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DELFIA® 

 Neonatal 17-OH-progesterone kit 
 
 
FINALIDAD DEL KIT 
 

Este kit sirve para la determinación cuantitativa de la 17-OH-progesterona humana en 
muestras de sangre seca en papel de filtro, como ayuda para la detección de la 
hiperplasia adrenal congénita (HAC) en los recién nacidos. 
 
 
RESUMEN Y EXPLICACIÓN DEL ENSAYO 
 
Existen diversos defectos enzimáticos congénitos de la biosíntesis de esteroides que 
provocan la hiperplasia adrenal congénita (HAC). Son genéticamente diferentes, pero 
todos ellos se transmiten de un modo autosómico recesivo. Los tipos más frecuentes son 
la deficiencia de la 21-hidroxilasa (alrededor del 80% de los casos) y la deficiencia de la 
11ß-hidroxilasa (aproximadamente el 15% de los casos). Existen otros tipos, como son la 

hiperplasia adrenal lipoide, la deficiencia de la 20-hidroxilasa o la deficiencia de la 3ß-
hidroxiesteroide deshidrogenasa, si bien son muy raras. La frecuencia global de la HAC 
en la población general varía según las razas. En Europa se calcula que el porcentaje se 

encuentra entre 1:10.000 y 1:15.000 de los recién nacidos (1,2,3). La 17-OH-
progesterona, precursor del cortisol, aumenta en la deficiencia de la 21- y 11ß-hidroxilasa, 
pero no en los otros tipos. Así pues, su determinación resulta útil como método para 
diagnosticar los dos tipos más frecuentes de HAC o para aproximadamente el 95% de 

todos los casos. La 17-OH progesterona también se produce en la placenta como un 
metabolito de la progesterona. Por lo tanto, los niveles son altos en la sangre del cordón 
umbilical y en la sangre extraída a todos los recién nacidos normales. No obstante, en el 
caso de los recién nacidos normales la concentración desciende rápidamente a lo largo 
de los primeros días de vida. Por el contrario, en el caso de niños con HAC, los niveles se 
mantienen altos o incluso aumentan. En el momento en el que se recoge la sangre del 

papel de filtro para realizar el cribado, los niveles de 17-OH-progesterona siguen siendo 
más altos que los de bebés o niños de más edad. Es preciso realizar una cuidadosa 
estandarización del valor de corte para separar los niños normales de los afectados por la 
HAC (4,5,6,7,8,9). Si se diagnostica HAC en el procedimiento de cribado, a continuación 
debe realizarse la diferenciación entre la deficiencia de 21- y 11ß-hidroxilasa. La HAC no 
clásica de aparición tardía no se detecta de forma infalible por el cribado neonatal (10,11). 
 
 
PRINCIPIOS DEL ENSAYO 
 

El kit DELFIA® Neonatal 17-OH-progesterone (17-OHP) es un ensayo en fase sólida, 
fluoroinmunométrico de tiempo resuelto, basado en la reacción de competencia entre la 
17-OHP marcada con europio y la 17-OHP de la muestra por un número limitado de sitios 
de unión en los anticuerpos policlonales específicos de la 17-OHP (derivados del conejo). 
El danazol facilita la liberación de la 17-OHP de las proteínas de unión (12). Un segundo 
anticuerpo, dirigido contra la IgG de conejo, recubre la fase sólida y permite la separación 
del antígeno unido al anticuerpo del antígeno libre. 
 

 
 
DELFIA es una marca registrada de Revvity, Inc. 
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La solución intensificadora disocia los iones de europio del antígeno marcado en una 
solución donde éstos forman con los componentes de dicha solución quelatos altamente 
fluorescentes. A continuación, se mide la fluorescencia en cada pocillo. La fluorescencia 
producida en cada muestra es inversamente proporcional a la concentración en la 
muestra de 17-OHP (13,14). 
 

 
 
CONTENIDO DEL KIT 
 
Las figuras entre corchetes [ ] se refieren al kit de 960 ensayos. 
 
Cada kit DELFIA Neonatal 17-OHP contiene reactivos para 384 ensayos [960 ensayos]. 
 
La fecha de caducidad del kit sin abrir viene indicada en una etiqueta exterior. Almacenar 
a +2–+8°C. 
 
Una vez abierto, los componentes del kit son estables durante un máximo de 6 semanas, 
si se utilizan tal como se describe en la sección "PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO". 
 
 

Medición de la 
fluorescencia 
 

Solución 
intensificadora 

17-OHP 
marcada 
con Eu Incubación 

y lavado 

17-OHP en 
la muestra 

IgG anti-conejo 
en la fase sólida 

IgG  
anti-17-OHP 
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Reactivos 
 
Componente Cantidad Almacenamiento y caducidad 

 
17-OHP Calibrators 
(Calibradores de 17-OHP)  
(valores aprox.) 

 
5 [8] cassettes de 
papel de filtro 
(Whatman, no 903) con 
1 juego de manchas 
de sangre seca 
 

 
Almacenar en la bolsa 
original en nevera y protegido 
de la humedad y la luz. 
Estable a +2–+8°C hasta la 
fecha de caducidad indicada 
en la etiqueta. 

A 0 ng/mL de suero 0 nmol/L de sangre 
B 4 ng/mL de suero 6 nmol/L de sangre 
C 10 ng/mL de suero 14 nmol/L de sangre 
D 25 ng/mL de suero 34 nmol/L de sangre 
E 75 ng/mL de suero 103 nmol/L de sangre 
F 220 ng/mL de suero 300 nmol/L de sangre 
  

Las concentraciones exactas de 17-OHP se indican en 
el certificado de control de calidad específico del lote, 
incluido en el kit. 
 

 
17-OHP Controls 
(Controles de 17-OHP) 
(valores aprox.) 
 

 
2 [6] cassettes de 
papel de filtro 
(Whatman, no 903) con 
2 juegos de manchas 
de sangre seca 

 
Almacenar en la bolsa 
original en nevera y protegido 
de la humedad y la luz. 
Estable a +2–+8°C hasta la 
fecha de caducidad indicada 
en la etiqueta. 

