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1. OBJETIVO

Describir el modo de operacion y verificacion del Lector de Microplacas (ELISA)

2. ALCANCE

Se aplica a él equipos de la marca BMG LABTECH modelo SPECTROstar
Nano

El equipo cuenta con los siguientes médulos:

1- Lector de Microplacas

2- Placa LVis,

3- CPU marca HP

4- Monitor marca HP

5- Programa SPECTRO star Nano-Control

6- Programa SPECTROSTAR NANO - DATA ANALYSIS

3. SIGLAS Y DEFINICIONES

3.1. Siglas
a) ITR : Instructivo de trabajo
b) DLQ : Direccién de Laboratorios Quimicos
c) LRPM : Laboratorio de Residuos de Plaguicidas y
Micotoxinas
d) UMEL : Unidad de Mantenimiento de Equipos de
Laboratorio.
3.2 Definiciones

a)lnstructivo (ITR): son los documentos que describen las actividades
paso a paso que se realizan en una etapa de un proceso y son
complementarias a los procedimientos.

b) Formularios (FOR): son documentos con formato (fisico o digital)
preestablecido

c)Calibracion: es el conjunto de operaciones que establecen, en

condiciones especificadas, la relacién entre los valores de una

magnitud indicados por un instrumento de medida o un sistema de

' ‘medida, o los valores representados por una medida materializada o

por un material de referencia, y los valores correspondientes de esa
magnitud realizados por patrones.
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4. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Responsable de la Unidad de Mantenimiento de Equipos
de Laboratorio y de los técnicos que operan el equipo, verificar el adecuado
cumplimiento de este instructivo.

5. ACTIVIDADES
5.1. Encendido del equipo

El modo de encendido se aplica antes de cada uso con el botén ON/OFF
El equipo debe apagarse al finalizar el uso con el mismo botén.

POWER MICROPLATE CUVETTE

On/Off In/Out

5.2. Editar un Protocolo

5.2.1. Abrir el programa SPECTRO star Nano-Control =23 click en
login y posicionarse en la pestafia de MICROPLATE aparece la siguiente
ventana




(WTONAL 5 Codigo: ITR-DLQ-116
& 3 Emisor: DGT-DL-DLQ-LRPM
. H USO DEL LECTOR DE MICROPLACAS Versién: 01
¢ L 5 SPECTROSTAR NANO Vigente:
g Pagina: 4 de 11
200) + =l
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& LY sise) Covier SSeitags AL A
R Test duration - 7
Plate Quic Step MARS 'C!pr:n Last | Temperature | Manage
Measuremmt Start Test Run Protocals
P L i Mnsur: el RS s Resurts“ il mm_mlfcu?_at_ilon I Pretcﬁols If
83 ARE
= ! 405nm 450nm 492nm
dsDNA ssDNA RNA NADH ! Elisa 405 Elisa 450 Efisa 432
o ( g
280nm 585nm 8682nm T60nm a odpe
Protein Bradford BCA Lowry 0D 600 MTT toxidty betagal
t.b. t.. % *: 4: t'u +
i tidihy i T i 3
BCA Microbial gr. = | Aatoxinas, Elisa 455] Sp. | 450 -630Afl. | NewButton
5.2.2. Para introducir la microplaca se puede hacer desde el programa con la
opcion PLATE OUT o manualmente en el equipo con la opcién In/Out
N
1\9 d
' T | Microplate LVis Plate Cuvette Settings
- £ e Test Duration
| Plate Start Quick Stop I\
Qut Measurement Start
Measure f
5.2.3 Seleccionar el protocolo, normalmente AFLATOXINAS 450-630

5.2.4

5.2.5

Click derecho — EDIT PROTOCOL, aparece una nueva ventana

En la primera pestafia aparece BASIC PARAMETERS, aqui se puede

editar:




(NSOONAL Codigo: ITR-DLQ-116
§ Emisor: DGT-DL-DLQ-LRPM
: © | USO DEL LECTOR DE MICROPLACAS | Versién: 01
Y SENAVE & SPECTROSTAR NANO Vigente:

e Pagina: 5 de 11

Endpo":t e — e —— S—— =
& Basic Parameters Layout Concentrations Shaking
Protocol pame: Commen!
| Mooplate:
Wavelength Settings .
(@ Discrete wavelengths () Spectra
I No. of wavelengths
| | Wavelengths (200...1000 nm):
ke, ==
Path Length Correction
Oon
— Wel Scan
[ | e
. [CJrause before plate reading - 0 sacoids
| creckrg s [ el el

5.2.6

Protocolo name: el nombre del protocolo
Microplate: el tipo de microplato utilizado.

