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PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO 
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DELFIA® 

 Neonatal hTSH kit 
 
 
FINALIDAD DEL KIT 
 
Este kit sirve para la determinación cuantitativa de la hormona estimuladora del tiroides 
humana (hTSH) en muestras de sangre seca en papel de filtro, como ayuda para la 
detección del hipotiroidismo (neonatal) congénito en los recién nacidos. 
 
 
RESUMEN Y EXPLICACIÓN DEL ENSAYO 
 
La hormona estimuladora del tiroides humana (tirotropina) es una glicoproteina sintetizada 
y segregada por el lóbulo anterior de la glándula pituitaria. Esta estimula la producción de 
hormonas tiroideas por la glándula del tiroides. La función primaria de la hTSH es la 
regulación de la síntesis y secreción de las hormonas tiroideas más importantes, como 
son la tiroxina o T4 y la 3,5,5'- triyodotironina o T3. El nivel de hTSH está regulado por el 
equilibrio de dos factores opuestos. El primero de ellos es la influencia de la hormona 
liberadora de hTSH (TRH), la cual es un tripéptido producido en el hipotálamo y que actúa 
sobre el tirotropo para estimular la síntesis y secreción de la hTSH. El segundo factor es 
la hormona tiroidea, que por ella misma, disminuye la efectividad de la respuesta de los 
tirotropos a la TRH (1,2). 
 
En el desarrollo inicial del feto, la glándula tiroidea parece ser independiente de la 
pituitaria. La secreción de hTSH por la pituitaria, no parece iniciarse hasta el final del 
primer trimestre de embarazo, después del cual la secreción de hTSH se ve incrementada 
rápidamente hasta alcanzar un nivel más elevado que el materno. La hTSH y las 
hormonas tiroideas, no son transportadas a través de la placenta. Consecuentemente las 
funciones pituitarias tiroideas del feto son independientes de las de la madre (3). 
 
Inmediatamente después del nacimiento, se produce un rápido incremento de las 
concentraciones de hTSH, conocido como pico de hTSH, el cual se puede detectar en la 
sangre del recién nacido. La concentración se estabiliza a un nivel más bajo algunos días 
después del nacimiento si el tiroides del recién nacido funciona normalmente (4,5,6). 
 
Una elevada concentración de hTSH determinada en la sangre del recién nacido es la 
primera manifestación disponible en el laboratorio de un hipotiroidismo primario. Debido a 
su alta especificidad y sensibilidad, el test de la hTSH es el método de cribado más 
adecuado para la detección del hipotiroidismo congénito. Puesto que el diagnóstico clínico 
es difícil de establecer y que esta situación requiere de una atención médica desde el 
principio, en muchos paises se han establecido amplios programas de cribado en el 
laboratorio para detectar hipotiroidismo congénito (7,8). 
 
 

 
DELFIA es una marca registrada de Revvity, Inc. 
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PRINCIPIOS DEL ENSAYO 
 

El kit DELFIA® 

 hTSH Neonatal es un ensayo en fase sólida, fluoroinmunométrico de dos 
sitios, basado en la técnica directa del sandwich, en la que dos anticuerpos monoclonales 
(derivados del ratón) se dirigen contra dos determinantes antigénicos distintos de la 
molécula de hTSH. Los estándares, los controles y las muestras que contengan hTSH se 
hacen reaccionar simultáneamente con los anticuerpos monoclonales inmovilizados, 
dirigidos contra un sitio antigénico específico de la subunidad ß de la hTSH y los 
anticuerpos monoclonales marcados con europio (dirigidos contra un sitio antigénico 

diferente localizado parcialmente en la subunidad ß y parcialmente en la subunidad ) en 
el tampón del ensayo. La solución tampón del ensayo eluye la hTSH de las manchas de 
sangre secas en los discos de papel de filtro. El ensayo completo sólo requiere una 
incubación. 
 
La solución intensificadora disocia los iones de europio del anticuerpo 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 proporcional a la concentración en la muestra de hTSH 
(9,10,11,12,13,14). 
 

 
 
CONTENIDO DEL KIT 
 
Cada kit DELFIA Neonatal hTSH contiene reactivos para 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 2 semanas, 
si se utilizan tal como se describe en la sección "PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO". 

