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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-0000-3452/19-1

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-0000-3452/19-1 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  BIODIAGNÓSTICO SA solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado: NEONATAL TSH 
Screening ELISA.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  
y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro denominado: NEONATAL TSH Screening ELISA, de 
acuerdo con lo solicitado por la firma  BIODIAGNÓSTICO SA, con los Datos Característicos que figuran al pie 
de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2019-96398901-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1201-314”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: NEONATAL TSH Screening ELISA.

INDICACIÓN DE USO: INMUNOENSAYO ENZIMÁTICO PARA LA DETERMINACIÓN 
CUANTITATIVA DE LA HORMONA ESTIMULANTE DE LA TIROIDES (TSH) EN RECIÉN NACIDOS 
USANDO MUESTRAS DE SANGRE QUE HAN SIDO SECADAS EN PAPEL FILTRO PARA COLECCIÓN 
903.

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES POR 192, 576 o 1920 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:

Reactivos 192 determinaciones 576 determinaciones 1920 determinaciones

Microplacas recubiertas 2 x (12 x 8) 6 x (12 x 8) 20 x (12 x 8)

Calibradores 0-5

Controles 1-2
1 bolsa de aluminio 2 bolsas de aluminio 5 bolsas de aluminio 



Conjugado TSH 1 x 300 µl 3 x 300 µl 10 x 300 µl

Tampón extracción 1 x 55 ml 3 x 55 ml 1 x 500 ml

Solución de lavado 2 x 55 ml 6 x 55 ml 1 x 500 ml

Sustrato cromógenico 1 x 25 ml 3 x 25 ml 1 x 250 ml

Reactivo de bloqueo 1 x 28 ml 3 x 28 ml 1 x 250 ml

 

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: VEINTICUATRO (24) meses desde 
la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: ZEN TECH SA. Liêge Science Park. Avenue du Pré Aily 
10, B-4031, Angleur. (BELGICA).

 

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

 

Expediente Nº 1-47-0000-3452-19-1
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ZenTech

NEONATAL TSH
Screening ELISA

E-GP-192C
E-GP-576C
E-cP-1920C

EsPAñoL (es)

ZenTech s.a.
L¡ége Science Park

Avenue du Pré A¡ly, 10
4031 ANGLEUR, Belg¡um
Tel- : + 32-(0\4-361.42.32
Fax : + 32-(0)4-367.00.63

info@zentech.be
www.zentech.be
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rso15223 ¡,lEDICAL DEVICES SYI\¡BOL SÍMBOLOS PARA APARATOS
DE USO EN ¡,llEOICINA

t STORAGE TEMPERATURE

LIMITATION

LIM¡TAC¡ON DE TEMPERATURA OE

ALMACENAMIENTO

SATCH COOE CóDrGo oE LorE

USE BY CoNSUMTR AMES DE

I trt CONSULT OPERATING
INSTRUCTIONS

CONSULTAR LAS INS]RUCCIONES
DE MANEJO O FUNCIONAMIENTO

d FABRIcAoo PoR

EE CAÍA!OGUE NUMBER NUMERo DE cATAtoGo

SYMBOLS (EDMA
recommendalions)

sf MEoLoS (r€comendacjones
de la EDIúA)

Numbér of determinations
(192 - 576- 1920)

Número de determ¡naciones
(192-576-1920)

Calibrátors Calibradores

Conlrol sérum

M¡crot¡ter plate Piaca de microvaloracion

Enzyme conjugate HRP conjugato

Extraclion solution Solucion de Extracc¡on

Chromogen Substrate Sustrato cromogeno

wash¡ng solut¡on to be d¡luted
ten-fold

Solución de lavado que debe
d¡lu¡rse '10 veces

Blocking reagent React¡vo de bloqueo
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

ESPANOL
lnmunoensayo enzimático para la titulac¡ón de la
Hormona Estimulante de la T¡roides en muestras de
sangre seca en recién nacidos.

