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Resumen

Introduccién: Los valores de referencia sirven para la interpretacion de los resultados
clinico. Los intervalos de referencia de las hormonas tiroideas en gestantes son calves
para evidenciar los cambios de la gestacion y para sospechar las alteraciones del eje
hipotalamo-hipoéfisis-tiroides, sin embargo, atin no se han verificado estos intervalos. El
objetivo del presente estudio fue establecer el intervalo de valor del perfil tiroideo con
metodologia de CLIA en mujeres gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima,
2019. Materiales y Métodos: Se realizdo un estudio retrospectivo en gestantes con
resultados del Perfil Tiroideo de enero a diciembre del 2019. Se incluyeron gestantes de
18 y 55 afios de edad, con resultados viables de funcion tiroidea y de cualquier trimestre
gestacional Se usé la guia CLSI C28-A3 para verificar los intervalos de referencia.
Resultados: Se incluyeron 810 resultados de gestantes del tercer trimestre gestacional
con promedio de edad de 28.8 afios con una desviacion estandar de 5.6 afos. Los
intervalos de referencia para TSH fue de 2.04+0.95 uUl/ml, para T3 total fue de 2.6+0.64
ng/mL, para T3 libre fue de 1.26+0.39 pg/mL, para T4 total fue de 9.82+1.94 ng/mL, y
para T4 libre fue de 0.85+0.15 pg/mL. Solos T3 total no puedo transferiste
satisfactoriamente con un 81.7% de resultados satisfactorios, todos los demas intervalos
se verificaron correctamente. Conclusiones: Se establecieron los intervalos del valor del
perfil tiroideo con metodologia de CLIA en mujeres gestantes atendidas en el hospital

San Bartolomé, Lima, 2019.

Palabras claves: hormona tiroidea, intervalo de referencia, gestante.



Abstract

Introduction: The reference values are used for the interpretation of the clinical results.
The reference intervals of thyroid hormones in pregnant women are key to evidence the
changes of pregnancy and to suspect alterations of the hypothalamic-pituitary-thyroid
axis, however, these intervals have not yet been verified. The objective of the present
study was to establish the value interval of the thyroid profile with CLIA methodology in
pregnant women treated at the Hospital San Bartolomé, Lima, 2019. Materials and
Methods: A retrospective study was carried out in pregnant women with results of the
Thyroid Profile of January to December 2019. Pregnant women between 18 and 55 years
of age were included, with viable results of thyroid function and of any gestational
trimester. The CLSI C28-A3 guide was used to verify the reference intervals. Results:
810 results of pregnant women in the third gestational trimester with an average age of
28.8 - DS 5.6 years were included. The reference intervals for TSH was 2.04+0.95
ulU/ml, for total T3 it was 2.6+0.64 ng/mL, for free T3 it was 1.26+0.39 pg/mL, for total
T4 it was 9.82+1.94 ng/mL. , and for free T4 it was 0.85+0.15 pg/mL. Total T3 alone
could not successfully transfer with 81.7% success, all other ranges checked successfully.
Conclusions: The value intervals of the thyroid profile were established with the CLIA

methodology in pregnant women treated at the San Bartolomé hospital, Lima, 2019.

Keywords: thyroid hormone, reference interval, pregnant woman



CAPITULO1
EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

El laboratorio de analisis clinicos representa una de las principales herramientas
auxiliares para el diagnostico de enfermedades durante la practica clinica. En ese sentido,
los resultados obtenidos por los laboratorios son interpretados por los médicos y pacientes
durante el diagnostico, el seguimiento y control de la enfermedad, teniendo estos que

poseer una alta calidad ineludible a los procesos con los que se desarrollan.!

Para que los laboratorios aseguren los resultados fiables estos deben de poseer estrategias
de verificacion y control de resultados de calidad para asegurar que los valores de la
poblacion normal se encuentren dentro de los intervalos de referencia, y que los resultados
con alteraciones se evidencien fuera de los valores de decision clinica.??

Sin embargo, existe una variabilidad en los intervalos de referencia interpoblacional,
exhibiendo la necesidad de verificar estos en la poblacion de gestantes ya que el objetivo
de los analisis clinicos tiene como finalidad determinar variaciones en los intervalos de
decision clinica. Establecer estos valores de referencia en la poblacion gestante cursa
como una necesidad, ya que estos procesos permitiran asegurar los reportes de los analisis
clinicos segun los estandares internacionales como el ISO 15189:2012.*

Asi como estos intervalos se han establecido y verificado para analitos en bioquimica >3

678 las pruebas inmunolégicas también requieren de

y las series hematologicas
evaluaciones de los intervalos de referencia para asegurar la calidad de sus resultados.
Ante ello se han realizado evaluaciones previas de diferentes marcadores inmunologicos”
10ILI2 determinados en su mayoria por la técnica de inmunoensayo, demostrando la
validez de los intervalos de las poblaciones de pacientes analizadas en esos estudios y por

otra parte demuestran diferencias claras entre poblaciones, métodos y mensurados

1



tiroideos. Estas alteraciones de los valores de decision médica dentro del perfil tiroideo

en nuestra poblacion gestante atin no han sido evaluadas, en un contexto donde el

aseguramiento de la calidad no constituye un objetivo primordial de muchos laboratorios

locales.'?

Ante esta problematica, nos planteamos el siguiente problema de investigacion:

1.2 Formulacion del problema

1.2.1 Problema General

(Cuales son los intervalos del valor de referencia del perfil tiroideo con metodologia de

CLIA en gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019?

1.2.2 Problemas especificos

1.  ;Cuadl sera el intervalo de valor de referencia de la hormona Tirotropina TSH en
gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019?

2. (Cuadl sera el intervalo de valor de referencia de la hormona  Triyodotironina T3
total en mujeres gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019?

3. (Cuadl sera el intervalo de valor de referencia de la hormona Triyodotironina libre
T3 libre en gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019?

4. ;Cual sera el intervalo de valor de referencia de la hormona Tiroxina T4 total en
gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 20197

5. (Cual sera el el intervalo de valor de referencia de la hormona Tiroxina libreT4

libre en gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019?

1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo General
Determinar los intervalos del valor de referencia del perfil tiroideo con metodologia de

CLIA en gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019.



1.3.2 Objetivos Especificos

1.

Determinar el intervalo de valor de referencia de la hormona Tirotropina TSH en
gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019.

Determinar el intervalo de valor de referencia de la hormona Triyodotironina T3
total en mujeres gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019.
Determinar el intervalo de valor de referencia de la hormona Triyodotironina libre
T3 libre en gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019.
Determinar el intervalo de valor de referencia de la hormona Tiroxina T4 total en
gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019.

Determinar el intervalo de valor de referencia de la hormona Tiroxina libre T4 libre

en gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019.

1.4 Justificaciéon de la investigacion

El aseguramiento de la calidad es uno de los imperativos de los sistemas de gestion de

calidad de los centros de salud, ya que estos procesos permiten garantizar los resultados

y evitar errores en la interpretacion de los analisis clinicos por parte del médico como por

los pacientes usuarios. Uno de los principales lineamientos de gestion de calidad,

reflejado en el ISO 15189:2012 es la definicion de los intervalos de referencia de la

poblacion usuaria, segun el tipo de muestra y acorde con la metodologia desarrollada.

Esto con el objetivo de identificar cambios o aplicaciones de estos valores de decision

clinica que deben de comunicarse a los usuarios médicos y pacientes. En ese sentido, este

estudio se justifica en la determinacion de los intervalos de referencia en el perfil tiroideo

en una poblacion gestante del Hospital San Bartolomé.



El valor teodrico de este estudio radica en la verificacion de estos intervalos dentro de los
intervalos propuestos por los fabricantes, a fin de interpretar correctamente los resultados
de los ensayos.

El valor metodologico del estudio radica en el uso de guias internacionales de control de
procesos de calidad que permitirdn evaluar y verificar los intervalos de referencia de las
pruebas tiroideas en la poblacion gestante, bajo el analisis de datos numéricos y pruebas
estadisticas paramétricas.

La importancia de conocer los intervalos de referencia en las gestantes es claramente
referida a determinar los cambios hormonales que pudieran tener o desarrollar durante la
gestacion. Para poder detectar estos cambios es necesario que los procesos analiticos
aseguren que los resultados emitidos son lo mas cercanos a la realidad y puedan
diferenciar intervalos de normalidad y alteracion en las gestantes, donde aun no se han
realizado evaluaciones sobre la transferencia de intervalos de referencia comerciales.

El valor practico del estudio se fundamenta en el desarrollo de un proceso de verificacion
de intervalos de referencia en pruebas inmunologicas en poblacion gestante del Hospital
San Bartolomé, con lo que se podran usar los valores de referencia estandarizados para

los gestantes atendidos en dicho hospital.



CAPITULO 11
MARCO TEORICO

2.1 . Antecedentes

2.1.1. Antecedentes Internacionales

Alvarez et al. (2019) en el trabajo de estudio “Comparar los intervalos de referencia de
hormonas tiroideas con el uso de dos métodos inmunoenzimaticos (Beckman y Siemens)
en 378 gestantes de Zaragoza y Huesca, para la determinacion de cantidad de yodo, la
determinacion de anticuerpos antitiroideos. Sus resultados demostraron una cantidad de
yodo promedio de 187 ug/L, 10,8%, 4,4%, 2,4% y 4,1% con presencia de anticuerpos
antiperoxidasa positivos, antitiroglobulina, ambos y anti-TSHr. Los intervalos de
referencia para TSH en el primer trimestre fueron segin Beckman 0,2 a 4, y segun
Siemens 0,2 a 3,4 mUI/L. Concluyen que los intervalos de referencia para el perfil
hormonal de tiroides fueron heterogéneos entre ambos métodos, pero similes a los

previamente descritos en poblacion espafiola utilizando las mismas inmunoanalisis.”!°