 
DELFIA es una marca registrada de Revvity, Inc. 
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Reactivos 
 
Componente Cantidad Almacenamiento y caducidad 

 
Estándares de hTSH  
(valores aprox.) 
 

 
1 hoja de papel de filtro 
(Whatman nº 903) con 
5 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. 

A 1 µU/mL de sangre 
B 10 µU/mL de sangre 
C 25 µU/mL de sangre 
D 50 µU/mL de sangre  

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

E 100 µU/mL de sangre 
F 250 µU/mL de sangre 

 
Controles 
(valores aprox.) 
 

 
1 hoja de papel de filtro 
(Whatman nº 903) con 
5 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 15 µU/mL de sangre 
C2 60 µU/mL 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. 
 

Los estándares y los controles se han preparado a partir de sangre humana con un valor 
de hematócrito del 50–55% y se han calibrado frente al calibrador "Thyroid-Stimulating 
Hormone, Human, for Immunoassay, Third International Standard, NIBSC Code 81/565". 
Los valores de hTSH en suero incluidos en este documentos suponen un valor de 
hematocrito del 55%. 
 
Factor de conversión: 1 µU/mL de sangre = 2.22 µU/mL (suponiendo un 55% de 
hematócrito) 
 
Los resultados obtenidos con este kit son equivalentes al 3er ISNS-RPNS. No es 
necesaria ninguna conversión. 
 

 
Solución madre de trazador 
anti-hTSH-Eu (~ 20 µg/mL) 
(ratón monoclonal) 

 
1 vial, 1.5 mL 

 
+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, IgG de ratón, y < 0.1% de azida sódica como conservante. 
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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 20. 
Contiene Germall® II1 como conservante. 
 
ADVERTENCIA (el concentrado de lavado contiene Germall® II): Puede provocar 
una reacción alérgica en la piel. 
 

 
Tampón del ensayo  
Neo hTSH 

 
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, globulina bovina, Tween 40, polietilenglicol 6000, un colorante rojo inerte, 
y < 0.1% de azida sódica como conservante. 
 

 
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-1002, ácido acético y quelantes. La 
solución intensificadora contiene un 0.1 % de Triton® X-100. Véase la sección 
«ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES». 
 

 
Tiras para microtitulación  
anti-hTSH. 10 x 8 x 12 pocillos 
recubiertos de anticuerpos 
dirigidos contra un sitio 
específico en la subunidad ß de 
la molécula de hTSH 
 

 
10 placas 

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

 
Etiquetas de código de barras 
adicionales para la placa 
 

 
3 unidades 

 
Nota: los códigos de barras 
son específicos del lote. 

 
1 Germall es una marca registrada de ISP Investments, Inc. 
2 Triton es una marca registrada de Union Carbide Corporation. 
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Certificado de control de  
calidad específico del lote 
 

 
1 unidad 

 

 
 
MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL KIT 
 
El kit DELFIA Neonatal hTSH 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), 

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 - 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. Las muestras lipémicas ( 5000 mg/L de triglicéridos) e 

ictéricas ( 20 mg/dL de bilirrubina) no interfieren en el ensayo. La presencia de 

anticuerpos heterofílicos en la muestra puede interferir en el ensayo. 
 
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. 
 
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 

 
Panthera-Puncher es una marca comercial de Revvity, Inc. 
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recogida en papel de filtro. La punción de sangre neonatal en el talón se obtiene 
habitualmente de 2 a 6 días después del nacimiento (15), 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. 
Se han encontrado diferencias en absorbancia de suero y recuperaciones de hTSH en 
diferentes lotes de papeles de filtro aprobados por la FDA. No obstante, no fueron tan 
significativas como para causar grandes errores de cuantificación (16,17). Los métodos 
basados en muestras de sangre seca requieren de una obtención, manipulación y 
transporte adecuados. El documento LA4-A5 (18) 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. 

 
- 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. 
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- 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. 
 
La TSH en muestras de sangre seca ha demostrado ser estable durante al menos un mes 
a temperatura ambiente (19,20,21). Si se almacena a +4°C con desecante, no se produce 
degradación de la TSH durante al menos un año (22). 
 
 
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 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 
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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. 
 
 
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO 
 
Realizar cada determinación por duplicado para los estándares y los controles. Para cada 
placa debe realizarse una curva de estándares. Las muestras pueden procesarse en 
simples. Antes de usarlos, se debe dejar que todas las muestras y reactivos alcancen la 
temperatura ambiente (+20–+25°C). 
 
