SYNLABY/

Nombre del procedimiento: Procedimiento para la verificacion de métodos analiticos. DOCUMENTO CONTROLADO

Los limites de decision clinica (LDC) son los valores de analito con los que los profesionales médicos pueden determinar si un paciente puede estar sufriendo o no una determinada enfermedad, estos valores tienen una asociacién clinica con enfermedades y riesgos especificos, lo que implica que existen intervenciones
clinicas efectivas. A diferencia de un intervalo de referencia que se obtienen de individuos aparentemente sanos, los LDC se basan principalmente en estudios de resultados clinicos (por ejemplo, estudios de cohorte prospectivos, metaanalisis), pautas y valores de consenso.

LDC Laboratorio General

Nombre de la prueba Unidad LDC1 LDC 2 LDC 3 LDC 4 LDC 5 Referencias
ACIDO FOLICO ng/mL <2.2 4 120
ACIDO URICO mg/dL 2 8 10.7 120
ALBUMINA g/dL 2 35 52 120
ALFAFETOPROTEINA ng/mL 1,000 119
AMILASA U/iL 50 120 200 120
ANTIGENO CARCINOEMBRIONARIO (ACE) ng/mL 25 10 20 120
Antigeno de Von Willebrand % 50 30 116
ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO LIBRE % 25 10 105
ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO TOTAL ng/mL 3 119
Antitrombina IlI funcional % 50 75 120
BICARBONATO (CO2) EN SUERO mEq/L 6 20 33 120
BILIRRUBINA TOTAL mg/dL 14 25 20 120
CALCIO mg/dL 7 1" 13.5 120
CICLOSPORINA ng/mL 400 100 109
CLORO mEq/L 90 12 120
COLESTEROL TOTAL mg/dL 90 250 400 120
CORTISOL MATUTINO Hg/dL 5 10 18 25 120
CORTISOL VESPERTINO ug/dL 5 10 18 25 120
CREATINFOSFOQUINASA (CPK) uiL 100 240 1800 120
CREATININA mg/dL 0.6 1.6 6 120
CUENTA DE PLAQUETAS (TROMBOCITOS) /uL 10,000 50,000 100,000 600,000 1,000,000 120
DESHIDROGENASA LACTICA (DHL) uiL 150 300 500 120
DIMERO D ng/mL FEU 500 102
Exagl’_::::\‘ Ofg\gf:é;ﬁigg:?:’;fg" por campo 1 2 Hematuria macroscépica 120
FACTOR IX DE LA COAGULACION % 40 5 1 110
FACTOR V DE LA COAGULACION % 20 10 1 103
FACTOR VII DE LA COAGULACION % 30 101
FACTOR VIII DE LA COAGULACION % 40 5 1 112
FACTOR X DE LA COAGULACION % 40 10 104
FACTOR XI DE LA COAGULACION % 60 20 113
FACTOR XII DE LA COAGULACION % 50 20 111
FERRITINA ng/mL 1000 118
FIBRINOGENO mg/dL <40 100 500 120
FOSFATASA ALCALINA (ALP) ulL 50 150 400 120
FOSFORO mg/dL 15 25 5 120
GAMA GLUTAMIL TRANSPEPTIDASA (GGT) ulL 20 50 150 120
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LDC Laboratorio General

