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RESUMEN

En la presente revision bibliografica se presentan los valores de corte empleados en los
diferentes ensayos de la tecnologia SUMA (Sistema Ultra Micro Analitico) especificamente
relacionados con el pesquisaje de Malformaciones Congénitas dentro del Programa Materno
Infantil, el monitoreo de las enfermedades crénicas no transmisibles en los Marcadores
Tumorales y la deteccion temprana de enfermedades infecto-contagiosas durante la
Vigilancia Epidemioldgica, asi como la Certificacion de Sangre en la poblacion en general. El
trabajo representa la importancia de las diferentes variantes de la tecnologia y sus
aplicaciones en el programa nacional de salud, ademas es de mucha utilidad como recurso

informativo en el area de Atencion Primaria de Salud. El aspecto valioso de la informacion es
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que tiene un enfoque actual de los procesos habituales del laboratorio y el empleo de los
juegos de reactivos, equipos y software como tendencia tecnoldgica de la automatizacion, lo
que permite enfrentar el reto de manejar pruebas mas sensibles, especificas y efectivas en
el monitoreo de la salud y la enfermedad. Ademas, la posibilidad de obtener resultados a
tiempo y el costo-beneficio que representa.

Descriptores DeCS: TECNOLOGIA BIOMEDICA; ESTRATEGIA DE SALUD FAMILIAR.

ABSTRACT

In this literature review there are presented the section values applied in different tests of
the SUMA (Ultra Micro Analytical System) technology specifically related to the screening of
Congenital Malformations in the Maternal Child Program, the monitoring of chronic non-
transmitted diseases in the Tumor markers and early detection of infectious diseases during
the Epidemiological Surveillance and Blood Certification in the general population. The work
represents the importance of the different variants of the technology and its applications in
the national health program; it is also very useful as a resource in the area of Primary
Health Care. The valuable aspect of information is that it has a current approach to the usual
laboratory processes and the use of reagent kits, equipment and software as a technological
trend of automatizaton, allowing the challenge of handling more sensitive, specific and
effective tests in monitoring health and disease. In addition, the possibility of obtaining
results in time and cost-benefit.

Subject heading: BIOMEDICAL TECHNOLOGY; FAMILY HEALTH STRATEGY.

INTRODUCCION

El Sistema Ultra Micro Analitico es un sistema integral de reactivos y equipos, que posibilita
el pesquisaje masivo en un gran niumero de enfermedades empleando pequefios volimenes
de reactivos y de muestras para la realizacion de las pruebas, con un determinado grado de
automatizacidon y bajo costo de operacidon?. El procesamiento, calculo e interpretacion de
los resultados se realiza de manera automatica gracias al empleo de paquetes de software
disefiados para cada técnica. El servicio se presta en los Policlinicos cabeceras de cada
municipio, en el laboratorio provincial de higiene y epidemiologia y en el banco de sangre

provincial.
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Los valores de corte que aqui se presentan son una herramienta necesaria para contribuir
con el médico de asistencia a la determinacion de un mejor diagndstico para el paciente,
pues teniendo en cuenta que la tecnologia se ha ido extendiendo poco a poco a todo lo largo
y ancho del pais no se cuenta con el conocimiento suficiente sobre el trabajo que en esta se
realiza. Para esta revision, atendiendo a que no existe la bibliografia suficiente sobre el tema
se tuvieron en cuenta los manuales de normas y procedimientos técnicos vigentes emitidos
por el Centro de Inmunoensayo para cada técnica segun los diagnosticadores vy las
caracteristicas de las diferentes muestras bioldgicas que se emplean en cada una de las
determinaciones, ademas se exponen brevemente los principios y la finalidad de cada
prueba. 4 Esperamos que el presente material sirva de gran utilidad junto a la ejercitacion

del método clinico.