Ortega et al. (2018) en el presente estudio “Calcularon el intervalo de referencia en 186
pacientes gestantes sanas de 11 centros de salud de Huelva, Espafia, a través de un estudio
observacional durante el afio 2016. Excluyeron gestantes con antecedentes de enfermedad
tiroides, otras condicionantes, riesgos obstétricos, embarazo gemelar, autoinmunidad
tiroidea, gestantes con inicio de tratamiento con levotiroxina, y TSH en valores extremos
(< 0.4 0> 10 uU/ml). Se incluyeron 145, 105 y 67 gestantes en el primer, segundo y
tercer trimestre, respectivamente. El percentil 97.5% de TSH para el primer, segundo y
tercer trimestre respectivamente, fue de 4.68, 4.83, y 4,57 uU/ml. Durante el estudio se
detectaron 80 gestantes con disfuncion tiroidea (55,2%) donde 33 recibieron tratamiento

con levotiroxina (22,7%). Con los nuevos criterios de valoracion clinica la prevalencia de



disfuncion tiroidea se reduce a 6.2% y el tratamiento al 4,1%. En conclusion, demostraron
un intervalo de normalidad de TSH diferente en la poblacion estudiada, bajo la cual 18,6%
de las gestantes fueron tratadas innecesariamente.” !
Marrero et al. (2019) en el presente estudio “Verificaron en 44 sujetos varones adultos
venezolanos si los valores de referencia comerciales para los analitos TSH, T3 libre, T4
libre, T3 total, T4 total y PSA total, son transferibles para su uso clinico. El estudio utilizo
el logaritmo de decision de Ventimiglia y Fink para determinar la transferibilidad de los
valores de referencia comerciales. Sus resultados demostraron una obtencion de 98% de
transferibilidad de resultados para las pruebas T4 libre y T4 total, y de 100% para las
pruebas de TSH, T3 libre, T3 total y PSA total. Concluyen definiendo una verificacion
de los analitos evaluados y aceptando la transferibilidad de los intervalos de referencia

comerciales para la poblacién.” 2

Builes et al. (2015) en el presenta estudio “Describieron los intervalos de referencia de
hormonas tiroideas (TSH y T4 libre) en 2438 adultos (18 a 50 afios) de Medellin,
Colombia a través de un retrospectivo con el manejo de base de datos secundario. Se
consideraron el valor de referencia suministrado por el proveedor de la prueba (Abbott).
Sus resultados demostraron que el 80% fueron mujeres con promedio de edad de 35.74+8
afos. El promedio de TSH fue 2.19+1,10 mUI/L y el de T4 libre 1.0+0.11 ng/dl. Los
valores de T4 libre se distribuyen de forma normal, empero los de TSH se distribuyeron
como una curva asintotica hacia la izquierda. E1 95% de los valores de T4 libre y de TSH
entre fueron entre 0.74 a 1.26 ng/dl, y 0.36 a 4.55 mUI/L, respectivamente. Concluyen
que, en los adultos evaluados, 95% de los valores de TSH y T4 libre fueron los mostrados

en los resultados.”!’



Fonseca et al. (2012) en el presente estudio “Determinaron los valores de referencia de
TSH, T3 libre y T4 libre en 425 sujetos adultos de Maracaibo, Zulia. Realizaron una
revision de historias clinicas y la determinacion sérica de los marcadores tiroideos y de
anticuerpos anti-tiroideos. Excluyeron individuos con antecedentes personales y
familiares de enfermedad tiroidea, anti-peroxidasa tiroidea y anti-tiroglobulina,
antecedentes de enfermedades cardiovasculares, autoinmunes, diabetes mellitus y terapia
con esteroides, anticonceptivos orales, betabloqueantes, amiodarona y levotiroxina. Sus
resultados evidenciaron valores de referencia de TSH, T3 libre y T4 libre establecidos
mediante los percentiles 2.5 y 97,5 que para TSH fue de 0.70 a 5.52 mUI/L, para T3 libre
de 1.80 a 4.40 pg/mL, y para T4 libre de 0.80 a 1.80 ng/dL. Concluyen que los intervalos
de referencia obtenidos difieren a los reportados en otros paises, siendo necesario

determinar valores de referencia en cada poblacion.” !¢

Santiago et al. (2011) en el presente estudio “Valoraron la funcion tiroidea y los
intervalos de referencia en los tres trimestres de gestacion en mujeres sanas
suplementadas. Incluyeron 429 gestantes suplementadas con yodo con rango fisiologico
normal. Las concentraciones de T4 libre estuvieron entre 0.60 y 1.06 para el primer
trimestre, entre 0.43 y 0.85 ng/dl en el segundo trimestre y entre 0.40 y 0.82 ng/dl en el
tercer trimestre. Para la TSH los valores de referencia fueron 0.23 y 4.18 pUl/ml, 1.78 y
3.89 pUl/ml, y 2.01 y 4.30 pUI/ml en el primer trimestre, segundo, tercer trimestre,
respectivamente. Para T3 libre los limites de referencia en el primer, segundo y tercer
trimestre fueron de 2.33 a 3.84 pg/ml, 2.04 y 3.51 pg/ml, y 1.99 y 3.46 pg/ml

respectivamente. Concluyeron que los limites de referencia para nuestra la poblacion



usuaria estan muy por debajo del recomendado por nuestro laboratorio de referencia, lo

que obliga a redefinir los valores.” !’

2.1.2 Antecedentes nacionales

Cerda (2021) en el presente estudio “Determinaron los intervalos de referencia del perfil
hormonal femenino usando la metodologia de electro quimioluminiscencia (FSH, LH,
Prolactina, Progesterona y estradiol) en poblacion de edad fértil en el laboratorio Suiza
Lab, sede Miraflores, 2019- 2020., a través de un estudio retrospectivo por el método de
electro-quimioluminiscencia. Sus resultados tuvieron una distribucion normal y el
promedio para FSH, progesterona, LH, prolactina y estradiol de 11.48+21.10 mUI/ml,
8.19+ 11.90 ng/mL, 1098+ 11.55 ng/mL, 25.05+ 32.74 ng/mL, y 147.08+ 473.8
pmol/mL, respectivamente. Cuatro de los cinco parametros tuvieron una transferencia
satisfactoria para los intervalos de referencia del fabricante, con excepcion de estradiol
que tuvo un 85.5%. Concluye que el 80% de pruebas del perfil hormonal femenino tuvo
una transferencia satisfactoria usando electro quimioluminiscencia en poblacion de edad

fértil.”®

Buleje (2019) , Pert. En el presente estudio “Utilizaron los reactivos Roche Diagnostic y
el analizador empleado fue el Cobas C311. Determinaron los intervalos de referencia,
para el colesterol total (114,8-200,0 mg/dL), para los triglicéridos (45,45-148,0 mg/dL),
para HDL (34,0-72,09 mg/dL) y para el LDL (65,73-130,0 mg/dL). Determinaron
intervalos de referencia menores al promedio nacional. Concluyen que los resultados
permitieron determinar los intervalos de referencia del perfil lipidico en poblacion de

Huacho.”"’



2.2. Bases tedricas

2.2.1 Generalidades sobre la tiroides

“Esta glandula denomina tiroides tiene funcién endocrina situada en el cuello que consta
de dos lobulos conectados por el istmo tiroideo. La unidad funcional de la glandula
tiroides es el foliculo tiroideo que se encuentra revestido con células foliculares y células
parafoliculares ocasionales que rodean una luz que contiene coloides. La glandula tiroides
secreta tres hormonas: las dos hormonas tiroideas que son la triyodotironina (T3) y
tiroxina (T4), y una hormona peptidica denominada calcitonina. Estas hormonas influyen
en la tasa metabolica y la sintesis de proteinas, y en los nifios, en el crecimiento y el
desarrollo. Por su parte, la calcitonina juega un papel en la homeostasis del calcio”.?® “La
secrecion de las dos hormonas tiroideas esta regulada por la hormona estimulante de la
tiroides (TSH), que es secretada por la glandula pituitaria anterior. La TSH esta regulada
por la hormona liberadora de tirotropina (TRH), que es producida por el hipotdlamo.”!®
2.2.2 Hormonas tiroideas

“Las hormonas tiroideas son la triyodotironina (T3) y tiroxina (T4), estas son hormonas
basadas en tirosina que son las principales responsables de la regulacion del metabolismo.
La T3 y T4 estan parcialmente compuestos de yodo, es por ello que una deficiencia de
yodo conduce a una disminucion de la produccion de T3 y T4 que agranda el tejido
tiroideo y ocasiona la enfermedad denominada como bocio simple. La forma principal de
la hormona tiroidea en la sangre es la tiroxina (T4), que tiene una vida media mas larga
que la T3.”'* “En humanos, la proporcion de T4 a T3 liberada en la sangre es de
aproximadamente 14:1.”2! “La T4 se convierte en T3 activo dentro de las células por las
deiodinasas (5'-iodinasa). Estos se procesan adicionalmente por descarboxilacion y

desyodacion para producir yodotironamina (T1) y tironamina (TO0). Las tres isoformas de



las deiodinasas son enzimas que contienen selenio, por lo que el selenio en la dieta es
esencial para la produccion de T3.”!®

2.2.3 Funcion de las hormonas tiroideas

“Las hormonas tiroideas actian en casi todas las células del cuerpo. Estas actuan para
aumentar la tasa metabodlica basal, afectan la sintesis de proteinas, ayudan a regular el
crecimiento 6seo largo mediante la sinergia con la hormona del crecimiento, y la
maduraciéon neural, y aumentan la sensibilidad del cuerpo a las catecolaminas por
permisividad. Las hormonas tiroideas son esenciales para el desarrollo adecuado y la
diferenciacion de todas las células del cuerpo humano. Estas hormonas también regulan
el metabolismo de proteinas, grasas y carbohidratos, afectando la forma en que las células
humanas utilizan los compuestos energéticos. También estimulan el metabolismo de las
vitaminas.”!®

2.2.4. Enfermedades relacionadas a hormonas tiroideas

“Los trastornos de la tiroides incluyen hipertiroidismo, hipotiroidismo, tiroiditis, bocio,
nodulos tiroideos y cancer de tiroides. El hipertiroidismo se caracteriza por la secrecion
excesiva de hormonas tiroideas: la causa mas comun es el trastorno autoinmune, la
enfermedad de Graves. Por el contrario, el hipotiroidismo se caracteriza por una secrecion
deficiente de hormonas tiroideas: la causa mas comun es la deficiencia de yodo. En las
regiones con deficiencia de yodo, el hipotiroidismo secundario a la deficiencia de yodo
es la principal causa de discapacidad intelectual prevenible en los nifios.'® En las regiones
con suficiente yodo, la causa mas comun de hipotiroidismo es el trastorno autoinmune de

la tiroiditis de Hashimoto”.??

“El hipertiroidismo es el sindrome clinico causado por un exceso de tiroxina libre
circulante, triyodotironina libre o ambas. Es un trastorno comun que afecta

aproximadamente al 2% de las mujeres y al 0.2% de los hombres.!® La tirotoxicosis a
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menudo se usa indistintamente con hipertiroidismo, pero hay diferencias sutiles. El
hipotiroidismo es el caso donde hay una deficiencia de tiroxina, triyodotironina o ambas.
La depresion clinica a veces puede ser causada por hipotiroidismo.”??

“La pérdida de cabello a veces puede atribuirse a un mal funcionamiento de T3 y T4. El
ciclo normal de crecimiento del cabello puede verse afectado interrumpiendo el
crecimiento del cabello. Los nacimientos prematuros pueden sufrir trastornos del
desarrollo neuroldgico debido a la falta de hormonas tiroideas maternas, en un momento
en que su propia tiroides no puede satisfacer sus necesidades postnatales.”?! “También en
embarazos normales, los niveles adecuados de hormona tiroidea materna son vitales para
asegurar la disponibilidad de la hormona tiroidea para el feto y su cerebro en desarrollo.””?
“Existen cambios fisiologicos de las hormonas tiroideas en el embarazo, este puede
desarrollarse en base a los cambios organicos relacionados la gestacion que implica la
inmunomodulacion de la gestacion y la alteracion de los procesos fisiolégicos.””! “Estos
trastornos de la tiroides incluyen hipertiroidismo, pero principalmente hipotiroidismo que
puede tener impacto sobre la gestacion y sobre el desarrollo neonatal. Si bien dentro de
los controles prenatales las gestantes incluyen un tamizaje completo durante la gestacion,
los desordenes hormonales pueden cursar inadvertidos cuando los métodos de analisis no
logran evidenciar alteraciones hormonales.”

