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1. Alcance:

Este instructivo de trabajo aplica a las muestras de donadores con resultados reactivos
para los anticuerpos anti-VHB en las pruebas de tamizaje repetidamente reactivas,
segundas muestras o muestras de externos.

Se describe desde la recepcion de muestras hasta el registro de resultados.

2. Documentos aplicables:

FT-IS-BS-01 Tarjeta de registro de donador

FT-IS-BS-50 Resultados Prueba confirmatoria para el virus de Hepatitis tipo "B"
IT-IS-BS-21 Instruccion de Trabajo Biovigilancia.

PR-IS-BS-13 Procedimiento Determinaciones Analiticas de Agentes Transmisibles por
Transfusion.

N/A Libro prueba confirmatoria HBsAg

N/A Carpeta de serologias reactivas HBsAg

N/A Listado de donadores reactivos

N/A Sistema informatico

N/A Libro de Serologias (con numero secuencial).

N/A Libro de serologias reactivas

N/A NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.

N/A Expedientes Serologias Reactivas.

N/A Manual de operaciones Architect

N/A Solicitud externa
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3. Definiciones:

Expediente clinico completo: FT-IS-BS-01 Tarjeta de registro de donador completa
firmada por médico y firma o huella del donante, FT-IS-BS-02 carta consentimiento
informado para donadntes de sangre o componentes sanguineo para uso alogénico firmado
por medico y firma o huella del donante, N/A resultado de biometria hematica completa,
FT-IS-BS-36 Autoexclusion del donante, N/A resultado de ensayo validado de HIV Ag/Ab,
HBsAgQ2, Anti-HCV, Syphilis y Chagas, Brucella y resultado de NAT para VHC, VHB y VIH.
DGP: Cédula registrada ante la Direccion General de Profesiones.

4. Material y Equipo:

Reactivo HBsAg Quality II Confirmatory

Guantes desechables

Pipetas automaticas de volumen variable (10-100 pL, 100-500 pL)
Centrifuga

Copillas

Puntillas

Diluyente manual

Controles y calibradores

5. Desarrollo:

No. | Responsable | Descripcion de la Actividad

oo Toma listado de solicitud externa en: muestras de externos.
=l | Kimicn /S TLE Imprime N/A listado de donadores reactivos del N/A sistema
informatico; del N/A Libro de Serologias (con numero secuencial,
N/A Libro de serologias reactivas y/o expedientes clinicos
completos del donador, archivados en N/A Expedientes Serologias
Reactivas correspondiente al nimero de unidades reactivas y
fechas a analizar cuando se trate de muestras de donadores.
Corrobora la existencia en seroteca (muestras del tubo primario,
de alicuotas del plasma, o segundas muestras), en las gradillas
en el ultracongelador de las determinaciones analiticas a realizar
y atempera. Ver PR-IS-BS-13 Procedimiento Determinaciones
Analiticas de Agentes Transmisibles por Transfusion.
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Muestras suficientes, adecuadas, no lipémicas y no
hemolizadas? -

SI Las muestras congeladas se descongelan totalmente,
se mezclan y se centrifugan 10 minutos a 3500 rpm

NO | En muestras insuficientes, inadecuadas, lipémicas o
hemolizadas las reserva y solicita nueva muestra,
registrandolo segln aplique en la solicitud externa o en
FT-IS-BS-01 Tarjeta de registro de donador. Lo notifica
a médico coordinador.