DESARROLLO

Teniendo en cuenta los diferentes factores genéticos y ambientales que actian sobre
poblaciones de diferentes localizaciones geograficas, la practica internacional recomienda
que cada laboratorio establezca sus propios valores de referencia. 13

Generalmente se acepta como valor limite el especificado por los estudios realizados en el
centro de Inmunoensayo, en conjunto con los resultados obtenidos en cada laboratorio
SUMA del pais. Las muestras que presentan una concentracion igual o superior son

consideradas como elevadas. 14>

En las técnicas cualitativas el resultado se expresa en (Negativo-No Reactivo, Positivo-
Reactivo) debido a que el valor de corte es diferente en cada grupo de muestras leidas en
cada placa y como en todos los ensayos el calculo es realizado automaticamente por el
equipo. !

Las técnicas cuantitativas se expresan en concentracion y los resultados son analizados
automaticamente por el equipo para los cuales existe un valor de corte especificado para
cada ensayo, ademas se establece un factor de conversion especifico para cada uno.!?

I- TECNICAS CUALITATIVAS

1.1- CERTIFICACION DE SANGRE

Ensayo: UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT. 1/ 256
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Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT para 480
determinaciones (Para la deteccion de Anticuerpos contra el Virus de Inmunodeficiencia
Humana)

Tipo de muestra: Suero, Plasma y Sangre seca en papel de filtro

VALOR DE CORTE: REACTIVO (POSITIVO) - NO REACTIVO (NEGATIVO)

Ensayo: UMELISA HBsAg PLUS 12/ 67

Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA HBsAg PLUS para 480 determinaciones (Para
la deteccidn del Antigeno de Superficie del virus de la Hepatitis B)

Tipo de muestra: Suero, Plasma y Sangre seca en papel de filtro

VALOR DE CORTE: REACTIVO (POSITIVO) - NO REACTIVO (NEGATIVO)

Ensayo: UMELISA HBsAg CONFIRMATORY TEST %+ 2 68

Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA HBsAg CONFIRMATORY TEST para 20
determinaciones (Para confirmar las muestras positivas al UMELISA HBsAg PLUS)

Tipo de muestra: Suero y Plasma.

VALOR DE CORTE: REACTIVO (POSITIVO) - NO REACTIVO (NEGATIVO)

Ensayo: UMELISA HCV 12 679

Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA HCV para 480 determinaciones (Para la
deteccidon de Anticuerpos contra el Virus de la Hepatitis C)

Tipo de muestra: Suero, Plasma y Sangre seca en papel de filtro

VALOR DE CORTE: REACTIVO (POSITIVO) - NO REACTIVO (NEGATIVO)

1.2- VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Ensayo: UMELISA DENGUE IgM PLUS 10-12

Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA DENGUE IgM PLUS para 288 determinaciones
(Para le deteccion de Inmunoglobulinas M contra el virus del Dengue)

Tipo de muestra: Suero, Plasma y Sangre seca en papel de filtro

VALOR DE CORTE: REACTIVO (POSITIVO) - NO REACTIVO (NEGATIVO)

1.3- PROGRAMA NEONATAL

El UMTEST BIOTINIDASA es un ultramicroensayo colorimétrico cualitativo para la deteccion
de la deficiencia de biotinidasa en sangre seca sobre papel de filtro, por lo que como su
nombre lo indica los resultados se interpretan manualmente por el técnico del laboratorio
segun el color que toma cada muestra. 1/ 13

Ensayo: UMTEST BIOTINIDASA %2/ 13
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Juego de reactivos e interés clinico: UMTEST BIOTINIDASA para 288 determinaciones (para
la deteccidn de la actividad de la enzima biotinidasa en muestras de sangre de recién
nacidos colectadas en papel de filtro.)