“El perfil hormonal realizado a los gestantes requiere una precision, ya que existen rangos
considerados como normales y las alteraciones de estos. Lamentablemente, en Peru la
guia clinica de alteraciones hormonales en gestantes no establece los intervalos normales
conduciendo a considerar los intervalos normales los provistos por el fabricante. Para
evidenciar los cambios fisioldgicos de las hormonas tiroideas en el embarazo es necesario
que los intervalos de referencia usados para catalogarlas como normales y puedan ser

herramientas clave en la deteccion de alteraciones hormonales.”'>!3
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2.2.5 Quimioluminiscencia

“El uso de la técnica de quimioluminiscencia (CLIA) esta mostrando un elevado interés,
debido a que representa una opcion mucho maés accesible, factible y sensible para medir
una gran variedad de pruebas. Por cual, en el Hospital San Bartolomé se accede emplear
dicha técnica por su gran demanda de pacientes gestantes.”

“En la actualidad, el interés de la técnica de CLIA, se encuentra aumentado
considerablemente a causa de sus multiples ventajas, tales como bajos limites de
deteccion, rangos dindmicos amplios, elevada sensibilidad y la gran versatilidad de estos
métodos. Recientemente, las investigaciones se han centrado especialmente en el
desarrollo de productos quimiuliminiscentes para aplicaciones de diagndstico clinicos es
decir se encuentran trabajando en la produccion de nuevos productos quimiiluminiscence
para contribuir a mejorar los diagndsticos clinicos.”*®

2.2.6 Caracteristicas del CLIA como técnica analitica

“Como la velocidad de la reaccion es funcion de las concentraciones de reactivos, el CLIA
es una técnica adecuada para el andlisis cuantitativo. La utilidad de los sistemas
quimioluminiscentes en quimica analitica se basa en algunas caracteristicas especiales: a)
La técnica comprende simultdneamente caracteristicas cinéticas y luminiscentes, por lo
que proporciona una alta sensibilidad y un amplio rango dindmico b) Comparada con los
procesos de fotoluminiscencia, no se requiere fuente de excitacion externa, lo que ofrece
algunas ventajas, como la ausencia de dispersion y sefiales fotoluminiscentes de fondo.
c¢) La selectividad y la linealidad son mas dependientes de la reaccion y de las condiciones
de reaccion escogidas. d) La técnica es versatil para la determinacion de una amplia
variedad de especies que pueden participar en el proceso quimioluminiscente. e)

Dependiendo de la naturaleza del analito y de la reaccion quimioluminiscente, el
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incremento o disminucion de la intensidad de quimioluminiscencia estara directamente
relacionada con la concentracion de analito.”*

2.2.7 Intervalos de referencia

“Muchos estudios proponen el uso del término "intervalo de referencia" frente al término
"rango de referencia.’* Este término estable una equivalencia entre los datos de una
evaluacion en un conjunto de sujetos considerados como normales. Este movimiento a
través de valores que luego son hipotéticamente es limitado por un limite superior e
inferior. Esto también puede tener un intervalo de confianza del 95%, es decir la mayoria
de los sujetos sanos caeria dentro de estos limites de referencia.”

2.2.8 Desarrollo de intervalos de referencia

“Los resultados de los pacientes producidos en los laboratorios clinicos son utilizados por
los médicos para hacer diagndsticos médicos y evaluar las funciones fisiologicas del
paciente, permitiendo asi el tratamiento, monitoreo y manejo de las terapias. Durante la
interpretacion de los datos de laboratorio, los valores de prueba medidos se comparan con
intervalos de referencia, considerados como el rango en el que caen los valores
normales".?>%,

Diversos investigadores han definido el concepto "lo que es normal y lo que no es
normal".?”?? Segtin lo declarado por Schneider (1960), “en primera instancia la funciéon
de un clinico es decidir si el paciente pertenece a un grupo de individuos definidos como
"saludable" o al grupo de individuos que no pertenecen al grupo definido como "no
saludables". Es, por lo tanto, es importante identificarestado de salud o enfermedad.”
Grisbeck (1990) discutid6 ampliamente el concepto de salud y enfermedad en la que
afirmo que "la salud es relativa, y el mismo individuo puede ser considerado como sanos

y enfermos, dependiendo de la situacion".>® El concepto de intervalos de referencia fue

introducido por primera vez por Griasbeck y Saris en 1969. Afirmo6 que antes de 1969,
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apenas existia informacion sobre la teoria e importancia de los rangos de referencia.”’

Esto se debio en parte al numero limitado de pruebas de laboratorio ofrecidas, asi como
la falta de indicadores de calidad, lo que result6 en grandes desviaciones de los valores
que generalmente se encuentran en la poblacion general. Este concepto comenzé como
una filosofia, pero desde entonces se ha convertido en un importante punto de discusion
en medicina de laboratorio.

Las herramientas mas poderosas para ayudar en el proceso de toma de decisiones
clinicas.®! Por su parte Barth (2009) afirm6 que los rangos de referencia proporcionan
informacion critica para guiar a los clinicos en la toma de decisiones.*> También defini6
que la discusion sobre el desarrollo y el uso de intervalos de referencia deben considerar
coémo los médicos utilizan esta informacion en la toma de decisiones médicas. Estos datos
clinicos estan relacionado con la salud y se deriva de una muestra de un la poblacion de
referencia que luego aplicado a los analisis clinicos se usaran para la toma de decisiones
clinicas, estos se denominan decisiones clinicas que se definen en limites especificos de
decisiones médicas que los médicos usan para diagnosticar o manejar pacientes.>> A
menudo, estos valores se usan interrelacionadamente y determinan los limites de decision
clinica y médica que definen valores que requieren atencién inmediata por parte del
clinico.*

De muchas fuentes se desprende que la importancia de los valores de referencia no es
tanto definir "normal" y "anormal" o salud o enfermedad, para ayudar a los médicos a
hacer diagnostico y monitorizacion del tratamiento de pacientes. Los clinicos requieren
valores para la toma de decisiones, mas bien que "valores normales".>! Segtin Bock et al.
(2003) han demostrado que del 60% al 70% de todas las decisiones criticas en medicina
se toman en base a la informacioén proporcionada a través de resultados de laboratorio.
También reafirma que, aunque la toma de decisiones médicas es cada vez mas basada en

resultados de laboratorio, enfatizando asi la importancia de los valores de referencia de
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laboratorio, mediante el enfoque para la generacion de estos valores que se ha mantenido
sin cambios durante los Gltimos 20 afios.>

2.2.9 Principios para la determinacion de Intervalos de referencia
Los tres métodos principales para determinar los rangos de referencia son:2%3637

1) “Método convencional o a priori que realiza un estudio exhaustivo de
determinacion del rango de referencia utilizando las Recomendaciones de
la Federacion Internacional de Quimica Clinica (IFCC).”

2) “Método a posteriori donde se analizan los datos que se han probado
previamente y donde hay suficiente informacion para determinar los
criterios de seleccion disponibles.”

3) “Método indirecto analizando grandes cantidades de datos de bases de
datos de laboratorio y aplicando célculos estadisticos al conjunto de
datos.”

Si bien es probablemente el uso del primer método, los estudios de referencia
convencionales normalmente se realizan cuando hay suficientes recursos (dinero, tiempo
y capacidad humana), asi pues, no es posible utilizar este método la mayor parte del
tiempo. Los laboratorios clinicos generalmente usan diversas técnicas para determinar los
intervalos de referencia asociados a la salud. Estos incluyen la transferencia y validacion
de valores de referencia de datos publicados o de otros laboratorios, y la adopcion de los
estandares recomendados por agencias reguladoras o basando los valores de referencia de
los laboratorios en el analisis estadistico de la propia muestra analizada de los
laboratorios.*® Muchos laboratorios también adoptan valores de referencia de fabricantes,

a menudo sin correlacion in situ con personas sanas, sin embargo, se afirma que los

valores de referencia que no se vuelven a probar y se comparan con individuos sanos no
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son estadisticamente diferente de los que se han correlacionado con la salud de los
laboratorios poblacion de pacientes.*?

El método clasico, como se presenta en el parrafo para determinar los rangos de
referencia, ha sido evaluado durante mucho tiempo por muchos investigadores en varias
partes del mundo.?>?*31333% 1 os protocolos descritos se basan en las recomendaciones
establecidas por la IFCC en el Clinica Laboratory Standards Institute (CLSI) C278-P3
directrices.*’ Este método convencional para determinar intervalos de referencia describe
como se debe realizar un estudio de referencia como una investigacion independiente,
utilizando un estudio exhaustivo de plan de muestreo, criterios de inclusion y exclusion,
y cuestionarios cuidadosamente disefiados.

2.2.10 Pasos para la determinacion de Intervalo de referencia

El protocolo convencional para establecer rangos de referencia se propone en la guia
CLSI C28-P3,* y se adapta libremente de la siguiente manera:

1.  Consideracion de variables bioldgicas e interferencias analiticas.
2. Identificacion y control de variables preanaliticas y analiticas.

3. Seleccion de individuos de referencia considerando cuidadosamente los criterios de
exclusion e inclusion. El estado de salud de las personas a documentar, la seleccion

de un grupo particular para el analisis.
4.  Uso de un cuestionario individual de referencia preparado.

5. Seleccion de potenciales individuos de referencia que se clasificaran mediante el
uso de investigaciones de salud y respuestas al cuestionario para la seleccion de la

poblacion de prueba.

6.  Exclusion de sujetos inapropiados que no cumplan con los criterios estipulados.
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10.

11.

12.

Las muestras deben de recogerse del grupo seleccionado de individuos de
referencia. La coleccion del procedimiento debe ser coherente con los

procedimientos utilizados para recoger muestras de pacientes.

Las muestras se analizan en un entorno controlado con aprobacion y validacion

tecnologia.

Después de que se recopilan los datos, se analizan los datos y se prepara un

histograma de distribucion de frecuencias.

La IFCC recomienda encarecidamente el método no paramétrico mediante el cual

se deben tomar 120 muestras recolectado y analizado de cada grupo de evaluacion.

El intervalo de referencia esta determinado por los valores superiores al 2.5%

inferior e inferiores al 97.5% intervalo.

Finalmente, se deben de evaluar la transferencia y la cantidad de datos evaluados

que pudieran ser transferidos a los intervalos del fabricante.

2.3. Hipotesis

2.3.1.

Hipotesis general

Hi: Los intervalos del valor de referencia estan dentro de los parametros
internacionales del perfil tiroideo con metodologia CLIA en gestantes atendidas
en el Hospital San Bartolomé, Lima, 2019.