C1 17 ng/mL 
de suero 

20 nmol/L 
de sangre 

C2 45 ng/mL 
de suero 

60 nmol/L 
de sangre 

C3 100 ng/mL 
de suero 

140 nmol/L 
de sangre 

  
Los valores de los controles del kit medidos por el 
fabricante se indican en el certificado de control de 
calidad específico del lote, incluido en el kit. Cada 
laboratorio debe establecer su propio intervalo y valor 
medio aceptables. 
 

Factores de conversión: 1 nmol/L de sangre = 0.33 ng/mL de sangre  

 1 nmol/L de sangre = 0.73 ng/mL de suero  
(suponiendo un 55% de hematócrito) 

 
Los calibradores y los controles se han preparado a partir de sangre humana con un valor 
de hematócrito del 50–55% y se han calibrado utilizando métodos gravimétricos. 
 
Los resultados obtenidos con este kit pueden convertirse en resultados correspondientes al 
3er ISNS-RPNS utilizando el factor de conversión que se indica a continuación: 
 
1 nmol/L de sangre = 1.33 nmol/L de sangre del 3er ISNS-RPNS. El resultado obtenido con 
este kit se multiplica por 1.33. 
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17-OHP-Eu tracer stock solution 
(Solución madre de trazador 
17-OHP-Eu) (~ 40 nmol/L) 

 
1 vial, liofilizada 

 
+2–+8°C hasta la fecha de 
caducidad indicada en la 
etiqueta del vial. 

 
El trazador es una solución salina tamponada con Tris-HCl (pH 7.8) que contiene albúmina 
sérica bovina y Dextrán T10. 
 
NOTA: El polvo contiene azida sódica (< 1%) como conservante; este compuesto es 
nocivo por inhalación, por contacto con la piel y por ingestión. 
 

 
17-OHP antiserum stock solution 
(Solución madre de antisuero  
17-OHP) (conejo policlonal) 

 
1 [2] vial[es], 2.8 mL 

 
+2–+8°C hasta la fecha de 
caducidad indicada en la 
etiqueta del vial. 

 
El antisuero es una solución salina tamponada con Tris-HCl (pH 7.8) que contiene 
albúmina sérica bovina, y < 0.1% de azida sódica como conservante. 
 

 
Wash Concentrate 
(Solución de lavado concentrada) 

 
1 frasco, 250 mL 

 
+2–+8°C hasta la fecha de 
caducidad indicada en la 
etiqueta del frasco. 

 
Solución salina tamponada con Tris-HCl (pH 7.8), concentrada 25 veces, con Tween® 201. 
Contiene Germall® II2 como conservante. 
 
ADVERTENCIA (el concentrado de lavado contiene Germall® II): Puede provocar una 
reacción alérgica en la piel. 
 

 
17-OHP Assay Buffer 
(Tampón del ensayo 17-OHP) 

 
1 frasco, 250 mL 

 
+2–+8°C hasta la fecha de 
caducidad indicada en la 
etiqueta del frasco. 

 
Solución salina lista para usar, tamponada con Tris-HCl (pH 7.8), que contiene albúmina 
sérica bovina, Tween® 40, polietilenglicol 6000, CaCl2, danazol, un colorante rojo inerte, y 
< 0.1% de azida sódica como conservante. 
 

 
 
1 Tween es una marca registrada de ICI. 
2 Germall es una marca registrada de ISP Investments, Inc. 
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Enhancement Solution 
(Solución intensificadora) 

 
1 frasco, 250 mL 

 
+2–+8°C hasta la fecha de 
caducidad indicada en la 
etiqueta del frasco. 
Caducidad: 6 meses a 
temperatura ambiente  
(+20–+25°C). Evitar la 
exposición directa a la luz 
solar. 

 
Solución intensificadora lista para usar con Triton® X-1003, ácido acético y quelantes. La 
solución intensificadora contiene un 0.1 % de Triton® X-100. Véase la sección 
«ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES». 
 

 
Anti-Rabbit IgG Microtitration Strips 
(Tiras para microtitulación con IgG 
anti-conejo).  
8 x 12 pocillos recubiertos con IgG 
anti-conejo (desarrollados en cabra) 
 

 
4 [10] placas 

 
+2–+8°C hasta la fecha de 
caducidad indicada en la 
etiqueta. 

 
Extra barcode labels 
for the plate 
(Etiquetas de código de barras 
adicionales para la placa) 
 

 
3 unidades 

 
Nota: los códigos de barras 
son específicos del lote. 

 
Lot-specific 
quality control certificate 
(Certificado de control de  
calidad específico del lote) 
 

 
1 unidad 

 

 
 
MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL KIT 
 
El kit DELFIA Neonatal 17-OHP forma parte de un sistema completo de reactivos e 
instrumentos para inmunodiagnóstico. El sistema DELFIA requiere además los siguientes 
componentes, que se pueden obtener en Wallac Oy o Revvity, Inc. y sus distribuidores. 
 
1. Fluorímetro a tiempo resuelto con impresora y, opcionalmente, ordenador 
2. DELFIA Washer-Diskremove automático (no de ref. 1296-0010) o lavadora automática 

- DELFIA Platewash (no de ref. 1296-026) 
3. Agitador automático - DELFIA Plateshake (no de ref. 1296-003/004) 
4. Taladro, con capacidad para perforar discos de papel de filtro con un diámetro de 

3.2 mm (1/8 pulgadas) [por ej. el Wallac DBS Puncher (nº de ref. 1296-071), 

 
 
3 Triton es una marca registrada de Union Carbide Corporation. 
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Panthera-Puncher™  9 (nº de ref. 2081-0010) o un taladro manual (nº de ref. 
10457593)] 

5. Pipeta para dispensar la solución de trazador diluida y la solución de antisuero diluida 
- Eppendorf Multipette (no de ref. 1296-014) con punta Combitip de 5 mL (no de ref. 
1296-016) o alternativamente dispensador DELFIA Plate Dispense con la unidad 
dispensadora DELFIA Dispense Unit (no de ref. 1296-041 y 1296-043) 