1. Preparación de los reactivos Estabilidad una vez reconstituidos 

 
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 de trazador anti-hTSH-Eu 

 
Preparar como máximo una hora 
antes de su uso. 

 
Esta solución debe diluirse a la concentración deseada (ver tabla). 
 
Es muy importante que el tampón del ensayo Neo hTSH no entre en contacto 
con la solución madre de trazador que no se vaya a utilizar inmediatamente. 
 
Recomendamos utilizar un contenedor de plástico desechable para preparar la 
solución de trazador. 
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Dilución de la solución madre de trazador anti-hTSH-Eu: 
 
Preparación de la solución de trazador diluida 
 

Número de 
placas y 
tiras 

Volumen de 
solución 
madre de 
trazador 

Volumen 
de tampón 
de ensayo 
Neo hTSH 

 Número de 
placas y 
tiras 

Volumen de 
solución 
madre de 
trazador 

Volumen  
de tampón 
de ensayo 
Neo hTSH 

Placa Tira (µL) (mL) Placa Tira (µL) (mL) 

         
1. 1 20 3  6. 41 650 104 
 2 40 6.5   42 670 107 
 3 55 9   43 690 110 
 4 70 11.5   44 700 112 
 5 90 15   45 720 115 
 6 110 18   46 730 117 
 7 130 21   47 750 120 
 8 140 23   48 760 122 

2. 9 160 26  7. 49 780 125 
 10 180 29   50 790 127 
 11 200 32   51 810 130 
 12 210 34   52 830 133 
 13 230 37   53 840 135 
 14 240 39   54 850 137 
 15 260 41   55 860 139 
 16 270 43   56 880 142 

3. 17 280 45  8. 57 890 144 
 18 300 48   58 910 147 
 19 320 51   59 930 150 
 20 330 53   60 940 152 
 21 350 56   61 950 154 
 22 370 59   62 970 157 
 23 380 61   63 990 160 
 24 400 64   64 1000 162 

4. 25 410 66  9. 65 1020 164 
 26 430 69   66 1040 167 
 27 440 71   67 1060 169 
 28 460 74   68 1080 172 
 29 470 76   69 1100 175 
 30 490 79   70 1120 178 
 31 500 81   71 1130 179 
 32 520 84   72 1140 182 

5. 33 530 86  10. 73 1150 184 
 34 550 89   74 1160 186 
 35 560 90   75 1180 189 
 36 570 92   76 1200 192 
 37 590 95   77 1220 195 
 38 600 97   78 1230 197 
 39 620 100   79 1250 200 
 40 630 102   80 1270 203 
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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 200 µL de la solución diluída de trazador anti-hTSH-

Eu 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 rápidamente durante 10 minutos utilizando el agitador DELFIA 

Plateshake e incubarla durante 4 horas a temperatura ambiente agitándola 
lentamente. La incubación comienza una vez que se ha preparada la última placa y 
se ha agitada durante 10 minutos. Si lo desea, después de agitar rápidamente 
durante 10 minutos, también puede cubrir la placa e incubarla durante toda la noche 
en un refrigerador (a una temperatura comprendida entre +2°C y +8°C) sin agitar y, a 
continuación, incubarla durante una hora más agitándola lentamente a temperatura 
ambiente. 

 
NOTA: la agitación rápida antes de la incubación, asegura la completa extracción de 
los componentes sanguíneos que hay impregnando los discos de papel de filtro. 

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

pocillos utilizando el DELFIA Washer-Diskremove programa 32. 
 

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 32 (wash). 

 

1 2 
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7. 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 Combitip 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. 

 
8. 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. 

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

fluorescencia en el fluorímetro a tiempo resuelto. 
 
Cuando se use el fluorímetro 1232 o 1234, seleccionar el programa del kit número 32 
(concentraciones en suero) o el programa número 12 (concentraciones en sangre) o 
el protocolo del MultiCalc® 3 "32 NTSHS" (concentraciones en suero) o el protocolo 
"12 NTSH" (concentraciones en sangre) para la medición automática y cálculo de los 
resultados. 
 