Ho: Los intervalos del valor de referencia no estan dentro de los parametros
internacionales del perfil tiroideo con metodologia CLIA en gestantes atendidas

en el Hospital San Bartolomé, Lima, 2019.
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2.3.2 Hipotesis especificas

1. Hi: El intervalo del valor de referencia de la hormona Tirotropina TSH en
gestantes es de 0.27 — 4.2 uUl/mL.

2. El intervalo del valor de referencia de la hormona Triyodotironina T3 total es
de 00.58—-1.59 ng/mL

3. El intervalo del valor de referencia de la hormona Triyodotironina T3 libre en
gestantes es de 1.71 — 3.71 pg/Ml

4. Elintervalo del valor de referencia de la hormona Tiroxina T4 total en gestantes

es mayor a 5.1 - 14.1 ng/mL
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CAPITULO III
DISENO Y METODO
3.1. Método de investigacion

Método hipotético deductivo, ya que seguira los pasos estructurados de método cientifico.!

3.2. Enfoque de investigacion

Enfoque cuantitativo, ya que el abordaje del anélisis de datos tendrd un manejo numérico.*!

3.3. Tipo de investigacion
El tipo de investigacion es de tipo aplicado, ya que se aplicaran métodos ya descritos a fin

de desarrollar los objetivos del estudio.*!

3.4. Diseiio de investigacion
- Estudio descriptivo, dado que no se realizard modificaciones sobre las variables de
estudio.
- Estudio retrospectivo, dado que desde la ejecucion del proyecto para atras se
recolectaran los datos del objetivo del estudio.
- Estudio transversal, dado que las evaluaciones de los intervalos de referencia se
realizaran una vez en el tiempo.
- Estudio cuantitativo, dado a que el manejo estadistico de los andlisis de intervalos de
referencias serd numérico para cada analito.

3.5 Poblacién y muestra

3.5.1 Poblacion

La poblacion en estudio la conformaran las gestantes atendidas que se realicen las pruebas

de funcion tiroidea en el Hospital San Bartolome,2019.
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3.5.2 Muestra

La muestra del estudio sera determinada segin las recomendaciones de guia CLSI EP28
A3C que establece la evaluacion de 120 mujeres gestantes.’® Esta constituird la unidad
muestra del presente proyecto.

3.5.3 Analisis de muestras serologicas

Para la recoleccion de datos se trabajara con fichas clinicas las cuales seran proporcionas por
el Hospital San Bartolomé, estas muestras se llevaron acabo de la siguiente manera:

La recoleccion de muestras se realizé por venopuncion convencional en todos los pacientes
con el sistema BD Vacuttainer (Leax Point, Francia) en tubo ROJO con activador de
coagulacion, conforme el horario de obtencion de muestras de cada centro de salud. Las
muestras fueron procesadas convencionalmente en la parte analitica. La determinacion del
perfil tiroideo que incluye las pruebas de TSH, T3, T4, T3 libre, y T4 libre, fue por el equipo
automatizado ARCHITECT i2000SR-Abbott, mediante el sistema de inmunoensayo por
Quimioluminiscencia (CLIA). Este sistema cuenta con procesos de evaluacion y
aseguramiento de calidad impartidos por los propios laboratorios como parte de los
programas de aseguramiento de la calidad.

Criterios de inclusion

a) Pacientes gestantes entre 18 y 55 afios de edad.
b) Pacientes con resultados viables de funcion tiroidea.
) Pacientes con resultados completos de todo el perfil tiroideo.

Criterios de exclusion

a) Pacientes con antecedentes de enfermedad tiroidea.
b) Pacientes con antecedentes de enfermedades cardiovasculares.
c) Pacientes con antecedentes de enfermedades autoinmunes.
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d) Pacientes con antecedentes de diabetes mellitus tipo 2

e) Pacientes con reseccion de tiroides.

3.6 Variables y operacionalizacion

3.6.1 Variable Dependiente: Intervalo de referencia

3.6.2 Variable Independiente: Perfil Tiroideo

3.6.3 Operacionalizacion de variables

Variables | Definicion Dimensiones | Indicadores | Escala de | Escala
Operacional medicion | valorativa
(niveles o
rango)
Intervalo | Rango de No presenta | Percentil Continua | 2.5% a 95.5%
de datos sobre un
referencia | mensurado
considerados
como
estandares
Perfil Conjunto de Hormonas TSH Nominal | 0.27-4.2
Tiroideo pruebas pre-tiroideas uUlmL.
serologicas T3 total 0.58-1.59
para la ng/mL
determinacion | Hormonas T3 libre 1.71-3.71
de las tiroideas pg/mL
hormonas de T4 total 5.1-14.1 ng/mL
regulacion 0.7 - 1.48
tiroidea T4 libre pe/mL
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Definicion de términos
Embarazo: Periodo que transcurre entre la concepcion (fecundacion de un 6vulo
por un espermatozoide) y el parto; durante este periodo el 6vulo fecundado se

desarrolla en el utero.

Referencia: relacion de un acontecimiento que se hace entre dos componentes

considerando uno como estandarizado.

Tiroides: glandula situada en la parte superior y anterior de la laringe y tranque

encargada de la secrecion y regulacion hormonal de multiples érganos.

Calidad: conjunto inherente de procesos y propiedad que permite su valoracion sobre

el resto de los componentes semejantes o con las mismas caracteristicas.

Inmunologia: rama de las ciencias naturales encargada del estudio de los procesos y

mecanismos de respuesta de microorganismo, toxinas o antigenos mediante mecanismo

inmunes propios o adquiridos.
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3.7 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1 Técnica: Analisis documental (Revision)
Con dicha técnica se pudo analizar y utilizar los respectivos criterios de inclusion y
exclusion para la recoleccion de datos

3.7.2 Instrumento: Ficha de Recoleccion de datos
Con dicho instrumento se pudo recolectar los datos para el posterior analisis y
utilizacion de los criterios de inclusion y exclusion. El instrumento se muestra en el
anexo 2.

3.7.3 Confiabilidad
La confiabilidad de los resultados se demostro con la firma del Licenciado del area

de Inmunologia del Hospital San Bartolomé (anexo 5).

3.8 Plan de procesamiento y analisis de datos

Para la evaluacion y andlisis de los intervalos de referencia se seguird las recomendaciones

de la guia CLSI C28-A3.% Estos criterios se detallan a continuacion:

“Distribucion de los valores de la poblacion: para determinar los valores poblacionales se
utilizara la distribucion de los mismos en histogramas de frecuencia para cada mensurado

del perfil tiroideo.”

“Deteccion de valores marginados: para la determinacion de los valores marginados se
usaréan el test de Tukey y el método de Dixon- Reed.**** En el método de Tukey, se
determinaran los valores extremos en cada subgrupo, a través del calculo de cuartiles
inferiores (Q1) estimado en 25% y el superior (Q3) estimado en 75% del total de datos.
Ademas, se determinara el rango intercuartil (RIC) con la siguiente formula:”

RIC = Q3 — Q2
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Para calcular los limites superiores (Lim. Sup.) e inferiores (Lim. Inf.) de cada analito se

seguiran las siguientes formulas:

Lim.Inf = Q1—15 X RIC

Lim.Sup = @3 +1.5 X RIC

“Los valores por fuera de estos limites seran considerados como valores maximos y minimos
extremos que seran desestimados y no considerados en las siguientes evaluaciones. Para el
método de Dixon- Reed * se utilizard la siguiente féormula para eliminar los valores

marginales:”

X'::'z} - X(u—l}
Hem — X

r‘:

“Determinacion de percentiles: en este paso se calcularon los percentiles 2.5% (limite de

referencia inferior) y 97.5% (limite de referencia superior) empleando la siguiente formula:”

Limite de referencia inferior = 0.025 (n+ 1)

Limite de referencia superior =0.975 (n+1)

En ambos casos se considerara n como los valores finales Iuego de la exclusion de datos

previos.

“Comparacion de los intervalos obtenidos: para la comparacién entre los valores
obtenidos con los propuestos por el fabricante se determiné el porcentaje de valores fuera
del intervalo de referencia comercial para cada prueba tiroidea”

Los datos seran recolectados en una ficha de recoleccion de datos (Anexo 2) elaborada por

el autor. Los datos revisados en las fichas seran codificados hacia una matriz de datos en

24



SPSS v21.0. En este software se realizaran las estimaciones de frecuencias simples y
absolutas y las medidas de tendencia central. Conforme el logaritmo descrito se realizara las
evaluaciones en cada caso primero, con la construccion de graficos de histogramas, datos de
distribucion, frecuencias y medidas de tendencia y rangos intercuartilicos. Se considerara un
intervalo de confianza de 95% como significativo.

Estadistadistica de prueba:

Para este proceso de determinacion estadistica de los datos se empled el logaritmo de
decision de Ventimiglia & Fink para la aceptabilidad de la transferencia de valores de
referencia.®’

Criterio de decision:

Se rechaza la Hipotesis nula, si se supera el 95% de nivel de corte para una transferencia.
3.9 Aspectos éticos

La informacion recolectada, de las gestantes se mantendra en confidencialidad asegurando
el anonimato de los mismas y cuidando la veracidad de los datos de los resultados de las
pruebas por no tener consentimiento informado de cada gestante, los pacientes estardn
codificados registrandose la informacion en una ficha de registro con un cddigo numérico,
donde no se presentaran datos de las gestantes. Los datos registrados seran almacenados y
analizados en una Laptop personal en donde solo el investigador principal y asesor asignado
tendran el acceso. Para el presente trabajo de investigacion tendremos en cuenta los
siguientes principios la beneficencia usando los datos para lograr darle el mejor uso sin
causar dafio; privacidad los datos obtenidos solo seran utilizados para el presente trabajo de
investigacion sin divulgacion de datos personales de los pacientes gestantes. Este estudio
tiene la aprobacion del comité de ética de hospital San Bartolomé y de la universidad Norbert

Wiener (Anexo 3)
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CAPITULO 1V
RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Resultados

Tabla 1. Edad gestacional de los pacientes del estudio.

EDAD 1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE
GESTACIONAL
GESTANTES 17 52
ATENDIDAS
Fuente: primaria Elaboracion: propia

La tabla 1: Se pudo evidenciar la cantidad de gestantes atendidas en cada trimestre de
gestacion, por lo que evidencia que en el tercer trimestre existen mas gestantes que se
realizan el perfil tiroideo con 229 atenciones, el segundo trimestre con 52 atenciones y el

primer trimestre con 17 atenciones, cabe resaltar que los primeros trimestres no tuvieron

sus pruebas tiroideas competas.
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Figura 1. Edad y edad gestacional de los pacientes del estudio.
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Elaboracion propia

La Figura 1: Resulto con una distribucion de las edades de los pacientes del estudio, donde
se tuvo un promedio de edad de 28.8 aflos con una desviacion estandar de 5.6 afos (rango
18 a 44 afios). La edad gestacional promedio fue de 36.7 semanas, con una desviacion
estandar de 1.11 semanas (rango 37 a 41 semanas) indicando que todas las gestantes

correspondieron al tercer trimestre gestacional.
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Se considerd un total 810 de pacientes ya que cumplieron los criterios de inclusion. Todos
las pruebas del perfil tiroideo incluidos, presentaron normalidad en el analisis con la

prueba de Kolgomorov- Smirnov (todos p>0.05) como se puede ver en la Tabla 2.

