INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS NeY4y3-2013-T |wEn

QEPUBLICA DEL Pigy,

RESOLUCION JEFATURAL

Lima_ 2.8 de SETIEMBRE. _ del 2017.

VISTOS:

El Memorando N° 476-2017-OGPP/INEN, de fecha 04 de setiembre de 2017, el Informe N° 073-
2017-0O0-OGA/INEN, de fecha 31 de agosto de 2017, el Informe N° 150-2017-DP-DISAD/INEN,
de fecha 05 de mayo de 2017; y,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N° 28748 se cre6 como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
_ Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico
~%>, interno con autonomia administrativa, adscrito al sector salud, y conforme a la Ley Organica del
Poder Ejecutivo y en concordancia con el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM, y modificatorias,
-/ se califico al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, como Organismo Publico
Ejecutor;

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial “El Peruano” el
{\”"\\ 11 de enero del 2007, se aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
,\ Nacional de Enfermedades Neoplésicas (ROF-INEN), estableciendo la jurisdiccién, funciones

j=/generales y estructura orgénica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes Organos y
“5/Unidades Orgénicas; :

Que, en el literal f) del articulo 9° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
. Nacional de Enfermedades Neoplésicas (ROF-INEN), sefiala — como una de las funciones de la
gaeka,  Jefatura Institucional — la siguiente: “f) Liderar la mejora continua de los procesos organizacionales en

&77() el INEN(....)";
""" P Que, mediante Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, de fecha 28 de octubre de 2016, se

Y 4 o (4 o Lo 2 31

% aprobd las “Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, el

cual es de observancia obligatoria para las Direcciones Generales, Oficinas Generales, Organos

A@%Desccncentrados y Organismos Publicos del Ministerio de Salud; el mismo que contempla las
e

vege_\disposiciones sobre la elaboracion de Directivas Administrativas;

IRECCIEN g
L‘tl/lb‘:'fﬂh ~Que, conforme al sustento técnico emitido por la Oficina de Organizacion, en concordancia con
- e, . ., . . .

% ~goe €l Reglamento de Organizacién y Funciones del INEN, resulta pertinente autorizar el documento
de gestion que permita contar con un adecuado ordenamiento, archivo, custodia y depuracion

de muestras biol6gicas, laminas, bloques de parafina, 6rdenes e informes del Departamento de




Patologia, contribuyendo a los fines del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas —
INEN;

Que, dandose cuenta de la propuesta, revision, validacion y solicitud de aprobacién de la
“Directiva Administrativa N° 001-INEN/2017/DISAD-DP - Directiva Administrativa para el
Ordenamiento, Archivo, Custodia y Depuracion de Muestras Biologicas de los Pacientes del

Departamento de Patologia del INEN", se genera la necesidad de aprobar la misma, via el acto
resolutivo correspondiente;

Contando con los vistos buenos del Sub Jefe Institucional, del Secretario General, del Director

General de la Oficina General de Administracion, de Director General de la Oficina General de
s Planeamiento y Presupuesto, del Director General de la Direccién de Apoyo al Diagnéstico y
. Tratamiento y del Director Ejecutivo de la Oficina de Asesoria Juridica;

/=/Conforme a las facultades conferidas mediante Resolucion Suprema N° 004-2017-SA y de
acuerdo a las facultades conferidas en el literal f) y x) del articulo 9° del Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas - INEN,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA;

o\ SE RESUELVE:

s Directiva Administrativa para el Ordenamiento, Archivo, Custodia y Depuracion de Muestras
- Biolégicas de los Pacientes del Departamento de Patologia del INEN”, que forma parte
integrante de la presente Resolucién Jefatural.

ﬁavez @assiuri \

jefe Institucional \Z\
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DISAD-DP

Directiva Administrativa para el Ordenamiento, Archivo, Custodia y Depuracion de
las Muestras Bioldgicas, de los Pacientes del Departamento de Patologia en el

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

FINALIDAD

La Directiva tiene por finalidad contar con un sistema adecuado de
ordenamiento, archivo, custodia y depuracién de las muestras biolégicas, laminas,
bloques de parafina, 6rdenes e informes del Departamento de Patologfa del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN.

