INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS ne 290 -2020-J/INEN

REPUBLICA DEL PERy,

RESOLUCION JEFATURAL

Lima,__ X5  deSclicngpé de 2020

VISTOS:

El Informe N° 301-2020-DICON/INEN, de la Direccién de Control de Cancer, el
Memorando N° 952-2020-OGPP/INEN de la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto y el Informe N° 0699-2020-OAJ/INEN de la Oficina de Asesoria Juridica;

Y,
-\ CONSIDERANDO:

Que a través de la Ley N° 28748, se cred como Organismo Publico Descentralizado al
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, con personeria juridica de
derecho publico interno, con autonomia econdémica, financiera, administrativa Yo
normativa, adscrito al Sector Salud, constituyendo Pliego Presupuestal y calificado
como Organismo Publico Ejecutor en concordancia con la Ley N° 29158, Ley Organica
S del Poder Ejecutivo y el Decreto Supremo N° 034-2011-PCM:

A N 'r’/o

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el diario oficial El
Peruano, el 11 de enero de 2007, se aprobd el Reglamento de Organizacion y
P Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas (ROF - INEN),

. estableciendo la jurisdiccién, funciones generales y estructura organica del Instituto,
asi como las funciones de sus diferentes Organos y Unidades Organicas;

Que, mediante Informe N° 301-2020-DICON/INEN, la Direccidn de Control de Cancer,
remite el Memorando N° 952-2020-OGPP/INEN, de la Oficind General de
Planeamiento y Presupuesto, con el cual alcanza los Informes N° 159- 2020-00-
OGPP/INEN elaborado por la Oficina de Organizacion y el Informe N° 891-2020-OPE-
-JOGPP/INEN elaborado por la Oficina de Planeamiento Estratégico, mediante el cual
emiten opinién favorable con respecto a los once (11) Anteproyectos de
Procedimientos Normalizados de Trabajo del Equipo Funcional de Patologia Clinica -
Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia - Departamento de Patologia;

Que, de la revision efectuada del Documento Normativo en cuestion elaborado por el
Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de inmunologia -
Departamento de Patologia, se aprecia que cumple con la estructura minima sefialada
en la Directiva Administrativa N° 001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la
Elaboracion de Documentos Normativos en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas — INEN, aprobado mediante Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, de
fecha 10 de julio de 2019;

Que, en mérito al sustento técnico de la Oficina de Organizacion y del Departamento
de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncologicos, para la
aprobacion de once (11) Procedimientos Normalizados de Trabajo del Equipo




Funcional de Patologiz Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia -
Departamento de Pztcingia, corresponde emitir ei acto resolutivo cerrespondiente para
su aprobacion;

Contando con los visios buenos de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia
N\ General, de la Direccion de Control del Cancer, del Departamento de Normatividad,
<\ Calidad y Conirol Macional de Servicios Oncologicos, de la Oficina General de
/ Planeamiento y Presupuesto y de la Oficina de Asesoria Juridica;

Con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del
instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, aprobado mediante Decreto
Supremo N°001-2017-SA y la Resolucion Suprema N°011-2018-SA;

SE RESUELVE:

i e

o ARTICULO PRIMERC.- APROBAR once (11) PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS

) DE TRABAJO DEL EQUIPO FUNCIONAL DE PATOLOGIA CLINICA - AREA DE

- TRABAJO LABORATORIO DE INMUNOLOGIA — DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA,
que en anexo forma parte integrante de |a presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Encargar a la Oficina de Comunicaciones la difusion de la
Presente Resolucién Jefatural, asi como su publicacion en la Pagina Web

Institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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g — QS e

Sy 7 /s
2 [
Sl o, e
Dr. EDUARDO PAYET MEZA ‘\'75:;
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TAMIZAJE DE SiFILIS

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo tamizaje de sifilis para realizar el analisis de
anticuerpos frente al Treponema pallidum (TP) en suero.

IDENTIFICACION DEL CPMS

- Cadigo CPMS (MINSA): 86593

- Codigo Tarifario INEN: 251206

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para realizar tamizaje de sifilis, analisis de
anticuerpos frente al Treponema pallidum (TP) en suero, en el area de trabajo Laboratorio
de Inmunologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica. :
RESPONSABILIDADES

Son résponsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal

asistencial administrativo y responsable del area de trabajo Laboratorio de inmunologia del

Equipo Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia:

- Medico patdlogo clinico del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: se encarga de
supervisar el proceso, y emitir los resultados de analisis.

- Tecndlogo/a médico del grupo de trabajo 06 (equipo 02) del area de trabajo Laboratorio
de Inmunologia: se encarga de realizar el analisis de laboratorio en muestra bioldgica.

- Personal administrativo del Equipo Funcional de Patologia Clinica: se encarga de la
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Sistema de Gestion de la Calidad — SGC del Equipo
Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 03).

LINEAMIENTOS _

6.1. Esta prueba se ofrece como anélisis de rutina.

6.2. El presente documento normativo se alinea a la Norma Técnica de Salud de Ia
Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente.

6.3. El presente documento normativo se elabora en base a los instructivos emitidos por
el fabricante.

6.4. El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.

6.5. En caso de resultados discrepantes, validar la prueba con el médico patélogo
encargado del area de trabajo laboratorio de inmunologia.
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VIl

SIGNIFICANCIA CLINICA

La sifiis es causada por la bacteria espiroqueta gramnegativa intracelular Treponema
pallidum (TP) subespecie pallidum. La sifilis se transmite principalmente por via sexual,
pero también puede transmitirse desde_madre a feto durante el embarazo o el parto.

La incidencia global de la infeccion por sifilis ha ido incrementandose. Cada afio, a nivel
mundial, se estima que 2 millones de embarazos son afectados

La sifilis congénita en los recién nacidos sigue siendo comun en el mundo en desarrollo,
ya que muchas mujeres no reciben atencién prenatal o el esquema no lo hace incluyen la
deteccion de sifilis. Hasta el 80% de las mujeres embarazadas infectadas con sifilis
mostrar resultados adversos del embarazo dando como resultado una tasa de mortalidad
perinatal del 40%.

