



ANEXO TÉCNICO PARA: "CONTRATACIÓN DE SERVICIOS ESPECIALIZADOS EN EL PROCESAMIENTO DE PRUEBAS DE TAMIZ METABÓLICO NEONATAL".

ALCANCES DEL SERVICIO

El proveedor deberá cumplir con la NORMAS OFICIALES MEXICANAS NOM-007-SSA2-2016 para la atención de la mujer durante el embarazo, parto y puerperio y de la persona recién nacida y la NOM-034-SSA2-2002 para la prevención y control de los defectos al nacimiento así como cumplir con los lineamientos Técnicos del Tamiz Neonatal, Detección, Diagnóstico, Tratamiento y seguimiento de los Errores innatos del metabolismo.

Y además cumplir con lo siguiente:
[bookmark: _GoBack]

l. Dotación de insumos: Papel filtro y lancetas. En base a la cantidad de pruebas solicitada, se deberá solicitar un 10% más de cada insumo para cubrir las muestras inadecuadas y muestras de casos especiales.

· PAPEL FILTRO conforme a la clave de cuadro básico número 080.681.2202 y al Lineamiento Técnico 'Tamiz Neonatal, Detección, Diagnóstico, Tratamiento y Seguimiento de los Errores Innatos del Metabolismo". Algodón 100%, sin aditivos, especial para recolección y transporte de sangre de neonatos, de calidad controlada para absorción (peso básico 185 g/m2 , grosor 0.545 mm; absorción en agua 4.7ml/lOO cm2 ., cenizas 0.06 %, densímetro 3.0 seg. y superficie medio suave, con impresión de 5 (cinco) círculos punteados de l (un) centímetro de diámetro cada uno, con nombre, foliado con número progresivo no repetibles, con un código de bar ras para registro individual de cada detección, cubierta protectora para los círculos con muestra y ficha de identificación del recién nacido integrada por origina l y una copia. Paquete con 10 (diez) hojas, máximo 100 (cien). el cual debe especifica r el número de lote y la fecha de caducidad, el proveedor adjudicado deberá entrega r copia del Certificado de Calidad del papel (proporcionado por el fabricante) a l momento de la entrega del insumo.

· LANCETAS. Conforme a la clave de cuadro básico número 080.574.0032 y al Lineamiento Técnico "Tamiz Neonatal, Detección, Diagnóstico, Tratamiento y Seguimiento de los Errores Innatos del Metabolismo". Lancetas de retracción automática y permanente. Incisión de l.8 a 2.0 mm, integrada a un dispar ador de plástico; con dispositivo plástico removible que asegure la esterilidad; estéril y desechable. Caja con 100 y sus múltiplos.

2. Traslado de muestras de tamiz y de pruebas confirmatorias.

El proveedor adjudicado, será el responsable del traslado de muestras de tamiz, desde los sitios en donde se realiza la toma, hasta las instalaciones del laboratorio de análisis del proveedor adjudicado en un plazo no mayor a 5 (cinco) días naturales desde la recolección de la muestra.

El proveedor adjudicado será el responsable del embalaje, recolección y traslado de la muestra para prueba confirmatoria, desde la unidad designada  por  el  responsable estatal hasta las instalaciones del laboratorio del proveedor del servicio, dentro de las 24 (veinticuatro) horas posteriores de  la  notificación  al  proveedor  de que  la  muestra  ha sido tomada.

3. Análisis de pruebas de tamiz para 6 enfermedades: hipotiroidismo congénito, hiperplasia suprarrenal congénita, fenilcetonuria, galactosemia, fibrosis quística, deficiencia de glucosa 6- fosfato deshidrogenasa.

El proveedor adjudicado, deberá lleva r a cabo el procesamiento del 100% de las muestras recibidas dentro de los 3 (tres) días natura les posteriores a la recepción de las muestras en el





Laboratorio. Las muestras inadecuadas deberán notificarse a través del reporte de datos en línea, dentro de las 24 (veinticuatro) horas posterior a su recepción en el laboratorio. Toda muestra que arroje un resultado sospechoso deberá ser sometida a un segundo análisis por
duplicado en la misma muestra, el cual se realizará sin costo para la Secretaría de Salud. Si
ambos resultados del segundo análisis se encuentran dentro del +/- 15% del valor del primer resultado, se realizará un promedio de los 3, en caso contrario, solo se promediará el resultado
del segundo aná por duplicado.

El proveedor del servicio deberá contar con equipos instalados suficientes para lleva r a cabo el proceso de análisis, utilizando como lectura fina l la técnica de fluorescencia automatizada. Para rea liza r el panel de las pruebas solicitadas, se requiere:

El proveedor del servicio d.eberá estar inscrito en los siguientes programas de aseguramiento de la calidad enfocados a tamizaje neonatal, de manera que se CUBRA EL TOTAL DEL PANEL DE PRUEBAS SOLICITADO y los resultados de eva luación para cada analito en el último año de aquellos en los que están insc ritos: Control de Calidad y Evaluación del Desempeño, deberán tener resultados 100% satisfactorios o clínicamente satisfactorios para cada analito:

· Programa de Aseguramiento de la Calidad en Tamiz Neonatal de los Centros para el Control de las Enfermedades (C.D.C., por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos de América (Atlanta, G.A.).
· Progra ma de Evaluación Externa de la Calidad en Pesquisa Neonatal de la Fundación Bioquímica de Argentina (Buenos Aires, B.A.) 
· Aseguramiento de la Calidad Externo para el Tamizaje Neonatal de G6PD de la Fundación de Medicina Preventiva de Taipei, Taiwan.