OBJETIVO

Establecer los lineamientos técnicos normativos para conservar muestras biologicas,
laminas, bloques de parafina, érdenes e informes del Departamento de Patologia del
INEN, que permita facilitar su ubicacion e identificacién para la realizacién oportuna
de revisiones, estudios de investigacion y/o estudios complementarios, entre otros.

AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva es de aplicacion y cumplimiento obligatorio de todos los
Equipos Funcionales del Departamento de Patologia del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas — INEN.

° Equipo Funcional de Patologia Quirtrgica y Necropsia
¢ Equipo Funcional de Genética y Biologia Molecular

» Equipo Funcional de Citopatologia

e Equipo Funcional de Patologfa Clinica

e Equipo Funcional de Citometria de Flujo

BASE LEGAL
e Ley N° 26842, Ley General de Salud

e Ley N° 28748, cred como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neopléasicas — INEN, con autonomia administrativa y
con Decreto Supremo N° 034-2008-PCM, se calificé al INEN como Organo
Publico Ejecutor.

e Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

o Ley N° 27658, Ley Marco de Modernizacién de la Gestion del Estado.

o Ley N° 27815, Ley del Cédigo de Etica de la Funcién Publica y demas normas
modificadas.
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o Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Reglamento de Organizacién y Funciones
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas. — INEN.

e Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA — que aprueba las Normas para la
Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

o Resolucion Jefatural N° 83-2015-J/INEN — que aprueba el "Manual de Procesos
y Procedimientos de la Direccién General de Servicios de Apoyo al Diagndstico y
Tratamiento (Departamento de Patologia)

o Resolucion Jefatural N° 306-2015-J/INEN — que aprueba la actualizacion del
Manual de Organizacién y Funciones de la Direccion de Servicios de Apoyo al
Diagnéstico y Tratamiento. '

DISPOSICIONES GENERALES

5.1 Definiciones Operativas:
Para efectos de la presente directiva se sefialan las siguientes definiciones:

51.1 Hematoxilina - Eosina (HE).- Colorante de rutina, utilizado
preferentemente para la tincion de las laminas de Patologia Quirdrgica. El método
supone a la aplicacién de la tincién de hematoxilina, que por ser catidnica o basica,
tifie estructuras acidas (baséfilas) en tonos azul y ptrpura, como el nucleo celular; y
el uso de eosina que tifie componentes basicos (acidéfilos) en tonos de color rosa,
gracias a su naturaleza aniénica o acida, como el citoplasma celular.

5.1.2 Inmunohistoquimica (IHQ).- Es un procedimiento especial de reaccion
tisular antigeno-anticuerpo, visualizada gracias al uso de un cromaégeno, utilizada
en tejidos (bloques de parafina previamente fijados en formol) y en citologia (frotis
en lamina y bloques de parafina).

5.1.3 Biopsias.- Es la extraccién de tejidos de alguna parte del cuerpo, para luego
del procesamiento correspondiente, estudiarlos y diagnosticarlos citolégicamente,
histolégicamente o por métodos moleculares.

5.1.4 Necropsia: Es la exploracién fisica externa e interna del cadaver; se
seleccionan muestras representativas de las visceras para realizar los cortes
histolégicos y estudiarlos en el microscopio, con lo que se podra informar en el
protocolo de la Necropsia.

]
! ,
} INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
‘Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Telfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inen.skd.pe  e-mail: postmaster@inen.sld.pe
/ .
; Pag. 2



DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DISAD-DP
Directiva Administrativa para el Ordenamiento, Archivo, Custodia y Depuracion de
las Muestras Bioldgicas, de los Pacientes del Departamento de Patologia en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

5.1.5 Cassettes de Parafina (Bloques de Parafina).- Sirven para la
preservacion, cortes histoldgicos y archivo de las muestras de tejido que van a ser
estudiadas y diagnosticadas histoldgica y/o citolégicamente.

5.1.6 Citologia Cérvico Vaginal.- Conocida también como prueba de

Papanicolaou o frotis del PAP, es una prueba citoldgica microscopica de células

- : tomadas por raspado del cuelio uterino y se utiliza para el diagnéstico citolégico de
: 9\ la patologia cérvico vaginal.

