes a los cuales se les solicitd por orden médica los
examenes de glucosa y TSH, esto excluy6 a varios pacientes que se atienden en el laboratorio
privado que no cumplen con dicho criterio de inclusion.

La prevalencia obtenida en los pacientes que presentan diabetes con alteracion en la
secrecion de TSH fue de 30%; un porcentaje elevado en comparacion a los resultados obtenidos
por Allgrove en el 2008 quien halld un 5%; Silva et al., en el 2013 un 14.7%; Ashoka et al., en
el 2014 un 26%; Casaretto et al., en el 2015, obtuvieron una prevalencia de 8.38%; Mejia, en
el 2015, realizdo un estudio en Ecuador, obteniendo como resultado un 27% de personas
diabéticas con niveles altos de TSH; Pralhad et al., en el 2016, encontraron una prevalencia de
17.71% . Sin embargo, en el trabajo realizado por Verneuille, en el afio 2014, encontrd un
porcentaje mas elevado, 76% y Miraval en el 2016 trabajo con 355 personas obteniendo un
92.1% que presentaron diabetes y disfunsion tiroidea. Estos porcentajes y sobre todo los mas
altos nos indicaria que hay una relacion directa entre ambas enfermedades.

Ese 30% obtenido en la presente investigacion se enmarca como hipotiroidismo ya que
estos pacientes diabéticos presentaron una secrecion de TSH alta, confirmando lo mencionado
en muchos trabajos de investigacion, que la enfermedad que mas se relaciona con la diabetes
es el hipotiroidismo. Uno de los muchos trabajos fue el realizado por Chaker et al., en el 2016,
quienes evidenciaron que los niveles de TSH elevados se asocian con un mayor riesgo de
diabetes. Al igual que los trabajos realizados por Silva et al., en el 2013, Ashoka et al., en el
2014, Casaretto et al., en el 2015, Mejia, en el 2015 y Miraval en el 2016, los cuales
evidenciaron con sus resultados esta teoria, que la disfuncion tiroidea mas frecuente es el
hipotiroidismo. Sin embargo, en el trabajo realizado por Verneuille, en el 2014, contrasta la
teoria, obtuvo como resultado un 64% de TSH baja en pacientes diabéticos no controlados, lo
cual es indicativo de hipertiroidismo.

En cuanto a los pacientes no diabéticos con alteracion en la secrecion de TSH, se encontro
una prevalencia de 20.4%, un porcentaje mayor al encontrado por Ashoka et al., en el 2014, el
cual fue de 12% y por Pralhad et al., en el 2016 de 2.85%. Al comparar estos resultados con
los de los pacientes diabéticos se confirma que la prevalencia de disfuncion tiroidea es mayor

en los pacientes con Diabetes Mellitus que en los pacientes no diabéticos.
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Se obtuvo un 24.8% del total de pacientes con alteraciones en la secrecion de TSH, lo
que es indicativo de enfermedad tiroidea, a diferencia de Sender et al., en el 2004, quienes
obtuvieron un 17.1% de enfermedad funcional tiroidea. La prevalencia para desarrollar
enfermedad tiroidea varia dependiendo de muchos factores, como edad, sexo, enfermedades
asociadas, entre otras.

Con respecto al género, en pacientes diabéticos con valores altos de TSH, se obtuvo
una prevalencia en el género femenino de 53.3%, un poco menor a la obtenida por Mejia en el
2015, la cual fue de 59%; sin embargo Miraval en el 2016 al relacionar a pacientes con diabetes
tipo 2 y disfuncion tiroidea obtuvo una prevalencia mayor en mujeres de 84.4%. Con los
resultados obtenidos se confirma que la prevalencia de padecer alguna disfuncion tiroidea es
mayor en mujeres.

Teniendo en cuenta la edad, Miraval en el 2016 obtuvo una prevalencia de 30.3% de
pacientes con diabetes y enfermedad tiroidea entre las edades 50 — 59 afios; porcentaje similar
al encontrado en la presente investigacion, que fue de 33.3%, pero ésta ultima entre las edades
60 - 69 afos, sin embargo también se observa en los resultados que todos los pacientes
diabéticos con secrecion de TSH elevada son mayores a 40 afios y como se menciond
anteriormente en su mayoria son mujeres, lo cual confirma la teoria de que la deficiencia de
hormonas tiroideas afecta en su gran mayoria a mujeres, esto debido a que la mujer es mas
suceptible a modificaciones en la respuesta inmunoldgica debido a las variaciones hormonales
que presenta durante toda su vida, sobre todo si han pasado los 40 afios, porque es a esta edad
que las hormonas empiezan a verse alteradas de varias formas por el comienzo de una etapa
que implica cambios y alteraciones al estilo de vida. De hecho, las funciones de reproduccion
dependen del buen funcionamiento de la tiroides.

En cuanto al analisis estadistico, la prueba exacta de Fisher fue usada por Miraval en el
2016 para asociar disfuncion tiroidea con otras variables de interés (género, edad, antecedentes
familiares, dislipidemia, entre otras) en pacientes diabéticos, no encontrando siempre
asociacion significativa con las variables; en cambio en el presente trabajo se usé la prueba
estadistica chi cuadrado para determinar si hay o no relacion entre las variables, con la cual se
concluy6 que si hay relacion entre la presencia o ausencia de Diabetes Mellitus con la secrecion

de hormona estimulante de la tiroides.
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V. Conclusiones

En el presente estudio, Relacion de la presencia o ausencia de Diabetes Mellitus con la
secrecion de hormona estimulante de la tiroides (TSH) en pacientes atendidos en un laboratorio
privado, Chiclayo, setiembre 2018 — marzo 2019, se concluye que:

v" Del total de pacientes atendidos en un laboratorio privado, Chiclayo, setiembre 2018 —
marzo 2019, el 46% presentd diabetes mellitus.

v El 30% de pacientes con diabetes y el 20,4% de pacientes no diabéticos atendidos en un
laboratorio privado, Chiclayo, setiembre 2018 — marzo 2019 presentaron una alteracion
en la secrecion de TSH.

v" El 57% de pacientes con secrecion de TSH elevada, atendidos en un laboratorio privado,
Chiclayo, setiembre 2018 —marzo 2019 fueron de género femenino y el 26% presentaron
edades entre 60 a 69 afios.

v A través del andlisis estadistico se concluyd que la presencia o ausencia de Diabetes
Mellitus si se relaciona con la secrecion de hormona estimulante de la tiroides (TSH) en
pacientes atendidos en un laboratorio privado de la ciudad de Chiclayo, setiembre 2018

—marzo 2019.
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Recomendaciones

Realizar esta investigacion a mayor escala, como por ejemplo en hospitales, para tener
datos aun mas precisos de la relacion entre la presencia o ausencia de Diabetes Mellitus

con la secrecion de TSH, en la poblacion chiclayana.

En la mayoria de los casos, al inicio de una enfermedad tiroidea, las personas no
evidencian sintomas por lo que se deberia incluir la determinacion de TSH como un

examen de rutina y prevencion para las personas diabéticas.

Realizacion de encuestas para que el paciente brinde mayor informacion de la situacion
en la que se encuentra, como por ejemplo si esta llevando algun tipo de tratamiento o si

padece de otras enfermedades, etc.

Ampliar la investigacion incluyendo pardmetros como colesterol, HDL, triglicéridos,

obesidad; los cuales también ayudarian a un buen control de los pacientes diabéticos.