E-GP-'192C
E-GP-576C
E-GP-,1920C

(192 tests: 2x (12 tiras x 8 pocillos))
(576 tests: 6x (12 tiras x 8 pocillos))
(1920 tests: 20x (12 tiras x I pocillos))

Diagnóstico in vitro (Solo para uso profesional)

1. USO PREVISTO

El cribado de Neonatal TSH Screening ELISA de Zentech es un
inñunoensayo enzimát¡co para Ia determ¡nación cuant¡tativa de la
hormona eslimulante de la liro¡des en muestras de sangre seca en
papellillro 903. Esle k¡t es especialmenle adecuado para la detecc¡ón
de h¡pot¡roidismo primario en rec¡én nacidos. Resultados elevados
indican la necesidad de hacer más estudios para evaluar
h¡pot¡ro¡dismo congénilo.

2. APLICACIONESCLíNICAS

La Hormona Estimulante de la Tiro¡des OSH) es responsable de
proveer el eslimulo primario para la síntesis y secrec¡ón de las
hormonas tirddeas tirox¡na (T4) y triyodotironina O3). Esta hormona
gl¡coproté¡ca €s secretada po. la glándula pituitaria anterior. bajo el
control del factor de liberac¡ón de tirolropina ORH), que es producado
en el hipolálamo. Las hormonas tiroidees producidas be¡o la dirección
de la TSH qercen un efeclo de retroal¡mentac¡ón negativa sobre la
glándula pituilaria que regula la secreción de TSH.
Esta relac¡ón de retroalimentación negativa entre le tiroides y la
pituitaria ¡mplica que la TSH eslará sjempre elevada en el
hipotiroid¡smo primario, a menudo a n¡veles muy a¡tos. Por lo tanto es
el tesl más sensible para hipot¡ro¡dismo, incluyendo equellos paciente§
cuyos valores de T4 aún se encuentaan dentro del rango normal (1, 2).
El hipotiroidismo pdmario congénito causado por atiro¡d¡smo y la
h¡poplasia, oc.ure en uno de cada 3.000 a 7.000 niños (3). El
h¡pot¡ro¡d¡smo trans¡torio y leve también puede ocurÍ¡r. especialmente
en n¡ños muy prematuros o con bajo peso al nacer (11, 13, 14).
Probablemenle es una de las causas más éütables de relárdo mental.
Estudios han demostrado que el d¡agnostico clin¡co precoz y posterior
tratamiento de este trastomo, geñeralmente denlro de las dos primeras
semanas después del nacimiento, liende a prevénir el retardo ñental
¡rreversible, d¡sfunción neurológica o ¡ncapacidad. (4, 5, 10).
Se ha sugerido que el método rñás efectivo para evaluar la función
tiroidea en un niño es combinándo un programa de cribaie de T4 y
TSH (4, 5. 6, 10,11, 12),. Esto se debe al hecho dé que e¡ cr¡baje de
TSH puede no detectar h¡poüroidismo de tipo secundario mientras que
algunas determinaciones de T4 pueden no detectar uñ hipotiroidismo
min¡mo. Por lo tanto la combinación de T4 y TSH le proporc¡ona al
médico ¡a mejor üsión general de la situación de la tiroides en el niño.
En aque¡los niños en los que existe la sospecha de presentar
h¡potiro¡d¡smo marginal o subclín¡co, r.rtilizando el procedimiento de
cribaie 6on una muestra de sangre s€6a, se debe realizar un test c,e
confirmacióñ utilizando suero para hacer delerminaciones de T3, T4 y
TSH como tamb¡én otros estudios de la tiro¡des, tales como
estir¡ulación controlada de la tiroides con TSH, c¡ntigraf¡a o ecografía
antes de coménzar la lerap¡a.
Se ha üsto que las concentreciones de TSH y T4 varián de acuerdo a
váÍiac¡one5 demográficas, edad del niño, sexo, peso y prematuridad.
Por lo tanto es ¡mportante que cada laboratorio delermine sus propios
valores norma¡es y lim¡tes tomando en cuenta las edades de los niños
01,13, 14).

3. PRINCIPIO DEL ENSAYO
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El cr¡bado para Neonatal TSH Screening ELISA es un inmunoensayo
enzimático para cuantificar la hormona tiroidea humana (TSH) us8ndo
mueskas de sangre seca.
El cr¡bado de para TSH es un ELISA en "sándwich", donde las t¡ras
están recubiertas con un anticuerpo anti- TSH que fija la TSH presente
en la mueslra. Después de la incubación y el lavado para eliminar el
material que no se ha füado, se agrega un anticuerpo monoclonal ant¡-
TSH conjugado con peroxidasa de rábano p¡cante (HRP) permitiendo
que se frje a la TSH.
Se forma el siguienté comple¡o:
Ant¡-fSH de ratón ' fSH ' Conjugado de ratón anti-TSH-HRP

Después de una ségunda incubación y lavado, el complejo inmune es
delectado por la reducc¡ón de la 3.3'-5.s'-letramet¡lbencidina (TMB) por
la HRP. El desarrollo clel color azul es dir€ctamenle proporcional a la
cantidad de antígeno en la muesfa o estánclar. La reacción enzimát¡ca
e§ deteñida agreoañdo ácido sulfúrico y se lee a una abso*añcia de
450 nm usando un lector de microplacas ELISA.