Tipo de muestra: Sangre seca colectada en papel de filtro entre 5-7 dias de nacido.
VALOR DE CORTE: (POSITIVO) - (NEGATIVO)

Interpretacién del resultado:

Color Purpura: Presencia de Actividad de Biotinidasa: Resultado Normal.
Ausencia de color: Ausencia de la Actividad de Biotinidasa: Posible Deficiencia enzimatica
total. (Repetir la muestra).
Purpura claro: Actividad de Biotinidasa significativamente reducida: Posible Deficiencia
enzimatica parcial. (Repetir la muestra)
II- TECNICAS CUANTITATIVAS
2.1- PROGRAMA NEONATAL
ENSAYO: UMELISA 170H Progesterona NEONATAL 14-16
Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA 170H Progesterona NEONATAL 288
Determinaciones (para el pesquisaje de la Hiperplasia Suprarrenal Congénita (HSC) en
recién nacidos)
Tipo de muestra: Sangre seca colectada en papel de filtro entre 5-7 dias de nacido.
VALOR DE CORTE: 70 nmol/L
Interpretacion de los resultados: RN = 2500 g y/o EG = 37 S (70 nmol/L)
RN 1501-2499 g y/o EG 35,1 - 36,9 S (120 nmol/L)
RN < 1500 g y/o EG < 35 S (240 nmol/L)
Factor de conversion: 1nmol/L = 0,73 ng/ml
ENSAYO: UMELISA 170H Progesterona NEONATAL 1/ 2 14-16
Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA 170H Progesterona NEONATAL (para el
confirmatorio de la Hiperplasia Suprarrenal Congénita (HSC) en recién nacidos)
Tipo de muestra: Suero
VALOR DE CORTE: 40,15 ng/ml de suero
Interpretacion de los resultados: Normales: 0,00-40,15 ng/ml
Elevados: Valores superiores a 40,15 ng/ml
Factor de conversion: 1nmol/L = 0,73 ng/ml
ENSAYO: UMELISA TSH NEONATAL % 3/ 4 17
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Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA TSH NEONATAL 288 Determinaciones (para el
pesquisaje del Hipotiroidismo Congénito en recién nacidos)
Tipo de muestra: Sangre seca colectada en papel de filtro entre 5-7 dias de nacido.
VALOR DE CORTE: 15 mUI/L
Interpretacion de los resultados: Normales: 0,00-15 mUI/L
Elevados: Valores superiores a 15 mUI/L
Factor de conversion: 1 mUI/L de sangre Total x 2,2 = 1 mUI/L de Suero
ENSAYO: UMELISA TSH NEONATAL 1317
Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA TSH NEONATAL 288 Determinaciones (para el
Confirmatorio del Hipotiroidismo Congénito en recién nacidos)
Tipo de muestra: Suero.
VALOR DE CORTE: 30 mUI/L
Interpretacion de los resultados: Normales: 0,00-30 mUI/L
Elevados: Valores superiores a 30 mUI/L
Factor de conversién: 1 mUI/L de sangre Total x 2,2 = 1 mUI/L de Suero
ENSAYO: UMELISA T4 NEONATAL 1 24
Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA T4 NEONATAL 288 determinaciones (utilizada
en el diagnédstico precoz del Hipotiroidismo Congénito)
Tipo de muestra: Sangre seca colectada en papel de filtro entre 5-7 dias de nacido.
VALOR DE CORTE: Menor de 100 nmol de T4/L
Interpretacién de los resultados: Se consideran T4 bajos valores inferiores a 100 nmol de
T4/L
Normales: Valores superiores a 100 nmol de T4/L
Factor de conversion: (nmol/L x 0,078 = pg/dL)  (ug/dL x 12,87 = nmol/L)

ENSAYO: UMELISA T4 NEONATAL 1% 20

Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA TSH NEONATAL (para el Confirmatorio del

Hipotiroidismo Congénito en recién nacidos)

Tipo de muestra: Suero.

