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Summary

Doctors in Warsaw region claimed that the results of
fT4 and TSH examinations originating from different
laboratories are incomparable. Therefore the Gaussian
Reference Ranges (GRR) of archival sets of data from
6 laboratories (together 18793 fT4 and 44851 TSH
results) were calculated separately with JEG method.
The upper and lover ranges were compared with data
from 11 bibliographical sources. It was found that in the
investigated population the both averaged ranges (high
and low) of GRR of fT4 are statistical significant lover
then the reference data. In the same time the averaged
upper range of GRR of TSH was higher than the averaged
data from the literature. Based on statistic analysis of
these results it could be estimated that about 20% of the
investigated population show evident and about 50%
show moderate signs of hypothyreosis.

(Pol | Endocrinol 2005; 1(56): 35-38)
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Streszczenie

Poniewaz lekarze skarzyli si¢ na nieporéwnywalnosé
wynikéw oznaczania fT4 i TSH wykonanych w réznych
laboratoriach  regionu warszawskiego, przebadano
zbiory archiwalne 6 laboratoriéw z tego regionu (lacznie
18793 badania fT4 i 44851 badania TSH) wyznaczajac
Gaussowskie Zakresy Referencyjne metoda JEG. Zakresy,
goérny i dolny, poréwnano z analogicznymi zakresami
podanymi w 11 pozycjach pismienniczych. Stwierdzono,
ze oba usrednione zakresy GZR fT4 sa statystycznie
istotnie nizsze a goérny zakres GZR dla TSH istotnie
wyzszy w populagji badanej, anizeli usrednione wartosci
referencyjne podawane w piSmiennictwie. Na podstawie
tych wynikéw mozna szacowad, ze ok. 20% poddanej
badaniu populacji ma wyraZzna a potowa umiarkowana
pierwotng niedoczynnos¢ tarczycy.

(Endokrynol Pol 2005; 1(56): 35-38)

Stowa kluczowe: wolna tyroksyna w populacji,
tyreotropina w populacji, niedoczynnosc tarczycy

@ Jerzy Janecki

Instytut Biocybernetyki i Inzynierii Biomedycznej
Polskiej Akademii Nauk

02-109 Warszawa, ul.Ksiecia Trojdena 4

e-mail: jejan@ibib.waw .pl

35




Biochemiczne objawy hipotyreozy w populagji rejonu warszawskiego

Wstep

Lekarze z Warszawy i okolic skarzyli sie, ze wyniki
badan panelu tarczycowego pochodzace z réznych
laboratoriéw wykazuja znaczng rozbiezno$é. Dla
zobiektywizowania tego faktu poréwnano wyniki
archiwalne z 6 duzych laboratoriow [1]. Przy
tej okazji zauwazono, ze zakresy referencyjne
(,normy”) fT4 i TSH odbiegajq od wartosci litera-
turowych. Dla wyjasnienia zjawiska poréwnano
statystycznie usrednione wartosci zakresu referen-
cyjnego fT4 i TSH z szesciu laboratoriéw warszaw-
skich z usrednionymi wartosciami referencyjnymi
z réznych Zrédet literaturowych.

Materiat i metody

Wszystkie laboratoria stosowaly metode immuno-
enzymatyczng typu ELISA z odczytem fluorescencji
lub chemoluminescencji. Aparaty analityczne byly
kalibrowane zgodnie z procedurami polecanymi
przez producentéw zestawéw roboczych z uzyciem
oryginalnych kalibratoréw i odczynnikéw. Wyniki
badania TSH przed analiza statystyczna logarytmo-
wano.

Dla statystycznej oceny rozkladéw zbioréw
wynikéw stosowano metode JEG [2, 3, 4] umozli-
wiajacq wyznaczenie z tych rozkladéw Gaussow-
skich Zakreséw Referencyjnych (GZR), ktére
dobrze koreluja z ogdlnie przyjetymi wartoSciami
referencyjnymi. Réznice pomiedzy wynikami
z laboratoriéw i danymi z pi$miennictwa oceniono
testem t Studenta [5].