6. Pipeta para la solución intensificadora - Eppendorf Multipette (no de ref. 1296-014) con 
punta Combitip de 5 mL (no de ref. 1296-016) o alternativamente dispensador DELFIA 
Plate Dispense (no de ref. 1296-041) 

 
Además del sistema DELFIA, se necesita lo siguiente: 
 
- pipetas de precisión para dispensar volúmenes de microlitros y pipetas para dispensar 

volúmenes de mililitros 
- agua desionizada 
- tarjetas de muestras que utilicen un papel de filtro aprobado por la FDA 
 
 
TOMA Y MANIPULACIÓN DE LAS MUESTRAS 
 
Las muestras de sangre deben tomarse mediante una punción en el talón y colocarse 
directamente en el papel de filtro. 
 
Si no se aplica la muestra directamente sobre el papel de filtro (no el método elegido), no 
utilice tubos o tubos capilares con EDTA o citrato para recoger la sangre, ya que estos 
reactivos de anticoagulación afectan al ensayo al quelar el europio. 
 
El tratamiento con dexametasona de la madre o el recién nacido podría producir falsos 
negativos (15). 
 
Los programas de cribaje neonatal difieren entre sí en el tipo de muestra requerida. En 
Estados Unidos, la recomendación es una mancha de sangre, de aproximadamente 
12.7 mm (1/2 de pulgada) de diámetro, obtenida mediante una punción en el talón y 
recogida en papel de filtro. La punción de sangre neonatal en el talón se obtiene 
habitualmente de 2 a 6 días después del nacimiento, pero puede que en algunos 
programas de cribado los tiempos y el número de muestras sean distintos. Consulte las 
normativas de carácter local para conocer los tiempos y las tomas de muestras de cribado 
adecuados. El dispositivo de toma de muestras debe cumplir las normativas nacionales. 
Los métodos basados en muestras de sangre seca requieren de una obtención, 
manipulación y transporte adecuados. El documento LA4-A5 (16) del CLSI describe la 
técnica de toma de muestra, cuyos principales puntos se exponen a continuación: 
 
- Limpiar la piel con una gasa mojada en alcohol y dejar secar al aire. 
 
- Realice una punción en el talón del recién nacido con una lanceta estéril o con un 

dispositivo de incisión en el talón hasta una profundidad de 1.0–2.0 mm. En los niños 
pequeños una punción realizada a mayor profundidad puede causar daños óseos. 

 

 
 
Panthera-Puncher es una marca comercial de Revvity, Inc. 
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- Limpiar la primera gota de sangre. Colocar suavemente el papel de filtro sobre una 
gota grande de sangre y, en un solo paso, dejar que se absorba una cantidad de 
sangre suficiente como para llenar completamente el círculo preimpreso en el papel 
de filtro. Examinar ambos lados del papel de filtro para comprobar que la sangre ha 
penetrado y ha impregnado el papel. Si se aprieta excesivamente el sitio de punción, 
podría causar hemólisis de la muestra o la mezcla de líquidos tisulares con la 
muestra. No colocar varias gotas sucesivas en el círculo (esto ocasiona la formación 
de capas). 

 
- Dejar secar la muestra de sangre al aire en posición horizontal durante al menos 

3 horas a temperatura ambiente (+18–+25°C), sin exponer a la luz directa. No caliente 
ni apile las muestras durante el proceso de secado. 

 
- Comprobar que se ha rellenado la información necesaria en la tarjeta de toma de la 

muestra. La información preimpresa mínima necesaria sobre el dispositivo de toma de 
muestras incluye: 

 
- apellido (y nombre si está disponible), sexo, fecha de nacimiento (opcional: hora 

de nacimiento), peso al nacer y edad; (indicar si tiene menos de 24 h), y número 
de identificación del paciente 

- nombre y apellido de la madre 
- fecha de toma de la muestra (opcional: hora de toma de la muestra) 
- nombre y dirección del remitente (opcional: centro en el que ha nacido) 
- nombre y número de teléfono del médico (profesional de atención sanitaria) 
- nombre y dirección del programa de cribado de neonatos 
- cada tarjeta debe tener un número de serie único y una fecha de caducidad 

 
- Antes de colocar las muestras en un contenedor para transporte, las manchas de 

sangre seca de las tarjetas de toma de muestras deben separarse mediante una 
barrera física o girarse 180° con respecto a las tarjetas que están inmediatamente 
encima o debajo. También se pueden proteger las muestras de sangre colocando un 
papel o cartón doblado que las cubra o bien papel cristal entre las mismas. 

 
- Para el embalaje y transporte de la muestra siga las normativas locales de correo y 

transporte. Las muestras no deben colocarse en recipientes sellados herméticamente 
(por ejemplo, bolsas de plástico o aluminio). Si es necesario, deben incluirse bolsas 
desecantes en número suficiente. La humedad y el vapor son perjudiciales para la 
muestra de sangre seca. 

 
- Envíe por correo u otro medio de transporte la muestra al laboratorio antes de que 

transcurran 24 horas desde que se tomó, a no ser que el laboratorio de cribado lo 
determine de otra forma. 

 
Algunos laboratorios de cribado pueden solicitar información adicional en la tarjeta, por 
ejemplo si el bebé fue anterior o posterior al término y, en este caso, en qué grado, si fue 
un parto gemelar, información acerca de la alimentación y posibles antibióticos, y si se 
realizó alguna transfusión de sangre. Consulte las normativas de carácter local y las 
políticas institucionales para conocer las desviaciones con respecto a la información 
mínima necesaria sobre el dispositivo de toma de muestras. 
 
Se sabe que la 17-OHP es bastante estable en muestras de sangre seca. Se ha 
demostrado que a temperatura ambiente 17-OHP es estable durante 7 meses (17), 
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8 meses (18) y un año (19). Para mejorar la estabilidad, almacenar a +4°C en condiciones 
desecantes (17). 
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
 
Para diagnóstico in vitro. 
 