Cuando se use VICTOR™ 2  D, empezar la medición a partir de "Start Wizard", 
seleccionar "NTSHS" (concentraciones en suero) o "NTSH" (concentraciones en 
sangre) de "Protocols/Kits" del panel "Neonatal USA" o "Neonatal Europe" y definir la 
cantidad de placas y de muestras. 
 
Comprobar antes los parámetros del programa 32 (concentraciones en suero) o del 
programa 12 (concentraciones en sangre) o del protocolo del MultiCalc "32 NTSHS" 
(concentraciones en suero) o "12 NTSH" (concentraciones en sangre). 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): 

 

 
3 MultiCalc es una marca registrada de Revvity, Inc. 
 VICTOR es una marca comercial de Revvity, Inc. 
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KIT NUMBER : 32 NEONATAL hTSH  12 NEONATAL hTSH 
ASSAY TYPE : IFMA  IFMA 
FITTING METHOD : SPLINE SMOOTHED  SPLINE SMOOTHED 
X-AXIS : LINEAR  LINEAR 
Y-AXIS : MEAS  MEAS 
BLANKS : 0  0 
STANDARDS : 6  6 
STANDARD REPLICATES : 2  2 
STANDARD CONC : A  A 
STANDARD CONC : B  B 
STANDARD CONC : C  C 
STANDARD CONC : D  D 
STANDARD CONC : E  E 
STANDARD CONC : F  F 
UNKNOWN REPLICATES : 1  1 
  

(Comprobar si las concentraciones de los 
estándares de hTSH corresponden a las indicadas 
en el certificado de control de calidad específico del 
lote. Si no fuera así, introducir las concentraciones 
nuevas.) 

 
 

Creer un nuevo grupo de parámetros si los controles y las muestras del test se 
ensayan en duplicados. 

 
 
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 (+20–+25°C). 
 
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. 
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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 una curva estándar, concentraciones de las muestras, etc. (ver 
información más detallada en el manual del fluorímetro o en el manual del MultiCalc). 
 
 
Calibración 
 
En cada placa debe realizarse una curva completa de estándares. 
 
 
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 dos 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 (23). 
 
Asimismo, se recomienda la participación en programas de control de calidad externos. 
 
 
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 hTSH 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. 
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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. 
 
La presencia de anticuerpos heterofílicos en la muestra puede interferir con el ensayo. 
 
Ver también la sección "NOTAS DE PROCEDIMIENTO". 
 
 
VALORES ESPERADOS4 E INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS 
 
Tenga en cuenta que los valores mencionados en esta sección sólo deben ser tratados 
como un punto de referencia, ya que cada laboratorio debe establecer sus propios rangos. 
 
La medida de hTSH en manchas de sangre seca como ayuda para diagnosticar un 
hipotiroidismo congénito se basa en el uso de un punto de corte que distingue entre 
neonatos eutiroideos e hipotiroideos. 
 
Se evaluaron 1342 muestras de manchas de sangre utilizando el kit DELFIA Neonatal 

hTSH (incubación durante toda la noche). La concentración de hTSH osciló entre  2 y 

12.7 µU/mL en sangre ( 4.4 a 27.9 µU/mL en suero). La distribución de frecuencias se 
muestra en la figura siguiente: 
 

 
4 Estudio realizado en Wallac Oy, Turku, Finlandia. 
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En función de estos resultados, así como en las recomendaciones publicadas por la 
American Academy of Pediatrics/American Thyroid Association (15) (Academia Americana 
de Pediatría/Asociación Americana del Tiroides) la interpretación de los resultados puede 
resumirse tal como se indica a continuación: 
 
 

µU/mL de sangre µU/mL de suero 

Normal < 9 < 20 
Dudoso 9–18 20–40 
Hipotiroidismo > 18 > 40 
 
 
Estos valores son válidos para muestras de sangre seca tomadas del talón de recién 
nacidos entre 2 y 6 días después del nacimiento. 
 
Es preciso repetir la prueba con los pacientes que presenten valores de hTSH dudosos e 
hipotiroideos a fin de confirmar los resultados. 
 
No obstante, hemos de recordar que los puntos de corte de hTSH en manchas de sangre 
seca pueden variar en función de la prueba o de la población de que se trate. Por tanto, 
se recomienda que cada laboratorio establezca su propio intervalo de referencia y valor 
de corte a partir de una población de muestra representativa. 
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Se han encontrado valores elevados de hTSH que no cursa con hipotiroidismo congénito 
en algunas alteraciones (15,24): 
 
- hipotiroidismo neonatal transitorio, observado en niños recién nacidos en áreas con 

deficiencia de yodo. Este trastorno suele ser más grave en bebés prematuros. 
 