Tabla 2. Resultados de la prueba de Kolgomorov- Smirnov para las pruebas del perfil

tiroideo.
Perfil tiroideo tgztl::s est\;zli(s)trico p-value
TSH (mUI/ml) 229 0.245 0.088
T3 total (ng/dL) 126 0.684 0.187
T3 libre (ng/dL) 143 0.286 0.205
T4 total (pg/mL) 122 0.282 0.065
T4 libre (pUI/mL) 190 0.726 0.095

Elaboracion propia

Del total de datos, T4 total y T3 libre fueron las hormonas que tuvieron la menor cantidad

de analisis con 122 y 126 pruebas, respectivamente. La presentacion de los resultados del

analisis de normalidad de los marcadores hormonales del perfil tiroideo en gestantes.

28



100 ey fean = 2,08
Std. Dev. = 926
N =229

Frequency

1.2 25 a7 4.1
Concentration (mUliml}

Elaboracion propia

Figura 2. Histogramas de distribucion de frecuencias del TSH.
La Figura 2: Resulto con una distribucion normal de los valores para la cuantificacion de

TSH en las mujeres gestantes sanas incluidos en el estudio, en la figura se observa una

curva gaussiana de datos detallando un promedio de 2.04+0.95 uUl/ml.
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Figura 3. Histogramas de distribucion de frecuencias del T3 libre.
La Figura 3: Resulto con una distribucion normal de los valores para la cuantificacion de

T3 libre en las mujeres gestantes sanas incluidos en el estudio, en la figura se muestra una

curva gaussiana de datos detallando un promedio de 2.6+0.64 pg/mL.
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Figura 4. Histogramas de distribucion de frecuencias del T3 total.

La Figura 4: Resulto con una distribucion normal de los valores para la cuantificacion de

T3 total en las mujeres gestantes sanas incluidos en el estudio, en la figura se muestra una

curva gaussiana de datos detallando un promedio de 1.26+0.39 ng/mL.
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Figura 5. Histogramas de distribucion de frecuencias del T4 libre.
La Figura 5: Resulto con una distribucion normal en el estudio para la cuantificacion de

T4 libre en las mujeres gestantes sanas incluidos en el estudio, en la figura se muestra una

curva gaussiana de datos detallando un promedio de 9.82+1.94 pg/mL.
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Figura 6. Histogramas de distribucion de frecuencias del T4 total.
La Figura 6: Resulto con una distribucion normal en el estudio para la cuantificacion de

T4 total en las mujeres gestantes sanas incluidos en el estudio, en la figura se muestra una

curva gaussiana de datos detallando un promedio de 9.82+1.94 ng/mL.
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Conforme los datos evaluados todos los parametros del perfil hormonal femenino,
tuvieron distribucion normal de tipo Gaussiano con distribucién normal, por ello como se
muestra en la Tabla 3 y 4 se realizaron los estadisticos descriptivos de cada uno de los

parametros del perfil hormonal en gestantes del estudio.

Tabla 3. Estadisticos descriptivos de los parametros del tiroideo en gestantes.

Perfil tiroideo N Promedio Desvliacién Min Max
estandar
TSH ( (uUI/mL) 229 2.04 0.95 0.3 4.63
T3 total (ng/mL) 126 2.60 0.64 1.32 3.97
T3libre (pg/mL) 143 1.26 0.39 0.4 3.12
T4 total (ng/mL) 122 9.82 1.94 6.01 15.36
T4 libre  (pg/mL) 190 0.85 0.15 0.55 1.25

Elaboracion propia
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Se evidencio que los intervalos de confianza al 95% para TSH (mUI/ml), T3 total (ng/dL),
T3 libre (ng/dL), T4 total (pg/mL), y T4 libre (uWUI/mL) fue de 1.92 22.17,2.48 a2.71, 1.20

a1.32,9.47a10.16, y 0.83 a 0.87, respectivamente (Tabla 4)

Tabla 4. Intervalo de confianza al 95% del perfil tiroideo de gestantes

Perfil tiroideo N X+ DS Rango IC 95%

TSH | (uUI/mL) 229 2.04+0.95 0.3a2095 1.92a2.17
T3total (ng/mL) 126 2.6x0.64 0.64a1.32 2.48a271
T3 libre (pg/mL) 143 1.26%0.39  0.39a0.4 1.20a1.32
T4 total (ng/mL) 122 9.82#1.94 1.94a6.01 9.47a10.16

T4 libre (pg/mL) 190 0.85#0.15 0.15a0.55 0.83a0.87

Elaboracion propia
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Tabla 5 Caracteristicas de verificacion y transferencia del perfil tiroideo en mujeres

gestantes.

Rango estudio

Perfil tiroideo N IRF (2,5-97.5%) Verificacion Transferencia
TSH{  (uUUmL) 229 027-42  0.05-4.01 S| 100%
T3 total (ng/mL) 126 0.58-1.59 1.0-2.0 No 81.7%
T3 libre (pg/mL) 143 1.71-3.71 2.0-4.0 S| 95.8%
T4 total (ng/mL) 122 5.1-141 6.0-13.1 S| 100%

T4 libre  (pg/mL) 190 0.7-1.48 0.9-1.0 Si 100%

Elaboracion propia

Tabla 5: Nos indic6 el porcentaje de valores dentro de los intervalos de referencia del
fabricante (IRF) que fue de 100 % para TSH, T4 total, T4 libre y de 95.8% para el T3 libre,
sin embargo, esa proporcion permitiéo una verificacion de los intervalos de transferencia,
rechazando asi la hipdtesis nula y aceptando la hipotesis alterna para estos analitos en
mencion.

A diferencia del T3 total fue el nico marcador hormonal tiroideo que no mostré una
satisfactoria verificacion con 81.7% de resultados transferidos, rechazando asi la hipotesis
alterna y aceptando la hipdtesis nula.

En total el 80% de parametros evaluados fueron transferidos satisfactoriamente dentro de los

IRF del fabricante por el método de quimioluminiscencia por ARCHITECT i2000SR-Abbott
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4.2 Discusion

El presente estudio tuvo por objetivo determinar los intervalos de referencia normales
del perfil tiroideo en poblacion gestantes de Lima, demostrando que 4/5 pruebas del
perfil tiroideo fueron transferidos satisfactoriamente al rango del fabricante siendo
admisible su uso en la poblacion gestante de terceros trimestres gestacional.

Estudios previos en Perti han demostrado la aplicacion de los analisis de calidad para
marcadores hormonales e infecciosos por electroquimioluminiscencia.!®4’

El estudio de Cerda (2021) “Determind los intervalos de referencia del perfil hormonal
femenino usando la metodologia de electro quimioluminiscencia (FSH, LH, Prolactina,
Progesterona y estradiol) en poblacion de edad fértil en Lima ha demostrado que 4/%
pruebas pudieron ser transferidas satisfactoriamente, mientras que solo estradiol no
presento la cantidad necesaria de datos dentro de los IRF para transferiste como parte del
pool de pruebas hormonales femeninas en Perti siendo no aplicable su uso en nuestras
comunidades”.!” Estos resultados concuerdan con lo hallado en este estudio ya que
usando el mismo método (electro quimioluminiscencia) nosotros logramos determinar
que el 80% de las pruebas presentaron una transferencia satisfactoria, y solo T3 total no
pudo transferirse. Las causas de esta limitacion en la transferencia pueden deberse a
multiples eventos, entre ellos los factores poblacionales, demograficos y clinicos de la
poblacion de gestantes evaluadas, ademas de las caracteristicas hormonales de estas
pacientes y los cambios fisioldgicos que pudieran tener T3 total movilizando la mayoria
de las pruebas a un extremo del intervalo y afectando su transferencia.

Otro estudio peruano ha sido desarrollado con Buleje (2019) “Para el perfil lipidico
(colesterol total, LDL, HDL y triglicéridos) en poblaciéon de Huacho, demostrando que
los intervalos de referencia fueron menores al promedio nacional y que deben de

ajustarse antes de su analisis”.!” Estos resultados concuerdan con lo hallado en este
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estudio al mostrar un proceso de estimacion de intervalos normatizados obteniéndose los
valores para las pruebas lipidicas, sin embargo, al no existir aun registros nacionales de
intervalos normales tiroideos nuestros hallazgos no se pueden situar ni por debajo ni
sobre la media nacional.

Otro estudio, el de Fonseca et al. (2012), “Determinado los valores de referencia de
TSH, T3 libre y T4 libre en 425 sujetos adultos de Maracaibo, Zulia estimando unos
intervalos de TSH, T3 libre y T4 libre de 0.70 a 5.52 mUI/L, 1.80 a 4.40 pg/mL, y 0.80
a 1.80 ng/DI”.!® "Estos intervalos difieren de lo reportado en este estudio al ser una
poblacion adulta general incluida y por ser considerada poblacion de otro pais. Asi, en
este estudio se recalca la necesidad de estimar propios intervalos de referencia
poblacionales de hormonas tiroides, y esta necesidad se extiende también hacia las
gestantes que son grupos poblacionales donde es necesario poseer intervalos claros para
conocer la variabilidad hormonal durante el proceso del embarazo™.

El estudio de Santiago et al. (2011) “En 429 gestantes suplementadas con yodo con
rango fisiologico normal de mostrd que las concentraciones de T4 libre estuvieron entre
0.60 y 1.06 para el primer trimestre y entre 0.40 y 0.82 ng/dl en el tercer trimestre. Para
la TSH los valores de referencia fueron 0.23 y 4.18 pUIl/ml y 2.01 y 4.30 pUI/ml en el
primer y tercer trimestre, respectivamente. Para T3 libre los limites de referencia en el
primer, y tercer trimestre fueron de 2.33 a 3.84 pg/ml, y 1.99 y 3.46 pg/ml
respectivamente”.!” Estos resultados no concuerdan con lo hallado en este estudio ya que
nuestros intervalos no se encontraron por déjalo del limite inferior, y mas por el contrario
estuvieron justo en los IRF o superaron en varios resultados los limites superiores. La
diferencia de los intervalos puede deberse a la poblacion que incluyeron, ya que en este
estudio se incluy6 poblacion gestante sin consumo de suplementos de yodo mientras que
Santiago incluyo pacientes con consumo de farmacos suplementos. De este pudo resultar

importante resaltar que en el presen estudio se evaluaron solo pacientes en tercer
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trimestre gestacional y por tanto los intervalos determinados se circunscriben a este
grupo de gestantes. Sin embargo, el estudio de Santiago (2011) ha evidenciado que el
promedio de hormonas tiroideas progresivamente se recude razon por la cual es clave
extender este estudio y evaluar mujeres gestantes de otros trimestres gestacionales.
Otro estudio que evidencia lo referido es el de Ortega et al. (2018) “En 186 pacientes
gestantes sanas de 11 centros de salud de Espafia ha demostrado que en el percentil
97.5% de TSH para el primer, segundo y tercer trimestre se obtuvo un intervalo de
referencia de de 4.68, 4.83, y 4,57 uU/ml, respectivamente Estos intervalos permitieron
caracterizar que bajo intervalo de normalidad de TSH 18,6% de las gestantes fueron
tratadas innecesariamente”.'* Nuestros resultados concuerdan con los rangos del
percentil de 97.5% de los marcadores tiroideos evaluados, y también resalta la
importancia de los mismos al momento de tomar decisiones clinicas en el manejo de las
alteraciones tiroideas de las gestantes.