Este kit debe ser utilizado únicamente por personal cualificado. 
 
Este kit contiene reactivos fabricados a partir de componentes de sangre humana. El 
material de origen ha sido sometido a inmunoensayos para detectar el antígeno de 
superficie de la hepatitis B y los anticuerpos anti-hepatitis C y anti-VIH 1 y 2, y se han 
obtenido resultados negativos. No obstante, deben seguirse todas las precauciones 
recomendadas para la manipulación de derivados sanguíneos. Consultar la publicación 
"Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories" del U.S. Department of Health 
and Human Services o las normas locales o nacionales. 
 
Tratar todas las muestras de pacientes como potencialmente infecciosas. 
 
Los reactivos contienen azida sódica (NaN3) como conservante. La azida sódica puede 
reaccionar con el plomo o el cobre de las tuberías, formando azidas metálicas muy 
explosivas. Al limpiar los reactivos, dejar correr gran cantidad de agua para evitar la 
formación de azidas. 
 
El trazador 17-OHP liofilizado contiene azida sódica. El polvo es nocivo por inhalación, por 
contacto con la piel y por ingestión. 
 
El concentrado de lavado contiene Germall® II, que puede provocar una reacción alérgica 
en la piel. 
 
Lleve prendas protectoras adecuadas, guantes y protección ocular. En caso de accidente, 
aclare inmediatamente con abundante agua y acuda a un médico. 
 
Se ha añadido Triton® X-100 (4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol, etoxilado) a la lista de 
autorización (Anexo XIV) de la normativa sobre productos químicos de la Unión Europea 
(REACH) porque es un alterador del sistema endocrino. El uso de este producto está 
autorizado por la Comisión Europea con el número de autorización REACH/22/39/1 en 
base a la autorización de Revvity, siempre que los residuos sólidos (por ejemplo, botellas 
vacías, puntas de pipeta, placas) que contengan Triton® X-100 se recojan para su 
correspondiente incineración y los residuos líquidos para su tratamiento. El tratamiento 
deberá minimizar las liberaciones de 4-terc-OPnEO (producto de descomposición de 
Triton® X-100) al medioambiente en la medida en que sea técnicamente y prácticamente 
posible. No se pueden verter los residuos o la solución intensificadora que no se utiliza en 
el sistema de alcantarillado o en aguas superficiales sin tratamiento. 
 
Triton® X-100 no es peligroso para los usuarios en la concentración proporcionada en la 
solución intensificadora. 
 
Todos los residuos se deben eliminar siguiendo la normativa en vigor. 
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PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO 
 
Realizar cada determinación por duplicado para los calibradores y los controles. Para 
cada placa debe realizarse una curva de calibración. Las muestras pueden procesarse en 
simples. Antes de usarlos, se debe dejar que todas las muestras y reactivos alcancen la 
temperatura ambiente (+19–+25°C). 
 
1. Preparación de los reactivos Estabilidad una vez reconstituídos 

 
Solución de lavado 2 semanas entre +2 y +25°C 

en un recipiente cerrado. 
 
Verter los 100 mL de concentrado de lavado en un recipiente limpio y diluir mediante 
la adición de 2400 mL de agua desionizada. 
 

 
Solución madre de trazador 17-OHP-Eu 6 semanas entre +2 y +8°C. 
 
Añadir exactamente 1.5 mL de agua desionizada al vial y mezclar suavemente. Dejar 
reposar durante al menos 30 minutos antes de utilizarlo. 
 
NOTA: El polvo contiene azida sódica (< 1%) como conservante; este 
compuesto es nocivo por inhalación, por contacto con la piel y por ingestión. El 
trazador disuelto contiene < 0.1% de azida sódica y no se considera peligroso. 
 

 
Solución de antisuero 17-OHP Preparar como máximo una hora 

antes de su uso. 
 
Preparar el volumen necesario de dilución de antisuero mezclando 62.5 µL de 
solución madre de antisuero con 1.5 mL de tampón del ensayo 17-OHP por tira (ver 
cuadro del Protocolo resumido). 
 

 
Solución de trazador 17-OHP-Eu Preparar como máximo una hora 

antes de su uso. 
 
Preparar el volumen necesario de dilución de trazador mezclando 15 µL de solución 
madre de trazador con 1.5 mL de tampón del ensayo 17-OHP por tira (ver cuadro del 
Protocolo resumido). 
 
Es importante que las soluciones de antisuero y de trazador se preparen por 
separado. 
 
Recomendamos utilizar contenedores de plástico desechables para preparar las 
soluciones de trazador y antisuero. 
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2. Poner el número necesario de tiras de microtitulación en la placa. 
 

Nota: Abra la lámina únicamente desde tres lados, dóblela y guárdela dejando la 
información específica de la placa en el embalaje. Vuelva a colocar las tiras restantes 
en el embalaje y vuelva a presionar la cubierta de aluminio hasta que esté bien 
cerrada. Deje el secante en el embalaje. También puede guardar las tiras restantes en 
una bolsa de plástico que se pueda sellar e incluya el secante. 

 
3. Taladrar los discos de papel de filtro en los pocillos utilizando un perforador 

automático o manual. El diámetro de los discos debe ser de aproximadamente 
3.2 mm (1/8 de pulgada). Sólo se añade un disco por pocillo. El siguiente mapa de 
placas se muestra como ejemplo. Cada laboratorio puede decidir acerca de la mejor 
colocación de los controles y de las muestras. 

 

 
 
4. Pipetear a cada pocillo 100 µL de la solución diluída de antisuero  

anti-17-OHP con la pipeta recomendada Eppendorf Multipette tirando la 
primera porción, o con el DELFIA Dispense Unit. Para evitar la 
contaminación, mantener la punta de la pipeta ligeramente por encima del 
borde del pocillo y procurar no tocar la tira de plástico ni la superficie del 
líquido. 