VALOR DE CORTE: 99,12 nmol de T4/L

Interpretacion de los resultados: Se consideran T4 bajos valores inferiores a 99,12 nmol de
T4/L

Normales: Valores superiores a 99,12 nmol de T4/L

672



VERSION ON-LINE: ISSN 1028-4818
Multimed. Revista Médica. Granma RPNS-1853

Factor de conversiéon: (nmol/L x 0,078 = pg/dL)  (ug/dL x 12,87 = nmol/L)
ENSAYO: UMTEST PKU 1/ 2
Juego de reactivos e interés clinico: UMTEST PKU 288 Determinaciones (para el pesquisaje
neonatal y tratamiento de Hiperfenilalaninemias [HFA])
Tipo de muestra: Sangre seca colectada en papel de filtro entre 5-7 dias de nacido.
VALOR DE CORTE: 240 pmol de Phe/L
Interpretacion de los resultados: Se consideran normales de 0,00-240 umol de Phe/L
Elevados: mayores de 240 umol de Phe/L
Factor de conversién: 1pymol/L= 60,54 x mg/dL
ENSAYO: UMTEST GAL %2
Juego de reactivos e interés clinico: UMTEST GAL 288 Determinaciones (para la
cuantificacion de Galactosa total [Galactosa y Galactosa-1-fosfato] en muestras de sangre
de recién nacidos colectadas en papel de filtro)
Tipo de muestra: Sangre seca colectada en papel de filtro entre 5-7 dias de nacido.
VALOR DE CORTE: 10 mg/dL
Interpretacion de los resultados: Se consideran normales de 0,00-10 mg/dL
Elevados: mayores de 10 mg/dL
Factor de conversién: 0,056 mmol/L= 1mg/dL
2.2- PROGRAMA PRENATAL
En las técnicas Alfafetoproteina (AFP) y Gonadotropina Coridnica Humana (HCG) se tiene en

cuenta para determinarlas la Mediana segun edad Gestacional (MoM).

Aunque estos resultados son analizados automaticamente por el lector de la serie SUMA vy el
Strips Reader Software (SRS), es de gran interés conocerlos; para esto es importante
detallar la Edad Gestacional.

ENSAYO: UMELISA AFP 1.2

Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA AFP para 288 determinaciones (Estudio de
alteraciones del embarazo en muestras de suero de embarazadas comprendidas entre 15-19
semanas de gestacion y en liquido amnidtico para las gestantes comprendidas entre 16 y 22
semanas.)

Tipo de muestra: Suero y Liquido Amniotico (LA).

En la tabla 1 podemos apreciar que las muestras en suero se obtienen entre las 15y 19

semanas de gestacion y las muestras del Liquido Amnidtico entre las 16 y las 22 semanas, el
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MoM se obtiene dividiendo el resultado en (UI/ml) emitido por el equipo entre la mediana

segln edad Gestacional.

MoM = Resultado emitido por el Equipo en (UI/ml)/Mediana segun edad Gestacional

Ejemplo: Si el resultado de una muestra en suero es 49,48 UI/ml y a la gestante se le
realizé la toma de la muestra a las 16 semanas. Entonces:
MoM = 49,48 UI/ml / 23,00 UI/ml = (2,15) ELEVADO
VALOR DE CORTE AFP (Suero): 2,00 MoM
Interpretacion de los resultados: Normal: 0.25 MoM - 2,00 MoM
Normal bajo: 0.00 MoM - 0.25 MoM
Elevado: superiores a 2.00 MoM
VALOR DE CORTE AFP (LA): 2,25 MoM
Interpretacion de los resultados: Normal: 0.00 MoM - 2.25 MoM

Elevado: Superiores a 2.25 MoM

No Cuantificable: Cuando el resultado es 0.00

Tabla 1. Mediana segun edad gestacional (AFP)

Suero Liguido amniédtico
Edad Gestacional Mediana (UI/ml) Edad Gestacional Mediana (UI/ml)

15 22,6 16 16 121
16 23 17 13 113
17 27 18 8516
18 32,1 19 7 565
19 35,4 20 6 960