Finalmente, el estudio de Alvarez et al. (2019) “Ha comparado los intervalos de
referencia de hormonas tiroideas con el uso de dos métodos inmunoenzimaticos
(Beckman y Siemens) en 378 gestantes espafiola. Este estudio ha demostrado que los
intervalos de referencia para TSH en el primer trimestre fueron segin Beckman 0,2 a 4,
y segun Siemens 0,2 a 3,4 mUI/L”. '° Estos resultados demuestran una variabilidad en el
intervalo de las hormonas tiroideas entre ambos métodos, lo que permite inferir la
importancia del método y de los intervalos provistos por el fabricante. En este estudio
nuestros intervalos fueron determinados usando ARCHITECT i2000SR de Abbott por
inmunoensayo Quimioluminiscencia. Bajo esto método se debe de establecer diferencias
con otras técnicas a fin de determinar los cambios en los intervalos de referencia del
perfil tiroideo entre las gestantes, ya que al no existir un estudio nacional no se puede

comparar los valores con la media poblacional local.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1 Conclusiones
Se concluye que:

e Se establecieron los intervalos de valor de referencia del perfil tiroideo con
metodologia de CLIA en mujeres gestantes atendidas en el Hospital San
Bartolomé, Lima, 2019.

e Se establecieron los intervalos de valor de referencia de la hormona Tirotropina
TSH en gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019 siendo
satisfactoriamente transferidos segun los indicados por el fabricante.

e Se establecieron los intervalos de valor de referencia de la hormona
Triyodotironina T3 total en mujeres gestantes atendidas en el hospital San
Bartolomé, Lima, 2019 pero no fueron satisfactoriamente transferidos a los
rangos del fabricante.

e Se establecieron los intervalos de valor de referencia de la hormona
Triyodotironina libre T3 libre en gestantes atendidas en el hospital San
Bartolomé, Lima, 2019 siendo satisfactoriamente transferidos segun los
indicados por el fabricante.

e Se establecieron los intervalos de valor de referencia de la hormona Tiroxina T4
total en gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019 siendo
satisfactoriamente transferidos segtin los indicados por el fabricante.

e Se establecieron los intervalos de valor de referencia de la hormona Tiroxina
libreT4 libre en gestantes atendidas en el hospital San Bartolomé, Lima, 2019

siendo satisfactoriamente transferidos segun los indicados por el fabricante.
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5.2 Recomendaciones
Se recomienda que:

e Se continuen realizando otros estudios que permitan entender los intervalos de
referencia del perfil tiroideo determinados con otros métodos diagndsticos.

e Dado nuestros resultados se recomienda realizar estudios que permitan entender
los intervalos de referencia en poblacion gestante del primer y segundo trimestre.

e Se continuen realizando otros estudios que permitan entender los intervalos de
referencia del perfil tiroideo en otros grupos etarios.

e Desarrollar evaluaciones periddicas dentro de estudios longitudinales que
permitan comprender los cambios en los valores de referencia entre poblaciones,
ciclos de trabajo y afios.

e Se continuen realizando otros estudios que permitan entender los intervalos de
referencia del perfil tiroideo con otras marcas comerciales a fin de uniformizar

los resultados en poblacion gestante peruana.
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ANEXO N° 01: MATRIZ DE CONSISTENCIA

TITULO: “INTERVALOS DE REFERENCIA DEL PERFIL TIROIDEO CON

METODOLOGIA DE ECLIA EN MUJERES GESTANTES ATENDIDAS EN EL

HOSPITAL SAN BARTOLOME, LIMA, 2019

FORMULACION DEL OBJETIVOS DE LA DISENO

PROBLEMA INVESTIGACION HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGICO
PROBLEMA GENERAL OBJETIVO HIPOTESIS GENERAL Variable Método de
(, Cudles son los intervalos del GENERAL Los intervalos del valor independiente: investigacién
valor de referencia del perfil Establecer el intervalo de referencia estan dentro Intervalo del Método  deductivo
tiroideo con metodologia de del valor de referencia de los  parametros valor de inferencial
CLIA en gestantes atendidas del perfil tiroideo con internacionales del perfil referencia
en el hospital San Bartolomé, metodologia de CLIA en tiroideo con metodologia Enfoque de
lima, 2019? mujeres gestantes CLIA en  gestantes investigacién

atendidas en el hospital atendidas en el Hospital INDICADORES Enfoque cuantitativo.
PROBLEMAS San Bartolomé, lima, San Bartolomé, Lima, Percentiles
ESPECIFICOS 2019. 2019 Tipo de
1. ;Cual sera el intervalo de investigacion
valor de referencia de la OBJETIVO HIPOTESIS Aplicada.
hormona Tirotropina TSH en ESPECIFICO ESPECIFICOS
gestantes atendidas en el Determinar el intervalo El intervalo del valor de Diseiio de
hospital San  Bartolomé, de valor de referencia de referencia de la hormona investigacion
Lima, ;2019? la hormona Tirotropina Tirotropina TSH en Variable Descriptiva,
TSH en gestantes gestantes son de 0.27 — 4.2 dependiente: transversal,

2. ;Cual sera el intervalo de atendidas en el hospital uUl/mL. Pruebas tiroideas Retrospectivo

valor de referencia de la
hormona Triyodotironina T3
total en mujeres gestantes
atendidas en el hospital San
Bartolomé, Lima, 2019?

3.(Cual sera el intervalo de
valor de referencia de la
hormona Triyodotironina
libre T3 libre en gestantes
atendidas en el hospital San
Bartolomé, Lima, 2019?

4. (Cuél sera el intervalo de
valor de referencia de la
hormona Tiroxina T4 total en
gestantes atendidas en el
hospital San  Bartolomé,
Lima, 2019?

5. (Cual sera el intervalo de
valor de referencia de la
hormona Tiroxina libreT4
libre en gestantes atendidas en
el hospital San Bartolomé,
Lima, 2019?

San Bartolomé, lima,
2019.

Determinar el intervalo
de valor de referencia de
la hormona
Triyodotironina T3 total
en gestantes atendidas en
el hospital San
Bartolomé, lima, 2019.

Determinar el intervalo
de valor de referencia de
la hormona
Triyodotironina T3 libre
en gestantes atendidas en
el hospital San
Bartolomé, lima, 2019.

Determinar el intervalo
de valor de referencia de
la hormona Tiroxina T4
total en gestantes
atendidas en el hospital
San Bartolomé, lima,
2019.

Determinar el intervalo
de valor de referencia de
la hormona Tiroxina T4
libre en gestantes
atendidas en el hospital
San Bartolomé, lima,
2019.

El intervalo del valor de
referencia de la hormona
Triyodotironina T3 total en
gestantes es mayor a 0.58 —
1.59 ng/mL

El intervalo del valor de
referencia de la hormona
Triyodotironina T3 libre en
gestantes sonde 1.71 —3.71
pg/mL

El intervalo del valor de
referencia de la hormona
Tiroxina T4 total en
gestantes es mayor a 5.1 —
14.1 ng/M1

El intervalo del valor de
referencia de la hormona
Tiroxina T4 libre en
gestantes son de 0.7 — 1.48
pg/mL

INDICADORES
TSH

T3 total

T3 libre

T4 total

T4 libre

Poblacion: pacientes
atendidos que se
realicen las pruebas
de funcion tiroidea en
mujeres gestantes del
Hospital San
Bartolome,2019.

Muestra: muestras
del estudio sera
determinada  segun
las recomendaciones
de guia CLSI EP28
A3C que establece la
evaluacion de 120
mujeres gestantes.

Analisis de Datos:

Eliminacion de
valores extremos,
establecimiento  de
rangos minimos y
maximos, evaluacion
de transferencia con

intervalos de
fabricantes

considerando un
intervalo de

confianza de 95 %
como significativos.
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ANEXO N° 02:

INSTRUMENTO - FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

o\ b\

Universidad
MNorbert Wiener

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

UNIVERSIDAD NORBERT WIENER

Escuela Académica Profesional de Tecnologia Médica en Laboratorio Clinico y

Anatomia Patolégica

CODIGO

RESULTADO DE LAS PRUEBAS

EDAD DE SEMANA DE PROCEDENCIA T3 T4 TSH T4 T3
LA GESTACION
GESTANTE Total Total Libre Libre

INVESTIGADORA: DIANA RAMIREZ CAMPOS

dianal993 caro@hotmail.com
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ANEXO N° 03: APROBACION COMITE DE ETICA

“ﬂ&ﬂ COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA PARA LA

INVESTIGACION
Universidad
Norbert Wiener
Lima, 28 de enero de 2021
Investigador(a):
Diana Carolina Ramirez Campos

Exp. N* 260-2020

Cordiales saludos, en conformidad con el provecto presentado al Comité
Institucional de Etica para la investigacién de la Universidad Privada Norbert Wiener,
titulado: “Imtervalos del valor de referencia del perfil tiroideo con metodologia de CLIA en
gestantes atendidas en el Hospital San Bartolome, Lima, 2019" V01, el cual tiene como
investigador principal a Diana Carolina Ramirez Campos.

Al respecto se informa lo siguiente:

El Comité Institucional de Etica para la investigacién de la Universidad Privada
Norbert Wiener, en sesion virtual ha acordado la APROBACION DEL PROYECTO de
investigacion, para lo cual se indica lo siguiente:

1. La vigencia de esta aprobacién es de un afio a partir de la emisién de este
documento.

2. Toda enmienda o adenda que requiera el Protocolo debe ser presentado al
CIEI y no podrid implementarla sin la debida aprobacidn.

3. Debe presentar 01 informe de avance cumplidos los 6 meses y el informe final
debe ser presentado al ano de aprobacidn.

4. Los trdmites para su renovacion deberin iniciarse 30 dias antes de su
vencimiento juntamente con el informe de avance correspondiente.

Sin otro particular, quedo de Ud.,

Alentamente

Yenny Marisol Bellido Fuentes
Presidenta del CIEI- UPNW
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ANEXO N° 04: CARTA DE APROBACION DEL HOSPITAL SAN BARTOLOME

r o R F % — oy N (T IAL f "I-.ﬁ-' '
CE | et

"Wito def Bicetenanio de’ Penf: 200 afos de Jndependencia ™

Lima, 05 de agosto de 2021

DIANA RAMIREZ CAMPOS
Investigadora principal
Universidad Wisner

Presente.-
Expediente N°013278-21

Tengo el agrado de dirigirme a usted para saludarla cordialmente v en relagdn al Proyecto de Investigacion
titulado:

"INTERVALOS DEL VALOR DF REFERENCIA DFL PERFTL TIROIDED CON METODOLOGIA DF CLIA
EN GESTANTES ATENDIDAS EN EL HOSPITAL SAN BARTOLOME, LIMA, 2019"

Al respecto se informa o siguiente:

g planteamiento del tema, la metodologia estadistica propuesta, asi como el plan de anallsis de los
resultados a obitener son apropiados para el estudio.