Nombre de la prueba Unidad LDC1 LDC 2 LDC 3 LDC 4 LDC 5 Referencias
GLUCOSA mg/dL 45 120 180 120
GLUCOSA 1 HORA POSTCARGA 50g mg/dL 190 108
GLUCOSA 120 MINUTOS mg/dL 200 108
GONADOTROFINA CORIONICA. NO EMBARAZO muUl/mL 50,000 5,000 119
HDL COLESTEROL DE ALTA DENSIDAD mg/dL 59 39 119
HEMATOCRITO % 14 33 53 mujeres / 56 hombres 70 120
HEMOGLOBINA gldL 45 10.5 17 en mujeres, 18 en hombres 23 120
HEMOGLOBINA GLUCOSILADA (HB-A1C) % 6.5 106
HIERRO pg/dL 220 400 120
HORMONA ESTIMULANTE DE TIROIDES TSH uUl/mL 20 10 0.4 0.1 M7
HORMONA FOLICULO ESTIMULANTE (FSH) muUl/mL 1 35 en hombres adultos 60 en mujeres adultas 120
HORMONA LUTEINIZANTE (LH) mUl/mL 1 50 en hombres adultos 100 en mujeres adultas 120
LDL COLESTEROL DE BAJA DENSIDAD mg/dL 190 160 115
LEUCOCITOS /uL 500 3000 12,000 30,000 120
LEUCOCITOS EN SEDIMIENTO URINARIO por campo 1 5 50 120
LITIO mmol/L 0.8 1.5 120
MAGNESIO mg/dL 14 24 6 120
NITROGENO UREICO (BUN) mg/dL 6 26 50 120
POTASIO mEq/L 3 58 75 120
PROCALCITONINA. ng/ml 0.5 100
PROLACTINA ng/mL 30 100 300 120
Proteina C coagulacién funcional % 70 30 114
PROTEINAS TOTALES g/dL 4.5 6 8 120
PROTEINAS TOTALES EN ORINA DE 24 HRS. mg/24 horas 500 3,000 8,000 120
SIROLIMUS (RAPAMICIN) ng/mL 20 4 107
SODIO mEq/L 115 135 150 120
T4 TOTAL (TIROXINA) ug/dL 5 en no embarazadas 7 en el tercer dia de vida 10 en no embarazadas 14 en no embarazadas 120
TACROLIMUS ng/mL 20 5 107
TIEMPO DE PROTROMBINA segundos 14 16 30 120
TIEMPO DE SANGRADO minutos 6 8 15 120
TIEMPO DE TRC;MS?IC\)/F;IE;STINA PARCIAL segundos 35 45 90 120
TRANSAMINASA (G-r%gﬂngc)o OXALACETICO UL 20 60 300 120
TRANSAMINAS(/_\rgIEIL/J;I'L,‘iI«_I;/IICO PIRUVICA UL 20 60 300 120
TRIGLICERIDOS mg/dL 40 150 400 120
VITAMINA B12 pg/mL 170 250 1200 120
VOLUMEN CORPUSCULAR MEDIO fL 80 100 120
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E BIOLOGIA MOLECULAR
Clinica eferencias
ALZHEIMER, FACTOR DE RIESGO GENETICO (APOE4) DETECTADO 78
AML/ETO POR FISH (2) DETECTADO 10,4091
FUSION RUNX1/RUNX1T1 (AML/ETO, T(8;21)(Q22;Q22)) DETECTADO 10,18, 91
ANEUPLOIDIAS EN LEUCEMIAS POR MLPA DETECTADO 60,81, 84
Apolipoproteina E DETECTADO 78
BCL-2 T(14;18) (6) DETECTADO 37,82
MUTACION V600E DEL GEN BRAF (4) DETECTADO 3
MUTACIONES DEL EXON 9 DE CALR DETECTADO 47,49,59,86
DETECCION DEL VIH-1 POR RT-PCR DETECTADO 27,72,74
Supresion Virolégica Completa: Definida internacionalmente como una carga
viral < 50 copias/mL (o por debajo del limite inferior de deteccion de la
plataforma utilizada, que suele ser de 20 copias/mL).
Fracaso Virolégico: Definido por las guias de la OMS y del DHHS como dos
= cargas virales consecutivas 2 200 copias/mL después de haber iniciado el TAR.
VIH-1, CARGA VIRAL Carga Viral < 1,000 copias/mL cerca del parto (semana 34-36): Permite 272,74
programar un parto vaginal seguro
Carga Viral 2 1,000 copias/mL: Obliga a programar una cesarea electiva a las 38
semanas y administrar Zidovudina intravenosa intraparto para proteger al
producto.