Realizar una investigacion diferenciando los tipos de diabetes mellitus (tipo 1y 2) y

establecer su relacion con la secrecion de TSH.
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Anexos

Anexo 1. Inserto del reactivo de glucosa: EliTech Glucose PAP SL

GLUCOSE PAP SL

sfé ences/ Comy du goffret/ Kit aomposmunf
Referencias/ Referéncias: Ci icion del kit/ Co da 5
GPSL-0256 12x 20mL R 12x 20mi
GPSL-0455 Gx 45mL R 6x 45mL
GPSL-0500 Gx 100 mL R Bx100miL
GPSL-0T00 4x 250 mL R 4x250mi c €

REAGENT DETERIORATION

= The reagent solution should be clear. Cloudiness
wouid indicate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of
biclogical, chemical or physical deterioration

= DAMAGED PACKAGING

Do not use the reagent if the damages of packaging
might have an effect on the product performance
(leakages, pierced vial)

= SAMPLES (%

Specimen

- Sarum.

- Plasma in sodium fluoride/potassium oxalats (glyco-
lysis inhibiter} or lithium heparin. Rather, it is recom-
mended 0 use the plasma collecied on sodium
fluasiderpotasaium oxalate,

- Sampies must be free from haemolysis.

- Do not use other spacimens,

Warnings and precautions

- According to Good Laborato fica, =
should be performed prior o administration of
drugs. A venipuncture could lead to false resuls i per-
farmed during or immediately after the administration
of some drugs.

- Samples collected without sodium fluoride must be
separated from cells and clot promptly after col
tion to minimize loss of glucose through glycolysis
(decreasa of 5-7% in cne hour in whole blood at room
tamparatiira).

Storage and stability

- Serum and plasma collecled without sedium fuoride
are stable for 8 hours at room temperature and up to
3 days at 2-8 °C.

- Plasmas collected with sodium fluoride are stable for
2 days at room temperature and up ta 7 days at 2-8 “C.

REFERENCE VALUES®
Serum, plasma : 74-1068 mgidl
4.1-5.8 mmoll

Note : The quofed range should serve as a guide
only. It is recommended fhat each leboratory verifies
this range or estabiishes a reference interval for the
Intented population.

+PROCEDURE

WASTE MANAGEMENT
Disposal of all wasie material should be in accor
with focal and legal requirements,

TPERFORMANCE DATA at 37 °C on
ELITech Clinical Systems Selectra ProM
Analyzers

- Measuring range

Determined according CLSI® EP6-A protocol
measuring range is from 20.0 to 400.0 mg/dL
2220 mmold ).

iuted 1:5 with NaCl 9 g/l solusien {nor-
this

mal saline solution} and re-assayed. Use of
procedure extends the measuring range to 400.0 &
2000.0 mgfdL (22.20 to 111.01 mmaliL).

For users wilh Selectra TouchPro sofware, the «renin
dilution function performs the sampis dilution automa-
tically. Results taks the ditusion into account.

Limit of Detection (LoD} and Limit of Quantification
{LoQ)
De

ding to CLSIEP17-A protocol™
0.2 mgrdL (001 mmobL)
= 10.0 mgfdL (0.56 mmollL)

- On board sbabllltyiﬁzishrauun frequency

ar ilizy: 28 days
Calibraticn frequency: 28 days
Recallbrate when reagent lots change, when guality
conirol resuits fall outside the established range. and
afier a maintenance operation.

Espaiiol - ES

=US0 PREVISTO
ELITech Ciinical Systams GLUCOSE P

disefiado para la determinacién cuan:

gnéstico in witre de glucosa en su= piasma
humanos.

SIGNIFICADO CLiNiCD =

numann L& QUJCDSE Se conviere en
almacena en oi higado o en triglicéndos que son aima-
cenados en los tejidos grasos. La concentracion de la
glucosa en sangre es regelada por varias hormonas,
incluyende dos antagonistas: insulina y glucagén.

La cuantificacidn de glucosa en sangre es usada
para el diagnéstico de desordenes dsl metabolismo
de carbehidratos lales come diabeles, hipoglicemia
idiopética y enfermedad pancredtica. La mayoria de
problemas fisiologicos estan ligados a hiperglicemia

- Mo uilice el producio si este presenta signos
evidaniss de daterioracion biokigica, quimica o fisica

*EMBALAJE DETERIORADGC

vo ulifice ef reactivo si los dafies al embalaje pudiesen
tener un sfecto sobre el rendimiento del producto
{fugas. frasco perforado).

*MUESTRAS 09

Muestra requeridas

- Suero.

- Plasma recolectado en flucruro de sedio foxalato de
ao:asm {inhibidor de ia glicélisis) o con heparina de
s izzrel p,asma en

Advertenciss y precauciénes

- De acuerda con las buenas practicas de laboraterio,

una vencpmcm debs sar '\a»am a ca.,o antes de la
de

adr
podria conducir a falsos rssuhados durams o inme-
diatamente despuss da la administracién de algunos
medicamentos.

- Las muesires recolectadas con fluoruro de sodio
deben ser separadas de las células y coaguio rapi-
damante después de la recoleccian, para minimizar

- Precision (Diabetes medlius tipo 1l y Diabetes melius tipo II). la pérdida de glucosa a través de Iz glicdlisis (dismi-
Determined according to CLSI EP5-A2 protocol™ La diabetes mellitus tipo | s insulinodependiente y  nucién promadio de 5-7% en una hora en fa sangre
Wﬁhm- aparace mayommente antes de los 30 afios de edad.  entera a temperatura ambiente).
Mean Toml La diabetes mellitus tipe | no as insulinadependients, Conservacion y estabilidad
I aparece después de los 40 afios pera - El suéro o plasma recolectado sin fluoruro sédico
n |mgidL immoifl| GV (%) puade aparecer tampranamente en personas obesas.  es estable 8 horas a temperatura ambiente y hasta
== Ofras diabetes tienen un origen secundario y se 3 dias a 2-8°C.
Lowlavel |80 374 | 208 | 07 = prasanian despuds de a - Plasma con fluoruro sédico es estable
Medilim 80 | 1131 | 628 05 as hepéticas. hasta 2 dlas a temparatura ambisnts y hasta 7 dias
level 3 ; : g - a28°C.
Highlevel | 80 { 2840 | 1576 | 07 | 13 METODO
i 181ric0. VALORES DE REFERENCIA @
Trinder - Punto final. Suero, plasma : 74106 mgidL
- Correlation 41-58 mmollL
A comparative study has been performed betweenan  PRINCIPIO
ELiTech Clinical Systems Selactra ProM Analyzer 2nd L@ delerminacion enzimética de glucosa de acuerdoa  Nofa . Se recomiende que cada laboraforio esta-

another FDA-approved system equipment (Glucose
oxidase method) on 100 human serum samples acoor-
ding to CLS! EPS-A2 protocol™.

The sample concentrations were between 22.2 and

oeh " 3B4.8 mgrdL {1.23 and 21.36 mmailL),
For £L i Tech Giinical Sistems Selectra An; Sdmad (1 2and 21 98 poalie 2o
applications are available on request (D"N;
Wavelength 505 nm ;
Temperaure: 37 °C Carrelation coeflicient:  {r) = 1.000
Read against reagent blank. Linear regression: ¥ =0989x+ 1.1 mgidL
BLANK | CALIBRATION | TEST 10.06 mmoliL)
Reagent R 300 L 300 b 300 L E
Distilled water 3 pL = g - Do not report resulis outside of the usable range.
Calibrator | 3L
; 5 Stumas have been performed to determine the level
Sample i 5 3yl
from different compounds according

Mix and read the absorbances (A} after an incubation
of 11 minutes and 30 seconds

- With Selectra TouchPro sofware, use the applica-
tion included in the barcode available at the end of
this insert,

CLSI EPT-A2 protocol'™, Recovery is within £10% of

initial value of glucoss concentration of 36.0 mgfdl,

108.1 mgidL. and 400.0 mg/dL.