5.1.7 Lamina de H-E.- Lamina porta objeto, con corte histoldgico de tejido
R, coloreado con H-E.
2D (8

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1 De los lineamientos técnicos para el reordenamiento y adecuado archivo de
muestras y documentos son los siguientes:

6.1.1 Se Archivaran:

6.1.1.1En orden cronolégico, las laminas coloreadas con Hematoxilina —
Eosina (HE).- Las laminas de biopsias quirdrgicas, piezas operatorias
y necropsias; por un periodo de 25 afios de antigiiedad que sera
actualizable anualmente. (Ver Cuadro — 01)

6.1.1.2En orden cronolégico, los bloques (cassettes) de parafina.- hasta un
periodo de 25 afics de antigliedad, actualizandose anualmente, tanto
de las biopsias quirlirgicas, las piezas operatorias y necropsias. (Ver
Cuadro - 01)

6.1.1.3En orden cronolégico, las laminas de citologia cérvico vaginal
negativas, por un periodo de 3 afios como minimo. (Ver Cuadro - 01)

6.1.1.4 En orden cronoldgico, las laminas de localizacién diferente a cérvico
vaginal negativas, por un periodo de 5 afios como minimo. (Ver
Cuadro - 01)

6.1.1.5En orden cronolégico, las ldminas de citologia cérvico vaginal y de
localizacion diferente a cérvico vaginal positivas, por un periodo
minimo de 10 afios. (Ver Cuadro — 01)

6.1.1.6 En orden cronoldgico, los bloques (Cassettes) de parafina de citologia
negativos, por un periodo maximo de 5 afios. (Ver Cuadro — 01)

6.1.1.7 En orden cronoldgico, los bloques (Cassettes) de parafina de citologia
Positivos, por un periodo maximo de 25 afios. (Ver Cuadro — 01)

6.1.1.8 En orden cronolégico, las solicitudes de pedido (6rdenes) como las de
patologia quirlrgica, citologia, citometria de flujo, citogenética,
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laboratorio clinico, por un periodo de 1 afio después de la fecha de
haber sido emitido el informe correspondiente. (Ver Cuadro — 02)

6.1.1.9 Ofras muestras como: &cidos nucleicos de muestras tisulares o
celulares (ADN) con un minimo de 5 afios a -20°C; (ARN) por un
periodo minimo de 5 arfios a -80°C, FISH (fotos) por un periodo minimo
de 10 afios y los tejidos congelados por un periodo minimo de 5 afios.
(Ver Cuadro — 03)

6.1.2 Se mantiene en Custodia:

6.1.2.1 Como parte del museo, todos los informes emitidos antes del mes de
setiembre del afio 2007, pertenecientes al Departamento de Patologia.

6.1.2.2Todos los informes de los diagnésticos del Departamento de
Patologia, emitidos después del mes de setiembre del afio 2007; se
archivaran en el sistema virtual del INEN (Backup).

6.1.3 Se Conservaran:

6.1.3.1Los tejidos fijados en formol herméticamente cerrados, en
preservadores especiales, no mas de 2 meses, tanto para biopsias y
piezas operatorias, y no mas de 4 meses para necropsias, tras el
informe correspondiente. (Ver Cuadro — 01)

CUADRO N° 01

TIEMPO DE

MUESTRAS_ : CONSERVACION'
Laminas coloreadas con Hematoxilina — Eosina (HE) 'de Patologla Quirurgica Hasta 25 arios.
(biopsias, piezas operatorias, necropsias)
Laminas de Inmunohistoquimica (IHQ) de Patologia Quirtrgica (biopsias, piezas Hasta 25 afios.
operatorias, necropsias)
Bloques (cassettes) de parafina de Patologfa Quirtrgica Hasta 25 arios.
Laminas de citologia cérvico vaginal negativas Hasta 3 anos.
Laminas de localizacion diferente a cérvico vaginal negativas Hasta 5 afios.
Laminas de citologia cérvico vaginal y de locacion diferente a cérvico vaginal Hasta 10 afios.
positivas
Los bloques (cassettes) de parafina de citologia negativas. Hasta 5 arios.
Los bloques (cassettes) de parafina de citologla positivas. Hasta 25 arios.
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Tejidos fijados en formol que corresponden a las biopsias y/o piezas Hasta 2
operatorias, luego del diagnostico informado. meses.
Tejidos fijados en formol que corresponde a las necropsias, luego del Hasta 4
diagnéstico informado. meses.