4. REACTIVOS QUE SE ADJUNTAN EN EL KIT

'I . i, lcroplacag recu b¡grtas: tiras rec u biertas con anti T SH

2_ Callb..dora. y controlos TSH: Bolsa de alum¡n¡o con los
cal¡bradores C0-C5 y los controles ¡nternos L'1-L2 (muestras de
sangre seca en papel 903 para loma de muestra, lsando una
matriz humana que cont¡ene una cañt¡dad espec¡l¡ca de TSH
humana).

Con¡ugado TSH: ant¡cuerpo ant¡-fsH conjugado con
peroxidasa de rábano p¡cante (HRPO) concentrado xl00-
Conservante: timerosal (0.02%). Precautión: Vea la secc¡ón 7 de
segur¡dad. D¡luya la soluc¡ón concentrada 't:100 con Tampón de
Extracc¡ón. p.ej. 250 pl + 24.75 ml.
Estab¡lidad después de la d¡luc¡ón:4 semanas a 4'C.

Tampón do Extracclón: V¡al con tampón l¡slo para usar con
albúm¡ñe d€ suero boüno (BSA) y Twe€n 20. Coñs€rvante:
Procl¡n 0.050/6

Soluclón do lavado: tampón de Fosfato con cletergente,
concentGdo x 10. Conservante timerosal 0.010/6.
Diluya la solución conceñkada 1: 10 con aguá dest¡lada o
d$¡onizada fresca y s¡n gérmenes p.ej 55 ml + 495 ml = 550m1.
La conservac¡ón a bajas t€mperaturas (2-8"C) de la solución de
levado concenkada pu6de produck la formac¡ón de cristale6-
Estos crislale6 se d¡suelven al calentÍ (37'C) o al diluir a
concentración de trabajo.
Estab¡lidad después de Ia dilución: 10 semanas a teñperatura
ambiente (2G25"C).

Sultrato Cromogonlco: 3.3' - 5.5' Tetramet¡lbencid¡na. Listo
para usaI.

Ro.ctlvo do bloquoo: H2SO., 0.5M. L¡sto para usar.

C¡nt¡B prra §gllar

3.

4.

5.

7,

8.
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Estado
físicoReactivos

192 576 't920

2x (12x8) 6x (12x8) 20x {12x8)
Listo para
uSar

Pocillos

Cal¡bradores 0-5
Control '1-2

1 bolse de
aluminio

2 bolsas de
aluminio

5 bolsas de
aluminio

lvlueskas de
sangre seca

Conjugado TSH 1 x 300 ¡rl 3x300pl 10 x 300 pl Concentrado
100x

Tampón
éxtraccióñ

'1 x55ml 3x55ml 1x500ml Listo pa.a
usar

1x500ml Coflcentrado
10x

Solución de
lavado

2x55ml 6x55ml

Sustrato
Cromogénico

'1 x25ml 3x25ml 1x250ml Listo para
usar

Reactivo de
bloqueo

1x28ml 3x28ml 1x250ml Li6to para
uSar

Cl¡tas para
sellar

2 6 0

Cantidad
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PROYECTO I\,IANUAL DE INSTRUCCIONES

5. ALMACENAJE Y ESTABILIDAD DEL KIT

Guarde el kit y los reactivos a 2-8'C en recipientes cerrados cLrañdo no
se use, pero asegúrese que todos los reactivos están equilibrados a
20-25'C antes de usalos. Manlenga las gotas de sengre sécá entré
2 y 8'C en la bo,sa original que contiene desecante. Se clebe tener
cuidado en se¡l¿rla bien. Rocomendamos qus prgfgaontsmoñto
ñantenga las got¿s de sangro a -20'C duranto po odos más
prolongados.
Las microplacas deben ser almaceñadas a 2-8'C. Una vez que la
bolsa de aluminio se ha abierto, debe ¿segur¿rse de sellarla de nuevo
cle manera segura.
Los reaclivos sin abrir mantienen la reactividad hasla la fecha de
caduc¡dad que se muestra en la et¡queta. No use reactivos más allá de
esa fecha.
lJna vez almacenados a 2-8'C. los reactivos abiertos conservarán su
reactividad durante dos meses.