 
5. Agitar la placa lentamente durante 5 minutos (máx. 10 minutos) a temperatura 

ambiente utilizando el DELFIA Plateshake a fin de iniciar la elución de la muestra. 
 
6. Añadir 100 µL de solución de trazador 17-OHP-Eu a cada pocillo. Pipetear como 

descrito para la solución de antisuero en el paso 4 anterior. 
 
7. Agitar la placa lentamente durante 1 minuto utilizando el DELFIA Plateshake. Cubrir 

la placa e incubarla durante toda la noche (de 18 a 22 horas) en un refrigerador (a una 
temperatura máxima de +8°C). Si lo desea, después de agitar lentamente durante 
1 minuto puede incubar la mezcla durante 3 horas (±15 minutos) a temperatura 
ambiente sin agitar (a una temperatura máxima de +32°C). 

 
8. Después de la incubación, retirar la solución y los discos de papel de filtro de los 

pocillos utilizando el DELFIA Washer-Diskremove programa 48. 
 

De forma alternativa, retirar la solución y los discos de papel de filtro utilizando el 
DELFIA Disk Remove o una aguja de succión (como puede ser una pipeta Pasteur) 
que esté conectada a una fuente de vacío adecuada. Lavar cada tira con el DELFIA 
Platewash utilizando el programa 48. 

1 2 
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9. Añadir 200 µL de solución intensificadora directamente del frasco de reactivo a cada 
pocillo mediante la pipeta recomendada Eppendorf Multipette, después de lavar la 
punta multiuso una vez con la solución intensificadora (para desechar los residuos), o 
bien utilizar el DELFIA Plate Dispense. Volver a llenar la Combitip y tirar la primera 
porción. Evitar tocar el borde del pocillo o su contenido. 

 
10. Agitar lentamente la placa durante 5 minutos. La fluorescencia es estable durante 

varias horas si se evita la evaporación. No obstante, recomendamos realizar la 
medición el plazo de 1 hora, puesto que los factores externos pueden causar una 
disminución de la señal con el tiempo, aunque esto extremadamente infrecuente. 

 
11. Asegurarse de que cada tira está correctamente colocada en la placa y medir la 

fluorescencia en el fluorímetro a tiempo resuelto, por ejemplo, VICTOR™  D. 
 
Comprobar antes los parámetros del programa o del protocolo del MultiCalc4 
"NEO17OHP". Si cambia el número de repeticiones para muestras desconocidas, 
cambie también el protocolo convenientemente (para editar los parámetros, ver el 
manual del fluorímetro o el manual del MultiCalc). 

 
ASSAY TYPE : FIA 
FITTING METHOD : SPLINE SMOOTHED 
X-AXIS : LOGARITHMIC 
Y-AXIS : B/Bmax 
BLANKS : 0 
STANDARDS : 6 
STANDARD REPLICATES : 2 
STANDARD CONC : A (Comprobar si las concentraciones de los 

calibradores de 17-OHP y la unidad 
corresponden a las indicadas en el 
certificado de control de calidad específico 
del lote. Si no fuera así, introducir las 
concentraciones nuevas y, si es necesario, 
cambiar la unidad en el protocolo MultiCalc.) 

STANDARD CONC : B 
STANDARD CONC : C 
STANDARD CONC : D 
STANDARD CONC : E 
STANDARD CONC : F 
UNKNOWN REPLICATES : 1 

 
 
NOTAS DE PROCEDIMIENTO 
 
1. Para el buen uso del kit DELFIA es esencial leer y entender bien todas estas 

instrucciones. Los reactivos suministrados con este kit están pensados para utilizarlos 
como una sola unidad. No mezclar reactivos de dos kits con distinto número de lote, 
aunque sean idénticos. No usar los reactivos de un kit después de la fecha de 
caducidad impresa en la etiqueta del mismo. 

 
2. Cualquier desviación del procedimiento de ensayo puede afectar a los resultados. 
 
3. Antes de la preparación de las muestras, se debe dejar que los reactivos alcancen la 

temperatura ambiente (+19–+25°C). 

 
 
 VICTOR es una marca comercial de Revvity, Inc. 
4 MultiCalc es una marca registrada de Revvity, Inc. 
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4. Al lavar las tiras, procurar llenar cada pocillo hasta el mismo borde 

superior, como se ve en la figura. Después de lavar las tiras, secar bien los 
pocillos. Si no están bien secos, poner la placa boca abajo sobre un papel 
secante y golpear fuerte. 

 
Para instrucciones detalladas sobre la limpieza y el mantenimiento de la lavadora, 
referirse al manual DELFIA Platewash. 
 

5. Para evitar la contaminación de europio y, por consiguiente, la gran fluorescencia que 
resultaría, todo el proceso de pipeteo y lavado se debe realizar de una forma correcta. 
Por tanto es muy importante que se usen las pipetas suministradas con el sistema 
DELFIA únicamente para las funciones recomendadas. 
 
La solución intensificadora debe dispensarse utilizando únicamente la pipeta 
recomendada Eppendorf Multipette después de llenar y vaciar la punta o cartucho con 
dicha solución siguiendo las instrucciones de uso. Dicho cartucho no podrá usarse 
para pipetear ningún otro reactivo. Después de usarlas, colocar las pipetas Eppendorf 
Multipette en el soporte, sin separar la punta. 
 
Cuando se use el DELFIA Plate Dispense y el DELFIA Dispense Unit se debe 
consultar su manual. 

 
 
CÁLCULO DE RESULTADOS 
 
El sistema DELFIA incorpora programas para el proceso de datos, y los resultados se 
obtienen impresos con las curvas de calibración, concentraciones de las muestras, etc. 
(ver información más detallada en el manual del fluorímetro o en el manual del MultiCalc). 
 