Unconjugated bilirubin: No significant interferance up

lo 6! 0 mgldL (103 pmo\rL
in: No significant inferferance up o

5.9 mgaL (101 ymolL)
CALCULATION in: Mo signi up o
A Sample "-ua mfdL.
— n = calibrator cor 3 up to
A Gatbrator 0 maidL. (10, i ool

Ascorbic _acid: No significant interderence up to
Conversion factor : mgfdL x 0.0555 = mmoliL 2.0 ma/dL (114 pmaolil)

Uric _acid: No significant interference up fo
CALIBRATICN 23.0 mg/dL {1368 pmollL)

For calibration, multiparamelric calibrator ELICAL 2
must be used. lis value is traceabls to [D-MS (Isclope
Dilution - Mass Spectrometry) reference method.

Calloration frequency © The calibration-is specific for
each analyzer. (Refer to § PERFORMANCE DATA).

T QUALITY CONTROL

To ensure adequate quality, control sera such as
ELITROL | {narmal control} and ELITROL 1l {abnomal
control) should be used. These controls must be per-
formed and validated before the patient samples are
assaysd. The contrel fraquency must be at least once
a day, after sach calibration and shculd be ade;
to Quality Control procedures of each laboratory
and the ragulalory requirements. Resulis should be
within the defined ranges. If values fall ouiside of the
defined ranges, each laboratory should take corractive
measures. Quality control materials should be used in
accordance with local guidelines.

@ Modification par rapport 4 la versicn précédente/Modification from previous version!

Methyl_dopa: No significant interference up

0.8 mgidL

L-Dopa: Inducas Eak;ely low rasuh.r. at therapeuti

:cnren irafions.
No

At ok

{as siguisntes reacoiones
Gicosa oxidasa .
Glucosa + 0, Acido glucBnico + H,0,

24,0, + Fenol + Amino-4-antipiring =02
Quinoneimina + 4 1.0

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS
Reactivo : R

mpén Fosfato, pH 7.4 13.8 mmoliL
0 mmoiiL

Am ino-4-antipirina 0,3 mmoll
Glucosa oxidasa 2 10000 uiL
Peroxidasa 2 700 Uil
Azids sddica < 61 b

*MATERIALES REQUERIDOS PERO
NO INCLUIDOS

- CALIOS50 ELICAL 2 4x3ml
- CONT-0050 ELITROL | 10x5ml
- CONT-0160 ELITROL §i 10x5ml

- Solucitn safina normal (NaCl9 gl )

- Equipamiento general de laboratorio.

- No utiice materiales que no se requieren, ial como se
indica anieriormenie.

+ATENCION Y PRECAUCIONES

- Este reactivo esta inicaments destinado a los profe-
sionales de diagndstico in viiro.

- El reactivo R contiene azida sbdica que pusde reac-
cionar con el piomo ¢ ef cobre de la tuberia y formar
potenciaimente azidas metéficas explosivas. Cuanda

biezea y manienga sus propios valores de referencia.
Los datos aqul proporcionados son Unicamente una
indicacion.
PROCEDIMIENTO S

2ra_ios ELiTech Ciinical Systems
Selecira, aplicacion disponible sebre pedido.

Longitud de onda 505 nm
Temperatura: 37c
Leer contra bianco reactive
BLANCO [CALIBRACION| PRUEBA |
Reactivo R 300 pL 300 4l o |
iAgua destilada | 3pL B |
- 3l - |
Muestra - - apL |

Mezalar y leer las absorhandias (A) tras 11 minutos y
30 segundos de incubacion.

re Selectra TouchPro, utifice fa aplica-
igc de barras disponible al finai

- Con &l sof

de esia ficha

CALCULO

tBonica

A Muestra

A Calbrador
Eaclor de conversion:  mg/dL x 0,0555 = mmollL.
CALIBRACION

xn n=concentracion del calibrador

se elimine el reactivo enjuague con agua
menie para prevenir la acumulacién de azidas

- Tome las precaucionss normalas y respata las bue-
nas précticas de laboratorio

- Para avitar r_cmamn ciones utiizar equipe nuevo o

up
‘womgfd\.

o up
30,0 mg/dL_ (1.98 mmolL).

- In vary rare cases, monocional gammopathies (mul-
tiple mysloma), in paricular IgM type (Waldanstrom's
macroglobuiinemia) can cause unrefiable results.” "

- Resuits can be falsely lowered by significant levels in
sample of NAC (N-Acelyl-Cysteine). NAPQI (me

limpio.
- Para mas informau‘én, la ficha de datos de seguridad
(FDS) esta disponible a solicitud para uso profesional.

ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS
Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

Nc utilice después de la fecha de caducidad indicada
fiqueta de los frascos

_Egﬂ idad en el equipo:
s para cada equipo.

lite of or

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in Young.2™

- The results of this assay should only be interpreted
in conjunction with other diagnostic test results, clinical
findings and the patient's medical history

fRePnlse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACION
El reaciivo estd lisio para su uso.

+DETERIORACION DEL REACTIVO
- L2 solucién del reactivo debe ser clara. Turbidez
indicaria deterioro.

2 13 version

4 versdo anterior

Para la ibracién, el calibrador

ELICAL 2 debe ser utilizado. O seu valer ¢ deﬂv
nido relaiivamente ac método de referénda ID-MS
(Diluigao Isctdpica - Espectrometria de Massa)

Frecuencia de cafibracion ; la frecuencia de calibracion
es especifica para cada equipo (referirse al § DATOS
DE RENDIMIENTO).

*CONTROL DE CALIDAD
Para asegurar una calidad adecuada, sueros de
control tales como ELITROL | (control normal) y
ELITROL Il (control patoidgico) deben ser utilizados.
Los controles deben ser realizados y validados anles
de que Ias muesiras del paciente sean probadas. La
frecuencia de control dabe ser al menos una vez al
dia, después de cada calibracién y debe ser adaptada
a los procedimientos de control de calidad de cada
y las Los resulta-
dos deben estar dentro del rango analitico definido. Si
los valores quedan fuera del rango analfiico definido,
cada [aboratorio debera de iomar las medidas correc-
tivas. Los materiales de control de calidad deben ser
usados conforme a las direclivas locales.

=

(0212018)
PIT-GPSL-4-vi8

u ELITech Clinical Systems SAS - Zone Indusirisiie - 61500 SEES FRANCE - www elitechgroup.com
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GLUCOSE PAP SL

Références/References/ Camposition du coffret/ Kit compesition/
Referencias/ Referéncias: Composicién del kit/ Contetdo da embalagem :
GPSL-0250 12x 20mL R 12x 20mi

GPSL-0455 6x 45mlL R 6x 45ml

GPSL-0500 6x 100mL R 6x100mL

GPSL-0700 4x 250mL R 4x250mL c €

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS
Todos o materiales de desecho deben eliminarse
segln los reguisites legales vigentes.

<+ DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C
en equipo ELITech Clinical Systems
Selectra ProM

- Rango analitico

Determinado de acuerdo al protocolo CLSI EPS-A™,
El rango de medicion es de 20,0 a 400,0 mgidL
(1,11 a 2220 mmoll). Muestras supericres a
400.0 mg/dL (22,20 mmokbL) deben diluirse manual-
mente 1/5 con una solucién de NaCl 9 g/l {solucién
salina nermal} y analizados de nuevo. El usc de esie
procedimiento extiende el rango de énde d00,0a
2000,0 mgﬂ"‘L (2220 aill

Para lcs usvarios del sofiware Selectra wuuchPfu,

fa funcién wrerun dilution» realiza la dilucion de las
muestras aulomdlicamente. Los resukiados toman en
cuenta a dilucién.

- Limite de
(LoQ)
Determinados de acuerdo al protocolo CLSI EP17-AT,
toD= 0,2mgidl (0,01 mmoliL)
LoQ = 100 mgfdl (0,56 mmollL)

D}, limite de Ct

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracidn

Estabilidad en el equipo : 28 dias

Erecuencia de calibracion : 28 dias

Se deba ejecular una nueva calibracion si 3 cambia
de lote de reactivo, si los resullados de uno o varios
controles de calidad exceden el intervalo establecide
y despues de una operacion de mantenimiento.