- la hipertirotropinemia benigna transitoria en recién nacidos puede producirse como 

respuesta a una exposición intrauterina a algún fármaco, a una exposición intrauterina 
al yodo a una deficiencia intrauterina de yodo en áreas endémicas de bocio. 

 
Las concentraciones normales de hTSH en recién nacidos con hipotiroidismo congénito 
probado se han observado con poca frecuencia, 1:100 000 (15,24). Los valores de hTSH 
de estos bebés aumentan durante las primeras semanas de vida hasta valores 
característicos de un hipotiroidismo congénito. 
 
 
CARACTERÍSTICAS ANALÍTICAS DEL ENSAYO 
 
A continuación se presenta una curva estándar típica obtenida con el ensayo DELFIA 
hTSH Neonatal (incubación durante toda la noche + 1 hora). 
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Precisión5: La variación del ensayo DELFIA hTSH Neonatal se determinó utilizando 
manchas de sangre sobrecargadas, en 18 ensayos con 8 replicados (4 replicados por 
placa). Mediante el análisis de la varianza se obtuvieron los siguientes resultados: 
 
Procedimiento de 4 h 
 

Muestra 
Valor total medio 

µU/mL 
Variación intra-
ensayo (% CV) 

Variación entre 
ensayos (% CV) 

Variación total 
(% CV) 

de sangre de suero 

1 14.8 32.6 5.6 16.1 17.0 

2 22.9 50.4 11.4 13.7 17.8 

3 66.5 146 6.0 10.8 12.3 

 
 
Procedimiento de toda la noche 
 

Muestra 
Valor total medio 

µU/mL 
Variación intra-
ensayo (% CV) 

Variación entre 
ensayos (% CV) 

Variación total 
(% CV) 

de sangre de suero 

1 15.0 33.0 7.0 8.0 10.6 

2 23.7 52.1 7.8 9.0 11.9 

3 66.1 145 7.5 7.9 10.9 

 
 
Sensibilidad analítica6: La sensibilidad analítica del ensayo DELFIA Neonatal hTSH es 
típicamente mejor que 2 µU/mL de sangre (4.4 µU/mL de suero), si ésta se define como el 
valor que es 2 desviaciones estándar por encima del valor medio de las lecturas del 
estándar de 1 µU/mL de sangre (2.2 µU/mL de suero) (valor medio + 2 desv. est.). 
 
 
Reacción cruzada7: En la siguiente tabla se recoge la reacción cruzada del ensayo 
DELFIA hTSH Neonatal con otras hormonas: 
 

Hormona 
Concentración 
añadida 

Concentración aparente  
de hTSH medida 

µU/mL de sangre µU/mL de suero 

hLH 250 U/L < 2 < 4.4 

hFSH 250 U/L < 2 < 4.4 

hCG 100000 U/L < 2 < 4.4 

 
 

 
5 Estudio realizado en Wallac Oy, Turku, Finlandia. 
6 ver arriba 
7 ver arriba 



22 13904642-20  (es) 

Comparación de los métodos8: Se evaluaron 1342 muestras de manchas de sangre con 
el kit A032-310 DELFIA Neonatal hTSH y con el kit 1244-032 DELFIA Neonatal hTSH 
(procedimiento de toda la noche). Las distribuciones de frecuencias se muestran en la 
figura siguiente: 
 

 
 
Cuando se aplicaron los puntos de corte recomendados a estas muestras se obtuvo la 
siguiente distribución: 
 

Kits DELFIA 
Normal 

< 9 µU/mL de sangre 
(<20 µU/mL de suero) 

Dudoso 
9–18 µU/mL de sangre 

(20–40 µU/mL de suero) 

Hipotiroidismo 
> 18 µU/mL de sangre 
(>40 µU/mL de suero) 

A032-310 
Neonatal hTSH  

1325 17 0 

1244-032 
Neonatal hTSH  

1313 29 0 

 
 

 
8 Estudio realizado en Wallac Oy, Turku, Finlandia. 
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Correlación9: 
 
A032-310 DELFIA Neonatal hTSH procedimiento de incubación de 4 h vs. procedimiento 
de incubación de toda la noche 
 