 
Control de calidad 
 
Se recomienda el uso de muestras de control para cerciorarse de la validez de los 
resultados día a día. Los controles deben procesarse de la misma manera que las 
muestras. El kit incluye controles a tres niveles distintos. Estos controles deben 
procesarse en cada ensayo; si el ensayo incluye más de una placa, procesar controles en 
cada placa. Cada laboratorio debe establecer su propio intervalo y valor medio 
aceptables. La media establecida debe estar en ± 20% de los valores indicados en el 
certificado de control de calidad. Se recomienda que los laboratorios establezcan sus 
propios controles a diferentes niveles, además de los controles incluidos en el kit. Sólo se 
deben notificar los resultados de las muestras si los resultados de los controles del 
ensayo cumplen los criterios de aceptación establecidos por el laboratorio (20). Asimismo, 
se recomienda la participación en programas de control de calidad externos. 
 
Asimismo, se recomienda la participación en programas de control de calidad externos. 
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO 
 
Al igual que con cualquier otra prueba de análisis in vitro, los datos obtenidos con el 
inmunoensayo en manchas de sangre DELFIA 17-OHP Neonatal deben utilizarse 
únicamente como una ayuda a otros procedimientos médicos establecidos, y sus 
resultados deben interpretarse en conjunción con otros datos clínicos de los que disponga 
el facultativo. 
 
Se reconocen los siguientes factores como causantes de resultados anormales en el 
ensayo analítico: 
- muestras de manchas que no estén impregnadas de sangre uniformemente 
- muestras de manchas taladradas demasiado cerca del borde de la mancha de sangre 
- muestras obtenidas o secadas incorrectamente 
- manchas de sangre que no se eluyen debido al deterioro de la muestra, causado por 

la exposición al calor y a la humedad 
- contaminación del papel de filtro de la mancha de sangre con materia fecal 
 
No deben aplicarse al papel de filtro muestras de sangre con EDTA o citratos, debido a su 
efecto quelante sobre el europio. 
 
Ver también la sección "NOTAS DE PROCEDIMIENTO". 
 
 
VALORES ESPERADOS5 E INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS 
 
La concentración de 17-OHP en recién nacidos depende de variaciones demográficas, de 
la edad, del peso, si es prematuro y de si el parto fue gemelar (15,21,22,23,24). En un 
estudio realizado con recién nacidos entre 3 y 5 días de edad (27) el valor de corte de los 
recién nacidos a término se estableció en 30 nmol/L, que es el valor recomendado por el 
grupo de trabajo de cribado neonatal de la Working Group on Neonatal Screening of the 
European Society for Paediatric Endocrinology (Sociedad Europea de Endocrinología 
Pediátrica) (15). En los valores situados entre 30 y 90 nmol/L será necesario un 
seguimiento, y los valores que superen los 90 nmol/L son muy indicativos de HAC. En los 
recién nacidos prematuros (27–36 semanas), el valor de corte se estableció en 60 nmol/L 
(27). Sin embargo, cada laboratorio debe establecer su propio valor de corte, que se 
puede basar en un percentil o en un intervalo normal (10). Cada laboratorio debe 
establecer valores de corte validados relacionados con la edad gestacional, la edad del 
recién nacido y el peso al nacer (15,25,26). Los valores proporcionados en esta sección 
sólo deben ser tratados como un punto de referencia. 
 
Se comparó el kit A024-104/110 DELFIA Neonatal 17-OHP con el kit A015-110  
Neonatal 17-OHP en un laboratorio de cribado rutinario midiendo la concentración de  
17-OHP en 2052 recién nacidos. El ensayo se realizó utilizando el procedimiento de 
incubación durante toda la noche. Las muestras consistían en muestras de cribado de 
rutina obtenidas a los 4–5 días de edad.6  
 

 
 
5 Estudio realizado para Wallac Oy, Turku, Finlandia. 
6 Los días se calculan de la siguiente forma: fecha de la muestra – fecha de nacimiento + 1. 
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Los datos estadísticos descriptivos del estudio se muestran en las tablas siguientes. 
 
A024-104/110: 
 

Peso al 
nacer 

(g) 
n 

17-OHP (ng/mL de suero) 17-OHP (nmol/L de sangre) 

Medio Mediana Medio Mediana 

< 1500 134 17.6 13.8 24.1 18.9 

1500 - 2500 186 6.4 4.3 8.7 6.0 

> 2500 1732 3.6 3.1 4.9 4.2 

 
 
A015-110: 
 

Peso al 
nacer  

(g) 
n 

17-OHP (ng/mL de suero) 17-OHP (nmol/L de sangre) 

Medio Mediana Medio Mediana 

< 1500 134 26.2 21.9 35.8 30.1 

1500 - 2500 186 10.5 7.3 14.4 10.0 

> 2500 1732 5.7 5.0 7.9 6.8 

 
 
A024-104/110: 
 

Peso al 
nacer  

(g) 
n 

Percentiles 

17-OHP (ng/mL de suero) 17-OHP (nmol/L de sangre) 

95 97.5 99 95 97.5 99 

< 1500 134 41.5 46.2 57.7 56.9 63.3 79.0 

1500 - 2500 186 16.7 26.7 34.4 22.9 36.5 47.2 

> 2500 1732 7.2 8.3 10.2 9.8 11.4 13.9 

 
 
A015-110: 
 

Peso al 
nacer  

(g) 
n 

Percentiles 

17-OHP (ng/mL de suero) 17-OHP (nmol/L de sangre) 

95 97.5 99 95 97.5 99 

< 1500 134 64.8 83.5 96.1 88.8 114 132 

1500 - 2500 186 26.2 46.4 59.6 35.9 63.6 81.6 

> 2500 1732 12.0 14.4 18.4 16.4 19.8 25.2 

 
 
Las distribuciones de frecuencia de las concentraciones de 17-OHP determinadas con los 
kits A024-104/110 y A015-110 DELFIA Neonatal 17-OHP se muestran en las figuras 
siguientes. 