Portugués - PT

=UTILIZACAO PREVISTA

ELITech Clinical Systems GLUCOSE PAP SL destina-
se 4 delerminacfo quantitativa de diagndstico in vitro
de glucese no soro & plasma humano.

SIGNIFICADO CLINICO 1

~ A glucose &3 pringy

humano. A glucose & cunvemda em glicogénio para
sar armazenada ao nivel do figado ou em trigl os
para ser armazenada nos tecidos adiposes. A taxa
de glucose noc sangue € regulada pela acgio de
diferentes hormonas, enire as quais duas hormonas
antagonistas, a insulina e o glucagao

A dosagem da glucose sanguinea & ulilizada para
diagnosticar afecgdes do metabolismo dos hidratos
de carbono, como a diabetes, a hipoglicemia necnatal
ou idicpética e patologias pancredticas. As principais
perturbagdes fisiolbgicas estéo associadas ao apare-
ciments de uma hiperglicemia (diabeles mellilus de
tipo | & diabates mellitus ds tipo ).

A diabetes de tipo | & insulinodependents e declara-se
principalmente antss dos 20 anos. A diabstes de tipo

- Precision
Determinada de acuerdo al protocolo CLS| EPS-A2E,
i Intra- | |
Media serie ‘Total.
n  mg/dL mmol/L CV(%I

Nivel bajo | 80 | 374 | 2,08 07 16
Nivel
medio 80 11131 628 0.5 09
Nivel alto | 80 | 2840 | 1576 07 13
- Correlacién

Un estudio comparativo fue llevado a cabo entre

ELITech Clinical Systems Selactra ProM Analyzer y

ofre equipo aprabado por el sistema de la FDA {méio-

do glucosa oxidasa) sobre 100 muestras de suero

humanas de acuerdo al protocolo CLSI EPS-AZ1E.

Los valores fueron entre 22,2 y 384,98 mgidL (123 y

21,36 mmol/L).

Los parameiros de la regresion fineal son iow

siguientes:

Coeficiente de correlacion: (r) = 1,000

Regresion lineal: ¥=0,989 % + 1,1 mgidL
(0,08 mmoliL)

1l & insufinoind: e aparace fi i it
apbs os 40 anos. Todavia, pode declarar-se mais
cedo em pessoas obesas. Outros tipos de diabstes
sa0 de origem secundaria ¢ aparecem na sequéncia
de doengas endécrinas ou hepaticas.

METODO
Enzimético - Colorimétrico.
Trinder — Ponto final.

PRINCIFIO ©
Determinagao da glucose de acordo com as reacgies.

Glucosa ﬂl(Mi_EG
Glucese + Q, === Acido glucénico + H,0,

Peroxidaga
2H,0, + Fenol + Amino-4-antipiina >
Quinoneimina + 4H,0

COMPOSICAO DE REAGENTES
- Limitaciones/interferencias Reagente : R
- No reporte resultados fuera dsl rango analitico. Tamp&a fosfaio, pH 7.4 13,8 mmellL
Fenol 10 mmeollL
- De acuerdo el protocole CLSI EPT-A219, han realiza- Amino-4-antipirina 0,3 mmoliL
do algunos estudios para determinar el nivel de inter-  Gjucese oxidase 2 10000 UL
ferencia de diferentes compenenies, Recuperacidn  Peraxidase 2 700 UL
dentro de + 10% del valor inicial de glucosa aclividad  Azida de sodio < 0.1 %
de 36.0 mg/dL, 108,1 mgidL y 400,0 mg/dL.
Bilirubina no conjugada : No hay i ia signifi- +MATERIAIS NECESSARIO MAS NAO
cativa hasta 6,0 mgfdL (103 pmaliL). FORNECIDOS
Bilimubina conjugada : Na hay interferencia significa- - CALI-0550 ELICAL 2 4x3mi
tiva hasta 5.9 mg/dl. (101 pmoliL). - CONT-006C ELITROL | 10x5mL
Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta - CONT-0160  ELITROL II 10x5mi
300 mg/dL. - Solugdo salina normal (NaCl @ g'L)
Triglicéridos: No hay i ia signif hasta - geral de
820 mg/dL (10,40 mmaliL). - Nao utilize materiais que ndo séo ios, tal

Acido ascérbica: No hay interferencia significativa hasta
2,0 mg/dL (114 pmoliL).

Acido drico: N hay interferencia significativa hasta
230 mg/dl. (1368 prollL)

opa' No hay inferferencia significativa hasta
D)B mgidL.

L-Dopa: Induce a resultados falsamente bajos a
concentraciones terapéuticas.

Tolazamida : No hay interfarencia significativa hasta
A0,0-rig ke

«DETERIORAGAO DO REAGENTE

- A solugdo reagente deve ser clara. Qualquer distlr-
bio sena sinais de deferioragao do producto.

- N8o use o produto se houver evidéndia vislvel de
deterioragéo fisica, biolégica ou quimica.

+EMBALAGENS DANIFICADAS

Nao utiiizar o reagente caso haja dancs na embala-
gem que possam causar algum efeiio sobre o desem-
penho do produto {vazamentos, perfurade garrafa).

@ AMOSTRAS %

Amostras

- Soro.

- Plagma e fluorsto de sédicfoxalato da potdssio
ou heparina de Iftio. Entretanto, & recomendavel
ma colhido no fluoreto de sodio/oxalato

Am:)stras néo hemolisados.
- Néu utilize ouiros espécimes,
Avisc e precaugbes
- De acordo com as boas praticas de laborattrio,
punglo venosa deve ser execulada antes da adminis-
tragao de drogas. A pungdo venosa pode levar a resul-
tados falsos se realizada durante ou imediatamente
apds a administragdo de certas drogas.

- As amosiras coetadas sem fluoreto de sadio devem
ser separados de células e codgulos imediatamente
apos a coleta, afim de minimizar a perda de glicose
através da glicslise (decréscimo de 5-7% am uma hora
em sangue {otal, 4 temperatura ambiente).
Armazenamento ¢ estabilidade
- O soro & o plasma colhido sem fluoreto de sédio sdo
estaveis durante 8 horas & temperatura ambiente e
até 3 dias a 2-8 °C.

- Os plasmas recolhidos com fiucrelo de sédie séo
estaveis durante 2 dias & temperatura ambiente & até
7 diasa 2-8°C.

VALORES DE REFERENCIAS ©
Soro, plasma : 74 - 106 mg/dL
4,1-59  mmoli

Recomenda-se que cada laboratorio
estabelega & mantsnha os seus préprios valores de
referéncia. Os valores anteriores séo apenas fomeci-
dos a titulo indicativo

PROCEDIMENTO

Para autdmatos ELITech Clinical Systems Selectra,
Adaptactes estéo disponivel medianie pedido.

Comprimenio de onda: 505 nm

Temperatura: arc

Zero do apareiho: branoc rsag?.nls
BRANCO [GAL

Reagente R
Agua destilada | 34l

?’_:alibradur < 2L

Amasia 5 . EITS

308 pL.

300 pL

TRATAMENTO DOS RESIDUOS
A eliminacao de todos os residuas deve ser realizada
em conformidade com a legislagdo em vigor.

*DESEMPENHO a 37 °C no ELITech
Clinical Systems Selectra ProM

- Dominio de medigao

Determinade de acordo cem o protocole CLSI
EP6-A™, a faixa de medicdo é 20,0 a
400,0mg/dL{1,11222.20mmol/L}. Asamosirasacimade
400,0 mg/dL (22,20 mmolL) deverdo ser diluidas a
1:5 de NaG! a 9 gL (solugdo salina normal) & nova-
mente doseadas. A ulilizagio deste procedimenic
permite ampliar o dominio de medigao de 400,0 a
2000,0 mgfdl (22,20 & 111,04 mmoliL}.