21 5210

22 3960

ENSAYO: UMELISA HCG %2
Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA HCG 192 determinaciones para la
determinacion de la hormona Gonadotrofina coriénica humana. (Para Diagnosticar posible

Embarazo).
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Tipo de muestra: Suero para seguimiento de embarazo y Orina Fresca para el diagndstico de
un posible embarazo.
VALOR DE CORTE HCG (Orina): 0,05 UI/mL
Interpretacion de los resultados: Indicador de la presencia de embarazo valores por encima
de 0,05 UI/mL.
Dudosos: comprendidos en el rango de 0,025 - 0,050
UIl/mL
Negativos: por debajo de 0,025 UI/mL
VALOR DE CORTE HCG (Suero): 2,5 MoM
Interpretacion de los resultados: Normales en el rango de 0,4 - 2,5 MoM
Elevadas: Superiores a 2,5 MoM
Para calcular el MoM se establece la misma ecuacién matematica utilizada en la AFP.

Mediana segun edad Gestacional para determinacion de HCG en suero (tabla 2).

Tabla 2. Mediana segun edad Gestacional (HCG).

SEMANAS DE EMBARAZO MEDIANAS (UI/mL)
15 52,3
16 42,45
17 39,25
18 32,1
19 20

2.3- MARCADORES TUMORALES

ENSAYO: UMELISA HCG %2

Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA HCG 192 determinaciones para la

determinacion de la hormona Gonadotrofina coriénica humana. (Como marcador tumoral

asociado a enfermedades malignas trofoblastticas y a tumores de células germinativas, asi

como para su posterior seguimiento)

Tipo de muestra: Suero

VALOR DE CORTE: 5 mUI/ml

Interpretacion de los resultados: Normal entre 0 y 5 mUI/ml (mujeres postmenopausicas
se considera normal hasta 10 mUI/ml)

Elevada: Superiores a 5 mUI/ml
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Existen otras causas por las cuales se pueden ver aumentados o disminuidos estos valores
(tabla 3).

Tabla 3. Variables mas frecuentes por las cuales los niveles de HCG en suero se pueden ver

alterados.
HCG Aumentado HCG Disminuido
Sindrome de Down, Molas hidatiformes, En caso de embarazadas
Melanoma, carcinoma de mama, de Trisomia 13: Sindrome de Patau
cérvix, gastrointestinal, de pulmén, y Trisomia 18: Sindrome de

pancreas, ovario (produccion ectdpica), Edwards.

Variables por cirrosis, Ulcera duodenal, enfermedad Amenaza de aborto, aborto
enfermedad intestinal inflamatoria, mujeres incompleto, embarazo ectdpico,
postmenopausicas con insuficiencia gestosis o0 muerte intrauterina,

renal, tumor testicular no seminomatoso | entre otras.
(70%).

Seminoma testicular (50-60% de los
pacientes en estadio I). Pre-eclampsia.
Otras

Existen otra variables preanaliticas que pueden influir en el resultado tales como embarazo
multiple, raza (menor en mujeres de raza blanca en todos los estadios del embarazo
comparadas con mujeres de raza negra e hispanicas), mujeres fumadoras, post parto, entre

otras.

ENSAYO: UMELISA AFP 1 2
Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA AFP para 288 determinaciones (Como
Marcador Tumoral y el estudio de hepatopatias no neoplasicas)
Tipo de muestra: Suero.
VALOR DE CORTE: 30 UI/mL
Interpretacion de los resultados: Normales menores de 15 UI/MI
Sospechosas: entre 15y 30 UI/mL
Positivas: superiores a 30 UI/mL
ENSAYO: UMELISA PSA 1.2
Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA PSA para 288 determinaciones disefiado para

la determinacion de antigeno especifico de prostata (total y libre) en muestras de suero