6. MATERIAL NECESARIO PERO NO
SUMINISTRADO

a - P¡pet6 automát¡cas mult¡canal o con un canal para d¡spensar
volúmen€s de'10 a 1o00pl con una prec¡s¡ón de t 1.5% en el
rango de 1Gl00 pl.

- Un lector de m¡c¡oplacas capaz de leer absorbsnc¡as a 450 y
620 nm en modo de lectura de longitud de onda dual.

- Un perforador qu€ produzca d¡scos dé 3 mm (1/8").
- Un agitador de microplacas.
- Tarjetas de aecolección de muestra. La ¡nfqmac¡ón necesaria

mín¡ma impresa de antemeno debe ser:
- nombr€ del niño
- nombre de la madre
- númeÍo de idenlificac¡ón del pac¡ente
- fecha de nac¡miento
- §exo
- fecha de toma de muestra
- identmcac¡ón y direcc¡ón de quién la envia
- nornbre y ñúmero de teléfono del méd¡co
- fabr¡cante y número de lote del papel filtro indicado en el

papel
El papel filtro debe ser solo 903.

7. PRECAUCIONES

Para evitar cualqu¡er contaminación psraonrl o dol med¡o
ambléntE, se deben fomar las §igulentos precauclonoa:
- Ljtilice guantes désechables para manipular malerial

potencialmente infeccioso y real¡zar el análisis.
- No pipetee los react¡vos con la boca.
- Ouranté el enálisis no fume, coma, ni beba- Tampoco debe

aplicaase ningún c6mético.
- Todos 16 materiales de origen humano utilizados para la

preparación de este kit deben haber sido somélidos a análisis dé
HBsAg, añli-VlH y anti-HCV, coñ resultados negativos. Dado que
actualmenle ninguna prueba puede garant¡zar la total ausencia de
ésto§ virus, todos los reactivo y las muéstras utilizaclG para el
análisis deben ser considerados como potencaalmente ¡nfecc¡osos;
por lo lanlo, los desechos de los análisis deben ser
descontaminados y eliminados con areglo a los procedimientos de
segur¡dad establecidos. El rÍaterial de§echable que sea ¡ñflamable
debe ser ¡ncinerado: el material desechable no inflamable debe ser
esterilizado en autoclave, al meños duranle t hora a 121'C. A los
desechos liquid06 debe añadirse hipoclorilo sódico en una
concentración final al 3%. Deje que el hipoclorito actúe duranle
30 minutos, como mínimo. Los desechos líquidos que contengan
ácido deben ser neutrali¿ados con cantidades de base apropiadas
antes deltratamiento con hipoclorito sódico.

- Evite salpicaduras y la formación de aerosol; en caso de
salp¡caduras, lave cuidadosamente con una solución de hipoclorito
sódico al 30¿ de sodio y déseche este l¡quido resLrltante de la
limpieza como residuo potencialmente infeccioso.

o

I
Alqunos reáctivos conlienen azida de sodio como consetuante;
para evitar la formación de azidas metál¡cas explosivas en
cañerías de plomo y cobre, los reactivos deben desecharse por los
desagües correspondientes con grandes canlidades de agua.
El sustralo cromogénico y el reactivo de bloqueo se deben
manejar con cuidado. Evite el contacto con la piel, los ojos o las
membranas mucosaa. En caso de accidente, aclare con
abundante agua corr¡ente.
La solución de lavado y el conjugado contienen T¡merosal.
El tampón de extracción contiene Proc¡in. Este producto es
altamente tóx¡co si se inhala. se kaga o por contacto con la piel.
Mantenga alejado de la com¡da o bebida.
Use ropa y gafas de protección. En caso de contaclo con la p¡el o
106 ojo6, eniuague muy bien con agua. Eñ caso de un accidente
consulte ¡nmediatamenle a un médico y muéskele la etiqueta del
producto.
La solución de bloqueo cont¡ene ác¡do sulfúrico (4,9% w/w)
(H331/H314i H315)

lñd¡cacion€s de peligro
H331 Tóx¡co en caso de ¡nhalac¡ón
H3'1,1 Provoca quemaduras
H315 Provoca iritac¡ón culánea

