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7. CONTROL DE CAMBIOS
1. Alcance:

Esta instruccion de trabajo aplica desde la recepciéon de muestra, su procesamiento y obtencién del
resultado.

2. Documentos Aplicables:

° Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA-1993. Atencién de la mujer durante el embarazo, parto y
puerperio y del recién nacido. Criterios y procedimientos para la prestacion del servicio.

° Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA2-2013, Para la prevencion y control de los defectos al
nacimiento.

® Norma Oficial Mexicana NOM-038-SSA2-2002, Para la prevencion, tratamiento y control de las
enfermedades por deficiencia de yodo.

° Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.

° Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, Para la organizaciéon y funcionamiento de los
laboratorios clinicos

° IT-CH-TN-03 Instruccién de trabajo para recepcion de muestras de tamiz neonatal metabdlico.

Elaboro Revisd / Autorizé
| QFB. Emma Elizabeth QFBLeticia F.:amireZ/Vera Dr. Sergi I\_c'rpfz Venegas
COPIA NO Casique_Contreras _ ‘_/ L ,f / | \) \
CONTROLADA| pnaic (2210 000 T \NU
Analista de Laboratorio de Jefe de Laboraterig’de Tamiz_| Jefe de Divisi Servicios
Tamiz Neonatal _—Ne, natfﬂ Auxiliares de Diagnéstico y
P [/ Tratamiento

FT-1S-GC-01/Versién 02



INSTRUCCION DE TRABAJO PARA LA DETERMINACION | Cédigo: IT-CH-TN-09

%] KO DE LA HORMONA ESTIMULANTE DE LA TIROIDES Pagina 2de 7
Y 5 l'j NEONATAL (TSH) Fooha do Revisn
B B e = - ie
Eh !([ | | DIVISION DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO o
T T Y TRATAMIENTO Versién Vigente: 00

® IT-CH-TN-04 Instruccién de trabajo para el secado y almacenamiento de muestras de tamiz neonatal
metabadlico

" IT-CH-TN-16 Instruccion de trabajo de registro y entrega de resultados de tamiz neonatal metabélico
3. Definiciones:

Tamiz Neonatal: Programa de salud publica que debe realizarse a todos los nifios recién nacidos vivos
idealmente entre los 2 a 6 dias de nacidos y con ingesta de leche, para detectar aquellos
aparentemente sanos, pero que ya tienen una enfermedad que con el tiempo podria ocasionar dafios
graves e irreversibles antes de que estos se manifiesten, con la finalidad de tratarla evitando o
aminorando sus consecuencias.

Hipotiroidismo congénito: Enfermedad enddcrina caracterizada por la insuficiencia en la sintesis de
hormonas tiroideas, causando efectos devastadores en el crecimiento y desarrollo, retraso en el
desarrollo neurolégico, espasticidad, alteraciones en la marcha y coordinacion motora.

Hormona: Agente quimico que produce un efecto especifico sobre otros 6rganos. Las hormonas son
producidas por glandulas del cuerpo.

Hormona estimulante de Ia tiroides (TSH) o tirotropina: Hormona producida por la glandula pituitaria
que estimula la glandula tiroidea para que produzca T4.

Glandula tiroidea: Organo interno del cuerpo que se encuentra en el frente de la parte baja del cuello.
Produce hormonas tiroideas, que controlan muchas de las funciones del cuerpo.

Inmunoensayo: Ensayos basados en las uniones de proteinas especificas que se basan en la alta
especificidad y afinidad de la reaccién de reconocimiento entre un anticuerpo y el determinante de un
antigeno.

Muestra sanguinea: Porciéon de sangre representativa, para realizar el posterior analisis en el
laboratorio clinico y conocer la calidad de la misma.

Tarjeta de Guthrie: Papel filtro (SM905) que tiene 6 circulos impresos de 13 mm cada uno, sobre los
cuales deben impregnarse con la muestra sanguinea.

Folio: Cada documento tiene un nimero que lo identifica y diferencia de los documentos similares. Esta
numeracion individual recibe el nombre de folio
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Buffer / tampdn: Una solucion reguladora, buffer o tampén, esta formada por un acido o base débil y su
par conjugado correspondiente, ésta combinacién tiene la capacidad de minimizar el efecto de la adicion
o eliminacion de H+ del medio, es decir se opone a las grandes variaciones del pH en una solucion
acuosa.

Prueba de Hormona Estimulante de la Tiroides Neonatal(TSH): Inmunoensayo enzimatico para
cuantificar las hormona tiroidea humana (TSH). La microplaca esta recubierta con un anticuerpo anti-
TSH que fija la TSH presente en la muestra. Después de la incubacion y el lavado para eliminar el
material que no se ha fijado, se agrega un anticuerpo monoclonal anti TSH conjugado con peroxidasa
de rabano picante (HRP) permitiendo que se fije la TSH

Se forma el siguiente complejo:

Anti-TSH de raton * TSH * conjugado de ratén anti-TSH-HRP

Después de una segunda incubacién y lavado, el complejo inmune es detectado por la reduccion de la
3.3-5.5'-tetrametilbencidina (TMB) por la HRP. El desarrollo del color azul es directamente proporcional
a la cantidad de antigeno en la muestra o estandar. La reaccion enzimatica es detenida agregando
acido sulfarico y se lee a una absorbancia de 450nm.