2 | Quimico/ |0 OCEDIMIENTO DEL ENSAYO:
e Pasol: Corrobora en el equipo  automatizado de
quimioluminiscencia que el lote de reactivo a utilizar este activo,
si no es asi, calibra con el calibrador HBsAg Qual II, ver N/A
manual de operaciones Architect.
Paso 2: Corre Unicamente el control positivo de HBsAg Qual II, si
el control no esta dado de alta seguir N/A manual de operaciones
Architect.
Paso3: Validado el control, las muestras se procesan
colocandolas en copillas e identificdindolas de manera manual, ver
N/A manual de operaciones Architect.
PROCEDIMIENTO DE DILUCION DE MUESTRAS:
 Dilucién 1:500 afada 25 ul de la muestra del paciente a 475 ]
de diluyente manual para una dilucién 1:20
» Afada 20 pl de la dilucion 1:20 a 480 ul de diluyente manual
para una diluciéon 1:500
 Dilucion 1:20000 afiada 25 pl de la dilucién 1:500 a 975ul de
diluyente manual
5.3 Quimico / I_Ieg_istra el resu_lg_a_gg y la intt.arprgxggién de los resultados
TLC siguiendo el estricto apego al inserto.
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B I Dilucion | HBsAgQ2 C2 | % de Interpretacion ||
. S/CO neutralizacién final
< 0.70 No aplicable No confirmado
<10.00 <50% No confirmado
S > X0 057 15 250% Positivo confirmado
Sin diluir 2 10.00 <50% Repita el andlisis
usando una dilucién
- 1:500
<0.70 No aplicable No confirmado
> 0.70 250% Positivo confirmado
1:500 > 0.70 <50% Repita el analisis
usando una dilucién
1:20000
<0.70 No aplicable No confirmado
1:20000 |>= 0.70 250% Positivo confirmado
| = 0.70 <50% INo confirmado
Si'la muestra requiere dilucién pasar a 5.2 a partir del paso 3
Realiza el registro de los resultados, si las muestras analizadas
corresponden a solicitud externa en FT-IS-BS-50 Resultados
Prueba confirmatoria para el virus de Hepatitis tipo "B" y ademas
en N/A Libro prueba confirmatoria HBsAg, en el apartado de NO
DONADORES, se registra el nimero de lote del reactivo utilizado,
la marca, caducidad, fecha de realizacion y nombre completo de
quien realizo la prueba.
5.4 Quimico / Registra los resultados de dogadores en !-—I'-IS-BS.—OI Tarjeta de
TLC registro de donador y N/A Libro serologias reactivas y en N/A

Libro prueba confirmatoria HBsAg, en el apartado de
DONADORES, se registra el nimero de lote del reactivo utilizado,
la marca y caducidad, fecha de realizacién y nombre completo de
quien realizo la prueba.

Registra los resultados e interpretacion del ensayo para el
antigeno de superficie del virus de la hepatitis B, en N/A libro
prueba confirmatoria HBsAg y los resultados del porcentaje de
Neutralizacion se imprimen del equipo automatizado de
quimioluminiscencia y se archivan en N/A Carpeta de serologiai
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reactivas HBsAg. N ' ]
5.5 s Comunica al médico coordinador de biovigilancia la realizacion de
" Quimico / : ; e ”
TLC las pruebas confirmatorias y sqplementartas realizadas para
continuar en IT-IS-BS-21 Instruccidn de Trabajo Biovigilancia.
9
5.6 Quimico / Depo‘SIta los reactivos utilizados en el refrigerador. Ver inserto del
TLC reactivo.
B Deposita' las muestras _procesadas en el area de lavado para su
5.7 Qu'_:_rl‘_zo / inactivacion y destino final de acuerdo con la N/A NOM-087-
ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacidn y
especificaciones de manejo.
Archiva en el folder verde correspondiente los expedientes clinicos
completos para continuar en IT-IS-BS-21 Instruccidon de Trabajo
Biovigilancia.
Entrega registros FT-IS-BS-50 Resultados Prueba confirmatoria
para el virus de Hepatitis tipo "B" de N/A solicitudes externas a la
Jefatura del Banco de Sangre con nombre, firma y DGP de quien
realizé.
5.8 Jefe de Sohqta flrm_a a medlco c_qordmador quien revisa informacion.
Revisa y valida informacién con su firma.
Banco de Entrega a personal administrativo resultados firmados.
Sangre
Entrega original de registros FT-IS-BS-50 Resultados Prueba
5.9 Aux. ) : ! S e Y i
Addenintetrati confirmatoria para el virus de Hepatitis tipo "B" de N/A solicitudes
ministrativ. | o ternas recabando en copia firma de recibido y archiva en folder.
o

6. Anexos:
N/A
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7. Control de Cambios:

Revision Fecha Motivo
0 Marzo 2016 Alta al documento
01 Septiembre 2019 [Revisién y actualizacién anual
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