Para utilizadores do Selsctra TouchPro, a fungic
de « rerun dilution » realiza & dilligho do amoslras
automaticamente. Os resultados sdo tomados em
consideracdio na diluigio.

- Limite de detecgio {LoD) e limite de quantifica-
a0 (LoQ)
Determinado de acordo com o protocole CLSI
EP17.AT

LeD=  0.2mgfdL (0,01 mmolil)
LeQ= 10,0 mg/dL (0,56 mmoliL)
- Precisiio

Deierminado de acordo com o profecole CLSI
EPS-AZ I,

i intra-
Média bl Total
n |mgldL| mmol/L. CV (%)

iNivel baixo| 80 | 374 2,08 07 16
INivel médic 80 | 113,1| 6,28 05 08

EI::;do 80 | 2840 | 1576 | 07 | 13

- Correlagdo

Um estudo comparativo fol realizado entre um ELiTech

Clinical Systems Selectra ProM Analyzer e oufro sis-

tema de um equipamento aprovado pela FDA (métode

coloriméirico) em 100 amostras de soros humanos &

de acordo com o protocele CLS| EPS-A2,

05 Valores repartifam-se enire 22,2 8 38%,9 mgrdL

(1,23 & 21,38 mmoliL )

Os par&metros da recta de regressdo sao os seguintes :

Coeficiente de carrelagda : () = 1,000

Recta de regressfio: y=0,883x+ 1,1 mgfdL
(0,068 mmoliL)

- LimitagGes/Interferéncias
- N relatam resultados fora do alcance Gl

- Foram rmhzados testes para determinar 0 nivel

Misturar e ler as absorvancias (A} apos 11 minutos e
30 segundos de incubagio.

-Com o Selectra TouchPro, utilize a aplicagdo inclulda
10 cidigo de barras disponivel no final desde folheio.

CALCULO

(M) Amostra

como indicado acima,

AVISO E PRECAUCOES

- Este reagente & somenie para uso profissional de
diagnéstico in vitro.

- O reagente R contém sédio de azide que pode
reagir com o chumbo ou cobre das canalizagbes
formando azides metdlicas explosivas. Ao manusear
astes reagentes lave as mios sempre com grandes
quanidades de dgua-para-evitar a produgdo de azide:
~Ulilize as p normais e siga as boas praticas

Acetaminofeno : No hay i
hasta 30,0 mg/dL (1,98 mmoliL).

- En casos muy raros, las gammapatias moncclonales
(misloma multiple), en particular el tipe 1gM {macroglo-
bufinemia de Waldenstrom) pueden producir resulta-
dos poco confiables. [

Los resultados de dosificaciones pueden ser fal-
samerle bajos cuande la muestra ccrmers niveles

g de NACT (N- til-cisteina), NAPQI (meta-
hui:,,ade\ acetaminafén {paracetamel}) o de Metamizol.

- Mughas olras substancias y #rmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estén listados en Young.'>*

- Los resultados de esle ensayo deben ser inze:ptela»
dos en conjuncion con otros i

de diagnéstico, resultados clinicos, asi :urro &l histo-
rial médico del pacients

de laboratorio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
3 uma Unica ulilizagho de modo a evilar qualquer
contaminagio.

- Para mais informagdes, a ficha de dados de segu-
ranga (FDS) estd disponivel mediante pedido para
os profissionais,

ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Nio congelar
Nao utiizar apds as datas de velidade indicadas nos
réiulos dos frascos.

tabili

A estabilidade a bordo ¢ espeuh‘ca a cada auidmato
(Consultar § DESEMPENHO)

PREPARAGAO

Os reagentes esto prontos a usar.

xn n= do calibrador

(A Caliorador

Eacter de eonversso: mgldl x 0,0555 = mmoliL.

CALIBRACAD

Para a calibrag3o, deve ser utilizado o calibrador mul-
tiparamétrico ELICAL 2. O seu valor & definido refa-
tivamente ao método de refergncia ID-MS (Diluiggo
Isotdpica por Espectrometria de Massa).

de i de segundo
as recomendacbes de prokmo\o do CLSI EP7-
A20%  Recuperagdo dentro de + 10% do valor
inicial de concentracion de glucose de 36,0 mgidL,
108,1 ma/dL e 40,0 mgidL.

Bilirrubina_nfo conjugada: Nenhuma interferdncia
significativa até 6,0 mg/dL (513 pmollL).

Bilirubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 5,9 mg/dL (101 umeliL).

H: ina: Nenhuma ir i até
300 mogfdL.

Triglicé : Nenhuma i 8 ignil até
920 mgfdL. (10,40 mmaiL).

Acido ascérbico: Nenhuma interferéncia significativa

até 2,0 mg/dL (114 pmollL)

Acido_Grico : Nenhuma interferéncia significativa até

23,0 mordL {1368 pmeliL).

Melil dopa: Nenhuma interfer8ncia significativa até

0,8 mg/dL.

L-Dopa: Induz falsamenie resultados baixes em
ncentragdes terapéuticas.

de_calibractio - A de ecali-
brago & especifica a cada auidmato (consuliar §
DESEMPENHO).

#CONTROLO DE QUALIDADE

Para garaniir a qualidade adequada, os soros controle,
tal coma ELITROL | (controle nermal} e ELITRCL It
(controle anormal) devem ser usados. Esses controles
devem ser realizados e velidados anies das amos-
tras dos pacientes serem tesiadas. A frequéncia do
controle deve ser efeciuada, pelo menos, uma vez
por dia, apés cada calibragfo e deve ser adaptada
aos procedimentos de controlo de qualidade de cada
lzboratério e aos requisitos regulamentares. Os resul-
tados devemn estar dentro dos limites definidos. Se os
valores se situarem fora dos limites definidos, cada
laboratério deve temar as devidas madidas corract-
vas. Os controlos da qualidads devem ser utilizados
de acordo com os procedimentos habituais

@ Medification par rapport a la version précédente/Modification from previous version/ Modificacion con respecto a la version anterior/Modificagao relativaments 3 versao antefior

Tolazamida: Nenhuma interferéncia significativa até
40,0 mgrdL.

Acetaminofens : Nenhuma i
aié 30,0 mg/dL (1,98 mmaliL).

signicativa

- Em casos muito rarcs, as gamopatias monaclanais
(mieloma maltiplo), em partieular, tipo IgM (macrogio-
bulinemia de Waldsnstrom) podem causar resultados
néo confidveis.

- Os resultados podem ser falsamente reduzidos em
niveis significativos em amostra de NAC (N-Acatyl-
Cysteine), NAPQI (metabolite of acetaminophene
{paracstamol)) ou dipirona.

- Muitas outras subs:ancias e drogas podem interferir.
Algumas delas estdo listadas em Young U2,

(02/2016}
PIT-GPSL-4-v16
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Anexo 2. Inserto del reactivo de TSH: Cobas TSH

mm_1 1701 8012620

Tirotropina - Hormona estimuladora de la tircides

cobas’

[FEF] |§
Elecsys 2010
MODULAR ANALYTICS E170
11731459 122 200 cobas e 411
cobas e 601
cobas e 602
Espafiol Rl Anficuespo anf-TSH-biofna (tapa gris), 1 frasce, 14 mL:
Uso previsto Anicusmo monodonal biotinladd ans-TSH (raldn) 2.0 mglL; tampdn

Test inmunoligico in \ﬂmpalala determinacin cuaniaiiva dela
findropina en suen y plasma humangs
Esle inmunoensays de anﬁmmﬂ

(electrochemilumnescence immunoassay) “ECLIA" esta conosbido para su
empleo en ks analizadores automdticos Elecsys ¥ cobas e,
Caracteristicas

La hormona estimulante de la

tiroidea , tirpiropina) es una
ghucoproteina con un peso hmﬁmmymi

campuesta de dos subunidades. La subunidad B es poradora de la
n‘mnaﬂdnmlmbtm;aag.mﬁcadnlﬂ , mieniras que la
cadena a contieng la infonm ﬁpmi}adela&spﬁiemm
secusncia de aminoddos kidnica ala cadena o de laLH, FSH y hCG.