La Organizacion Mundial de la Salud recomienda a todas las mujeres que se hagan la
prueba en su primera visita prenatal y en el tercer trimestre. Si son positivos, recomendar
que sus parejas también sean examinadas. La infeccion por sifilis facilita la infeccion por
el VIH.

En la etapa temprana de la infeccion, el diagnéstico clinico de sifilis puede ser muy dificil.
Después del periodo de la ventana, los analisis de sangre usando campo oscuro o la
microscopia de fluorescencia ofrecen una alternativa mas sensible y mas facil a inspeccion
visual del paciente. Por lo general, los sintomas comienzan con una Ulcera indolora en el
sitio de entrada al cuerpo (sifilis primaria) seguida de una erupcion generalizada a medida
que las bacterias se diseminan (sifilis secundaria). Sigue un largo periodo latente
(asintomatico). Eventualmente, la sifilis terciaria caracterizada por el desarrollo de lesiones
granulomatasas dérmicas., neurosifilis y / o sifilis cardiovascular (que puede ser fatal).

La respuesta inmune a T. pallidum es el principal impulsor del desarrollo de la lesion. La
respuesta de anticuerpos esta dirigida no solo contra antigenos Especifico para T.
pallidum (anticuerpos treponémicos) pero también contra antigenos que no son
especificos de T. pallidum (anticuerpos no treponémicos). Por ejemplo, los antigenos
liberados durante el dafio celular causado por el organismo. Por lo tanto, existen pruebas
no treponémicas y treponémicas para el diagnostico de la sifilis.

Las pruebas no treponémicas utilizan antigenos que comprenden lecitina, colesterol y
cardiolipina purificada para detectar anticuerpos contra cardiolipina, que estan presentes
en muchos pacientes con sifilis. Las Pruebas treponémicas detectan anticuerpos dirigidos
contra las proteinas de T. pallidum. Una prueba positiva de anticuerpos treponémicos
indica exposicion previa a la sifilis. Los ensayos no treponémicos son Utiles para
monitorizar la progresion de la enfermedad y la respuesta al tratamiento. Ambas pruebas
son necesarias como ayuda del diagnostico.'23

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

Syphilis TP es un inmunoandlisis de dos pasos que utiliza la tecnologia de inmunoanalisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) con protocolos de ensayos flexibles
denominados Chemiflex, para la deteccion cualitativa de anticuerpos anti- TP en suero o
plasma humanos. En el primer paso se combinan la muestra, las microparticulas
recubiertas con antigenos TP recombinantes (TpN15, TpN17 y TpN47) y el diluyente de
ensayo. Los anticuerpos anti-TP presentes en la muestra se unen a las microparticulas
recubiertas de TP. Después del lavado, en el segundo paso, se afiade el conjugado de
anti-lgG y anti-lgM humanas marcados con acridinio. Tras otro ciclo de lavado, se afiaden
las soluciones preactivadora y activadora a la mezcla de reaccion. La reaccion
quimioluminiscente resultante se mide en unidades relativas de luz (URL). Existe una
relacion directamente proporcional entre la cantidad de anticuerpos anti -TP presentes en
la muestra y las URL detectadas por el sistema 6ptico (equipo 02)
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La presencia o ausencia de anticuerpos anti -TP en la muestra se determina comparando
la sefial quimioluminiscente de la reaccion con la sefial del punto de corte determinada en
una calibracion del equipo 02 Syphilis TP previa. Si la sefial quimioluminiscente en la
muestra es mayor o igual a la sefial del punto de corte, la muestra se considera reactiva
para anti-TP.123

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- Cumplir las Normas de Bioseguridad. Nivel de Bioseguridad 1 (BSL 1): Intermedia alta.
Ver Manual de Bioseguridad (DI PC-PC MAN 02) del Sistema de Gestion de la Calidad
- SGC del Equipo Funcional de Patologia Clinica.

- Latemperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 18 °C a 30 °C.
EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico, informatico):
- Aire acondicionado
- Analizador automatizado de quimioluminiscencia
- Equipo de agua
- Centrifuga clinica
- Computadora
- Congelador para reactivos
- Impresora laser
- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de laboratorio

- Conservadoras

10.2 Instrumentales:
- Micropipeta volumen variable 1000 uL - 5000 pL
- Micropipeta volumen variable 10 uL - 100 yL
- Micropipeta volumen variabie 100 L - 1000 pL

- Micropipeta volumen fijo 50 uL
- Micropipeta volumen fijo 100 pL
- Termémetro para congeladora

- Termometro digital para refrigeradora

- Termohigrémetro digital

10.3 Mobiliario:
- Silla giratoria de metal tipo
- Mesa de metal.
- Estante de melamina
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TN
7 '%”\\‘-\ 10.4 Software:
< vf.f ) - Sistema Informatico de equipo inmunoldgico ARCHITECTi1000SR
CANTET - Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN.
AL
v - Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.
7 XI. SUMINISTROS
L //L 11.1 Insumos y material:

- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm
- Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL

- Alcohol etilico (etanol) 70°x 1 L

- Alcoholgelx 1L

- Bolsa de polietileno 72 cm x 51 cm color rojo

- Chaqueta de polipima manga corta unisex talla L color azul marino
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4.73 L

- Detergente granulado industrial

- Gorro descartable unisex x 100 unidades

- Guante para examen descartable talla S

- Guante para examen descartable talla M

- Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%

- Lentes protectores descartables (polipropileno)

- Mandilén descartable talla M

- Mascarilla descartable quirtirgica 3 pliegues

- Papel toalla de 25.10 cm x 24.5 cm x 175 hojas

- Cuaderno rayado tamafio A5 x 200 hojas

- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Papel bond 75 g tamafio A4

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Téner de impresién para HP cod. Ref. 06a c3906a negro

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales

- Tips blanco para pipeta 1 Ul- 200 Ul x 1000

- Puntera (tips) 100 Ul - 1000 Ul x 1000

- Tips amarillo 10 Ul - 200 Ul x 1000

- Libro de actas de 200 folios
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- Selio de madera estandar
- Tinta para tampén x 30 mL aprox. color azul

11.2 Reactivos:
- Kit sifilis metodo quimioluminiscencia.

11.3 Materiales de control:
- Suero control de calidad externo para sifilis

11.4 Patron o calibrador:
- Incluido en el kit del reactivo.

Xil. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos '
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos

12.2 Servicios Piblicos:
- Agua
- Luz

Teléfono
Internet

13.1. Obtencién de la muestra:
- Condiciones pre-analiticas: Se recomienda 8 horas de ayuno.

- Ver Manual de Toma de Muestra del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI
PC-PC MAN 05).

