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1. Alcance:

Aplica al personal que labora en el laboratorio central del Antiguo Hospital Civil de Guadalajara “"Fray Antonio
Alcalde” (AHCGFAA) que procesa la solicitud, andlisis de examenes especificos para determinar anticuerpos 1gG
e IgM del virus del dengue. El ensayo inmunocromatografico in-vitro-rapido permite analizar en sangre, suero y
plasma en una forma precisa.

2. Documentos Aplicables:

l. NOM-007- SSA3-2011 para la Organizacion Funcionamiento de los laboratorios clinicos.
L NOM-078-SSA1-1994, que establece las especificaciones sanitarias de los estandares de calibracion
utilizados en las mediciones realizadas en los laboratorios de patologia clinica.
Il NOM-064-SSA1-1993 que establece las especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos utilizados
para diagnostico.
.  NOM-017-STPS-2008 relativa al equipo de proteccion personal para los trabajadores en los centros de
trabajo.
V. NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacién y comunicacion de peligros y riesgos por
sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo
V.  NOM-025-STPS-2008 condiciones de iluminacién en los centros de trabajo.

VI. NOM-026-STPS-2008, colores y sefales de seguridad e higiene, e |dent|f|cac:on de riesgos por fluidos
conducidos en tuberias

VII.  Bitacora de registro, control de calidad interno.
VI NOM 087 ECOL SSA-1-2002 .Proteccion Ambiental. Salud Ambiental- Residuos peligrosos biolégico-
infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.
IX.  Manual de Bioseguridad. (BM-CH-LC-01).
X. Etiqueta codigo de barras para registro e identificacion de tubo de muestra del paciente.
Xl.  NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002 Proteccion ambiental-salud ambiental-residuos peligrosos biolodgico-
infecciosos-clasificacion y especificaciones de manejo.
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3. Definiciones:

Dengue: Es una enfermedad virica transmitida por mosquitos que se ha propagado rapidamente en todas las
regiones de la OMS en los ultimos afios. El virus del dengue se transmite por mosquitos hembra principalmente de
la especie Aedes aegyptiy, en menor grado, de A. albopictus... La enfermedad esta muy extendida en los tropicos,
con variaciones locales en el riesgo que dependen en gran medida de las precipitaciones, la temperatura y la
urbanizacién rapida sin planificar.

El dengue es una infeccion virica transmitida por mosquitos.

La infeccion causa sintomas gripales y en ocasiones evoluciona hasta convertirse en un cuadro potencialmente
mortal llamado dengue grave.

En las dltimas décadas ha aumentado enormemente la incidencia de dengue en el mundo.

Alrededor de la mitad de la poblacién del mundo corre el riesgo de contraer esta enfermedad.

El dengue se presenta en los climas tropicales y subtropicales de todo el planeta, sobre todo en las zonas urbanas
y semiurbanas.

En algunos paises asiaticos y latinoamericanos el dengue grave es causa de enfermedad y muerte en los nifios.
No hay tratamiento especifico del dengue ni del dengue grave, pero la deteccion oportuna y el acceso a la
asistencia médica adecuada disminuyen las tasas de mortalidad por debajo del 1%.

La prevencion y el control del dengue dependen de las medidas eficaces de lucha antivectorial.

Los organismos reguladores nacionales de varios paises han registrado recientemente una vacuna contra el
dengue con miras a su utilizacién en personas de entre 9 y 45 afios que viven en zonas endémicas.

Condiciones de Almacenamiento: Condiciones de las 4reas de conservacion de los reactivos y demas insumos
para la salud las cuales estan definidas con base a los resultados de los estudios de estabilidad realizadas de
acuerdo a la norma oficial mexicana (NOM) vigente que corresponda.

Cuando un texto menciona una temperatura sin indicacion en cifras, los términos generales utilizados tienen el
significado siguiente:

Temperatura fresca o fresco: Entre los 15 y 30 °C y secos con humedad relativa no mayor del 65% lugar fresco
y seco.

Temperatura de refrigeracion: Entre 2 y 8°C.
Temperatura de congelacion: Entre -25°C y -10°C.

Plasma Sanguineo: Es el elemento liquido de la sangre donde estan en suspension los glébulos rojos, los
globulos blancos y las plaquetas. Representa el 55% del volumen de la sangre.

Sangre: Es un tejido conectivo liquido, de color rojo en los vertebrados, que, impulsado por el corazén, circula por
los vasos sanguineos del cuerpo de las personas y los animales, transportando oxigeno, alimentos y productos de
desecho.

"la sangre esta formada por el plasma, que lleva el agua y sustancias en disolucién, y por las células sanguineas;
la sangre hace de intermediaria entre los elementos anatémicos y el medio exterior".

Fecha de Caducidad: Es el dia limite para un consumo éptimo desde el punto de vista sanitario.
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Antigeno: Es una sustancia que desencadena la formacion de anticuerpos y puede causar una respuesta
inmunitaria. La definicién moderna abarca todas las sustancias que pueden ser reconocidas por el sistema
inmunitario adaptativo, bien sean propias o ajenas.

Anticuerpo: Proteina elaborada por las células plasmaticas (tipo de globulo blanco) en respuesta a un antigeno
(sustancia que provoca que el cuerpo reaccione mediante una respuesta inmunitaria especifica). Cada anticuerpo
se puede unir a un solo antigeno especifico. El propésito de esta unién es ayudar a destruir el antigeno. Algunos
anticuerpos destruyen los antigenos directamente. Otros facilitan la tarea de los globulos blancos para destruir el
antigeno. Un anticuerpo es un tipo de inmunoglobulina.