CEBPA, MUTACIONES EN LA REGION g.5111 6187 (lectura abierta) DETECTADO 10,30,36, 91
CHIKUNGUNYA (CHIKV), DETECCION DEL VIRUS DETECTADO 24
DETECCION DEL CORONAVIRUS SARS-COV-2 DETECTADO 46,94
En Receptores de Trasplante de Médula Osea, Limite de Corte Clinico:
Tradicionalmente se activa el tratamiento con una carga viral > 250 a 500 Ul/mL
(o una duplicacién del valor en menos de una semana).
DETECCION DE CMV POR PCR EN TIEMPO REAL PLASMA En Receptores de Trasplante de Organo Sdlido, Limite de Corte Clinico: El 42,50, 64
tratamiento preventivo suele iniciarse cuando la carga viral cruza el umbral de
1,000 a 2,000 Ul/mL.
DETECCION DE CMV POR PCR EN TIEMPO REAL LCR DETECTADO 39,73, 88
Cromosoma 21, Trisomia (Sindrome Down) DETECTADO 70
Cromosoma 7, Monosomia (-7) DETECTADO 30, 38, 47
Cromosoma 8, Trisomia (+8) DETECTADO 12,30, 56
DETECCION DEL VIRUS DE DENGUE Y DE CHIKUNGUNYA (1) DETECTADO 25,95, 97
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Nombre de la prueba Limites de Decision Clinica Referencias
DELECIONES/DUPLICACIONES EN DMD DETECTADO 16,17, 68
FUSION TCF3/PBX1 (T(1;19)(Q23;P13),E2A/PBX1)) DETECTADO 19,47, 60
BCL2 T(14;18) POR FISH (2) DETECTADO 2,47,62
BCL-6 POR FISH (2) DETECTADO 47,62
IGH/CCND1 POR FISH (2) DETECTADO 47,62
DELECION 13Q- Y -13 POR FISH DETECTADO 29,83
En LLC: El Consenso Internacional (iwCLL) establece que la del(17p) se asocia
fuenlemente a mal pronéstico cuando se detecta en = 10% de los nticleos
DELECION 17P- Y -17 POR FISH (2) E:all\ilzi:?oiza Multiple: El debate internacional sitia el limite de corte pronéstico 41,6383
en un umbral mas alto, tipicamente = 20% a 50% de las células plasmaticas,
para dictar formalmente el comportamiento de muy alto riesgo.
DELECION 20Q- POR FISH (2) DETECTADO 15,47
DELECION 5Q- Y -5 POR FISH DETECTADO 47,64
CROM.FILADELFIA POR FISH DETECTADO 45,47, 60
IGH/FGFR3 POR FISH DETECTADO 65,71,83
FUSION BCR/ABL1 (P190 Y P210, CROMOSOMA FILADELFIA, T(9;22)(Q34.1;Q11.2)) DETECTADO 45,60
FUSION BCR/ABL1 (P190 Y P210, CROMSO.F?.OMA FILADELFIA, T(9;22)(Q34.1;Q11.2)) DETECTADO 45,60
FUSION BCR/ABL1 (P190 Y P210, CROI\:AO-CS).OMA FILADELFIA, T(9;22)(Q34.1;Q11.2)) DETECTADO 45,60
FUSION BCR/ABL1 (P210, CROMOSOMA FILADELFIA, T(9;22)(Q34.1;Q11.2)) DETECTADO 45,60
FUSION BCR/ABL1 (P210, CROMOSOMA FILADELFIA, T(9;22)(Q34.1;Q11.2)) S.P. DETECTADO 45,60
DETECCION DE CHLAMYDIA TRACHOMATIS Y NEISSERIA GONORRHOEAE POR DETECTADO 3104
gPCR
PERFIL DE INFECCIONES DE TRANSMISION SEXUAL DETECTADO 67,93
FUSION BCR/ABL1 (P210, CROMOSOMA FILADELFIA, T(9;22)(Q34.1;Q11.2)) M.O. DETECTADO 45,60
INVERSION 16 POR FISH DETECTADO 30,47
INVERSION 3 POR FISH DETECTADO 30,47
MUTACIONES EN EL GEN FLT3 DETECTADO 30
FUSIONES CON MLL POR FISH (2) DETECTADO 3047
MYC T(8;14) POR FISH DETECTADO 47,62
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TRANSLOCACION T(15;17) (Q22;Q21) (PML/RARA) DETECCION POR FISH DETECTADO 61,79
TEL/AML POR FISH DETECTADO 47,60, 77