13906214-8  (es) 19 

 

 

< 1500 g

0

10

20

30

40

50

60

– 0 15 – 30 45 – 60 75 – 90 105 – 120 135 – 150 165 – 180 195 – 210 225 – 240 255 – 270 285 –

17OHP concentration (nmol/L blood)

N
u

m
b

e
r 

o
f 

re
s
u

lt
s

A015

A024

nmol/L de sangre 

 0 11–22 33 – 44 55–66 77 – 88 99 – 110 120–131 142–153  164–175 186–197   208 – (ng/mL de suero) 

 

Concentración de 17-OHP 

N
ú

m
e

ro
 d

e
 r

e
s

u
lt

a
d

o
s

 

1500 - 2500 g

0

20

40

60

80

100

120

140

– 0 8 – 16 24 – 32 40 – 48 56 – 64 72 – 80 88 – 96 104 – 112 120 – 128 136 – 144 152 –

17OHP concentration (nmol/L blood)

N
u

m
b

e
r 

o
f 

re
s
u

lt
s

A015

A024

nmol/L de sangre 

 0         6 –12 18 – 23 29–35 41 – 47 53–58  64–70 76 – 82    88 – 93 99 – 105     111 - (ng/mL de suero) 

 

Concentración de 17-OHP 

N
ú

m
e

ro
 d

e
 r

e
s

u
lt

a
d

o
s
 



20 13906214-8  (es) 

 

 
 
Nota: Los valores obtenidos en el caso de los recién nacidos con un peso muy reducido al 
nacer pueden ser mucho más altos, especialmente si la edad en el momento en que se 
toma la muestra es poca. El efecto que la edad en el momento de tomar la muestra ejerce 
sobre la concentración de 17-OHP para las diversas categorías de peso se observa en la 
figura siguiente (resultados obtenidos con el kit B024-104/112 AutoDELFIA Neonatal  
17-OHP). La edad se calcula de la siguiente forma: fecha de recogida de la muestra – 
fecha de nacimiento +1. Las barras de error representan los intervalos de confianza del 
95 % del resultado medio. 
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CARACTERÍSTICAS ANALÍTICAS DEL ENSAYO7 
 
Las características analíticas del ensayo se han determinado con el fluorímetro 1420 
VICTOR. 
 
A continuación, se muestra una curva de calibración típica obtenida con el ensayo  
A024-104/110 DELFIA Neonatal 17-OHP y un protocolo de incubación de 3 horas. 

 
 
7 Estudio realizado en Wallac Oy, Turku, Finlandia. 
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A continuación, se muestra una curva de calibración típica obtenida con el ensayo  
A024-104/110 DELFIA Neonatal 17-OHP y un protocolo de incubación durante toda la 
noche. 
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Precisión: La variación del ensayo A024-104/110-110 DELFIA 17-OHP Neonatal se 
determinó utilizando manchas de sangre seca sobrecargadas y 3 lotes de kits en 
18 ensayos con 4 replicados realizados por 3 técnicos con 4 sistemas DELFIA. Mediante 
el análisis de la varianza se obtuvieron los siguientes resultados: 
 
A Procedimiento de incubación durante toda la noche 
 

Muestra 
Valor total medio 

Variación dentro 
de lotes (% CV) 

Variación entre 
los lotes (% CV) 

Variación total 
(% CV) 

ng/mL 
de suero 

nmol/L 
de sangre 

1 10.8 14.8 12.2 0.9 12.3 

2 34.2 46.8 9.6 1.5 9.7 

3 61.3 84.0 10.3 0.3 10.3 

4 140 191 9.8 1.0 9.8 

 
 
B Procedimiento de 3 horas 
 

Muestra 
Total mean value 

Variación dentro 
de lotes (% CV) 

Variación entre 
los lotes (% CV) 

Variación total 
(% CV) 

ng/mL 
de suero 

nmol/L 
de sangre 

1 11.2 15.3 13.7 2.1 13.9 

2 34.5 47.3 11.8 1.3 11.9 

3 68.9 94.4 11.0 0.6 11.0 

4 140 192 12.6 3.8 13.2 

 
 
Límite de blanco: el límite de blanco (o sensibilidad analítica) del ensayo A024-104/110 
DELFIA Neonatal 17-OHP normalmente es mejor que 0.41 ng/mL en suero (0.56 nmol/L 
en sangre), cuando se utiliza el procedimiento de incubación de tres horas, y que 
0.46 ng/mL en suero (0.63 nmol/L en sangre), cuando se utiliza el procedimiento de 
incubación durante toda la noche; este límite está determinado como el percentil 95 de la 
distribución de los valores del blanco (n = 66). 
 
 
Recuperación: Se prepararon manchas sobrecargadas de sangre añadiendo distintos 

niveles de 17-hidroxi-progesterona a sangre total, que ya contenía una cantidad 
conocida de 17-OHP. Utilizando el ensayo A024-104/110 DELFIA Neonatal 17-OHP con 
un procedimiento de incubación durante toda la noche, las recuperaciones estaban dentro 
de los límites del 61–96  %, con un valor medio del 73 % (n = 4). 
 
 
Comparación de los métodos: Se comparó el kit A024-104/110 DELFIA Neonatal  
17-OHP (y) con el kit A015-110 DELFIA Neonatal 17-OHP (x) utilizando muestras de 
manchas de sangre obtenidas en análisis rutinarios y muestras de manchas de sangre 
sobrecargadas dentro del intervalo de 2.05–223 ng/mL de suero (2.81–305 nmol/L de 
sangre). Ambos ensayos se realizaron utilizando el procedimiento de incubación durante 
toda la noche. La correlación fue: 
 
 ng/mL de suero: y = 0.79x – 1.11;   r = 0.96;   (n = 185) 
 nmol/L de sangre: y = 0.79x – 1.52;   r = 0.96;   (n = 185) 
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Correlación: Se comparó el kit A024-104/110 DELFIA Neonatal 17-OHP en el 
procedimiento de incubación durante toda la noche (y) con el kit B024-104/112 
AutoDELFIA Neonatal 17-OHP (x) utilizando muestras de manchas de sangre obtenidas 
en análisis rutinarios y muestras de manchas de sangre sobrecargadas dentro del 
intervalo de 1.75–196 ng/mL de suero (2.40–268 nmol/L de sangre). La correlación fue: 
 
 ng/mL de suero: y = 0.98x – 0.20;   r = 0.98;   (n = 185) 
 nmol/L de sangre: y = 0.98x – 0.27;   r = 0.98;   (n = 185) 
 