Prra obtener frluttado3 repaoduc¡ble3, s€ dob€n obaorvar la§
.¡gu¡ent a roglar:
- No m€zcl€ los reacl¡vos de d¡¡/ersos números de lote o de otro6

labr¡cante§.
- No congele los equipos.
- 56 r6om¡enda r€spetar estnctamente los p¡azos y las

temperaturas espec¡ficos de ¡ncubacjón para oblener resultados
exactG.

- Pe.m¡ta que las t¡ras de microplacas y los react¡\¡os se adapten a la
temperatura amb¡enle antes de ab os y usañ6.

- No ut¡l¡ce los react¡vos después de su fecha de caduc¡dad.
- El lavado ¡ncompleto o inelicaz puede causar una pérd¡da de

precisión y aumentar el ruido de fondo.
- Ut¡lice lidrio escrupulcsamente limp¡o, libre de cualqu¡er

contaminac¡ón por iones del metalo suslanc¡as oxidantes.
- LJt¡l¡ce agua destilada almacenada en rec¡pientes perfectamente

limp¡os.
- No ut¡l¡ce un suero conlam¡nado por m¡qobiG o úna múeslta

turbia.
- Las contaminac¡on6 cruzadas de los reaclivo6 o las muestras

pueden causar resuliados falsos. Utilice uña extremidad l¡mpia,
nueva. desechable de la p¡peta para cada manipulacióñ de
reactivo o ñue§ta.

- No exponga el substrato a la luz dureñte €l almacenamiento o la
¡ncubación.

- S¡ga los t¡empos de ¡ncubación exactos. Dispense el cromógeno y
el reacüvo de bloqueo en no más de !4 minutost d¡spense los dos
reactiv6 en la m¡§ma secuencia-

- Centidados residuales de az¡da de sodio (NaN¡) pueden destruir la
actividad €nzimát¡ca de la conjugac¡ón.

- Rastr6 de hipoclor¡to pueden destruir la act¡vidad biológica de
muchos reactivos.

Una variedad de factores inflúencian el resultado del análisis. Esto§
incluyen la exactilud y la reproductibilidad del p¡peteado, el fotóñetro
usado, y el re§peto del t¡empo de ¡ncubación durante el anál¡sis.

8. TOMA OE MUESTRA

ldealmente la sangre debe ser tomada entre el tercer y quinto día de
vida (49 a 120 horas despuás del nac¡miento).
Tome la sangr€ del talón del niño usando solo la porción medial (más

cerca de la linea central del cuerpo) o lateral (má5 aleiada de la línea
central del cu6rpo) de la superficie plantar (para camina0. La colección
de sangrs de okas áreas del pie del niño p. ej. el arco, puede resultar
en daño a un nervio, lendón o cartílago
Rellene ¡a información necesaria en el formulado de recolección de
sangre o tarjeta (vea sección 6).
Para aumeñtar el flujo de sañgre local, entibie el sitio de punción de la
piel usando una toalla tibia (<42'C) y húmeda aplicándola al lugar
durante 2-3 m¡nutos. Del m¡smo modo manleniendo la elremidad del
niño bajo el niveldel corazón, aumentara elflujo venoso.
Limpie la piel con alcohol
estéril y de,€ la piel secar al a¡e

| 70o/o (ul\t). Limpie con una gasa

N EONATAL TSH Screcning ELISA / E-GP-MZ-o12 / 04-19

BIODIAG
LAURA E. MER

o

OIRECTORA fECNICA
BIOOUIMICA
APOOERADA

Se puede encárgar más solución úomogénica, reaclivo de bloqueo y
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PROYECTO I\¡ANUAL DE INSTRUCCIONES