FACTOR V (MUTACION CAMBRIDGE) (4) DETECTADO 22

FACTOR V (MUTACION HONG-KONG) (4) DETECTADO 22

FACTOR V HAPLOTIPO R2 (4) DETECTADO 22

FACTOR V (MUTACION LIVERPOOL) (4) DETECTADO 22

F5 (FACTOR V), MUTACION P.ARG534GLN (LEIDEN, R506Q) DETECTADO 22
VIRUS DE LA INFLUENZA A Y AH1N1 (2009), DETECCION DETECTADO 26,89

En Pacientes HBeAg Positivos (Fase Cronica Activa): El limite de decision
clinica para iniciar el tratamiento se establece cuando el ADN-HBV es > 20,000
Ul/mL y la ALT estéa elevada al menos 2 veces por encima del limite superior
normal.

En Pacientes HBeAg Negativos (Fase Cronica Mutante precore/core): Debido a
que estas variantes del virus replican de forma mas agresiva a cargas mas
bajas, el limite numérico de corte se desplaza hacia abajo, exigiendo iniciar
tratamiento con un valor de ADN-HBV > 2,000 Ul/mL si se acomparia de
elevacion de transaminasas o evidencia de fibrosis hepatica.

Cirrosis Hepatica Descompensada: Si el paciente ya presenta cirrosis o
insuficiencia hepatica avanzada, el limite numérico se anula por completo.
Supresion Virolégica Completa: Definida internacionalmente como un reporte de
ADN-HBV "No Detectable" o por debajo del limite inferior de deteccion de la
plataforma (usualmente < 10 a 20 Ul/mL).