La T5H =2 produoe enlas oslulas bastiilas especiicas de Ia hipofisis

antetior as1a aun fimo drcadiang de secrecikin, La Beracikin

hipofis (lambidn dumhuamﬁomoa}cuﬂm e

Mm&mmﬂhdﬂhmlﬂn de las

finddeas. El elecio de la TSH sobre las fases de m:.lsscradmm

las hommonas Sroideas s fank estimulanis como polferants,’ 2

La determinaciin de TSH sirve coma test inidal en el ion firokdeo.

Inchuse las més peguedas variaciones en la concentracin de la fraccBn

Wore de las hormonas firoideas implican imporianies alleraciones del nivel

de T5SH, Esto hace de la TSH un parametro alamente sensible y especilioo

para b inferpretaciin de la funcidn liroidea, iddneo para la delecddn o

exchusin de aheraciones en el macanismo de regulacion central del

hipotilamae, la hipdliss v ol tirkdes 3456

Eltest Ekecsys TSH emplea anficuerpos monocknales ditigidos

egpecilicamante contra la TSH humana, Los anticusrpos marcados con

quelato de rulenio? se basan en un montge quiménico de componentes

especificos de ongen humano y de raidn, en el que se han eliminado
enie las inlererencias provocadas por ks anficuenpos humanos

aldn (HAMA)L

&) Tris {2.2-bipirid nadnteniol) (Rl )

Principio del test

Técnica sindwich con una duraddn total de 18 minulos,

* 1%incubackin: 50 pl de muestra, un andcuapo monodonal Botinlads
ani-T5H y ma.lﬂmpommlmal ani-T5H marcado con quelaio de
rutenio fonman un oompleo séndwic

*  HAincubackin: Despuds de incorporar las micropariculas recublerias de
eslmplavidina, alcalrplaphma:hsniaahhsasﬁlchw
inleraccion enire la biolina y b estreplavding.

* Lamezda de reacciin es vasladada a la célub de lectura donde, por

ma, las microparticuas se fjan a la suparicie del elaciroco.
Laos alemenios no fijados se eliminan postedormente con el reactive
ProCelProCell M. Al aplcar una comente ekécinca definida se produce
;um%%ﬂmmaﬂ%mhmﬂmm
am

*  Losresuliados se obtiensn madiante una curva de calibraciin generada
por el sistema a pariir de una caliirackin a 2 puntos y una curva masier
incluida en d oddigo de barras del reacivo.

Reactivos - Soluciones de trabajo

Elpack de reactivos Beva b eliquata TSH.

M Microparticulas recubledas de estrepiavidina (lapa iransparenie),
1frasco, 12 mL:

Microparticulas recubledas de estreplavidina: 0.72 mgfmL,
consenante,

fostato 100 mmollL, pH 72, conserante.

B2 Anfcuerpo ani-TSH-Rulbpy)* (lapa negra), 1 frasco, 12mL:
Anicuerpo monodonal anti-TSH (rakahumand marcady con
quelato de rulenio 1.2 mg/L; tampdn lostalo 100 mmoll, pH 72,
consenanis,

Medidas de precauciony advertencias

Producto sanitarh para oo in witro,

Observe las medidas de precaucin habiivales para la manipulacidn de

reactivos,

Elimine bs residuos segin las noanas kcakes wgentes.

;I"Ilc'lchamdadamda a la disposiciin del usuanio profesional que la

Evile la formacidn de espuma en macivos y muestas de lodo lipo
{especimenes, callbradoss y controles).

Preparacion de |os reactivos

Los reaciivos induidos en el esiuche estén Eslos para el uso y forman una
unidad insaparabla.

Lainformaciin necesania para el correcio ndonamiznio se intoduce en
ol analizador a través de bos codigos de barras de bos reactivos.
Conservacion y estabilidad

Conservara 2-8°C.

Mo congalar,

Conservar el estuche de maciivos Elecsys en posicion verical para

garanizar la disponibilidad folal de las micwoparticdas duranie s mezda
aulomdica anles del uso.

Estabilidad:

sin abair, a 2-8 °C hasia b fecha de caducidad
indicads

una vez ableno, 2248 °C 12 semanas

en bos analizadores MODULAR 6 samanas

ANALYTICS E170, cobas e 801y

cobas e 502

en bos analizadores Elecsys 2010y |8 semanas

cobas e 411

Obtencitn y preparacion de las muesiras
S0 5e ha analizado v consiierado apto ellipo de muestras aqui indicado.
Sueno recogido en fubos estandar de muestra o en fubos que contienen gel
de sepamcion,
Plasma con heparina (Wi, sodio, amonio), ECT A iipotésicn, citralo sidico
ytm:osdcimhmah‘owam

enio: Recuparaciin dantrg da 90-110 % del valor séico o bien, la
palﬂaluﬂ.9-1.1 + inersecchkn dentrg de <+ 2x de la sensibilidad
analitica (LID} + coeficente de corelacion > 0,95,
Eslabilidad: 7 dias a 2-8 °C, 1 mes a -20 °C.7 Congellar sdko una vez.

Lo fipos de muesira aquiindicados Tuenn analizados con lubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
eleciuar el andlisis, b oual signiica que no fueron analizados todos bos
tubos de todos bos fabricanies. Los sistemas de recogida de muesiras de
diversos fabricanies pueden conlenes difesentes maleriales que, en derlos
casos, pueden Begar a aleclarbos resullados de bos andlisis, Silas
mtasmwmnmmm%masmmmam

mues ras), seguir las instucdones del fabicanie de tubos

201607, V¥ 22.0 Espariol
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Tirotropina - Hormona estimuladora de |a tiroides

Centrifugar las muesiras que conlienen predipitado antes de realizar el

Ensayn.

Mo emplear muesiras inactivadas por cdor,

o willizar muestras ni controles estabilizados con anida.

Se debe garantizar una femperaiura de 20-25°C para la medicion de

muesiras, calibadores y controls.

Para evilar posithes efecks de evaporaddn, delerminar las musstras, ks

caliradores y ks confroles que se sittan en bos analizadores dentro de in

lapso de 2 horas,

Material suministrado

Consultar la seccidn “Reacivos - Soluckngs de Irabajo” en cuanto a ks

reactives suministrados,

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

* [F=]04738551190, TSH CalSet, 4% 1.3mlL

» [E]11776479122, PreciControl TSH, 4 x 2 mL

* [FE=]11731416190, PreciConirol Universdl, para 2 x 3mlL de
PreciControl Universal 1y 2 cfu

* [=] 03600987190, Diluen Mulitssay, 2 » 16 mL de dluyenie pam

mesiras

*  Equipe usual de kboratori
* Analizadoms Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 ¢ cobas
Material adicional para ks analizadores Elecsys 2010y cobase 411:

= [=] 11662988122, ProCel, 6 x 380 mlL de lampdn del sisema

= [EEF] 11662970122, CleanCall, 6x 380 mL de soludion detengente para
3 oélula de leclura

= [=]11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditive para el
agua de lavado

« [FE] 11933158001, adaplador para SysClean

= [=]11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 tubos de ensayo

* [FE=] 11706739001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 % 120 puntas de pipeta
Matedal adidonal para ke analizadores MODULAR ANALYTICS E170,
cobas e 601 y cobas e 802:

* [FET] 04880340190, ProCell M, 2 x2 L de tampdn del sislema

= [r=r] 04880293190, CleanCall M, 2 x 2L de soluckin delergenie para la
cefula de leciura