13.2. Sistema biolégico:

- Suero/Plasma EDTAK2/K3.

- Volumen minimo de muestra (suero) para su procesamiento; 1.0 mL.
13.3. Recipiente:

- Tubo con activador del codgulo o tubo con activador del coagulo con gel
separador.

- Tubos con EDTA K2/K3.
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13.4. Conservacioén y manejo:
No utilice muestras en las siguientes condiciones:
o Inactivadas con calor.
o Procedentes de un conjunto de muestras mezcladas.
o Intensamente hemolizadas (hemoglobina > 500 mg/dl).
o Con contaminacién microbiana evidente.
o Procedentes de cadaveres o de otros liquidos corporales.

Para obtener resultados exactos, las muestras de suero y plasma no deben
presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en suspension. Las muestras de suero de
pacientes en tratamiento con anticoagulantes o terapia trombolitica, podrian
contener fibrina debido a la formacion incompleta del coagulo

Maneje con cuidado las muestras de pacientes para evitar la contaminacion
cruzada. Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desechables.

Para obtener resultados 6ptimos, compruebe que no haya burbujas en las muestras.
Si las hubiese, retirelas con un bastoncillo antes del analisis. Para evitar la
contaminacién cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada muestra.

Si el analisis va a retrasarse, retire el coagulo, los eritrocitos o el gel del suero o
plasma. Las muestras se pueden almacenar a temperatura ambiente hasta 24
horas, y entre 2 °C y 8 °C hasta 7 dias.

No someta las muestras a muitiples ciclos de congelacion y descongelacion.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de analisis de anticuerpos frente al treponema pallidum
(TP) en suero, se realizan las siguientes actividades:

14.1 Fase Pre-analitica (Area de Trabajo Toma de Muestra): Se sustenta en los
siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

- Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestra en ambiente de
consulta externa del area de trabajo toma de muestra (DI PC-TM PRO 01).

- Procedimiento de atencién al usuario recepcion y toma de muestras a pacientes
en ambientes de hospitalizacion del area de trabajo de toma de muestra (DI PC-
TM PRO 02).

- Manual de bioseguridad del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC
MAN 02).

- Manual catalogo de analisis del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-
PC MAN 04).

Fase Pre-Analitica (Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia): Se sustenta
en los siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

- Ver instructivo de recepcion de muestras biolégicas, validacion pre y post
centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

- Ver instructivo de distribucion de muestras (DI PC-IN INS 02).

- Ver instructivo de centrifugacion de muestras (DI PC-IN INS 03).

- Ver instructivo de almacenamiento de muestras en seroteca (DI PC-IN INS 04).
- Ver instructivo de almacenamiento y eliminacion de muestras (DI PC-IN INS 05).
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14.3 Fase Analitica: Se sustenta en los siguientes documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad:

- Ver instructivo de mantenimiento de analizadores y equipos complementarios (DI
PC-IN INS 09).

- Verinstructivo de uso del Equipo ARCHITECT i1000SR (D! PC-IN INS 13).

- Ver documentos externos DE-PC-IN REG 01 EBV VCA IgM ARCHITECT
SYSTEM 024.

- Ver instructivo de solicitud, almacenamiento y uso de reactivos e insumos' (DI
PC-IN INS 28).

- Verinstructivo de calibracion de analizadores y otros equipos (DI PC-IN INS 10)."
- Ver instructivo de uso y manejo de calibradores (DI PC-IN INS 11).

- Ver instructivo de calibracion de pruebas (DI PC-IN INS 12).

- Ver instructivo de verificacion de lote de reactivo (DI PC-IN INS 26).

- Ver instructivo de verificacion de lote de control (DI PC-IN INS 38).

- Ver instructivo de dilucion (D! PC-IN INS 07). '

- Ver instructivo de frecuencia de pr%esamlento de muestras (DI PC-IN INS 31).

- Ver instructivo de registro de perdldas de reactivos y/o consumibles (D} PC-IN
INS 36). .

- Ver Instructivo de Seguimiento de Pruebas Pendientes (DI PC-IN INS 39).

14.4 Fase Post-analitica: Se sustenta en el snguxente documento del Sistema de
Gestion de la Calidad:

- Ver instructivo de validacion de resultados (DI PC-IN INS 18).

XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Ver instructivo de evaluacion y verificacion de control interno (DI PC-IN INS 20).
- Ver instructivo de control de calidad externo (DI PC-IN INS 21).
- Ver instructivo de validacion del proceso de prestacion del servicio (DI PC-AC INS 02).

XVI. RESULTADOS ANALITICOS

16.1 Rango de valores a informar:
16.1.1 Sub Analisis 01: Sifilis tamizaje.
- Numeérico: <1.00 a 21.00
- Texto: No Reactivo
16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, sifilis tamizaje.
- Numérico: No aplica. ‘
- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.
16.2 Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1 Sub Analisis 01: Sifilis tamizaje.

- Numérico: No aplica.
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AN - Texto: No aplica.
TN
51/ ] \) ‘ 16.2.2 Sub Analisis 02: Observacion, sifilis tamizaje.

- Numerico: No aplica.

- Texto: Nd aplica.

16.3 Intervalos de referencia:
16.3.1 Sub Analisis 01: Sifilis tamizaje.
- Numérico: <1.00
- Texto: No Reactivo
- Interpretacién de Resultados:
o No Reactivo < 1,00
o Reactivo 21,00
16.3.2 Sub Analisis 02: Observacion, sifilis tamizaje.
- Numérico: No aplica.
- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.
. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. ABBOTT laboratorios: [2017; actualizado 2020; citado Agosto 2020]; disponible en:
www.abbottdiagnostics.com/IFU.