676




VERSION ON-LINE: ISSN 1028-4818
Multimed. Revista Médica. Granma RPNS-1853

humano, para evaluar pacientes con sintomas de mayor o menor riesgo de presentar un
adenocarcinoma prostatico y la poblacion de riesgo (hombres mayores de 40 afios).
Tipo de muestra: Suero.
VALOR DE CORTE: 10 ug/L (10 ng/mL)
Interpretacion de los resultados: Normal PSA total menores que 3,7 pg/L (3,7 ng/mL)
Elevado: Mayores que 10 pg/L (10 ng/mL).
Dudoso: 3,7 a 10 pg/L (3,7 a 10 ng/mL)
(Realizar PSA libre)
Después de realizar el PSA Libre se establece la siguiente ecuacion Matematica, aunque esta
es analizada automaticamente por el equipo: (PSA libre/ PSA total) x 100
Interpretacion de los resultados: Menores al 25 % son considerados de riesgo
Mayores al 25 % son considerados normales
Factor de conversiéon: 1 yg/L = 1 ng/mL
2.4- PRUEBAS DE SEGUIMIENTO
ENSAYO: ENSAYO: UMELISA IgE 2
Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA IgE para la determinacion cuantitativa de
inmunoglobulina E en suero humano.
Tipo de muestra: Suero y Plasma
VALOR DE CORTE: Segln grupos de edades
Interpretacion de los resultados: Recién Nacidos: 5 UI/MI
Menores de 1 afo: 0-15 UIl/mL
De 1 a 5 afios: 0-60 UI/mL
De 6 a 9 afios: 0-90 UI/mL
De 10 a 15 afios: 0-200 UI/mL
Adultos: 0-150 UI/mL
ENSAYO: UMELISA MICROALBUMINURIA 1.2
Juego de reactivos e interés clinico: UMELISA MICROALBUMINURIA para la cuantificacién de
albumina humana en muestras de orina.
Tipo de muestra: Orina Fresca y Orina Colectada en 24 Horas.
VALOR DE CORTE: (Orina Fresca) 20 mg/L
Interpretacion de los resultados: Negativas menores de 20 mg/L
Elevadas: superiores de 20 mg/L
VALOR DE CORTE: (Orina en 24 horas) 30 mg/L
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Interpretacién de los resultados: Negativas menores de 30 mg/L

Elevadas: superiores de 30 mg/L

ENSAYO: SUMASOHF 2

Juego de reactivos e interés clinico: SUMASOHF Para la Deteccidén de Sangre Oculta en
Heces Fecales para 20 determinaciones. (Kit prueba rapida)

Tipo de muestra: Heces Fecales Fresca.

Interpretacién del resultado:

Positivo: Banda de color rosado-purpura en la region de control (C) y otra en la regién de la
muestra (T)

Negativo: Banda de color rosado-purpura sélo en la regiéon de control (C)

No valido: No aparece la banda de color rosado-purpura en la region de control (C) o
aparece una banda de color rosado-purpura en la region de la muestra (T) y ninguna en la

region de control (C). Repetir la prueba.

CONCLUSIONES

Con el trabajo realizado fue posible mediante un esbozo sencillo, ofrecer los elementos
necesarios para comprender e interpretar el sistema de trabajo de la tecnologia SUMA.

Los valores de corte empleados garantizan explotar eficientemente las posibilidades de
obtener un diagndstico de las diferentes enfermedades que mediante el soporte tecnoldgico
en esta se siguen. El procesamiento de los datos proporciona las caracteristicas de la
Tecnologia SUMA y permite eficacia y seguridad en el resultado de las muestras a procesar
para obtener un diagndstico seguro. El empleo del soporte informatico para realizarlos ha
hecho posible interpretaciones diagndsticas basadas en procedimientos de calculo
complejos. Consecuentemente resulta positivamente en la calidad de la red de laboratorios
de Tecnologia SUMA y por consiguiente en el funcionamiento de los programas de Salud

para el pesquisaje masivo.
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