CUADROQO N° 02

TIEMPO DE
TIPO DE 3 : . CONSERVACION
DOCUMENTO EQUIPOS FUNCIONALES DE PATOLOGIA DESPUES DEL INFORME
EMITIDO
Patologia Quirtrgica y Necropsia
Genética y Biologia Molecular
Solicitud de pedido - - . _
- Ordenes Citopatologia Hasta 1 afio.
Patolagia Clinica
Citometria de Flujo
CUADRO N° 03
TIEMPO DE@
CONSERVACION
OTRAS MUESTRAS ey gl
TEMPERATURA EN
°c
Acido nucleicos de muestras tisulares o _
celulares (ADN) Hasta 5 afos. -20
ARN Hasta 5 arios. -80
FISH (fotos) Hasta 10 arios. -
Tejido Congelado Hasta 5 afios. -
RESPONSABILIDADES

El Departamento de Patologia y sus Equipos Funcionales, del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplésicas — INEN, seglin su competencia, seran los responsables
del cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente directiva.
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7.1 El Director General de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y
Tratamiento, es el responsable de aprobar los lineamientos normativos del
reordenamiento y adecuado archivo de muestras y documentos.

El Director General de la Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y
Tratamiento, serd el encargado de supervisar el cumplimiento de la presente
Directiva.

El Director Ejecutivo del Departamento de Patologia, es el responsable de definir
los lineamientos técnicos del reordenamiento y adecuado archivo de muestras y
documentos, orientando e involucrando a su equipo de trabajo en todo el proceso
de desarrollo.

El Director Ejecutivo del Departamento de Patologia, tiene la responsabilidad de
hacer cumplir a cabalidad la presente Directiva; al mismo tiempo, velar para que la
presente directiva sea implantada en el ambito de su competencia.

El Director Ejecutivo del Departamento de Patologia, es el responsable de
establecer la adecuada metodologia para el reordenamiento y adecuado archivo de
muestras y documentos, en coordinacion con los Médicos de los Equipos
Funcionales del Departamento de Patologia.

Los Meédicos encargados de los Equipos Funcionales -del Departamento de
Patologia, son los responsables del desarrollo y cumplimiento de los lineamientos
técnicos para el reordenamiento y el adecuado archivo de las muestras y
documentos.

Todos los trabajadores del Departamento de Patologia, que intervengan en el
manejo del archivo de muestras bioldgicas, deberan realizar el inventario por
tiempo de conservacién de acuerdo a la numeracion de Anatomia Patoldgica (AP).

Asimismo, el Auxiliar Asistencial del Archivo de Patologia, procedera a coordinar
con el Médico encargado del Equipo Funcional correspondiente el tiempo de
conservacion de la Muestra Bioldgica que va ser desechada con previa autorizacion
del Director Ejecutivo del Departamento de Patologia y del Médico encargado del
Equipo Funcional correspondiente, luego procedera a utilizar el Acta de Eliminacién
de Muestras Bioldgicas del Departamento de Patologia (ver Anexo N° 04) y
procedera a desecharlos, colocandolos en bolsas o cubetas rojas adecuadas para
su eliminacién; las cuales seran retiradas y desechadas por la Unidad de Limpieza
de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicio (OIMS).

Todos los trabajadores del Departamento de Patologia que intervengan en el
manejo para el reordenamiento y adecuado archivo de muestras y documentos,
tomaran las precisiones pertinentes para el mejor cumplimiento de lo establecido en
la presente Directiva.
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DISAD-DP

Directiva Administrativa para el Ordenamiento, Archivo, Custodia y Depuracion de

las Muestras Biologicas, de los Pacientes del Departamento de Patologia en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.- El Director Ejecutivo del Departamento de Patologia, debera monitorear
y supervisar el cumplimiento de la presente directiva en el proceso y desarrollo del
reordenamiento y adecuado archivo de las muestras y documentos del
Departamento de Patologia.

SEGUNDA.- Para la depuracion de las Muestras Biologicas, se procedera a utilizar el
formato presentado en el Anexo N° 04, previa coordinacién y autorizacién con el
Medico encargado del Equipo Funcional correspondiente y la autorizacion del
Director Ejecutivo del Departamento de Patologia.