2. Lab Test On Line, American Association of Clinical Chemistry; citado en Agosto
2020; disponible en: https://labtestsonline.org/tests-index

3. Catalogo de pruebas, Mayo Clinic Laboratories; citado en Agosto 2020, disponible
en: https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog

XVIIi. ANEXOS
- Anexo N° 1: Control de registros.

- Anexo N° 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 1

CONTROL DE REGISTROS

" LUGAR DE
CODIGO DE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | TIEMPO
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) A
USO / TEMPORAL PROTECCION ARCHIVO
Sector Equipos
Automatizados -
. Armario A (1 mes) / Encargado del
Registro de Sector Sala de Area de Trabajo
DI PC-INREG 05 | resultados or =l ava) 1 afio
) Refrigeracion y Laboratorio de
validados . .
Almacenamiento - inmunologia
" Armario C
(11 meses)
informe de Sector Equ:pos
Automatizados -
resultados Armario A (6 meses) Encargado del
DI PC-IN REG 06 | ARCHITECT / Sector Salade | /\"e@ de Trabajo 1 afio
i1000: . : Laboratorio de
Calibradores y Refrigeracion y Inmunologia
controles Almacenamiento -
Armario C (6 meses)
Sector Equipos
Informe de Automatizados -
Armario A (1 mes) / Encargado del
resultados Sector Sala de Area de Trabajo
DI PC-IN REG 07 | ARCHITECT ) g abay 1 afio
1000 Refrigeracion y Laboratorio de
Almacenamiento - inmunologia
Muestras .
Armario C
(11 meses)
Regarode | Secortubes | Ereeiode
DI PC-IN REG 21 Segwm'e.fnto de Armario A (1 afio) / Laboratorio de 1 afio
calibraciones . .
No aplica Inmunologia
Sector Equipos Encargado del
informe de . ; i
DIPCANREG22 |  controles Automatizados - freade Trabajo | 4 g,
Armario A (1 afio) / Laboratorio de
externos g .
No aplica Inmunologia
Sector Equipos Encargado del
Informe Automatizados - Area de Trabajo A
DI PC-IN REG 24 | planificacion . : aba) 1afio
) Armario A (1 afio) / Laboratorio de
de la calidad . .
No aplica Inmunologia
Sector Equipos Encargado del
Informe de , ; .
DI PC-IN REG 25 | verificacion de |  Automatizados - | Areade Trabajo | 1 ario
: Armario A (1 affo) / Laboratorio de
lote de reactivo . .
No aplica Amuxologia
. Sector Equipos Encargado del
DI PC-IN REG 27 - MSr?g:itrr:ig?O' Automatizados - Area de Trabajo
Analiza donr ’ Armario A (3_ afos) / Laboratorio 'de 3 afios
Architect 1000 No aplica Inmunologia

Q“mmativigaq
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LUGAR DE

CcODIGO DE, NOMBRE | aLmacENAMIENTO | RESPORSABLE | nEmpo DE
IDENTIFICACION (TIEMPO) 2 ARCHIVO
REGISTRO USO / TEMPORAL PROTECCION
. Sector Equipos
~ Aytomatizados -
Registro de Armario A (1 mes) / Encargado del
control diario Sector Sala de Area de Trabajo .
DI PC-IN REG 34 de consumo Refrigeracion y Laboratorio de 1 afo
de reactivos Almacenamiento - Inmunologia
Armario C
(11 meses)
Sistema . -
Integrado Director/a
- . Base Datos INEN . i
Hospitalario Ejecutivo de la
DI PC-PC REG 01 SIH SISINEN (Pijromznig;e)/ Oficina de Permanente
(Modulo oA Informatica INEN
Laboratorio) '
Sistema o Director/a
o -Base Datos IMEN . .
Informatico de : Ejecutivo de la
DI PC-PC REG 02 Laboratorio (Peh:ngnﬁg?}/ Oficina de Permanente
LABCORE plcar. Informatica INEN
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ANEXO N° 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION

(ACTUALIZACION)

01

1-11

Se elabora PNT
segun DA N° 001-
2019-
INEN/DICON-
DNCC
“l.ineamientos
para la
elaboracién de
Documentos
Normativos en el
Instituto Nacional
de Enfermedades
Neopléasicas
(Resolucion
Jefatural N° 276-
2019-J/INEN).

- Asignacion de

nuevo documento
por
implementacion

de cédigo tarifario.

28/08/2020

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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VI

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS

DE LA VARICELA TIPO igM

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo para determinar la presencia de anticuerpos contra
el virus de la Varicela tipo IgM.

IDENTIFICACION DEL CPMS

- Cadigo CPMS (MINSA): 86787.01

- Codigo Tarifario INEN: 250381

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para realizar el analisis de anticuerpos contra
el virus de la Varicela tipo IgM, en el area de trabajo laboratorio de inmunologia del Equipo
Funcional de Patologia Clinica.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial administrativo y responsable del &rea de trabajo Laboratorio de Inmunologia del
Equipo Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia:

- Medico patélogo clinico del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: se encarga de
supervisar el proceso, y emitir los resultados de analisis.

- Tecndlogo/a medico del grupo de trabajo equipo 03 del &rea de trabajo Laboratorio de
Inmunologia: se encarga de realizar el andlisis de laboratorio en muestra biolégica.

- Personal administrativo del Equipo Funcional de Patologia Clinica: se encarga de la
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Sistema de Gestion de la Calidad — SGC del Equipo
Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 03).

LINEAMIENTOS

6.1. Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.2. El presente documento normativo se alinea a la Norma Técnica de Salud de la
Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente.

6.3. El presente documento normativo se elabora en base a los instructivos emitidos por
el fabricante.

6.4. El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.

6.5. En caso de resultados discrepantes, validar la prueba con el médico patdlogo
encargado del area de trabajo laboratorio de inmunologia.