Pinche el talón con una lanceta estéril (2.4-2.5 mm de largo) o con un
aparato para lancetas automático. Limpie la primera gota de sangre
con una gasa estéfil.
Suavemente toque con un lado del papel filtro una gota gaandé de
sangre y de una vez permita que uná cant¡dad suficiente de sangre §e
absorba en el papel de modo de cubrir totalmente el circulo pre
impreso. Asegúrese que la sangre ha penetrado y saturado el papel
examinando ambos lados del papel. Repila el procedimiento para
llenar el número necesario de círculos pre irñpresos en la tarjeta para
loma de mueska.
No apriele o exprirna el lugar del pinchazo durante la colección ya que
puede causar hernól¡sis o dilución de la mueslra con fluidos deltejido.
No aplique gotas suces¡vas de sangre al mismo circulo pre impreso. Si
el flujo sanguineo dism¡nLrye anles de terminar de llenar el circulo pre
impreso, repita la toma de muestra en un nuevo circulo.
Notoque o ma¡che las gotas de sangre.
Deje que la muestra de sangre se seque al aire en una posicióñ
suspendida hor¡zontalmente por tres horas a temperatura ambiente
(18-22"C) apartada del sol directo o fumte de calor, eütando que las
muestras tomen contacto con ninguna superfcie.
Organice transporle de la tarieta de loma de muestra al laboratorio
donde se exañinará dentro de 24 horas de tomada la muestra. No se
debe usar sangre de cordón como muestra.
Para almacenarlas por largo tiempo las muestras deben ser
manlenidas a -20"C en un ambienle a prueba de humedad.

9. PROCEOIMIENTO DEL ENSAYOo

o

La conf¡ab¡lidad de los resultados dependerá de la estricla adhssión al
proced¡mienlo descrito.
D¡slribuc¡ón sugerida para la placa del ensayo (inclu¡do solo como gú¡a).

e!epc!39i9!-deJe-o.aes!!a:
1. Todos los reactivos y muestras deben ser equilibrados a

temperatura ambiente anlé§ dé usar.
2. Seleccione el número necesar¡o de tiras de microplaca y

colóquelas en el sostén de t¡ras considerando el número de
calibradores, contÍoles L1-L2 y muestras que seÍán éx¿minadas.
Se recomienda realizar la curva eslándar en duplicado.

3. Siguiendo la distribución sugerida para la placa, pelore muestras
de sangre de 3 mm ('ll8") de diámetro de los calibradores (C0 ¿
C5) y controles (L'1 y L2) dentro de sus respectivos pocillos.
Perfore les muestras de los pacientes deñt.o de los pocillos
individuales que quedan tomando nola de la ubacación de la
muestra de cada paciente en la placa. Las mueslras deben ser
perforadas en el centro de los discos-

No autoclave loG calibradores, controles internos o muestras de
pac¡entes antes de hacer la perforación.

Exlr¿cción de fSH
1. Agregue 100lrl de solución de extracción a cada pocillo. Cada

pocillo debe ser examinado visualmente para asegurar que las
muestras de sangre estén totalmente sumergidas en eltampón de
extracción. Cubra los pocillos con cintas selladoras para prevenir
evaporación.

2. lncube la p¡aca por t hora a temperatura ambiente en un agjtador
de microplacas (la veloc¡dad recomendada es de 900 rpm).
Asegúrése revisando en forma per¡ód¡ca üsualmente que cada
disco este lotalmente sumergido en el tampón de extracción.

3. Durante esta inü.rbación, prepare lá solucióñ de lavado de trabajo.
(Veasecc¡ones4-5)

4. Después de la incubación vacie todos los pocillos completamenle
¡nvirtiendo la placa. Asegúrese de que todas las muestras de
sangre sean eliminadas. Refiérase a la sección 7 para el¡minación
adecuada de muestras biológicas.

5. Lave cada pocillo 3 veces con 350 plde solucaón de lavado diluida.
Después de cada lavado, asegúrese de todos los pocillos estén
vacíos (líqu¡do restante < '15 Ul). Después del último lavado,

1 2 3 4 5 6 7 I I 10 11 12

c0
C1
c2
c3

E c4 c4
F C5 C5

L1 L1

H L2 L2
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3(
remueva cuidad06amente todo el fluido excedente golpeañdo las
tiras sobre papel absorbente antes del paso sigr.riente.Por favor
leñga en cuenta que un lavado incompleto o ineficiente dará como
resullado una rña¡a prec¡sión y un fondo elevado.

Fafi ac¡ón de I c oñ p lejo in nu n e
Agregue 100 pl del anticuerpo conjugado con la peroxidasa a cada
poc¡llo. Cubra los poc¡llos con una cubierta auloadhesiva. lñcube por 1

hora a temperatura ambienle en un agitador de m¡croplacas (la
veloc¡dad recomendada es de 900 rpm). Después de la incubación
repita el lavado como se de§cribió anleriormente.