HBV, DETECCION 35,87

VIRUS C DE LA HEPATITIS DETECTADO 1,34
HFE C282Y Y H63D (4) DETECTADO 35,51
HLA-B*57:01 DETECTADO 55,73
HEMOGLOBINA S (4) DETECTADO 4,66
DELECIONES EN EL GEN IKZF1 DETECTADO 47,60,84
VIRUS DE LA INFLUENZA A, DETECCION DETECTADO 2,89
VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO, DETECCION DETECTADO 5
VIRUS DE LA INFLUENZA B, DETECCION DETECTADO 2,89
FUSION CBFB/MYH11 (INV(16)(P13Q22) O T(16;16)(P13;Q22)) DETECTADO 30,47,61
JAK2, MUTACION C.1849G>T (P.VAL617PHE, V617F) EN MEDULA OSEA DETECTADO 13,47
JAK2, MUTACION C.1849G>T (P.VAL61PHE, V617F) EN SANGRE DETECTADO 13,47
MUTACION D816V DEL GEN KIT DETECTADO 47,9
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DE BIOLOGIA MOLECULAR
Nombre de la prue Limites de Decision Clinica Referencias
MTHFR, VARIANTE P.ALA222VAL (MTHFR 677C>T), GENOTIPO DETECTADO 8,43
NAT2, GENOTIPO (ALELOS *4, *5, *6, *7) DETECTADO 11,21
MUTACIONES DEL EXON 12 DE NPM1 DETECTADO 30,47, 80
ITGB3, POLIMORFISMO P.LEUS9PRO (HPA-1, PLA2) DETECCION DETECTADO 28,52
FUSION PML/RARA (T(15;17) (Q22;Q21)) DETECTADO 61,79
F2 (FACTOR Il, PROTROMBINA), C.*97G>A (20210G>A) DETECTADO 14,76, 85
PARVOVIRUS B19 POR PCR (4) DETECTADO 8,32
El Limite Clinico en Trasplante Renal (Prevencion de la Nefropatia por BK):
Limite en Orina (Viruria) 2 107 copias/mL. Es el marcador de alerta temprana de
reactivacion bioldgica en el injerto.
Limite en Plasma (Viremia) = 10,000 (10*) copias/mL (Viremia Sostenida).
Correlaciona con un valor predictivo positivo >90% para el desarrollo histolégico
CARGA VIRAL DEL VIRUS BK POR PCR EN TIEMPO REAL (INACTIVO) de Nefropatia por BK. 44,48
El Limite Clinico en Trasplante de Médula Osea (Cistitis Hemorragica):
El Umbral en Orina 2 10 copias/mL. Un valor masivo de viruria por PCR en
tiempo real en un paciente con hematuria macroscopica y disuria confirma de
forma definitiva la etiologia del cuadro por virus BK.
Limite en Receptores de Trasplante de Médula Osea. Se activa el tratamiento
con una carga viral de > 250 a 500 UI/mL.
Limite en Receptores de Trasplante de Organo Sélido. El tratamiento preventivo
CARGA VIRAL DE CMV POR PCR EN TIEMPO REAL PLASMA se inicia tlplcamente cuando la carga eral cruza el umbral de 1,000 a 2,000 20,73
UI/mL para evitar el rechazo o la pérdida del injerto.
Limite de Finalizacién del Tratamiento: Las guias exigen documentar dos
resultados de PCR en plasma consecutivos "No Detectables", separados por 7
dias, antes de retirar el farmaco
CARGA VIRAL DE CMV POR PCR EN TIEMPO REAL LCR DETECTADO 20,73
CUANTIFICACION DE BCR/ABL* DETECTADO 45,60
En Pacientes HBeAg Positivos (Fase Cronica Activa): El limite de decision
clinica para iniciar el tratamiento se establece cuando el ADN-HBV es > 20,000
Ul/mL y la ALT esta elevada al menos 2 veces por encima del limite superior
normal.
En Pacientes HBeAg Negativos (Fase Cronica Mutante precore/core): Debido a
que estas variantes del virus replican de forma mas agresiva a cargas mas
bajas, el limite numérico de corte se desplaza hacia abajo, exigiendo iniciar
HBV, CARGA VIRAL tratamiento con un valor de ADN-HBV > 2,000 Ul/mL si se acompana de 33,87
elevacion de transaminasas o evidencia de fibrosis hepatica.
Cirrosis Hepatica Descompensada: Si el paciente ya presenta cirrosis o
insuficiencia hepatica avanzada, el limite numérico se anula por completo.
Supresion Virolégica Completa: Definida internacionalmente como un reporte de
ADN-HBV "No Detectable" o por debajo del limite inferior de deteccién de la
plataforma (usualmente < 10 a 20 UI/mL).
HCV, CARGA VIRAL DETECTADO 1,35
QUIMERISMO P/MICROSATELITES NO QUIMERIZADO 9,53
M. TUBERCULOSIS, DETECCION (ORINA) DETECTADO 58, 99
M. TUBERCULOSIS, DETECCION (SANGRE) DETECTADO 58, 99
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LDC DEPARTAMENTO DE BIOLOGIA MOLECULAR

Nombre de la prueba Limites de Decis|
M. TUBERCULOSIS, DETECCION (LCR) DETECTADO 58,99
M. TUBERCULOSIS, DETECCION (LIQUIDOS ORGANICOS) DETECTADO 58,99
M. TUBERCULOSIS, DETECCION (RESPIRATORIAS) DETECTADO 58,99
M. TUBERCULOSIS, DETECCION DETECTADO 58,99
FUSION ETV6/RUNX1 (T(12;21))(P13;Q22), TEL/AML1)) DETECTADO 47,60
VPH, DETECCION Y TIPIFICACION DETECTADO 75,98
VARICELA-ZOSTER (HHV-3), DETECCION DEL VIRUS DETECTADO 88,92
ENUM. DE CROM. SEXUALES DETECTADO 6,53
DETECCION DEL VIRUS DE ZIKA EN SUERO DETECTADO 23,69
TRANSLOCACION t(14;16)(g32.3;923) DETECTADO 65,83
Papilomavirus Humano por PCR - Alto riesgo DETECTADO 75,98
DELECION DEL GEN P53 DETECTADO 4163,83
MUTACION W515 L/K DEL GEN MPL DETECTADO a
DETECCION DEL VIRUS DEL DENGUE (1) DETECTADO o7
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