TERCERA.- El incumplimiento de las disposiciones contenidas en la presente
Directiva, constituira falta administrativa y seran posibles de sancion, de acuerdo a
las normatividad legal vigente.

CUARTA.- En la busqueda de la mejor tecnologia y de las condiciones de
salubridad, esta directiva debera ser reevaluada cada 3 afios.

ANEXOS:

Anexo N° 01: Diagrama de Flujo para el Ordenamiento, Archivo, Custodia y
Depuracion de Muestras Bioldgicas de los Pacientes del Departamento de Patologia
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN (TEJIDO)

Anexo N° 02: Diagrama de Flujo para el Ordenamiento, Archivo, Custodia y
Depuracion de Muestras Biolégicas de los Pacientes del Departamento de Patologia
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN (CASSETTES -
BLOQUES DE PARAFINA)

Anexo N° 03: Diagrama de Flujo para el Ordenamiento, Archivo, Custodia y
Depuracion de Muestras Biolégicas de los Pacientes del Departamento de Patologia
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN (LAMINAS)

Anexo N° 04: Acta de Eliminacién de Muestras Bioldgicas del Departamento de
Patologia
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ANEXO N°01
W DIAGRAMA DE FLUJO PARA EL. ORDENAMIENTO, ARCHIVO, CUSTODIA Y DEPURACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS DE LOS PACIENTES DEL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA DEL INSTITUTO
nNenN NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS ~ INEN (TEJID0)
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AREXO N>
DIAGRAMA DEL FLUJO PARA EL ORDENAMIENTO, ARCHIVO, CUSTODIA ¥ DEPURACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS DE LOS PACIENTES DEL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA DEL INSTITUTO

NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - INEN (CASSETTES - BLOQUES DE PARAFINY)
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Directiva Administrativa para el Ordenamiento, Archivo, Custodia y Depuracion de
las Muestras Bioldgicas, de los Pacientes del Departamento de Patologia en el

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

ANEXON° 03
W DIAGRAMA DE FLUJO PARA EL ORDENAMIENTO, ARCHIVO, CUSTODIA Y DEPURACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS DE 1.0S PACIENTES DEL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA DEL INSTITUTO
nNeg

NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - INEN (LAMINAS)

DEPARTAMENTO OE PATOLOGIA'

MANTENIMENTO Y SERVICIO

OFICINA DE INGENIERIA,

DEPARTAMENTO DE SERVICIOS
GENERALES

OIRECTOR EJECUTIVO

WEDICO
(Encargado del Equipo Funconal)

MEDICO

ARCHIVO
AUXILIAR ASISTENCIAL

UNIDAD DE LIMPIEZA
AUXILAR DE UMPIEZA
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{Liminas g loalizacion cavico vaginal egativa) y par
1 periods ca 3 a%os como minimo fdminas de
atologia cdnico vaginal negatva) Ver cuadro N° 01

|
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Bokgicas del Depatamanio de
Patologia (rer Anexo N° O4)
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DISAD-DP
Directiva Administrativa para el Ordenamiento, Archivo, Custodia y Depuracién de
las Muestras Bioldgicas, de los Pacientes del Departamento de Patologia en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

ANEXO N° 04

ACTA DE ELIMINACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS DEL DEPARTAMENTO DE

PATOLOGIA
A los dias del mes de del afio , €l Auxiliar
Asistencial _(Nombres vy Apellidos) identificado

con DNI N° , con el cargo de Auxiliar Asistencial, perteneciente al
. Departamento de Patologia, en conformidad con el Médico encargado del Equipo
Q@“E’w“"% Funcional de y de acuerdo al cumplimiento de la
% Directiva Administrativa para el Ordenamiento, Archivo, Custodia y Depuracién de las
5 Muestras Biologicas, de los Pacientes del Departamento de Patologia en el Instituto

“ <3 . ¢ .
> S Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

NN,

X7 <
0ng.
Se procede a eliminar las siguientes series de Muestras Biolégicas, a partir del Nro.
al , correspondiente al periodo de tiempo
Surquillo, de de 20
Firma Firma
Auxiliar Asistencial Médico Encargado
partamento de Patologia - Archivo Equipo Funcional de...

..................................................... Nombre y Apellidos:..
D.N.I

Firma
Director Ejecutivo

Departamento de Patologia

Nombre y Apellidos:

D.N.I
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