Wevelength setting: la longitud de onda de trabajo que puede ser
DISCRETE WEVELENGTH para longitud de onda definidas o
SPECTRAL para un barrido entre longitudes de ondas definidos.

Well scan: para determinar los puntos y cantidad de lectura por cada
pocillo

En la segunda pestafna aparece LAYOUT, para hacer disefio de los
microplatos




% | USO DEL LECTOR DE MICROPLACAS

SPECTROSTAR NANO

Cddigo: ITR-DLQ-116

Emisor: DGT-DL-DLQ-LRPM

Version: 01
Vigente:

Pagina: 6 de 11

5.2.7

Endpoint %4
|| Basic Parameters Layout Concentrations Shaking
| Content: [ — e
|| |Sample] Bank |Standard! 96 1 2 3 4 5 6 8 9 s TS B TGN & ]
| [control [Pos cirt Neg.ctr| | : —
] Rty 0 1) A 51 P X8 | X16
G —— } i
B | s2 X1 X9 | X17
\
lp o s el '
Index 1 | e s3 X2 X0 X18
Start value: a 2 f
| | Oconstont @ tnerease | | D 54 X3 X111 X19
| | Replates ] ke S5 X4 X12  X20
|| Mumber: 1 :
@ﬂnrizontzl O!El'ﬂ(a! | F 56 X5 ><13 21
| ———— | [
Reading direction: @] | G ‘ B X6 X14  X22
‘ H I C1 X7 | XI5 X23
i Ched:ﬁrrhg: Start measurement | E Cancel Help

Aqui se elige si es muestra, blanco, estandar o control. Se hace el
diserio segun el orden durante el procesamiento de muestra en los
microplatos. También se puede elegir la direccién en la que se va a

hacer la lectura READING DIRECTION

En la tercera pestana aparece CONCENTRATIONS, para definir la

concentracion de los estandares
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Basic Parameters Layout Concentrations Shaking VJ

Standard Concentration

Start concentration: C‘

@Factor () Incement () Decement: CI
Concentration unit {optional): |:I

E&nant l-:nne;;i“r;tinn' L

5.2.8 En la cuarta pestana aparece SHAKING, se puede definir una agitacion
antes de la lectura.

Endpoint X

Basic Parameters Layout Concentrations Shaking

- Shaking Actions — —

Shake mode: - |
|
Frequency:

!

| Time:

|Gk tmng | sertnessrenent| [ o¢ ]| ol || v |

5.2.9 Una vez establecidos todos los parametros basicos para la lectura, ir
hasta la parte inferior de la misma pestafia en la opcién START
MEASUREMENT, aparece la siguiente ventana; en la primera p¢staiia
LAYOUT/PATE IDS aqui se agrega el nombre con el que se gua

7
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lectura o protocolo, en la parte inferior parecen tres opciones para

guardar el nombre

ID1: poner la fecha

ID2: el numero de lectura de ese dia o Numero de muestra a procesar

ID3: el método utilizado

P Start Measurerment - 450~ €30 Aflstonnas X
Layout /Plate IDS  Sample IDs / Dilution Factors
= > - - : y = : > T s = |
A | S1 | P | X8 | X16 | = ' ' B i
B| S2 | X1 X9 X117 ]
c| s3 X2 X0 Xi8 |
D[ sS4 X3 X11 Xi9 |
JE| S5 X4 X12  X20 '
| F| s6 X5 X183 X21
|e| B X6 X114 X22
H o Cl X7 X156 X28 j Pl s
‘%“t;.é;}bmﬂ = — = = 2 B
oL {(dam> vl 1D2: le:ba 4.2 ﬂ 1D3; |<me1hod> vJ