4. Material y equipo:

* Reactivos y controles para la determinacion de hTSH Neonatal
¢ Perforador de tarjetas automatico
° Lavador de placas

¢ Agitador de placas /incubador

° Lector de placas

° Pipeta automatica multicanal ( 20.0-200.0 ul)

° Pipeta automatica (20.0-200.0 pl)

° Pipeta automatica (0.5-5.0 ml)

° Puntillas para pipeta automatica (de acuerdo al vélumen)
° Guantes de propileno (sin talco)

° Reservorios plasticos

¢ Cronémetro
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5. Desarrollo:
No. | Responsables | Descripcion de la Actividad

5.1 Preparacion del material, reactivos,

insumos y equipos:

* Realiza el acondicionamiento de todos los equipos a utilizar.

* Realiza evaluacion del material y reactivos de laboratorio
existentes.

5.1.1 Quimico/Laboratorista - Cerciora de contar con el equipo y material necesario para
. realizar el analisis
Revisa la bitacora de Recepcion de muestras de Tamiz
Neonatal para corroborar cuales muestras deben analizarse,
9.1.2 Quimico/Laboratorista las saca de su almacenamiento y ordena en base al acomodo

por folio de la tarjeta de Guthrie que tienen en la Bitacora de

Recepcion de Muestras de Tamiz Neonatal.

5.2 Seleccion de las muestras

521 Quimico/Laboratorista

Revisa la N/A Bitacora de Recepcion de muestras de Tamiz
Neonatal para corroborar cuales muestras deben analizarse,
las saca de su almacenamiento y las ordena en base al
acomodo por folio de |a tarjeta de Guthrie que tiene en la N/A
Bitacora de Recepcion de Muestras de Tamiz Neonatal.

5.4 Realizacion del ensayo

5.4.1 Quimico/Laboratorista

Realiza cuidadosamente todo lo descrito en el inserto que
viene adjunto al kit de reactivos para la prueba.

(Ver anexo 1. Técnica resumida para TSH Neonatal).
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5.7 Lectura de la placa / obtencion de resultados

Mide la fluorescencia utilizando la longitud de onda de 450
nm, maximo 15 minutos después de terminado el ensayo.

¢Resultados de controles Entonces —‘
54.1 Quimico/Laboratorista entro de rango ?
: Si Continua en 5.4.2
r No Se reprocesan las muetras

(Ver anexo 2. Valores de referencia)

542 Quimico/Laboratorista Valida resultados.

Procesa los resultados obtenidos en base a la IT-CH-TN-16
543 Quimico/Laboratorista Instruccion de trabajo de registro y entrega de resultados de
tamiz neonatal metabdlico.
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6. Anexos:

1.- Técnica resumida para TSH Neonatal:

TSH

1} Tzlzdrar calibradores, controlesy muestras en placs recubierta,

al¢o c4 okl
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o % cs
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Gl ] CTL2

2) Agregzr 100 pl de Solucion da Extrsccion = cads pocillo y tapar con cubierta adhesiva.
3) Incubzr 12 placa dursnte 1 h 2 temparsturs embients con zgitacion 2 900 rpm.

muestra.
5) Lavar 3 veces |z placz con 350 yl da Solucion de Lavado (1:10):

270 ml Agus destilada
+ 30miSel'n Wash
300 ml Sol'n Lavade
para todos los ciclos

Incubar dursnte 1 horz = tempearsturz ambisnta y con agitacion 2 900 rpm.

Preparacion del Conjugado pars una placs (1:100):

9,500 pL Sol'nExtraccion

+ 100 ul Ac. Conjugado [Epp)
10,000 ul = 10 miConjugado

7) Lavar 3 veces con 350 pl d= Solucidn de Lavado.

minutos a tempersturz ambiente, protegido de 12 luz y sin zgitar,
9) Agragar 100 pl de Solucién da Paro = c2da pocillo.
10} Leer 2 450 nm. Miximo 15 minutos despuss.

4)Tras lzincubacion invertir 12 placz parz eliminar |z salucidn y sacudir |s placs parz quitar los discos de

6) Agregsr 100 pl del Anticuerpo Conjugadocon Peroxidass 2 cada pocillo y tapar con cubiarta adhesiva.

8) Agregar 100 plL de TMB (saczr el frasco solo cuando se vays utilizar) 2 cadz pocillo  incubar durante 15
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2.- valores de referencia

Version Vigente: 00

Prueba de TSH

Valores de referencia

Presunto sospechoso
Presunto negativo

Mayor a 10.0 yU/ml
Menor a 10.0 yU/ml

7. Control de Cambios:

Version i
Vigente Fecha Motivo
00 Septiembre 2019 Alta de documento
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