»  [FEF] G023 41001, PCACC-Cups, 12 reciplentes para alamparar las
solucionss ProCellM y CleanCell M anles de usar

» [F=] 03005712190, ProbeWash M, 12 x 7O mL de soluckin
para finalizar el procesamienio y enjuagar tras cambiar de reactivos

. 12102137001, AssayTiAssayCup Combimagazing M,
@ con 84 tgmdnulzlﬁlnowﬂasdaphau bolsas de

. -mnmmnwaam.mmmm
o mammt SysClean Adapler M
Matenial adicional para todos ks analiz adores:

] 11%1&%%&%5:1mmmm
oslengente del sislema

Realizacidn del test

Para garanizar ¢l funcionamisnio Spamo del 1est, chserve 1as instrucciones

e la presente melddica referenies al anslizador empleado, Consulle el

wwﬁmmwammmmmmaw

espaciiicas del analizador,

Las micopariculas se mezdan avtomdiicamente anles del uso, Los

pardmeiros de lest se iniroducen a fravés de ks de barras

impresos en el reaclivo. Pero si, excepcbnalmente, el analizador no

pudiera beer el codigo de barras, el codigo numédco de 15 diras deberd

miroducirse manualmenie.

Anies del uso, alemperar kos reactives
aptmlnﬂlammhﬂﬁ'ﬁymlmaimmdmhtdnmadm{ﬂﬂ'ﬂ}dﬂ
analizador, Evitar ba formaciin de espuma. El analizador realiza
aulpmalicaments s procesos de alemperar, abrry lapar ks frascos,

cobas’

Calibracion
Trazabilidad: El presente método ha skdo calibrado frente d segundo
estandar de referencia IRP BG5S de la OMS,

Cada reacivo Elecsys confieng un de barras que inchuye
inlormaciin especiiica parala del bole de reactivos. La curva
méster predefinida es adaplada al analizador a ravés del CalSet
conmespondiants.

Intervalo de calibracionas: Eleciuar una calibracdn por bode con reaclives
frescos (registrados como maximo 24 horas antes en el analizador), Se
recomienda repelir la calracion:

= despuds de B semanas sise rala del mismolkole de reactivos

. deh& {al emplear el mismo estuche de maciivos en el

= an cash

fuara delinvtervaly
Control de calidad
Pg:l. el control de calidad, emplear PreaControl Universal o PredCaontrol
TSH,

Adcionalmente puaden emplearse ofios confrobes aproplados.

Los controles de bos dilerentas intenvalos de concentracin deberian
electuarss uo con el lest en detesminadones dmples por by menos 1 vez
cada 24 horas, con cada estuche de reaciives y despuds de cada
calibradion.

Adaptar ks intervalos y limites de controd a bos requisiios individuales del
laboratonio. Los resultados deben estar dentro de kos limites definidos.
Cada laboratorio deberia estableosr medidas comecivas a seguir en caso
de que bos vakores se sitben fuera de bos limiles definidos,

Deben cumplirse bas requladiones gubemamentales y las normas boales
de control de calidad vigenies,

Cilculo

Elanalizador caloula automaicamente la concentracin de analio de cada
muestra a edecddn, en plkmL & mUIL.

Limitaciones del analisis - interferencias
Hbﬂnosowawmwhmﬁa <7 uﬁol.l.

é:nﬂ 6&?{!::0323&&1&:16 23 iy
biodina nm
4:29“.0'?&1{1?& ) <2ominl) 1o

Criterio: Recuperacion dentro de 10 % del valor inicial,

En padentss en fratamiento con alias dosis de biofina (> 5 mgidia), no
reooger la mussira ankes de Transouridas como minimo 8 horas tras la
lima adminisiracdn,

Mo se han cbsenado interlerendas por faclones reumaloides (hasta
3250 UlimlL) ni en mussiras de padentes en didlisis,

o se ha registrado el efecto prozona (high dose hook ) con
ooncentraciones de TSH de hasta 1000 pUimL.,

S analizaron in vitie 26 farmacos de wso extendido sin encontrar

mﬂo siel control de calidad se encuentra

La presendia de avloantiouerpos puade inducir la lonmacikin de complejos
de aho pese molecular (macre-TSH) causanies de vabures akios
inesperados de TSH.!

En casos aishoos presentarse inerierencias por Mulos
exremadamenie allos de ancuenpos conira

especiiicos del andlito, la estreplaviding o &l rutenio, Esios elecios s han
minimizado gracias a un adecuado diseno del est,

Para el diagndstico, bos resullados del test slempre deben inerpredarse
feniendo en cuenia la anamnesis del paciente, el analisls clinico asi como
ks resulados de ofros examenes.

Limites e intervalos
Infervalo de medicidn

0005100 pUlimL {definido por ellinble inferior de deteccin y el miximo
dela curva masteq. La sensibilidad fundonal es de 0.014 pUlimL" Los
valores inferiores d limile de deleccion inferor se indican como

< 0,005 plilnL Los valores 5 alintenaky de medicon se indican
como = 100 pUVmL, o ben por el tacior 10, respeciivamenia
Feasta 1000 pUlimL

Limites inferiores de medicidn

2/
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Limite inferior de detecciin del test
Limite inferior de deteccion: 0,005 pUlfmL

B limite inferior de deleccidn equivale a la menor concentracion medible de
anglito qua puade distinguirse de cero. Se calcula coma la concentracidn

situada a 2 desviaciones estandar BCH encima del estindar mas bajo

(calibrador master, estindar 1 + 2 DE, estudio de repetibilidad, n= 21).

Dilucidn

Las muestras con concentraciones de TSH supenores alintervalko de
medicion pueden diluirse con Diluent MuliAssay. Se recomienda una
dilucidn de 1:10 (automaticamentea por los analizadores MODULAR
AMALYTICS E170, Elecsys 2010, cobas e o bien de forma manual). La
concentracidn de la muesira diluida debe superar bos 10 pUlimL

Muliplicar los resullados obtenidos tras dilucion manual por &l factor de
dilucion.

B software de los andizadores MODULAR ANALYTICS E170,
Blacsys 2010y cobas e fiene en cuenta la dilucion automética al calcular la
concantracidn de las muastras,

Valores tedricos
0.270-4.20 yUlimL

Estos valores comesponden & los percentiles 2.5 v 97.5 de ks resultados
ablenidos a partir de un lotal de 516 parsonas sanas.

Para oblener informacion mas detallada acerca de los intervalos de
referencia para ninos, adolescentes v embarazadas, sirvase consultar &
jolleto “Reference Intervals Tor Children and Adults”, en inglés:

[FEF] 04640292, &n alman: (4625860,

B folleto también presenta bos resultados de un estudio detallado acerca de
los factores que influyen en los parametros tiroideos en grupos de
referencia de adulios bien caraclerizados. Fueron aplicados diversos
criterios de inclusian v exdusidn de datos {como por ejemplo resultados da
sonografias relativas al volumen v la densidad tiroideos asi como chitedas
referentes a las nomias de la Academia Nacional de Bioguimica Clinica de
los Estados Unidos - NACB).