In-Vitro: Se refiere a una técnica para realizar un determinado experimento en un tubo de ensayo, o generalmente
en un ambiente controlado fuera de un organismo.

4.- Material y Equipo:

Cassette de Prueba. La Inmunocromatografica es una de las técnicas de inmunodiagnéstico mas modernas
cuyas principales ventajas son la simplicidad y rapidez de la prueba. Cada vez son mas las aplicaciones de
esta tecnica, tanto en el ambito de los test, debido a que no es necesario reactivos ni instrumentacién
adicional, como en el campo clinico.

Se puede realizar mediante un dispositivo simple desarrollado para detectar la presencia (o la ausencia) de
un compuesto objetivo en la muestra (la matriz). Este tipo de pruebas son utilizadas cominmente para el
diagnostico meédico tanto para pruebas en casa, o de empleo en el laboratorio. Se presenta en un formato de
tira, en el cual la muestra problema fluye a lo largo de un sustrato sélido por medio de una accién capilar.

Desecante.

Diluyente de muestra (3ml/4ml) por frasco.
Lanceta y el dispositivo de recoleccion sangre
Guantes.

Reloj o cronometro.

5. Desarrollo:

No. Responsables Descripcion de la Actividad

PREPARACION DE LA MUESTRA.

de flebotomia.

de recepcion a pacientes hospitalizados.
Prepara la muestra recolectada por Venopuncién, (Ver MP-CH-LC-01).

Recoge muestras de pacientes de recepcion y de los cubiculos 2, 3, 4, 5y 6 del area

5.1.1 Q.F.BITCL Nota: Las muestras de los cubiculos corresponden a pacientes de consulta externa y

5.1.2 Q.F.BITCL correspondiente a cada paciente.

en plasma o suero. Ver anexo 1

Identifica las muestras mediante la etiqueta de codigo de barras colocado en el tubo

*Nota: El analisis de Anticuerpos IgG e IgM del virus del dengue se puede realizar
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Revisa condiciones optimas de las muestras, Suero o plasma, NO HEMOLIZADA y
volumen mayor a 150pL.

;: MUESTRA OPTIMA? ENTONCES
é
5.1.3 QF-BITCL Sl Continua en 5.1.4
NO Rechaza y solicita nueva muestra. Registra las
observaciones en la lista de trabajo del sistema
informatico.
5.1.4 Q.F.B/TCL Centrifuga las muestras de pacientes durante 10 min. A 3500 rpm.
Separa el suero o plasma de la sangre tan pronto como sea posible para evitar la
5.1.6 Q.F.B/TCL hemolisis

Nota; Utilice solo muestras claras, no hemolizadas.

PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR LA PRUEBA.

5.2.1 Q.F.BITCL

Retira el dispositivo de prueba de la envoltura, metalica, rompiéndola en la muesca
y coloque el dispositivo de prueba en una superficie uniforme (Ver anexo3).

5.2.2 Q.F.BITCL

Anada 5ul de muestra de sangre con pipeta a el area superior (cercana a la ventana
de prueba) del pocillo de muestra del dispositivo (sostenga la pipeta verticalmente
y gentilmente toque el extremo contra la almohadilla dentro del pocillo de muestra
para transferir

5.2.2 Q.F.BITCL

Afiade 2 gotas (80pl) del diluyente de muestra al mismo pocillo de muestra de
prueba

5.2.3 Q.F.B/TCL

Lee los resultados en 10 minutos.
Nota: Muestras fuertes positivas , pueden producir resultados positivos en tan solo 1
minuto y confirmar resultados negativos en 20 minutos

INTERPRETACION DE

RESULTADOS

5.3.1 Q.F.BITCL

Observa el Cassette de diagnodstico:

NEGATIVO.- Una sola banda de color rosa, aparece en el area de control que indica
un resultado para la infeccién por dengue.

POSITIVO.- Bandas de color rosa aparecen en el area de control (C) vy la regién T1
ylo T2.

1) 1gG E IgM positivos bandas visibles en T1 y T2 indica resultado positivo para una
posible infecciéon primaria tardia o infeccion secundaria aguda.

IgM Positiva, una banda visible en la region T2 lo que indica resultado positivo, para
una posible infeccion secundaria o una infeccion previa.

IgG Positiva.- Una banda visible en la region T1, lo que indica resultados positivos
para una posible infeccién primaria del Dengue.

| ¢(MUESTRA INVALIDA? | ENTONCES |
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B | ] 8l [Continuaen5.3.1 [
‘ | S— 'NO Reporta en el sistema informatico ] |
Ver Anexo 4.
| | _
541 | Q.F.B/TCL Elimina todo el Cassette de Diagnostico directamente. Ver Manual de
‘ ‘ Bioseguridad. (BM-CH-LC-01).
542 [QFBITCL | Limpiasuareade trabajo dejarlo en dptimas condiciones de higiene y aseo.
| Limpia su mesa de trabajo, o realiza utilizando hipoclorito de sodio al 5% en una ‘
dilucién de 1:10 de acuerdo a las indicaciones del fabricante.
| Coloca los materiales de desecho en los contenedores especiales del Manual de ‘
procedimientos de bioseguridad dad en las diferentes areas del laboratorio de

‘ patologia clinica (BM-CH-LC-01). '

6. Anexos

Anexol. Tubo con tapén morado  con | Anexo2. Tubos Microtubo pediatrico tapén dorado y |
anticoagulante EDTA K. rojo.
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Anexo 3

ANEXO 4

For Ns1 ForlgG/igM

8~10 drops of serum
or plasma

Biz = . ] eBeH s

Positive Negative Invalid 19G igMm  igM/igG

Positive Positive Positive Negative
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