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RESUMEN 
 
Como culminación de un largo proceso de 
negociaciones entre la Comunidad Económica 
Europea y los Programas de Cooperación 
Técnica del Organismo Internacional de Energía 
Atómica (OIEA), se realiza en Costa Rica el 
Programa ARCAL VIII “Arreglos Regionales 
Cooperativos para la Promoción de la Ciencia y 
la Tecnología Nuclear en América Latina”. El 
proyecto está coordinado por el Laboratorio de 
Inmunoanálisis de INCIENSA y participan cuatro 
laboratorios del sistema hospitalario nacional. 
Con el fin de determinar la confiab ilidad de les 
procedimientos utilizados, se evaluó la 
variabilidad intra e interlaboratorio de las 
determinaciones del país, utilizando reactivos 
NETRIA (North East Thames Region 
Inmunoassay Unit). La variabilidad interla-
boratorio osciló entre el 9-20 por ciento para T4, 
del 12-22 por ciento para TSH y del 22-36 por 
ciento para T3. 
El   estudio      permitió    evaluar      la calidad 
del    trazador  (T3-I125, T4-I125)  producido  lo- 
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calmente con relación a productos comerciales. 
Al correlacionar los resultados obtenidos con 63 
sueros seleccionados al azar y procesados 
paralelamente con reactivos mixtos (anticuerpo 
y estándares de NETRIA y trazador propio) con 
reactivos de Diagnostic Products Corporation 
(DPC) la variabilidad intralaboratorio resultó ser 
de 8,4 por ciento para T3 y de 6,8 por ciento 
para T4. 
Se concluye que los ensayos de T4 y TSH son 
estadísticamente válidos y confiables, no asilos 
T3. Nuestros datos indican que el trazador 
preparado en INCIENSA puede usarse hasta 6 
semanas después de la marcación con I125. 
[Rev. Cost. Cienc. Méd. 1988; 9(4): 00-00]. 
 
 
INTRODUCCION 
 
El Organismo Internacional de Energía Atómica 
ejerce sus funciones en Costa Rica a través de 
la Comisión de Energía Atómica de Costa Rica. 
Es una institución de administración autónoma 
del estado, que fomenta, supervisa y desarrolla 
las aplicaciones pacíficas de la energía nuclear. 
En 1984, el organismo estableció un programa 
regional común, denominado ARCAL, que 
comprende 11 proyectos específicos (Rodríguez 
S. Datos no publicados). En Costa Rica, el 
programa dio inicio en el año 1986 y hasta el 
momento se han llevado a cabo diversas 
actividades enmarcadas en el objetivo primordial 
del aprovechamiento máximo de la energía 
nuclear con fines pacíficos. 
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En el área de la salud se ha estimulado el 
desarrollo para la producción de reactivos 
diagnósticos propios, confiables y a un precio 
acequible (11, 13). En el caso de las patologías 
tiroideas el OIEA, seleccionó al Laboratorio de 
lnmunoanálisis del INCIENSA, para que 
coordinara este proyecto con hospitales de la 
Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS) y 
cumpliera los siguientes objetivos: producir re-
activos, reducir los costos de las pruebas, 
aumentar la confiabilidad de los ensayos, 
establecer un control de calidad a nivel nacional 
y capacitar al personal que ejecuta las pruebas 
de (RlA) en el país. 
 
MATERIALES Y METODOS 
 
INCIENSA, como centro de referencia, dis-
tribuyó reactivos NETRIA aportados para el 
programa por el laboratorio de producción 
Hospital San Bartolomé de Londres, para un 
RIA de segundo anticuerpo a cada uno de los 
cuatro laboratorios cooperantes para las 
determinaciones de T3, T4 y TSH (Edwards, R. 
Comunicación personal).  
Se enviaron pequeños estuches de 200 tubos 
para cada hormona, que contenían trazadores 
anti-TSH-I125 (20µCi, lote 3/ 10), T4-I125 (5µCi 
lote 3/10) y T3 -I125 (4µCi lote 3/10) y 
anticuerpos anti-TSH fase sólida (lote 098), anti-
T4 (lote 048), anti-T3 (lote 078), segundo 
anticuerpo anti-oveja en burro (lote 088), 
estándares TSH lote 098, T4 lote 088 y T3 lote 
068, sueros control alto, medio y bajo lotes 088. 
La preparación de los amortiguadores 
necesarios para la reconstrucción, se realizó 
según el protocolo NETRIA, empleando 
reactivos de las casas Merck y SIGMA: 
NaHPO4.2H20, (ANSA) ácido anilino naftaleno 
sulfónico, Tween 20, (PEG) polietilenglicol 6000, 
Tritón X-100, (BSA) albúmina bovina sérica, 
(NaN3) azida de sodio. 
En el laboratorio de Inmunoanálisis de 
INCIENSA se llevó a cabo con los mismos 
reactivos una evaluación del trazador propio T3-
I125 y T4-I125 durante 6 meses, con intervalos 
de una     semana   entre cada determinación. 
La producción    del     trazador     se   realizó 
por    marcación    de    las     hormonas   T2 y 
T3              (SIGMA)      con  I125   (ICN   Radio- 

 
chemicals) por el método de la cloramina T 
(2,4,9,12). 
Con un ensayo mixto (anticuerpos/estándares 
NETRlA-trazador propio) se efectuó el análisis 
de 63 sueros de pacientes selec cionados al azar 
de los hospitales México y San Juan de Dios, 
correlacionando los resultados obtenidos con los 
reportados con los reactivos DPC de fase sólida 
que usan de rutina. 
El análisis estadístico se realizó mediante el 
coeficiente de correlación, coeficiente de 
variación, desviación estándar y T de Student 
(1,3,7,8,10). 
 