Cada laboratorio deberia comprobar si bos intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de padeniesy, en Caso necesano, establecer sus
propios valores,

Datos especificos de funcionamiento del test

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

Precision

La predsion ha sido determinada mediante reacihvos Blecsys, una mezcla
de susros humanos y controles en un protocalo madificado (EP5-A) del
CLS| (Clinical and Laboratory Standards Insitule): 6 veces por dia durante
10 dias {n = 60); repetibilidad en un analizador MODULAR

AMALYTICS E170, n = 21, PreciContral TSH fue detemminado una vez a
dia durante 10 dias (n = 10). Se han ablenido ks siguientes resullados:

Andlizadares Elecsys 2010 ycobas e 411

Repetibilidad | Precigion inter-
media

Muestra W clizx DE cv DE cv

pulmL | pummL | %  |puiml]| %

Suer humano 1 0.034 0.003 8.6 0.003 87

Suaro humano 2 0. 0.02 2.1 0,03 a3

Suer humano 3 3.96 0.7 1.8 0.14 36

PCY Universal 1 245 0.05 14 Q.05 22

PC Univarsal 2 10.67 0,16 15 0,14 1.8

PraciContral TSH 0.084 - - 0.005 5.4
b FC = FreciContrdl

cobas’

Andlizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ycobas e 602
Repetibilidad Precisidn intermedia
Muesira Media DE CV | Media DE cv
pUlmL | yUlml | % | pUbmL | pUlimL | %
Suera humano 1 0040 | 0001 | 30 [ 0035 | 0003 [ 7.2
Suerohumano2 | 0092 | 0002 | 27 | 0151 | 0005 | 3.2
Suera humano 3 937 | 0102 | 11 366 | 0120 | 3.3
PC Universal 1 0959 | 0014 | 1.5 [ 0915 | Q031 [ 35
PC Universal 2 813 | o0es | 1.2 | 752 | 0316 | 4.2
Comparacion de métodos

Una comparaciin del método Elecsys TSH (v con el Enzymun-Test
TSH (%) basada en muestras dinicas ha daéu las siquientes corelaciones:

Mimero de muestras medidas: 109

Passing/Bablok? Regresidn lineal
y=101+0.01 v =0.88x+ 0.04
T=0.944 r=10.983

Las concentraciones de las muestras se situaron entre aproximadamenie
O pUlimL y 19 pU¥mL.,

Especificidad analitica
Para los anticuarpos monoclonales empleados se han oblenido las
siguientes reacciones cruzadas:

LH0.038%, FSH 0.008%; hGHy hCG no presentan reaccionss cruzadas.

Sensibilidad funcional

0.014 pUlimL

La sensibilidad funcional es la menor concentracidn de andlilo cuya
medicidn puedsa reproducirss con un coeficients de vardacion intermadio
para la precision de <20 %.
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Anexo 3. Distribucion Chi Cuadrado X°

F =Frobahilided de encontrar un valor mayor o igual que el chi cuadrado tabobdo, v = Grados de Libentad
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Anexo 4. Datos de pacientes diabéticos atendidos en un laboratorio privado de la ciudad de

Chiclayo, durante los meses octubre 2016 a enero 2017

EDAD SEXO GLUCOSA TSH

1 69 F 172.1 0.425
2 79 F 306.9 0.612
3 59 F 148.7 0.784
4 48 M 299.8 1.08
5 64 F 164.0 1.17
6 58 F 168.6 1.28
7 60 M 128.8 1.45
8 77 F 152.4 1.50
9 33 M 266.1 1.52
10 50 F 232.0 1.67
11 49 F 112.3 1.69
12 53 M 303.0 1.71
13 44 M 275.1 1.77
14 60 F 382.0 1.84
15 51 M 198.7 1.93
16 56 M 127.3 1.97
17 60 M 135.8 2.04
18 50 M 153.1 2.17
19 77 M 144.4 2.19
20 60 M 2323 2.26
21 66 F 161.1 2.28
22 43 M 224.7 2.30
23 62 F 316.2 2.59
24 47 M 176.9 2.71
25 61 F 196.9 2.76
26 44 M 351.1 2.83
27 67 F 113.4 2.93
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28 60 M 3214 2.97
29 61 M 133.7 3.01
30 39 M 167.2 3.06
31 54 F 170.8 3.07
32 50 M 147.9 3.08
33 69 M 241.5 3.23
34 40 M 276.8 3.54
35 80 F 144.4 3.96
36 63 F 194.5 4.39
37 67 M 234.5 4.57
38 49 M 117.9 4.59
39 57 F 199.6 4.61
40 65 F 247.8 4.75
41 60 F 201.1 4.94
42 49 M 220.9 7.36
43 72 M 128.1 8.12
44 58 M 124.6 9.06
45 78 M 274.4 9.64
46 90 F 198.9 10.15
47 74 M 134.0 11.17
48 40 F 135.8 21.06
49 51 F 182.6 26.80
50 65 F 117.5 63.97

Nota: Datos obtenidos del sistema computarizado de un laboratorio privado de la ciudad de

Chiclayo, octubre 2016 a enero 2017.
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Anexo 5. Datos de pacientes no diabéticos atendidos en un laboratorio privado de la ciudad

de Chiclayo, durante los meses octubre 2016 a enero 2017

EDAD SEXO GLUCOSA TSH
1 42 M 96.9 0.005
2 31 M 99.2 0.005
3 35 F 84.6 0.012
4 59 F 75.8 0.04
5 47 F 86.9 0.61
6 22 F 80.4 1.03
7 13 F 89.5 1.08
8 22 F 84.9 1.15
9 67 F 99.4 1.29
10 9 M 79.1 1.3
11 52 F 95.9 1.3
12 55 F 87.7 1.32
13 43 F 89.1 1.35
14 79 F 90.9 1.39
15 18 F 73.2 1.67
16 31 M 78.9 1.69
17 19 F 97.1 1.73
18 27 F 80.4 1.81
19 55 M 99.9 1.87
20 22 F 102.8 1.89
21 7 M 93.3 1.99
22 89 M 86.4 1.99
23 81 F 105.9 2.01
24 76 F 83.2 2.07
25 34 M 75.4 2.12
26 39 M 92.6 2.12
27 68 M 99.9 2.13
28 88 F 76.9 2.18
29 3 F 75.2 2.26
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30 62 F 83.1 2.4

31 42 F 92.2 2.56
32 41 F 86.5 2.69
33 20 F 92.1 2.74
34 34 F 90.4 2.77
35 37 F 75.6 2.87
36 24 F 101 2.88
37 16 F 79.4 2.9

38 12 F 75 2.99
39 15 F 94.1 3.05
40 57 F 88.1 3.05
41 81 F 84.5 3.1

42 22 F 83.4 3.18
43 58 F 75 3.21

44 40 M 85.7 3.23
45 32 M 75.4 3.32
46 41 F 74.6 3.45
47 17 F 91.9 3.61

48 66 F 87.1 3.69
49 28 F 87 3.82
50 44 F 94.9 4.12
51 56 F 83.4 4.12
52 80 F 87.9 4.69
53 31 M 92.1 5.14
54 21 F 88.6 5.32
55 60 M 97.3 5.89
56 32 F 78.1 10.41
57 47 F 93.7 12.4
58 16 M 87.7 13.54
59 82 F 84.7 31.43

Nota: Datos obtenidos del sistema computarizado del laboratorio particular de la ciudad de

Chiclayo durante los meses de octubre 2016 a enero 2017.
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Anexo 6. Constancia de aprobacion de originalidad de tesis

Yo Dra. Ana Maria del Socorro Vasquez del Castillo, asesora de la Lic. Zuniga Iturria Leysi Karina
autora de la tesis titulada: “Relacion de la presencia o ausencia de Diabetes Mellitus con la secrecion
de hormona estimulante de la tiroides (TSH) en pacientes atendidos en un laboratorio privado.
Chiclayo, setiembre 2018 — marzo 2019”, luego de la revision exhaustiva del documento constato que
la misma tiene un indice de similitud de 16 % verificable en el reporte de similitud del programa

Turnitin.

El suscrito analiz6 dicho reporte y concluy6 que cada una de las coincidencias detectadas no constituyen
plagio. A mi leal saber y entender la tesis cumple con todas las normas para el uso de citas y referencias

establecidas por la Universidad Nacional Pedro Ruiz Gallo.

Lambayeque, julio del 2023.

Dra. Ana Maria del Socorro Vasquez del Castillo
DNI: 17400198
Asesora
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