Las muestras de sangre seca en papel filtro residuales deberá n ser eliminadas después de 6 meses de haber sido procesadas, de conformidad con lo establecido en la NOM-087- SEMARNAT-SSAl -2002, para lo cual deberá presentar copia del contrato vigente con empresa autorizada para el manejo final de estos residuos como parte de su propuesta.

4. Análisis de pruebas confirmatorias para 5 enfermedades. Las pruebas confirmatorias necesarias para el 100% de los casos de los pacientes con resultado de tamiz anormal (a excepción de los casos sospechosos de Hipotiroidismo congénito) así como las pruebas de seguimiento de acuerdo a los algoritmos adjuntos .

El reporte de resultados de la prueba confirmatoria, deberá emitirse dentro de los 10 (diez) días natura les posteriores a la recepción de la muestra en el laboratorio y para estudios de biología molecular, hasta en un máximo de 20 (veinte) días naturales, contados a partir de la recepción de la misma en el laboratorio, estos

S. Reporte de datos:
El proveedor del servido registrará la información contenida en la ficha de identificación, en el reporte de datos, para su consulta desde cualquier computadora con acceso a internet y sin necesidad de la instalación de software adicional; El reporte de datos deberá permitir exportar los archivos de base de datos a formato Excel, para el uso de la información por el encargado de la estrategia en el estado, así como del CNEGSR. La información que emita el proveedor del serv icio deberá estar disponible siempre desde la recepción de la muestra en el laboratorio y






hasta la emisión de los resultados de las pruebas confirmatorias, debiendo ser posible la impresión de los resultados de pacientes en for ma individual, es decir, deberá contemplar los siguientes rubros:


· Captura de información.
· ConsuIta de resultados.
· Acceso a impresión de resultados.
· Acceso a datos estadísticos.
· Asesoría en línea.

El proveedor del servicio deberá tener disponibles los resultados de las pruebas procesadas para consulta en el reporte de datos, en un lapso no mayor a 3 (tres) días naturales posteriores a la recepción de la muestra en el laboratorio.
El reporte de datos del proveedor del servicio, se encontrará en funcionamiento las 24 (veinticuatro) horas, durante la vigencia del contrato.

6. Entrega	de	resultados	impresos	(resultados	normales, sospechosos	y	de	pruebas confirmatorias).

Los resultados impresos del procesamiento de muestras tamiz y de pruebas confirmatorias deberán ser entregados en original y en medio magnético en formato PDF y un concentrado en formato Excel. El reporte impreso deberá entregarse en conjunto con la ficha de identificación de cada paciente, en un plazo no mayor a 10 días naturales contados a partir de la recepción de la muestra en el laboratorio.

En caso de existir errores de captura en los datos de la ficha de identificación en los resultados impresos, el proveedor del servicio deberá realizar la corrección de estos en un plazo no mayor a 5 días naturales después de la notificación del error.

7. Propiedad intelectual y confidencialidad.

Toda la información que resulte del proceso de las muestras de tamiz (número y causa de muestras inadecuadas, número de muestras procesadas, casos sospechosos, casos confirmados, resultados de biología molecular en su caso, así como la información estadística que resulte del análisis de los resultados), tendrá el carácter de confidencial y será de uso exclusivo de la Secretar ía de Salud.

El proveedor del servicio no podrá utilizar o compartir la información, ni publicar estudios, apegándose a la Ley Federal de Protección de Datos Personales en Posesión de los Particulares. Una vez terminado el contrato, el proveedor del servicio tendrá la obligación de entregar esta información de forma electrónica y en formato Excel a la Secretaría de Salud.

El proveedor del servicio se obliga para con la Secretaría de Salud, a responder por los daños y/o perjuicios que pudiera causar a éste y/o a terceros, si con motivo de la prestación de los servicios se violan derechos de autor, de patentes y/o marcas u otro derecho reservado a nivel Nacional o Internacional.





ANEXO
ALGORITMOS DE PRUEBAS CONFIRMATORIAS

Fibrosis quistica (elevación de IRT)
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DEFICIENCIA DE GLUCOSA 6-FOSFATO DESHIDROGENASA (Disminución de G6PD)
Algoritmo de Pruebas Confirmatorias
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* Las mutaciones a evaluar serán indicadas por el CNEGSR.


























HIPERPLASIA SUPRARRENAL CONGÉNITA (Elevación de 17-OHP)
Algoritmo de Pruebas Confirmatorias
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FENILCETONURIA (Elevación de PKU)
Algoritmo de Pruebas Confirmatorias
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GALACTOSEMIA (Elevación de Galactosa)
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*Análisis molecular por secuenciación de los  exones 3,4,7,8,11,12,14,16,19,22, 23, 24 e intrón  22 del gen  CFTR   que asegure la identificación de  al menos las 20 variantes que conforman el 62 - 76% de los  alelos fibrosis quística en población  mexicana.  

* Análisis molecular por secuenciación de  los exones 3,4,7,8,11,12,14,16,19,22, 23,  24 e intrón 22 del gen  CFTR   que asegure  la identificación de al menos las 20  variantes que conforman el 62 - 76% de los  alelos FQ en población mexicana.  

† Asociados a FQ  enfermedad  

Prueba de  conductividad  

Si no se cuenta  

≥  50   mmol/L  

<   50  mmol/L  

Normal    
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Muestra con niveles  por debajo del nivel  de corte para G6PD    

Repetir análisis en una  segunda muestra en  papel filtro    

Resultado con niveles  por debajo del límite  de corte, realizar  análisis molecular.*    

Resultados con niveles  normales para G6PD,  enviar a control del  niño sa no.    

G6PD    
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