SIGNIFICANCIA CLINICA

La varicela es una enfermedad viral aguda, muy contagiosa, caracterizada por un
exantema maculo-papular generalizado, a menudo acompafiada con hipertermia. La
enfermedad tiene distribucién mundial, con estacionalidad clara con un pico principalmente

DI PC-IN PNT 46
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en invierno y en primavera. Su evolucién es generalmente benigna si se manifiesta en
edad pediatrica, pero tiende a ser mas grave en personas adultas y puede ser fatal, sobre
todo en recién nacidos y en sujetos inmunocomprometidos. El virus de varicela-zoster
(VZV), el agente etiologico de la varicela, forma parte de la familia de los herpesviridae y
presenta baja variabilidad genética (se conoce solamente un serotipo viral). Después de la
infeccion primaria, el virus VZV permanece en estado latente en los ganglios nerviosos y
ante una reactivacion, puede causar el herpes zoster, una enfermedad que afecta sobre
todo a personas ancianas y a las inmunocomprometidas, caracterizada por dolor agudo
radicular neuralgico bien localizado vy . erupcién unilateral de lesiones vesiculares
variceliformes. La IgM anti-virus de varicela-zoster puede ser detectada durante la
infeccion primaria y la reactivada.

La determinacién del estado inmunitario del paciente para el virus VZV puede ayudar para
la gestion de los pacientes inmunocomprometidos y para la suministracion de farmacos
antivirales. La varicela en las mujeres susceptibles embarazadas puede provocar una
enfermedad grave del recién nacido, a veces fatal. Si la infeccion se produce en los
primeros cuatro meses de gestacion puede causar malformaciones congénitas, mientras
que si se contrae cerca de la fecha del parto puede causar la diseminacion generalizada
de la enfermedad, con evolucion potencialmente fatal. Si bien las infecciones especificas
se puedan prevenir o modificar con la suministracion de inmunoglobulinas anti-VZV o

tratar con farmacos antivirales, la varicela se puede controlar solamente con la vacunacion
1,23

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El método para la determinacion cualitativa de IgM especifica anti-virus de varicela-zoster
es un ensayo indirecto basado en el principio de la quimioluminiscencia (CLIA).

El antigeno del virus de varicela-zoster se emplea para recubrir las particulas magnéticas
(fase solida) y un anticuerpo monoclonal de ratén anti-lgM humana esta enlazado a un
derivado del isolumino! (conjugado anticuerpo-isoluminol).

Los calibradores, las muestras y los controles son diluidos con el tampon H, que contiene
IgG de cabra anti-IgG humana como reactivo de absorcién para reducir las interferencias
debidas a la IgG humana especifica anti-VZV o al factor reumatoide.

Durante la primera incubacion, los anticuerpos anti-virus de varicela-zoster presente en los
calibradores, en las muestras o en los controles enlazan la fase sélida.

Durante la segunda incubacion, el anticuerpo conjugado reacciona con la IgM anti-virus de
varicela-zoster ya enlazada a la fase solida. Después de cada incubacion, se elimina el
material no enlazado mediante un ciclo de lavado.

A continuacién, se afaden los reactivos starter's que inducen una reaccion de
quimioluminiscencia. La sefal luminosa, y por lo tanto la cantidad de conjugado
anticuerpo-isoluminol, se mide con un fotomultiplicador en unidades relativas de luz (RLU,
relative light units) e indica la concentracion de IgM anti-virus de varicela-zoster presente
en los calibradores, en las muestras o en los controles *.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- Cumplir las Normas de Bioseguridad. Nivel de Bioseguridad 1 (BSL 1): Intermedia alta.
Ver Manual de Bioseguridad (DI PC-PC MAN 02) del Sistema de Gestién de la Calidad
— SGC del Equipo Funcional de Patologia Clinica.

- Latemperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 15 °C a 30 °C.
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X. EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico, informatico):
- Aire acondicionado
- Equipo 03: Analizador automatizado de quimioluminiscencia
- Equipo de agua
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
- Congelador para reactivos
- Impresora laser
- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de laboratorio

10.2 Instrumentales:
- Micropipeta volumen variable 1000 plL - 5000 ulL
- Micropipeta volumen variable 10 uL - 100 yL
- Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 pL
- Micropipeta volumen fijo 50 uL
- Micropipeta volumen fijo 100 L
- Termdmetro para congeladora
- Termometro digital para refrigeradora
- Termohigrometro digital

10.3 Mobiliario:
Silla giratoria de metal

- Mesa de metal.
Estante de melamina

10.4 Software:
- Software propio del Equipo 03: Analizador automatizado de quimioluminiscencia.
- Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN.
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.

SUMINISTROS

11.1 Insumos y material:

¥

Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm
- Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL
Alcohol etilico (etanol) 70°x 1 L
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- Alcoholgelx 1L

- Bolsa de polietileno 72 cm x 51 Cm color rojo

- Chaqgueta de polipima manga corta unisex talla L color azul marino
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4.73 L

- Detergente granulado industrial

- Gorro descartable unisex x 100 unidades

- Guante para examen descartable talla S

- Guante para examen descartable talla M

- Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%

- Lentes protectores descartables (polipropileno)

- Mandildn descartable talla M

- Mascarilla descartable quirdrgica 3 pliegues

- Papel toalla de 25.10 cm x 24.5 cm x 175 hojas

- Cuaderno rayado tamafio A5 x 200 hojas

- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Papel bond 75 g tamafio a4

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Téner de impresién para HP céd. Ref. 06A C3906A negro

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales

- Tips blanco para pipeta 1 Ul- 200 Ul x 1000

- Puntera (tips) 100 Ul - 1000 Ul x 1000

- Tips amarilio 10 Ul - 200 Ul x 1000

- Libro de actas de 200 folios

- Sello de madera estandar

- Tinta para tampoén x 30 mL aprox. color azul

11.2 Reactivos:
- Kit de Varicela Zoéster IgM.

11.3 Materiales de control:

- Incluido en el kit del reactivo.

11.4 Patréon o calibrador:
- Incluido en el kit del reactivo.
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Xil. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos

12.2 Servicios Piiblicos:
- Agua
- Luz
- Teléfono
- Internet

Xiill. MUESTRA

13.1. Obtencion de la muestra:
- Se recomienda 8 horas de ayuno.

- Ver Manual de Toma de Muestra del Equipo Funcional de Patologia Clinica (D!
PC-PC MAN 05).

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.

- Plasma EDTAK2/K3.
13.3. Recipiente:

- Tubo con activador del coagulo o tubo con activador del coagulo con gel
separador.

