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1. Alcance:

Aplica desde a la evaluacion del proceso de lavado de material de vidrio para su reporte
segun la NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicién de sangre humana y sus componentes
con fines terapéuticos.

2. Documentos Aplicables:

IT-IS-BS-16 Instruccion de trabajo verificacion de funcionamiento de reactivos.

N/A NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con
fines terapéuticos.

N/A Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-222-SSA1-2002, Que establece las
especificaciones sanitarias de los reactivos: hemoclasificadores para determinar grupos
de sistema ABO, Anti Rh para identificar el antigeno D y antiglobulina humana para la
prueba de Coombs.

N/A Bitacora Control de Calidad Lavado de material

3. Definiciones:

Aglutinacidn: reaccion caracterizada por agrupacién de células o particulas resultante
de la interaccion entre antigenos y anticuerpos.

Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos preestablecidos.

Control de calidad: son las actividades y técnicas operativas desarrolladas para cumplir
con los requisitos de calidad establecidos.
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Eritrocitos sensibilizados: GIobulos rojos que tienen adheridos a un antigeno de la
membrana eritrocitaria, anticuerpos, complemento o ambos.

Prueba de antiglobulina humana (prueba de Coombs): ensayo de aglutinacién en el
que se emplean anticuerpos contra la gammaglobulina humana, que permite demostrar
la presencia o ausencia de anticuerpos adheridos a un antigeno de la membrana del
eritrocito.

Reactivo de antiglobulina humana (Coombs): Producto empleado para la deteccién
de globulinas humanas adheridas a los eritrocitos. El poli-especifico, también detecta
actividad de complemento humano (C3d y C3b).

Verificacion: la constatacidon ocular o comprobacion mediante muestreo, medicion,
pruebas de laboratorio, o examen de documentos que se realizan para evaluar la
conformidad en un momento determinado.

4.0 Material y Equipo:

Gasas.

Guantes.

Tubos de vidrio.

Pipetas de vidrio.

Reactivo de antiglobulina humana (Coombs).
Solucidon salina.

Suspensién de eritrocitos sensibilizados del 2-5%.
Gradilla para tubo de vidrio.

Centrifuga para pruebas seroldgicas
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5. Desarrollo:

No. ] Responsables j Descripcion de la Actividad
5.1 Seleccion de material de vidrio a evaluar
5.1.1 Quimico de Selecciona 10 tubos y 10 pipetas de vidrio de manera
Control de aleatoria.
Calidad
5.2 Procedimiento de evaluacién del control de calidad de material de vidrio
5.2.1 ‘ Quimico de Consulta IT-IS-BS-16 Instruccidon de trabajo verificacién de |
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Control de
Calidad

funcionamiento de reactivos, apartado 5.8.4.

Utiliza una dilucién del suero de Coombs en la cual los
eritrocitos sensibilizados muestren una aglutinacién de 2
cruces (dilucién proveniente de la titulacién del reactivo de
antiglobulina humana).

Ver N/A Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-
222-55A1-2002, Que establece las especificaciones
sanitarias de los reactivos: hemoclasificadores para
determinar grupos de sistema ABO, Anti Rh para identificar
el antigeno D y antiglobulina humana para la prueba de
Coombs.

5.2.2 Quimico de Coloca dos gotas en el material a evaluar (tubos y pipetas),
Control de se giran de tal forma que se cubra la mayor superficie
Calidad interna posible del material.
5.2.3 | Quimico de
Control de Deja reposar entre 15 y 30 minutos.
Calidad
324 Quimice:de Agrega una gota de eritrocitos sensibilizados al 2-5%,
Contral de centrifuga y lee.
Calidad
5.3 Interpretacion de los resultados del control de calidad de material de vidrio
5.3.1 Quimico de Evalla la aglutinacion de eritrocitos sensibilizados:
Control de [ ¢éAglutina? | Entonces
Calidad - El material esta libre de proteina o residuos
de jabdn y se puede utilizar.
Esto significa que hubo consumo de
NO antiglobulina humana, por lo cual el material
debe ser lavado nuevamente.
532 Quimico de Calcula el porcentaje de material limpio, segun la siguiente
Control de formula: NPL x 100%
Calidad % Material Limpio =

N

Doénde:
e NLP = numero de piezas limpias
e N = Total de piezas evaluadas
El porcentaje minimo permitido es de 80%.
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6. Control de Cambios:
Version .
Vigente Fecha Motivo
0 Mo 018 Alta de documento para completar la migracién a NOM
253,
01 Septiembre 2019 Revision y actualizacion anual
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