] automatically enter the plate IDs previously used with this protocol

Mo. of executed runs since program start: FJ:I Total no. of executed runs: |86

Please ensure a microplate is inserted

ClearIDs | | Getlast I0s
Aun statistics: | &

Cancel Help

Delay: [0s Starrtfneasu'ement‘ _Savg &Guie _c

i ik R AOERS s r Gk i Yoo i M wiCd . SR

En la pestafia SAMPLE IDS/DILUTION FACTORS, se agrega nombre,
numero, etc para identificar a que muestra corresponde cada pocillo.
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P Start Measurement - 450 - 630 Aflatoxinas X

Layout /Plate IDs  Sample IDs / Dilution Factors

| Well Content Sample 1D _ Dilution | & ‘ Clear IDs
[ Al 51 | | |
B1 52 | | GetlastiDs |
cl 53 :
D1 54 Table sort order:
..... E— i pree
F1 S6
G1 B
HAL E1 1
A2 P ; |
B2 X1 1 i
|FiE2uE 2 ]
| b2 x3 1
2T : |
F2 x5 1 L
i Optons = x| Dtsbion Factor Auto Fl Function o e | Print I list
[[] Automatically enter sample IDs previously used with this protocol | Start dilution: L l "
| Clexport / print akso lines without sample [0 entry ‘ ‘ @Factor  ()Incaement () Decrement 1 | | ImportiDs
| Dlincute o facors when xporing / prntng | | imtatmmm b e dmk e it e | [y
Please ensure a microplate s inserted Delay: Startmeasurement | |Save&Close | Cancel || Hep

En la parte inferior de la misma pestafia se puede agregar si existe un
factor en la dilucién.

5.2.10 Una vez terminado todos los pasos anteriores se pueden guardar los
cambios con la opcion SAVE AND CLOSE o se puede proceder a la
lectura con la opcién START MEASUREMENT.

5.3 Una vez terminada la lectura entrar en el programa para el analisis de los
J

5.3. Verificacion
5.3.2. Las operaciones de verificacion del estado del equipo se realizan
mediante la lectura de un material de referencia certificado a la

longitud de onda adecuada. Con lo cual se verifica la eficacia, la

precision (repetibilidad y reproducibilidad) y exactitud del equipg.

5.3.3. La frecuencia de verificacién es la misma que la que fig
FOR-DLQ-009 Plan Anual de Evaluacién de los Ensayos.
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5.4. Calibracion

5.4.2. Este equipo no se calibra, por lo tanto, no esta incluido dentro del
Plan de Calibracion.

5.4.3. Las comprobaciones para asegurar que responde a las
especificaciones exigidas se realizan a través de las verificaciones,
que se detallan en el punto anterior.

5.5. Mantenimiento

5.5.2. El responsable de la Unidad de Mantenimiento de Equipos de
Laboratorio es el encargado de realizar el mantenimiento de este
equipo. La frecuencia de mantenimiento es cada vez sea necesaria,
esto se verifica en el FOR-DL-028 Ficha de Equipos y un
mantenimiento programado anual FOR-DL-050 Plan de
Mantenimiento.

6. CONTROL DE CAMBIOS

Item | Pagina Cambios

Proviene de un Sistema de Gestion de Calidad de la Norma
NP-ISO/IEC 17025:2018.

La DL adopta el SGCI| del SENAVE en cumplimiento de la
Resolucion SENAVE N° 42/2023 “Control de documentos”,
version 04.

NA 1

Se realiza el cambio de formato al SGCI del ITR-LRPM-116
Ver:1 Vigencia: 30/09/2020., pasa a la versiéon 01, teniendo
en cuenta lo establecido en la Nota 02 del PRO-DSGC-001
“Control de documentos”.
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7. DOCUMENTOS

Tiempo de

Nombre del ik Area de [Responsabl 7 Disposicion
Documento Sodigo archivo e Fecion PO Final
dependencia
Plan de Responsable D
Manterimiasto FOR-DL-050| LRPM dt_el area de 5 anos Eliminacién
micotoxinas
Responsable
Protocolo de FOR-DLQ- ; . ] e
Trabajo 048 LRPM dele area de 5 afos Eliminacién
micotoxinas
Responsable
Ficha de equipos FOR-DL-028| LRPM | del area de 5 afios Eliminacion
micotoxinas

8. ANEXOS

NA