Conclusidn:

Bl Comité Investigacion del HONADOMAMNI San Bartolomé y el Comité [nstitucional de Etica en
Investigacitn, apruchan de manera expedita el proyecto de Investigacion con Exp. No013278-21,

Hago propicia |a oportunidad para renovar los sentimientos de nuestra consideracidn y estima personal,
Atentamente,

A, Alforss Ugerte 835 o piso/Lima Pond Tobifono 2010800 areen 162
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ANEXO 5: RESULTADOS DEL PERFIL TIROIDEO DE LAS GESTANTES

DEL HOSPITAL SAN BARTOLOME

EDAD DE
PACIENTE| EDAD iyl TSH VALORES DE REFERENCIA DEL HOSPITAL SAN BARTOLOME

1 26 38 2.07 ANALITO MiINIMO MAXIMO
2 23 37 1.73 TSH 0.27 4.2
3 31 41 2.35 t3 total 0.58 1.59
4 33 40 2.89 13 libre 1.71 N
5 19 40 3.54 14 total 5.1 14.1
6 21 g 3.07 4 libre 0.7 1.48
7 22 38 3.07
8 33 40 1.62
9 34 39 2.12 EQUIPO ARCHITECT i20005R-

10 23 40 0.46 REACTIVO ABBOTT

11 26 38 0.53 METODOLOGIA QUIMIOLUNISCENCIA DE PARTICULAS

12 25 40 2.94 PERIODO 2019 ENERO - DICIEMBRE

13 29 38 2.73 TOTAL DE RESULTADOS 229

14 20 38 3.18

15 36 36 1.83

16 32 18 3.2

17 25 39 2.02

18 32 38 0.73

19 34 40 0.94

20 32 39 2.21

21 24 38 2.03

22 35 40 2.42

23 21 38 2.9

24 23 38 0.59

25 24 38 1.05

26 40 38 2.25

27 25 38 2.04

28 35 40 3.81

29 33 40 3.45

30 32 18 1.37

31 39 38 1.76

32 37 - 39 4.09

33 28 40 2.1

34 30 37 2.96

35 28 38 3.12

36 30 39 1.18

37 26 38 117

38 27 38 17

39 32 a1 1.76

40 28 37 375

41 32 38 15

42 30 37 1.31

43 27 40 3.09

44 28 40 1.83

45 22 37 1.46

46 41 g 1.7

47 28 38 2.03

55



48 27 34 1.3
49 23 34 1.3
50 37 41 1.67
51 27 40 1.52
52 31 40 2.82
53 32 40 2.59
54 36 39 1.71
55 31 36 18
56 26 38 4.42
57 37 39 1.76
58 25 37 231
59 25 371 1.025
60 38 34 1.6
61 28 34 4558
62 27 37 1.85
63 44 39 1.01
64 27 38 2.71
65 25 38 1.54
66 36 38 1.97
67 32 40 0.39
68 38 37 0.7
69 34 39 18
70 40 39 0.39
71 24 40 1.94
72 36 39 0.79
73 35 40 3.53
74 34 40 171
75 37 39 0.47
76 28 38 2.75
77 27 39 1.75
78 28 38 1.05
79 27 38 2.64
80 24 33 1.05
81 23 40 4.63
82 26 38 1.56
83 21 39 3.97
84 29 37 1.85
85 27 38 2.02
86 23 39 2.71
87 26 37 1.49
88 33 39 1.36
89 22 39 162
90 25} 40 211
91 24 38 2.16
92 19 38 0.85
93 28 38 1.06
94 23 39 1.04
95 25 40 2.35
96 30 39 3.28
97 32 40 153

=
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98 31 38 171

99 24 39 1.29
100 26 40 1.85
101 35 39 0.72
102 22 38 3.47
103 27 40 2.06
104 28 39 113
105 25 38| 2.094
106 21 38 2.23
107 32 40| 2.7218
108 24 37 1.04
109 26 38 2.64
110 24 40 1.15
111 28 32 1.66
112 23 36 1.03
113 25 37 4.12
114 21 38 2.22
115 32 39 2.72
116 22 36 2.59
117 26 36 2.59
118 24 39 4.05
119 28 40 3.45
120 23 33 2.68
121 28 38 2.68
122 26 37 0.62
123 34 40 2.1
124 23 40 1.16
125 26 39 1.24
126 23 39 2.05
127 26 40 1.37
128 38 41 2
129 25 38 1.58
130 22 38 1.12
131 34 38 2.84
132 27 40 0.81
133 29 41 4.2
134 27 39 1.38
135 27 40 1.72
136 32 39 0.92
137 35 39 3.12
138 20 39 2.19
139 18 38 1.27
140 25 39 1.14
141 24 41 3.4
142 22 39 2.22
143 21 40 1.63
144 39 38 3.13
145 30 37 1.54
146 31 36 1.54
147 32 41 3.08




148 25 36 1.04
149 42 36 1.04
150 36 36 4.08
151 36 38 1.66
152 35 38 1.26
153 34 40 3.06
154 37 39 2.83
155 28 37 3.37
156 27 36 2.02
157 28 40 4.16
158 27 38 1.77
159 24 37 2.48
160 23 37 2.48
161 26 38 2.03
162 21 39 3.89
163 29 40 1.92
164 27 40 1.92
165 23 38 1.23
166 26 39 0.72
167 33 40 0.64
168 22 40 0.96
169 25 40 1.74
170 24 40 0.64
171 32 39 2.5
172 28 38 1.54
173 23 40 0.86
174 25 38 1.95
175 30 39 2.92
176 32 39 0.46
177 31 39 1.02
178 24 40 1.45
179 26 40 2.59
180 35 38 2.78
181 22 39 0.72
182 27 38 1.26
183 28 39 2.73
184 25 37 2.96
185 21 39 2.68
186 35 41 1.33
187 26 40 141
188 34 40 3.48
189 39 40 0.59
150 32 38 2.64
191 41 39 2.47
192 40 38 1.46
193 22 41| 0.8721
194 36 37 3.49
195 18 36 2.61
196 20 29 1.98
197 37 39 1.55




198 41 37 ads
199 40 39 1.69
200 28 41 1.58
201 38 40 2.14
202 26 41 3.55
203 19 38 12
204 25 37 2.32
205 33 40 0.87
206 31 32 1.96
207 28 40 3.23
208 30 40 2.28
209 22 37 0.98
210 27 38 3.58
211 31 38 2.6
212 33 37 2.09
213 41 39 241
214 43 39 1.36
215 27 36 2.52
216 25 40 3.06
217 44 40 0.8
218 26 39 0.3
219 29 38 142
220 34 38 2.19
221 27 40 0.81
222 22 40 0.98
223 28 39 4.09
224 27 40 2.94
225 30 40 237
226 21 38 3.08
227 22 40 1.66
228 35 38 4.1
228 27 38 3.34
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EDAD DE

PACIENTE | EDAD GESTACIONAL 137 VALORES DE REFERENCIA DEL HOSPITAL SAN BARTOLOME

1 35 38 0.67| |ANALITO MiINIMO MAXIMO
2 26 37 0.88| |TSH 0.27 42
3 34 41 1.24| |13 total 0.58 159
4 39 40 1.41] |13 libre 171 3.71
5 32 40 2.09] |t4 total 5.1 141
6 41 38 162| |4 libre 0.7 148
/4 40 38 0.97
8 22 40 1.24
9 36 39 0.77] [EQuirO ARCHITECT i20005R-

10 18 40 132| |REACTIVO ABBOT

11 20 38 1.27| |METODOLOGIA QUIMIOLUNISCENCIA DE PARTICULAS

12 37 40 1.35| |perioDo 2019 ENERO - DICIEMBRE

13 41 38 1.48( |TOTAL DE RESULTADOS 143

14 40 38 0.95

15 28 36 0.61

16 38 38 155

17 26 39 0.86

18 19 38 0.64

19 25 40 0.6

20 33 39 0.83

21 31 38 1.27

22 28 40 142

23 30 38 0.81

24 22 38 1.2

25 27 38 1.83

26 31 38 1.56

27 33 38 133

28 41 40 1.16

29 43 - 40 1.71

30 27 38 1.04

31 25 38 1.04

32 44 39 2

33 26 40 173

34 29 37 1.73

35 34 38 0.79

36 27 39 1.57

37 22 38 1.48

38 28 38 1.24

39 27 41 2.11

40 30 37 1.37

41 21 38 1.09

42 22 37 1.46

43 35 40 1.24

44 27 40 1.46
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45 28 37 114
46 27 38 1.65
a7 32 38 0.88
43 30 34 0.79
49 26 34 0.97
50 29 41 0.61
51 25 40 151
52 31 40 1.69
53 34 40 143
54 25 39 115
55 28 36 115
56 43 38 178
57 25 39 113
58 35 37 0.97
59 20 37 115
60 27 34 128
61 31 34 144
62 28 37 147
63 19 39 11
64 27 38 1.03
65 28 38 13
66 30 38 1.05
67 18 40 0.74
68 20 40 2.04
69 25 39 1.22
70 21 39 1.29
71 26 40 1.44
72 20 39 1.17
73 36 40 1.06
74 27 40 1.06
75 20 39 0.75
76 35 38 1.05
77 26 39 1.04
78 25 38 0.4
79 33 38 2.05
80 35 39 115
81 a4 40 132
82 28 38 119
83 36 39 147
84 28 37 147
85 28 38 182
86 31 39 1.86
87 27 37 15
88 26 39 0.62
89 23 39 1.08
90 31 40 1.03
91 33 38 129




92 19 38 1

93 2 38 0.96

94 22 39 131

95 33 40 1

96 34 39 1.84

97 23 40 138

98| 26 38 0.94

99 25 39 0.94
100 29 40 0.85
101 20 39 146
102 36 38 0.92
103 32 40 1.55
104 25 39 0.89
105 32 38 1.27
106 34 38 0.87
107 32 40 1.05
108 24 37 1.91
109 35 38 0.9
110 21 40 1.02
111 23 32 1.36
112 24 36 1.05
113 40 37 1.27
114 25 37 127
115 35 39 1.58
116 33 36 134
117 32 36 3.12
118 39 39 1.05
119 37 40 2.38
120 28 38 135
121 30 38 0.79
122 28 37 0.98
123 30 40 116
124 26 40 112
125 27 39 1.02
126 32 39 15
127 28 40 0.98
128 32 41 11
129 30 38 1.14
130 27 38 0.91
131 28 38 111
132 22 40 0.94
133 41 41 133
134 28 39 1.08
135 27 40 1.78
136 23 39 123
137 37 39 113
138 27, 39 145




139 31 38 162
140 32 39 2.01
141 36 41 121
142 31 39 0.99
143 26 40 198
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EDAD DE

VALORES DE REFERENCIA DEL HOSPITAL SAN BARTOLOME

PACIENTE |EDAD | GESTACIONAL | T3 FREE
1 2 40 2.74) [ANALITO MIINIMO MAXIMO
EE 39 209 [TsH 0.27 42
3 31 40 207 [t3total 0.58 159
4 33 40 179 |t3libre 171 371
5| 19 38 2.56| |t4total 5.1 14.1
6 21 41 246| [t4libre 0.7 148
g a1 1.74
8 33 34 1.94
9| 34 37 181 [equipo ARCHITECT 120005R-