- Tubos con EDTA K2/K3.
13.4. Conservacién y manejo:

- En lo posible trabajar con muestra frescas. No utilizar muestras que hayan
permanecido almacenadas a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.

- Cierre herméticamente y refrigere las muestras a 2 - 8 °C si no se ha completado
el ensayo al cabo de 8 horas. Estabilidad de 7 dias de 2 - 8 °C.

- Congele las muestras a < -20 °C si no se ha realizado el ensayo con ellas al
cabo de 24 horas. La muestra se puede descongelar hasta 5 veces. Previa
analisis, mezclar de forma homogénea las muestras previo descongelamiento.

- No utilizar muestras con contaminacion visible.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de andlisis de anticuerpos contra el virus de la Varicela
tipo IgM, se realizan las siguientes actividades:

14.1 Fase Pre-analitica (Area de Trabajo Toma de Muestra): Se sustenta en los
siguientes documentos del Sistema de Gestién de la Calidad:
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/‘”/9\ \ - Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestra en ambiente de
/ // consulta externa del area de trabajo toma de muestra (DI PC-TM PRO 01).
k !
L - Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestras a pacientes
en ambientes de hospitalizacion del area de trabajo de toma de muestra (DI PC-
TM PRO 02).
- Manual de bioseguridad dei Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC
MAN 02).
- Manual catalogo de analisis del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-
PC MAN 04). ,

14.2 Fase Pre-Analitica (Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia): Se sustenta
en los siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

- Ver instructivo de recepcién de muestras biolégicas, validacion pre y post
centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

- Ver instructivo de distribucion de muestras (D! PC-IN INS 02).

- Ver instructivo de centrifugacion de muestras (DI PC-IN INS 03).

- Verinstructivo de almacenamiento de muestras en seroteca (DI PC-IN INS 04).
- Ver instructivo de almacenamiento y eliminacioén de muestras (DI PC-IN INS 05).

Fase Analitica: Se sustenta en los siguientes documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad:

- Ver instructivo de mantenimiento de analizadores y equipos complementarios (DI
PC-IN INS 09).

- Ver instructivo de uso del equipo 03: Analizador automatizado de
quimioluminiscencia (DI PC-IN INS 40).

- Ver documentos externos de PC-IN REG 01 LIAISON® VZV IgM 031.

- Ver instructivo de solicitud, almacenamiento y uso de reactivos e insumos (DI
PC-IN INS 28).

- Ver instructivo de calibracion de analizadores y otros equipos (DI PC-IN INS 10).

- Verinstructivo de uso y manejo de calibradores (DI PC-IN INS 11).

- Ver instructivo de calibracion de pruebas (DI PC-IN INS 12).

- Ver instructivo de verificacion de lote de reactivo (DI PC-IN INS 26).

- Ver instructivo de verificacién de lote de control (DI PC-IN INS 38).

- Verinstructivo de frecuencia de procesamiento de muestras (DI PC-IN INS 31).

- Ver instructivo de registro de pérdidas de reactivos y/o consumibles (DI PC-IN
INS 36).

- Ver instructivo de seguimiento de pruebas pendientes (D! PC-IN INS 39).

14.4 Fase Post-analitica: Se sustenta en el siguiente documento del Sistema de
Gestion de la Calidad:

- Ver instructivo de validacion de resultados (DI PC-IN INS 18).
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XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Ver instructivo de evaluacion y verificacion de"pontrol interno (DI PC-IN INS 20).
- Ver instructivo de validacion del proceso de pF%_stacién del servicio (DI PC-AC INS 02).

XVI. RESULTADOS ANALITICOS

16.1 Rango de valores a informar:
16.1.1 Sub Analisis 01: Varicela ANTIC IgM.
- Numeérico: <1.0y21.0
- Texto: No reactivo / Reactivo. 4
16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, Varicela ANTIC IgM.
- Numeérico: No aplica.
- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.
16.2 Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1 Sub Analisis 01: Varicela ANTIC IgM.
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.2.2 Sub Anélisié 02: Observacion, Varicela ANTIC IgM.
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.

16.3 Intervalos de referencia:
16.3.1 Sub Analisis 01: Varicela ANTIC IgM.
- Numérico: <1.0
- Texto: No reactivo / Reactivo.
- Interpretacidon de Resultados:

e Negativo: < 1.0
e Positivo: 21.0

16.3.2 Sub Analisis 02: Observacion, Varicela ANTIC IgM.
- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
reguerimiento de nueva muestra.
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XVIll. ANEXOS
- Anexo N° 1. Control de registros

- Anexo N° 2: Controi de cambios y mejoras.
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CONTROL DE REGISTROS

ANEXO N° 1

g
SN
A

SN
4

e

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBREDEL | ALMACENAMIENTO RESPONSABLE | Tiempo DE
IDENTIFICACION REGISTRO PROTECCION ARCHIVO
(TIEMPO)
= Informe de Sector Equipos
i Resultados Automatizados -
i L i : Encargado del
DIPC-INREG 54 | LiaisonXL: | Ammario B (6 meses)/ | 4o "4 Trapaio )
Calibradores y Se;:’gor Sala de Laboratorio de 1afio
Almacenamiento - Inmunologia
Armario C (6 meses)
Informe de Sector Equipos
Automatizados -
resultados -Armario B (1 mes) / Encargado dgl
DI PCIINREG 55 | Liaison XL: Sector Sala de Area de Trabajo 1 afio
Muestras Refrigeracion y Laboratorio _de'
Almacenamiento - Inmunologia
Armario C (11 meses)
Sector Equipos Encargado del
Informe de . ; .
e Automatizados - Area de Trabajo n
DI PC-IN REG 13 lﬁgfg::cé%';gg Armario A (1 afio) / No | Laboratorio de 1afio
aplica inmunologia
. Sector Equipos Encargado del
Registro de ) i
2 Automatizados - Area de Trabajo .
DI PC-IN REG 21 Sggﬁggggtr?eie Armario A (1 afio) / No | Laboratorio de 1afio
aplica Inmunologia
Sector Equipos Encargado del
o informe de . : .
LR e Automatizados - Area de Trabajo .
T DI PC-IN REG 24 Plig'f'g:l%ca’g de Armario A (1 afio) / No Laboratorio de 1afio
) aplica Inmunologia
informe de Sector Equipos Encargado del
Verificacion de Automatizados - Area de Trabajo .
DI PC-IN REG 25 Lote de Armario A (1 afio) / No | Laboratorio de 1afio
Reactivo aplica Inmunologia
Sector Pruebas
Manuales - Armario B Encargado del
Registro De (6 meses) / Sector ‘ .
DI PC-IN REG 53 Mantenimiento: | Sala de Refrigeracion ;f\LresodetT;?)bjjo 3 afio
Liaison Xi y Almacenamiento - Ii mr&;o' ' iae
Armario C (6 meses) unolog