RESULTADOS 
 
Los resultados de los ensayos procesados en 
cada uno de los laboratorios participantes se 
muestran en el Cuadro 1, donde se comparan 
los parámetros de control de calidad de las 
curvas Dosis/Respuesta; en el Cuadro 2 se 
observan los resultados obtenidos del análisis 
de los sueros control. 
La técnica de marcación ha sido estandarizada 
según lo demuestran los parámetros de control 
de calidad, que se presentan en los Cuadros 3 y 
4. 
El estudio comparativo de los sueros de 
pacientes demostró que existe una correlación 
estadística, entre los resultados de dichos 
centros con los laboratorios de INCIENSA (p 
<0.05). 
 
DISCUSION 
 
Las patologías tiroideas ocupan el 30% de la 
consulta especializada de ¡a CCSS con un 
promedio mensual de 800 pruebas para T4 y un 
máximo de 300 pruebas para T3 y TSH. 
Considerando la importancia de dichas pruebas 
como criterios diagnósticos, resulta fundamental 
establecer criterios adecuados de control de 
calidad (6, 13). En el presente estudio, con el fin 
de evaluar la variabilidad interlaboratorio de las 
pruebas realizadas con los reactivos NETRIA, 
se analizó un grupo de tres sueros control. 
Los resultados descritos en los Cuadros 1 y 2 se 
consideran aceptables con base en los 
parámetros     de   control   de   calidad    estipu- 
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lados por los esquemas de la Organización 
Mundial de la Salud (8) y señalan a los ensayos 
de T4 y TSH como estadísticamente válidos y 
confiables. Por su parte, los datos obtenidos en 
las determinaciones de T3 (Cuadro 2) resultaron 
ser inconsistentes y no reproducibles. Podría 
atribuirse estos resultados negativos a la 
inadecuada calidad del trazador Netria (5). Con 
base en diferentes reportes, se considera 
aceptable una variabilidad entre laboratorios del 
10 al 20 por ciento (8,10). Nuestros datos no 
sólo están comprendidos dentro de ese ámbito 
sino que además guardan una importante 
relación con las determinaciones de T3, T4 y 
TSH reportados por el resto de los países 
integrantes del programa en la Primera Reunión 
de Coordinación. 
El análisis de los resultados intralaboratorios 
para T3, T4 (Cuadros 3 y 4) mostraron una 
variabilidad menor del 10 por ciento, y los 
índices de control de calidad evaluados 
estuvieron todos dentro de los valores que se 
consideran aceptables en un 
radioinmunoanálisis (1, 5, 8). Estos datos 
muestran una calidad adecuada del trazador 
propio, con relación al adquirido 
comercialmente, lo que fue adicionalmente 
confirmado por los valores obtenidos del análisis 
de correlación de los 63 sueros seleccionados al 
azar. Dicho trazador, como se muestra en el 
Cuadro 3, mostró una adecuada estabilidad y 
reproducibilidad hasta 6 semanas después de la 
marcación. 
En conclusión se sentaron las bases para un 
sistema de control de calidad interno 
(interlaboratorio en San José, Costa Rica) y 
externo (programa ARCAL VIII - ALASBIM) para 
las hormonas tiroideas T3, T4 y TSH y se evaluó 
la calidad de reactivos producidos en el país con 
relación a los obtenidos comercialmente. 
 

ABSTRACT 
 
The International Atomic Energy Agency (AIEA) 
is carrying out the ARCAL VIII Program “Thiroid 
Hormone Radioinmunoasay”. 

 
The lnmunoassay Laboratory if INCIENSA is in 
charge of this program, with the participation of 
four National Hospital System laboratories, 
which carried out Thyroxine (T4), 
Triiodothyroxine (T3) and Thyroid Stimulating 
Hormone (TSH) assays with NETRIA Reagents 
(North East Thames Region lnmunoassay Unit). 
The variability was shown to be between 9-20 
per cent for T4, 12-22 per cent for TSH and 22-
36 per cent for T3. 
The study also evaluated the quality of a tracer 
(T3-I125 and T4 I125) produced at INCIENSA. 
In this case the intrassay variability was 8,4 per 
cent for T3 and 6,8 per cent for T4 in 32 
determinations evaluated during 6 months. 
It was conlcuded that the T4 and TSH tests but 
not the T3 test are valid and reproducible when 
NETRIA Reagents are used. 
The tracer made at INCIENSA can be used up 
to 6 weeks after the radioiodination with I125. A 
seccessful thyroid-related hormones quality 
control was defined in Costa Rica by taking 
advantage of the support of a prestigious 
international agency, the lAEA. 
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