10] 23 39 194| [ReaCTIVO ABBOTT
1] 26 38 1.94| |METODOLOGIA QUIMIOLUNISCENCIA DE PARTICULAS
12[ 25 39 2.46| [PERIODO 2019 ENERO - DICIEMBRE
13 29 37 1.78| [TOTAL DE RESULTADOS 126
14| 20 38 2.14

15 36 40 214

16 32 40 2.48

17] 25 40 2.39

18] 2 38 2,04

19) 20 41 18

R 38 29

2] 24 40 1.82

2] 35 40 177

23 2 38 22

u 23 39 215

25| 24 40 18

6] 40 41 1.85

27] 25 39 2.65

28] 35 37 2.26

9] 33 37 3.2

3] 32 37 274

31[ 39 37 1.84

R 38 163

33 28 40 2.63

3] 30 40 3.38

35| 28 40 3.78

36/ 30 38 2.84

7] 26 41 3.97

8 27 38 24

R 40 24

40| 28 40 38

a 32 38 3.46

D 39 3.58

a3 27 40 3.77

4| 28 41 3.14

45 22 39 3.19

a6] 41 37 2.84

a7 28 37 2.94
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a8 27 37 3.8
49 23 37 2.4
500 37 38 3.46
51 27 40 3.68
52 31 40 2.27
53| 32 40 3.14
54/ 36 38 2.36
55 31 a1 3.19
56| 26 38 2.35
571 37 40 31
58| 25 40 2.48
59 25 38 3.33
60| 38 39 2.1
61 28 40 2.16
62| 27 41 2.44
63| 44 39 241
64 27 37 3.03
65| 25 37 3.47
66 36 37 3.41
67 32 40 3.94
68| 38 39 3.49
69 34 40 3.68
701 40 40 2.35
71 24 38 291
72| 36 41 2.86
73] 35 41 1.71
4] 34 34 3.03
750 37 37 3.52
76| 28 39 1.67
771 27 38 2.73
78] 28 39 31
79 27 37 2.48
80] 24 38 247
81 23 40 .22
82] 126 40 3.29
83| 21 40 2.86
84| 29 38 2.65
85| 27 40 2.22
86| 23 39 1.56
87 26 40 2.42
88| 33 40 2.49
89 22 38 291
90 25 41 2.74
91 24 41 2711
92 29 34 3.7
93] 28 37 139
94| 23 39 2.1
95| 25 38 2.56
96 30 39 1.64
97] 32 37 1.32




98| 31 38 2.43

99| 24 40 3.35
100[ 26 40 3.08
101 35 40 2,63
102 22 41 1.79
103 27 34 2.1
04| 28 37 1.9
105 25 39 31
106 21 38 1.98
107 32 39 2.75
108 27 37 2.54
109| 26| 38 1.93
110 24 40 3.01
11 28 40 221
112 23 40 3.23
13) 25 38 2.7
114 2 40 31
15| 32 39 2.7
116 30 40 1.84
117{ 26 34 1.79
118 24 37 2.1
119( 28 38 2.56
120 23 38 32
121 28 39 3.04
122 26 37 2.68
123( M 37 1.69
124 23 39 2.86
125 26 40 18
126) 23 39 342
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EDAD DE
PACIENTE (EDAD| oo onnt | 7 VALORES DE REFERENCIA DEL HOSPITAL SAN BARTOLOME
1| 2 38 1163 [ANAUTO MilNIMO MAXIMO
2l B3 37 8.28| [rsH 027 42
30 3 41 9.51 |13 total 058 159
a 3 40 9.63| |83 libre 17 an
5| 19 40 8.17) [wtotal 51 141
6| 21 38 9.33| [t libre 0.7 148
Lz 38 11.2
8 3 40 9.89
9| 34 39 9.03| [Equipo ARCHITECT i2000R-
10 2 40 9.03| [ReEaCTIVO ABBOTT
1] 26 38 12.07| |METODOLOGIA QUIMIOLUNISCENCIA DE PARTICULAS
12| 25 40 9.86) |PERIODO 2019 ENERO - DICIEMBRE
B 38 9.16| |TOTAL DE RESULTADOS 7]
18 20 38 11.26
15 36 3 991
16| 32 38 9.15
17| 25 39 1115
18] 32 38 119
19] 34 40 10.91
0 3 39 12.34
A 1 38 10.31
2| 35 40 9.28
| T 38 9.37
IR 38 1.29
25| 24 38 8.22
%6 40 38 9.26
7| 5 38 121
8| 35 40 7.61
29 33 40 1.22
0| 3 38 8.86
3| 39 38 12.74
2 37 . B 10.98
B3| 28 40 9.51
3 30 37 10.01
35| 28 38 11.03
3| 30 39 1163
37| 2% 38 12.38
8| 2 38 8.6
9] R a1 8.06
40| 28 37 8.06
4 1 38 10.1
42 130 37 12.32
a3l 27 40 1232 -,
4| 28 40 8.59
[HE 37 11.07
46| 41 38 12.27
47| 28 38 11.1
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48| 27 34 10.95
49 23 34 12,6
50| 37 41 8.22
51 27 40 11.52
521 31 40 11.14
53| 32 40 10.18
54 36 39 12.7
55| 31 36 12.02
56| 26 38 10.93
571 37 39 10
58/ 25 37 9.93
59) 25 37 8.12
60| 38 34 10.43
61| -28 34 12.71
62| 27 37 12,91
63| 44 39 8.51
b4l 27 38 8.51
65| 25 38 9.34
66| 36 38 7.92
67| 32 40 11.26
68| 38 40 9.9
69 34 39 10.31
70, 40 39 10.79
71 24 40 11.12
721 36 39 11.61
73] 35 40 12.21
74 34 40 9.9
75| 37 39 6.8
76| 28 38 12.2
7 39 11.85
78| 28 38 12.78
" 38 9.81
80| 24 39 116
Bl 23 40 7.82
82| 26] - 38 9.93
83 21 39 9.93
84 29 37 12.66
85| 27 38 10.01
86| 23 39 8.04
87 26 37 12.1
B8l 33 39 12.93
B3| 22 39 10.67
90| 25 40 10.25
91| 24 38 8.19
921 30 38 15.36
93] 28 38 9.53
94 23 39 11.91
95| 25 40 13.42
96| 30 39 11.56
971 32 40 12.23




98 31 38 931

9 24 39 9.55
100[ 26 40 101
101 35 39 10.51
102 22 38 8.83
103 n 40 10.35
104 28 39 1141
105 25 38 9.37
106 21 38 1261
107) 32 40 14.6
108 27 37 9.9
109] 26 38 1192
110 24 40 147
111 28 32 11,57
1] 23 36 9.49
13 2] - ¥ 7.84
14 2 37 8.1
115) 32 39 1.19
16| 23 36 104
17) 26 36 6.46
18] 24 39 9.02
119 28 40 6.8
1200 23 38 8.88
121 28 38 7.2
122] 26 37 9.74

69



EDAD DE

PACIENTE| EDAD GESTACIONAL T4 FREE VALORES DE REFERENCIA DEL HOSPITAL SAN BARTOLOME

1 32 40 0.75|  |ANAUTO MilNIMO MAXIMO
2 24 37 0.78 TSH 0.27 42
3 35 40 0.78 t3 total 0.58 1.59
4 21 38 0.88 t3 libre 171 N
5 23 39 0.92 t4 total 51 14.1
6 24 38 0.85 t4 libre 0.7 1.48
7 40 38 0.83
8 25 40 071
9 35 38 0.8 |equipo ARCHITECT i20005R-

10 33 38 0.96 REACTIVO ABBOT

1 k) 36 1.05 |METODOLOGIA QUIMIOLUNISCENCIA DE PARTICULAS

12 39 38 0.77|  |PERIODO 2019 ENERO - DICIEMBRE

13 37 39 0.71 TOTAL DE RESULTADOS 190

14 28 38 0.7

15 30 40 0.71

16 28 38 0.76

17 30 38 0.95

18 26 38 0.85

19 27 40 0.64

20 32 38 0.72

21 28 40 0.75

22 32 37 0.76

23 30 40 0.57

24 27 38 0.83

25 28 38 1.03

26 22 41 0.7

27 41 37 0.79

28 28 37 0.88

29 271 - 40 0.73

30 23 38 0.76

31 37 34 0.86

32 27 34 0.86

33 31 41 0.68

34 32 40 0.83

35 36 38 0.69

36 31 37 0.76

37 26 40 0.75

38 37 40 0.74

39 25 37 0.78

40 25 38 0.87

41 38 34 0.65

42 28 40 0.74

43 27 40 0.74

44 44 39 0.77 \
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45 27 39 0.81
46 25 39 0.76
47 36 38 0.84
48 32 38 0.74
49 38 38 0.73
50 34 37 0.72
51 40 40 0.77
52 24 38 0.83
53 36 37 0.72
54 35 39 0.7
55 34 37 0.69
56 37 39 0.77
57 28 39 0.98
58 27 38 0.76
59 28 38 0.79
60 27 39 0.75
61 24 40 0.95
62 23 39 0.76
63 26 38 0.59
64 21 38 0.61
65 29 40 0.7
66 27 39 0.82
67 23 37 0.86
68 26 38 0.81
69 33 40 0.76
70 22 40 0.76
71 25 37 0.96
72 24 37 0.96
73 30 39 0.71
74 28 38 0.71
75 23 39 0.81
76 25 - 40 0.55
77 30 38 0.62
78 32 38 0.62
79 31 37 0.79
80 24 40 0.66
81 26 38 122
82 35 39 0.85
83 22 40 0.69
84 27 41 0.96
85 28 37 0.72
86 25 38 1.03
87 21 38 0.81
88 32 41 0.71
89 37 39 0.81
90 26 40 0.88
91 24 39 0.77




92 28 39 0.71

93 23 39 0.72

94 25 39 0.84

95 a1 40 0.84

96 32 40 0.92

97 28 38 0.73

98 26 39 0.73

99 24 38 0.59
100 28 41 0.97
101 23 36 0.81
102 28 38 0.65
103 26 40 0.67
104 34 37 0.89
105 23 37 0.94
106 26 40 0.81
107 23 37 0.73
108 26 37 0.73
109 38 39 0.7
110 25 38 0.76
111 22 39 0.76
112 34 39 0.86
113 27 40 0.73
114 29 40 0.73
115 27 40 0.79
116 27 40 0.81
117 32 39 0.61
118 35 40 0.84
119 20 38 0.95
120 18 39 0.87
121 25 39 1.21
122 24 39 0.81
123 22 - 40 0.78
124 21 39 0.92
125 39 37 0.94
126 30 40 0.71
127 31 37 0.8
128 32 41 0.79
129 25 38 0.82
130 42 39 0.89
131 34 38 0.75
132 27 40 0.99
133 29 39 1.01
134 27 39 0.9
135 27 37 0.83
136 32 38 0.89
137 35 41 11
138 20 38 1.05




186 27 40 113
187 23 39 1.16
188 26 38 121
189 33 37 0.83
190 22 38 1.04
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