Genercc¡ón del color
l. Dispense '100 plde solución de fMB a tod6 los pocillos.
2. lncube por 15 minutos a ternperatura ambiénte (15-30'C)

manteniendo la placa fuera de la luz y s¡n agitar.
3. Oespués de 15 minutos de incubációñ detenga la reacc¡ón

en¿imálica agregando 100 pl de solución bloqueadora a todos los
poc¡llos.

Lécluté cté le olaca
M¡da la absorbanc¡a a 450 nm. Se recom¡enda la leolurá de
long¡tud de onda dual usando 620 nm o 630 nm como referenc¡a
p6ro no es obligatorio. La ab§orbanoa d€be ser ieida llÉlEojc
2o_Eti!!¡rc§ de compl€lado el ensayo.

Procedim¡ento automatizado

El procedim¡ento aulomatÉado s¡gue lc protocolG suminist¡ad6 con
la máqu¡na.
Tenga cuidado de que 106 punzones lendrán que ser retirado de la
placa de ñicroütulación después de la prime¡a incubación.
Se puede encargar más soluc¡ón cromogénica. react¡vo de bloqueo
ysoluclón de lavado para el proced¡m¡ento automatrzado, utl¡zando
la aeterenc¡a:
E-Ll-000: Reactlvos ad¡c¡onales para elcribado de rec¡én nac¡dos
T¡eñpo en el procedimiento autoñet¡¿ado: 2.5 horas

10. CÁLCULO OE RESULTADOS

Cu,va detitulac¡ón
COMPRUEBE EN LOS INSERTOS EN LAS CAJAS DE CADA LOTE
LOS VALORES EXACTOS DE LOS CALIBRADORES Y CONTROLES
La cant¡dad de TSH en la muestra del paciente se calcula a parlir de
una curva estándar cal¡brada contra la Preparación de Referencia
ISNS para Cribaie Neonalal de t¡rotropina fen¡lalan¡na y 17-alfa
hidrory-progesterona en muestras de sangre.

Los válores de TSH eslán e¡presados en ur¡¡cladea de sangre total-

Para convers¡ón de unidades use la siguienle relación:
plu/mlsangre = plu/ml suero I 2.2

1. Calcule el promedio de las absorbancias en duplicado para lodos
los calibradores. referencias y pac¡entes.

2. Dibute un gráfico sem¡-log como sigue:
ORDENAOAS: densidad ópüca medida para cada celibrador
ABSCISA: concentrac¡ón de cada calibrador (escala decimal
logarítmica)

3. Trace los valorea de la densidad óptica de las múestras en la curva
D.O. = f (concentración C)

4. Lea en la abscisa el valor de concentración

Un ajuste t¡po sp¡ine cúbico anclado puede usarse para calcular los
resultados,
Los resultados de un ensayo típico se muestran más abajo. Esta curva
es sóto una ltus¡rac¡ór, y no debe ser usada para calcular resultados
de pacient6s.
La concentrac¡ón máxima qug pueda ser informada 68tá llm¡tada
por la3 qar¿ctoaÉticas de rend¡m¡ento l¡rie¡l dol fotómotro u6ado.
Sl ol valor do la OO dol callbrador má9 alto eslá por sobre el .ango
det fotómotro, osto cal¡br¿dor debo ror omltldo dol tmzo 6n la
culva dql cal¡bEdor. Dol miamo modo, cualqu¡or musatra quo
tqoga valore3 por sobro 9l rango dsl lector de m¡croplacas,
slmplomento dobo aor lnfomada coño mayo¡ que sl cal¡brado.
más alto ac€ptedo.
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0 0,018

I 0,163

18 0,485

37 0,797

1.540

CAL O

CAL ,1

CAL 2

CAL 3

CAL 4

CAL 5 150 3.456

0,5

11. CONTROL DE CALIDAD

a

o

Los controlé§ interno§ (L1-12) incluido§ en el k¡t deben ser conlrolados
rulinariamente para comprobar s¡ las concenlrac¡ones medidas se
mantienen denko de los valores establec¡dos. Estos confobs proveen
de valica información con respeclo a si el kil esta funcionando de
acuerdo a la6 especificaciones del fabr¡cañte.