 
Reacción cruzada: En la siguiente tabla se recoge la reacción cruzada (con un nivel de 
desplazamiento del 50 %) con otras sustancias analizadas con el kit B024-104/112 
AutoDELFIA Neonatal 17-OHP: 
 

Sustancia Reacción cruzada % 

Sulfato de 17-hidroxipregnenolona 0.79 

11-Deoxicortisol 0.56 

17-Hidroxipregnenolona 0.73 

Progesterona 0.12 

21-Deoxicortisol 0.77 

Deoxicorticosterona 0.02 

Espironolactona < 0.01 

Pregnenolona < 0.01 

Cortisona < 0.01 

Cortisol < 0.01 

Prednisolona < 0.01 

5ß-Dihidrocortisol < 0.01 

Prednisona < 0.01 

Dexametasona < 0.01 

5ß-Dihidrocortisona < 0.01 

Testosterona < 0.01 

ß-Estradiol < 0.01 

Estriol < 0.01 

Dehidroisoandrosterona < 0.01 

16-Hidroxipregnenolona < 0.01 

20-Dehidroprogesterona < 0.01 

 
 
GARANTÍA 
 
Los resultados aquí presentados se han obtenido por el procedimiento de ensayo 
indicado. Cualquier cambio o modificación en el procedimiento no recomendado por el 
fabricante puede afectar a los resultados, en cuyo caso Wallac Oy y sus filiales declinan 
cualquier responsabilidad y garantía otorgada, expresa o tácita, sobre la comercialización 
del producto y su uso. 
 
En tal caso, Wallac Oy, sus filiales y sus distribuidores autorizados no asumen ninguna 
responsabilidad por los daños o perjuicios directos o indirectos. 
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DELFIA® Neonatal 17-OHP kit 
Protocolo resumido 

 

Reconstituir 
el trazador 

 1.5 mL de agua desionizada,  
al menos 30 min. 

Diluir la solución de 
antisuero  
(véase la tabla) 
 
Diluir la solución de 
trazador  
(véase la tabla) 

 

Tiras 
Solución 
madre de 

antisuero (µL) 

Tampón 
(mL) 

Solución 
madre de 
trazador 

(µL) 

Tampón 
(mL) 

4 250 6 60 6 

8 500 12 120 12 

12 750 18 180 18 

16 1000 24 240 24 

20 1250 30 300 30 

24 1500 36 360 36 

28 1750 42 420 42 

32 2000 48 480 48 

Taladrar calibradores, 
controles y muestras 

  

Añadir antisuero 
diluído 

 100 µL 

Incubar  5 min. agitación lenta 

Añadir trazador diluído  100 µL 

Incubar  

1 min. agitación lenta +  
toda la noche (20 ± 2 h) a +2–+8°C 

O BIEN 
1 min. agitación lenta +  
3 h a T.A. (max. +32°C) 

Retirar el disco 
y lavar 

 Programa 48 (x 4) 

Intensificar  
200 µL, 

5 min. agitación lenta 

Medir la fluorescencia 

 NEO17OHP 
(Comprobar las concentraciones de los 

calibradores y la unidad en el 
certificado de CC) 

 

DELFIA es una marca registrada de Revvity, Inc. 

NEO17OHP 
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DELFIA® Neonatal 17α-OH-progesterona kit A024-104 
Etiquetado del dispositivo

Etiquetado del envase exterior

Dimensiones de etiquetado 185 x 107,9 mm (nº de artículo A024-104-500)

1 Etiqueta del kit



Kit DELFIA® Neonatal 17α-OH-progesterona A024-104

6

2 Etiqueta específica del lote del kit adherida al paquete del kit

La información específica del lote se imprime durante el proceso de envasado
• Número de lote
• Fecha de caducidad (AAAA-MM-DD)
• Número de embalaje
• Kit de inserción
• Código identificador único de dispositivo (UDI)

Dimensiones del etiquetado 35 x 80 mm



Kit DELFIA® Neonatal 17α-OH-progesterona A024-104

3 Envase del dispositivo

Dimensiones interiores (ancho x largo x alto) 203 x 136 x 150 mm (ref. 11550481)

La siguiente información sobre el distribuidor y el fabricante está preimpresa en el envase del kit:



Kit DELFIA® Neonatal 17α-OH-progesterona A024-104

Etiquetas para envases inmediatos

La información específica del lote (número de lote y fecha de caducidad) se imprime 
durante el proceso de fabricación.

Dimensiones del etiquetado 60 x 85 mm (Nº de artículo 13405597, bolsa)

Dimensiones de etiquetado 85 x 60 mm (Nº de artículo 13403599)



Kit DELFIA® Neonatal 17α-OH-progesterona A024-104

Dimensiones de etiquetado 108 x 53,2 mm (nº de artículo 13407941, casete)

Dimensiones del etiquetado 60 x 85 mm (Nº de artículo 13405598, bolsa)

Dimensiones de etiquetado 108 x 53,2 mm (nº de artículo 13407942, casete)



Kit DELFIA® Neonatal 17α-OH-progesterona A024-104

Dimensiones de etiquetado 50 x 18 mm (Nº de artículo 13406423)

Dimensiones de etiquetado 50 x 18 mm (Nº de artículo 13405600)

Dimensiones del etiquetado 140,5 x 65 mm (Nº de artículo 13401106)

Dimensiones del etiquetado 140,5 x 65 mm (Nº de artículo 13402051)



Kit DELFIA® Neonatal 17α-OH-progesterona A024-104

Dimensiones del etiquetado 140,5 x 65 mm (Nº de artículo 13400813)
Nota: La banda naranja está impresa en la parte superior y central de la etiqueta

La información aquí presentada es confidencial y sólo puede utilizarse con fines 
reglamentarios.

Iīem numerii (Iīem No) in parenīhesis sunt indicate pentru inīra companiei īraceabiliīy.
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