Se comparó el kit A032-310 DELFIA Neonatal hTSH en el procedimiento de incubación de 
4 h (y) con el kit A032-310 DELFIA Neonatal hTSH en el procedimiento de incubación de 
toda la noche (x) utilizando muestras de manchas de sangre y muestras sobrecargadas 
dentro del intervalo de 2.0–221 µU/mL de sangre (4.4–491 µU/mL de suero). La 
correlación fue: 
 
 y = 0.979x + 0.05;   r = 0.985;   (n = 170) 
 
 
A032-310 DELFIA Neonatal hTSH vs. B032-312 AutoDELFIA Neonatal hTSH 
 
Se comparó el kit A032-310 DELFIA Neonatal hTSH en el procedimiento de incubación de 
toda la noche (y) con el kit B032-312 AutoDELFIA Neonatal hTSH (x) utilizando muestras 
de manchas de sangre y muestras sobrecargadas dentro del intervalo de 2.1–205 µU/mL 
de sangre (4.7–455 µU/mL de suero). La correlación fue: 
 
 y = 0.966x + 0.21;   r = 0.991;   (n = 175) 
 
 
Se evaluaron 1342 muestras de manchas de sangre con el kit B032-312 AutoDELFIA 
Neonatal hTSH y con el kit A032-310 DELFIA Neonatal hTSH en el procedimiento de 
incubación de toda la noche. Las distribuciones de frecuencias se muestran en la figura 
siguiente: 
 

 
9 Estudio realizado en Wallac Oy, Turku, Finlandia. 
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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 hTSH kit 
Protocolo resumido 

 

Diluir el trazador  
(véase la tabla) 

 

Tiras 
Solución madre 
de trazador (µL) 

Tampón 
(mL) 

4 70 11.5 

8 140 23 

12 210 34 

16 270 43 

20 330 53 

24 400 64 

28 460 74 

32 520 84 

Taladrar estándares, 
controles y muestras 

 
 

Añadir trazador diluído 
 

200 µL 

Incubar 

 10 min. agitación rápida + 
4 h agitación lenta a T.A. 

O 
10 min. agitación rápida + 

toda la noche entre +2 y +8C + 
1 h agitación lenta a T.A. 

Retirar los discos 
y lavar 

 
Programa 32 (x 6) 

Intensificar 
 

200 µL, 
5 min. agitación lenta 

Leer 

 KIT 32 
(Comprobar las concentraciones 

de los estándares en el certificado 
de CC) 

 

DELFIA es una marca registrada de Revvity, Inc. 

 



Wallac Oy 
Mustionkatu 6
FI-20750 Turku, 
Finlandia

Teléfono +358 - (0)2 - 267 8111
Fax +358 - (0)2 - 267 8357

DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310 
Etiquetado del dispositivo

Etiquetado del envase exterior
1 Etiqueta del kit

Dimensiones de la etiqueta 185 x 107,9 mm (Ref. A032-310-500)



DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310

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 de la etiqueta 80 x 35 mm (Ref. 13408367)



DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310

3 Envase del dispositivo

Dimensiones interiores (ancho × largo × alto) 280 × 173 × 146 mm (Ref. 11550356)

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



DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310

Etiquetas para envases inmediatos

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

Dimensiones de la etiqueta 85 x 60 mm (Nº de artículo 13404641)

Dimensiones de la etiqueta 50 x 18 mm (Nº de artículo 13401104)
Nota: La banda naranja está impresa en la parte superior de la etiqueta



DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310

Dimensiones de la etiqueta 158 × 160 mm (Nº de artículo 13401894)



DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310

Dimensiones de la etiqueta 85 × 60 mm (nº de artículo 13404509), bolsa

Dimensiones de la etiqueta 85 × 60 mm (artículo Mo. 13404510), bolsa



DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310

Dimensiones de la etiqueta 158 × 50 mm (Nº de artículo 13401895)



DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310

Dimensiones de la etiqueta 140,5 x 65 mm (Nº de artículo 13401105)

Dimensiones de la etiqueta 140,5 x 65 mm (Nº de artículo 13401106)

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

Los números de artículo (nº de artículo) entre paréntesis se indican para la trazabilidad 
dentro de la empresa.

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