I2. RANGO NORMAL SUGERIDO

Se analizaron 219 muestras de sangre seca- Eslas muestras provienen
del c.ibado de bebés de la provincia de Lieja (Bélgica). Todas estes
muestras son negativas.

Un método in¡cial que utiliza el percentil 99 permite determinar un cone
provisional de 7,1 5 plU/ml de sañgre.

Recién nacidos de 3-5 días: menos de 7,15 plU/ml (sangre total).

El rango normal y el corte sugeridos son solamente orienlalivos. Cada
laborator¡o debe establecer unos limites y un rango específlco basados
en eldesempeño del ensayo en su láboratorio y con las caracteríslicas
demográficas de su población.

13. DESEMPEÑO DEL ENSAYO

a. L¡m¡te de detecc¡ón {basado en CLSI EP'i7-A)

El lírnite de detección (LD) es la cantidad más baja de analito
en una mu€§tra que puede deteclarse con probabilidad
(decleradá), áunque es probable que no se cuantiflque como
un valor exacto,
El LD del ensayo se calcula a pertir de los resullados para
muestras muy bajas, analizadas en 60 mediciones como
miñjmo dé variás ñatr¡ces y d¡stribuidas en varios dias. Esta
prueba se realizó en lmmunomat.

El LD es 1,044 ylu/ml

NEoNATAL TsH scrcénins ELrsA/ E-GP-MZ-012 /o+ ,, /^)
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Varlabllldad dentro del en8ayo (baaado on CLSI EP5-A2)

El análisis de muestras de control (3 concentraciones) se repite
20 veces. De los 20 resultados para cada muestra de control, se
calculan el valor promédio, la desviación éstándar dé la distribución de
los valores y el co€4iciente de variac¡ón corespondiente.
Los resullados se muestran en la tabla siguiente.

Var¡abil¡dad entre ensayo3 (basada en CLSI EP5.A2)

La variab¡lidad entre ensayos se determ¡na corl controles ¡nternc.
Cada conlrol se deposita por cuadruplicado en cada le6t (7 ensayos)
El promedio, la dosviación esiándar y el coef¡c¡enle de variac¡ón se
calculan en func¡ón de las med¡as para cada test para m¡nim¡zar la
infruencia d6la variab¡lidad enlr€ €nsayos.

La tabla s¡gu¡enle resume los resu¡lados oblenido§.

c. Reactividad cruzada

La reactividad cruzadá del Neonetal TSH Screening ELISA ha sido
calculada en % peso/peso. No se ha ¡denl¡fcado n¡nguna otra
sustancja que ¡nterfi era.

.I4. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

El cribaje de Neonalal TSH Screening ELISA es un método de
detecc¡ón para medir la concentración de TSH en muest¡as de
sangre de recién nac¡d06.
Resulledos elevados no constiluyen por si mismos un diagnoGtico
de hipoti¡o¡dismo primario congénito pero ind¡can la necesidad de
seguir estudiando al rec¡én nacido del que se ha recib¡do una
muestra presúntamenl€ pos¡tiva.
Para asegurar resultados exactos y conflables asegúrese de.que
todos los discos con muestras de sangre eslén sumerg¡dG en la
solución de extracción durante el periodo de ¡ncubac¡ón.
Sé recomienda adherirse estrictamente ¿l protocolo para oblener
resultados conliables. Cualqu¡er modificación o cambio hecho al kit
o el procedimiento del ensayo estarán bajo la responsabilidad del
usual¡o.
Este ensayo se debe realizar con muestras de sangré seca
tomados exclusivámenle con un papel filtro 903.
No use sangre de cordón.
La conceotrac¡ón de TSH puede ser afectada por variaciones
demográficas, pe§o del niñ0, edad, prematuridad y si son gemelos.
Los láboralodos deben tener en cuenla todos estos factores.

1 6,30 052 8,2
2 32,81 2,83 8,6

3 67,05 6,08 9,r

1 6.7 0.5 5,9

2 1,8 8,4

8,23 64,2

4 95,8 7,7 8,r

TSH

hLH

hCG

hFSH

100

1

< 0,05

1

ll¡uoal á I l,romedlo (x¡Ulml) DE {dutml} cv t%)

Mue6t-¿ | Promedio iplu/mt) I oe Jetur,nrl t cv r%)

Homona Peptldica Raactividad guzada (.Á)
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