Wyniki

W tabeli I przedstawiono informacje o poddanych
analizie zbiorach wynikéw badar laboratoryjnych,
o uzywanych przez laboratoria automatach oraz
cechy rozkladéw (dolne i gérne zakresy) lacznie
18 793 wynikéw (GZR) oznaczania fT4 oraz 44 851
wynikéw TSH.

Tabela II prezentuje uwzglednione Zrédia literatu-
rowe [5-15], podawane przez nie zakresy referencyjne
fT41TSH, oraz poréwnanie statystyczne tych wynikéw
z danymi z naszych laboratoriéw (z tabeli I).
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Tabela II

Uwzglednione Zrddta literaturowe, podawane przez nie
zakresy referencyjne fI'4 i TSH, (d = poziom dolny,
MV-25D, g = poziom gdrny, MV+25D) oraz pordwnanie
statystyczne tych wynikdw z danymi (GZR) z naszych
laboratoridw

Zrédio rok |fT4d|fT4g | TSHA|TSHg
Jakubowki [6] 1994 90/ 240 030| 3,00
Gardas [7] 2000 103 25,7 025| 3,10
Elmlinger [8] 2001 93 205 052 236
Neumeister [9] 2001 10,0| 22,0/ 020, 3,10
Merck [10] 2001 10,0| 23,0/ 050 4,70
Demers [11] 2002 9,0/ 230| 040| 4,00
Debiriska [12] 2002 12,0/ 250 023, 3,80
Gietka [13] 2002 9,0/ 23,0| 030 5,00
Hubl [14] 2002 11,2| 269| 017| 4723
Sztefko [15] 2002 10,5| 23,0| 030| 3,00
Cuartero [16] 2003 |11,48| 232| 044| 5,74
liczba danych 11 11 11 11
referencyjnych
$rednio (MV) ref. 10,2| 23,6 035| 3,82
odchylenie stand. (SD) ref.| 1,06| 1,77| 0,12] 1,03
WZ% ref. 10,39 75| 342| 269
liczba GZR 6 6 6 6
$rednio MV) GZR 7,35| 17,32 0,29 5,63
SD GZR 252 444 011| 1,31
WZ% GZR 34 26 37 23
réznica GZR-ref 2,85 -6,28| -0,06| 1,81
test t -3,309 | -7,292| -1,01| 3,146
istotnosé p <0,01 <<0,01 | >0,20| <0,01

Omowienie wynikéw

Zgodnie ze Standardami Endokrynologii [17]
podwyzszenie poziomu tyreotropiny z jednocze-
snym obnizeniem poziomu tyroksyny wskazuje na
pierwotna niedoczynnosc tarczycy.

Stopien tej niedoczynnosci w zbadanej populagji
mozna przedstawi¢ w postaci wizualnej, jak na
ryc. 1. Na obu obrazach tej ryciny ustalone usred-
nione wyniki przedstawiono w postaci krzywych
rozkladu normalnego. Ciemniejsze linie odpowia-
daja usrednionym zakresom podanym przez 11
Zrodel pismienniczych, jasniejsze linie ograniczaja
usrednione reprezentacje wynikéw objetych GZR

Tabela I ilos¢ | T4 fT4 ilo¢ | TSH | TSH
Analizowane Pracownie, ich laboratorium Aparat | badan | poziom | poziom | badan | poziom | poziom
sprzet i wyniki oznaczania fTf4 | dolny | géry | TSH | dolny | gérny
(GZR) T4 oraz TSH A Immulite 298 4,00 11,04| 3350 0,22 5,60
B Centaur 776 11,00 18,92 8555 0,44 5,39
K AxSym 3189 8,00 17,72 | 11 983 0,33 5,40
M Access 2163 5,00 14,38 | 5702 0,22 4,24
N m Vidas | 3101 7,61 17,68| 5016 0,37 5,02
Z Immulite | 9 266 8,48 24,21 | 10245 0,16 8,10
$rednia (MV) 7,35 17,32 0,29 5,63
odchyl.stand.(SD) 2,52 4,44 0,11 1,31
WZ% 34,29 25,64 37,93 23,27
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Ryc. 1.

Obrazy przedstawiajgce
usrednione GZR
rozktaddw wynikow
oznaczania fT4 i TSH
w 6 laboratoriach
polskich (jasniejsze
linie) oraz wartosci
referencyjne z literatury
(ciemniejsze linie).

danych zebranych w 6 laboratoriach polskich. Na
wszystkich krzywych dzwonowych przedstawiono
takze pionowymi liniami zakres wartosci ,normal-
nych” dla danej krzywej, odpowiadajacych ich
wartosciom $rednim zmniejszonym i zwiekszonym
o podwdjne wartosci odpowiednich odchyleri
standardowych. Zaciemnione pola reprezentuja te
wyniki z laboratoriéw polskich, ktére wykraczaja
poza zakres wartodci referencyjnych. Na lewym
obrazie ryciny 1, przestawiajacej sytuacje wolnej
tyroksyny, wyraznie widac, ze zacieniony obszar
lezy poza zakresem referencyjnym wartosci niskich.
Na tym obrazie widoczne jest takze przesuniecie
catego rozkladu wynikéw fT4 w lewo, ku warto-
$ciom nizszym: prawie caly rozklad wartosci
z laboratoriéw polskich odpowiada dolnej potowie
rozkladu wartosci referencyjnych, lub tez znajduje
si¢ poza ich zakresem. Sytuacje wynikéw tyreotro-
piny przedstawia prawy obraz ryciny 1. Mozna
zauwazy¢, ze krzywa rozktadu wynikéw TSH
z polskich laboratoriéw jest znacznie szersza
od krzywej rozkladu wartosci referencyjnych,
co wskazuje na wigkszy rozrzut wynikéw. Nie
wykonano dokladnych pomiaréw, ale wydaje
si¢, ze obszar wynikéw TSH wykraczajacy poza
zakres referencyjny jest nieco wigkszy, anizeli T4,
w kazdym razie jest z nim poréwnywalny. Cala
krzywa reprezentujaca wyniki TSH w polskich
laboratoriach jest wzgledem zakresu referencyjnego
przesunieta ku wartosciom wyzszym.

Whioski

1. Na zbiorach archiwalnych, pochodzacych
z szeéciu polskich laboratoriéw z regionu
warszawskiego,  przeprowadzono  badania
zakreséw statystycznych rozkladéw (GZR) 18793
wynikéw oznaczania wolnej tyroksyny i 44851
wynikéw oznaczania tyreotropiny, ustalajac ich
dolne i gérne granice, ktére usredniono.

2. Analogicznie usredniono dolne i gérne wartosci
,norm” tych hormonéw podane w 11 Zrédiach
pismienniczych.

3. Poréwnanie  tych  usrednionych  wartosci
wykazalo miedzy nimi statystycznie istotne

= \‘_‘_h_‘_

réznice w postaci obniZenia w materiale wlasnym
$rednich wartosci fT4, natomiast podwyzszenia
$rednich wartosci TSH.

. Stwierdzone przesuniecia wartos$ci wynikéw fT4

i TSH odpowiadaja pierwotnej niedoczynnosci
tarczycy.

. Przesuniecia ilosciowe stwierdza sie w zakresie

calych poréwnywanych krzywych rozkladéw
wynikéw. Mozna szacowaé, ze z punktu
widzenia diagnostyki laboratoryjnej niedoczyn-
nos¢ tarczycy jest ewidentna u 20 — 25% badanych
0s6b, ale umiarkowane zaburzenie réwnowagi
tyreologicznej obejmuje okolo polowy badanej
populagji.
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