DI PC-IN PNT 46
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\Wmali Viday

W

LLUGAR DE
#|. CODIGODE_ | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPONSABLE | niEmPo DE
IDENTIFICACION REGISTRO PROTECCION ARCHIVO
q (TIEMPO)
Sistema
‘_:gée?t:gﬁo Base Datos INEN Director Ejecutivo
5= 1. DI PC-PC REG 01 P (Permanente) / No de la Oficina de Permanente
SIH SISINEN . .
. Aplica Informatica INEN
(Médulo
Laboratorio)
Slst’er'na Base Datos INEN Director Ejecutivo
Informatico de e
. (Permanente) / No de la Oficina de Permanente
Laboratorio Aplica Informatica INEN
LABCORE P
ANEXQO N° 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS
) DESCRIPCION DE LA FECHA DE AUTORIZA
PAGINA MODIFICACION Y ELABORACION ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)
- Se elabora PNT
segun DA N° 001-
2019-INEN/DICON-
DNCC
"Lineamientos para
la elaboracién de
Documentos
Normativos en el
Instituto Nacional de M.C. Rommy
1-10 Enfermedades 28/08/2020 Pizarro Robles
Neoplasicas
(Resolucion
Jefatural N° 276-
2019-J/INEN).
- Asignacion de
nuevo documento
por implementacion
de codigo tarifario.
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TIROGLOBULINA (TG)

OBJETIVO ;
Normalizar el procedimiento de trabajo para la determinacion de la Tiroglobulina (TG).

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cobdigo CPMS (MINSA): 86432
- Cadigo Tarifario INEN: 250366

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para realizar el analisis de Tiroglobulina (TG),
en el area de trabajo laboratorio de inmunologia del Equipo Funcional de Patologia
Clinica.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial administrativo y responsable del area de trabajo Laboratorio de inmunologia del
Equipo Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia:

- Meédico patdlogo clinico del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: se encarga de
supervisar el proceso, y emitir los resultados de andlisis.

- Tecnologo/a médico del grupo de trabajo equipo 04 y equipo 05 del area de trabajo
Laboratorio de inmunologia: se encarga de realizar el analisis de laboratoric en
muestra biologica.

- Personal administrativo del Equipo Funcional de Patologia Clinica: se encarga de la
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Sistema de Gestidon de la Calidad — SGC del Equipo
Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 03).

LINEAMIENTOS

6.1. Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.2. El presente documento normativo se alinea a la Norma Técnica de Salud de la
Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente.

6.3. El presente documento normativo se elabora en base a los instructivos emitidos por
el fabricante.

6.4. El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.
8.5. En caso de resultados discrepantes, validar la prueba con el médico patélogo
encargado del area de trabajo laboratorio de inmunologia.
. SIGNIFICANCIA CLINICA

La tiroglobulina es un yodo proteina glicosilada dimera con un peso molecular de unos
660.000 dalton. La Tg es sintetizada en los tirocitos de la glandula tiroides, y es segregada
a las partes internas del foliculo, donde acttia como precursor de las hormonas tiroideas.
La yodacion de los residuos de tirosina y la escisién proteolitica posterior provoca la
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liberacién de las hormonas libres T3 y T4. La propia tiroglobulina es segregada al torrente
sanguineo en cantidades muy pequefias, y su concentracion en individuos sanos sin
enfermedad tiroidea es inferior a 60 ng/mlL. De modo similar a las demas hormonas
tiroideas, la sintesis y secrecion de la Tg estan reguladas por la TSH y la TRH.

Los niveles de Tg son altos en diversos trastornos tiroideos, tales como la enfermedad de
Graves-Basedow, la tiroiditis de Hashimoto y el carcinoma diferenciado de tiroides (papilar
y folicular, CDT). En este ultimo, los niveles de Tg reflejan directamente la progresion del
crecimiento tumoral. La medicion de la Tg puede utiiizarse en la vigilancia de seguimiento
del cancer de tiroides después dela extirpacion de todo el tejido tiroideo benigno y
maligno mediante cirugia o ablacion. Tras la cirugia o la ablacion, las concentraciones de
Tg disminuyen hasta un nivel muy bajo o indetectable. Los pacientes sometidos a una
tiroidectomia parcial aun tendran niveles mensurables de Tg en suero, dependiendo de la
cantidad de tejido que quede.

La presencia de niveles mensurables de Tg tras una tiroidectomia total indica la
persistencia o recurrencia del CDT. Por lo tanto, unos niveles considerablemente altos de
Tg son indicativos de recurrencia de la enfermedad 2.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El método para la determinacion cuantitativa de Tg es un inmunoensayo de
quimioluminiscencia (CLIA) en sandwich. Se emplea una mezcla de anticuerpos
monoclonales de raton para recubrir l2 fase soélida (particulas magnéticas) y, a
continuacién, el anticuerpo monoclonal se enlaza a un derivado del isoluminol (conjugado
de isoluminol-anticuerpo). Durante la oprimera incubacion, la Tg presente en los
calibradores, las muestras o los coniroles se enlaza a la fase sélida. Durante la segunda
incubacion, el anticuerpo conjugado reacciona con la Tg ya enlazada a la fase sdlida.
Después de cada incubacion, el material no enlazado se elimina mediante un ciclo de
lavado. A continuacién, se afiaden los reactivos de cultivo que inducen una reaccion de
quimioluminiscencia rapida. La sefial luminosa, y por lo tanto la cantidad de conjugado
anticuerpo-isoluminol, se mide con un fotomultiplicador en unidades relativas de luz (RLU,
relative light units) e indica la concentracién de Tg presente en los calibradores, en las
muestras o en los controles’.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- Cumplir las Normas de Bioseguridad. Nivel de Bioseguridad 1 (BSL 1). Intermedia alta.
Ver Manual de Bioseguridad (DI PC-PC MAN 02) del Sistema de Gestion de la Calidad
— SGC del Equipo Funcional de Patologia Clinica.

- Latemperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 18 °C a 30 °C.
EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico, informatico):
- Aire acondicionado
- Equipo 03: Analizador automatizado de quimioluminiscencia
- Equipo de agua

- Centrifuga clinica

- Computadora
- Congelador para reactivos

- Impresora laser

RS
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- Lectora de codigo de barras, base y cable USB

- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio 1100 L
- Centrifuga clinica de 48 tubos

10.2 Instrumentales:
- Micropipeta volumen variable 1000 uL - 5000 uL
- Micropipeta volumen variable 10 pL - 100 L
- Micropipeta volumen variable 100 pL - 1000 pL
- Micropipeta volumen fijo 50 yL
- Micropipeta volumen fijo 100 uL
- Termémetro para congeladora
- Termémetro digital para refrigeradora
- Termohigrémetro digital

10.3 Mobiliario:
Silla giratoria de metal tipo cajero:

- Mesa de metal.
Estante de melamina

10.4 Software:
- Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN.
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.

- Sistema Informéatico de Equipo 03: Analizador automatizado de
quimioluminiscencia.

XIl. SUMINISTROS

11.1 Insumos y material:
- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm
- Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL
- Alcohol etilico (etanol) 70°x 1 L

- Alcoholgelx 1L

Bolsa de polietileno 72 cm x 51 cm color rojo

Chaqueta de polipima manga corta unisex talla L color azul marino
Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4.73 L
Detergente granulado industrial

Gorro descartable unisex x 100 unidades

Guante para examen descartable talla S

Guante para examen descartable talla M

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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- Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%

- Lentes protectores descartables (polipropileno)

- Mandilén descartable talla M

- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

- Papel toalla de 25.10 cm x 24.5 cm x 175 hojas

- Cuaderno rayado tamafio A5 x 200 hojas

- Archivador de carton con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Papel bond 75 g tamafio a4 ‘

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Téner de impresion para HP céd. Ref. 06a ¢3906a negro

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales

- Tips blanco para pipeta 1 Ul- 200 Ul x 1000

- Puntera (tips) 100 Ul - 1000 Ul x 1000

- Tips amarillo 10 Ul - 200 Ul x 1000

- Libro de actas de 200 folios

- Sello de madera estandar

- Tinta para tampén x 30 mL aprox. color azul

11.2 Reactivos:

- Test de tiroglobulina autornatizado.

11.3 Materiales de control:
- Kit de suero control de calidad interno para inmunoanalisis nivel 1, 2y 3.

- Kit para control de calidad externo marcador tumoral y de hormona.

11.4 Patron o calibrador:

- Incluido en el kit del reactivo.

. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:

- Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos

aq
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12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- lLuz
- Teléfono

- Internet

XIil. MUESTRA
13.1. Obtencioén de la muestra:
- Se recomienda 8 horas de ayuno.

- Ver Manual de Toma de Muestra del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI
PC-PC MAN 05).

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.

- Plasma EDTAK2/K3.
13.3. Recipiente:

- Tubo con activador del coagulo o tubo con activador del coagulo con gel
separador.

- Tubos con EDTA K2/K3.
13.4. Conservacién y manejo:

- En lo posible trabajar con muestra frescas. No utilizar muestras que hayan
permanecido almacenadas a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.

- Las muestras lipémicas, hemoliticas o ictéricas deben analizarse con precaucion.

- Cierre herméticamente y refrigere las muestras a 2 - 8 °C. Estabilidad de 3 dias
de2-8°C.

- Congele las muestras a < -20 °C si no se ha realizado el ensayo. La muestra se
puede descongelar hasta 2 veces. Previa andlisis, mezclar de forma homogénea
las muestras previo descongelamiento.

- No utilizar muestras con contaminacién visible.

) XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
S

Para desarrollar el procedimiento de analisis de Tiroglobulina (TG), se realizan las
siguientes actividades:

14.1 Fase Pre-analitica (Area de Trabajo Toma de Muestra): Se sustenta en los
siguientes documentos del Sistema de Gestién de la Calidad:

- Procedimiento de atencién al usuario y toma de muestra en ambiente de
consulta externa del area de trabajo toma de muestra (DI PC-TM PRO 01).

- Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestras a pacientes
en ambientes de hospitalizacion del area de trabajo de toma de muestra (DI PC-
TM PRO 02).

- Manual de bioseguridad del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC
MAN 02).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inen.sld.pe e-mail: postmaster@inen.sld.pe

Fecha de Caducidad: Pagina 5de 9
DI PC-IN PNT 52 28/08/2024




PNT.DNCC. INEN.176. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
TIROGLOBULINA (TG) - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento - Departamento de Patologia
Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

- Manual catalogo de analisis del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-
PC MAN 04).

14.2 Fase Pre-Analitica (Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia): Se sustenta
en los siguientes documentos del Sistema de Gestién de la Calidad:

- Ver instructivo de recepcion de muestras biolégicas, validacion pre y post
centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

- Ver instructivo de distribucion de muestras (DI PC-IN INS 02).

- Ver instructivo de centrifugacion de muestras (DI PC-IN INS 03).

- Ver instructivo de almacenamiento de muestras en seroteca (DI PC-IN INS 04).
- Ver instructivo de almacenamiento y eliminacion de muestras (DI PC-IN INS 05).

14.3 Fase Analitica: Se sustenta en los siguientes documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad:

- Ver instructivo de mantenimiento de analizadores y equipos complementarios (DI
PC-IN INS 09).

- Ver instructivo de uso del equipo 03: Analizador automatizado de
quimioluminiscencia (DI PC-IN INS 40).

- Ver documentos externos de PC-IN REG 01 LIAISON® Tg Il GenigM 034.

- Ver instructivo de solicitud, almacenamiento y uso de reactivos e insumos (DI
PC-IN INS 28).

- Ver instructivo de calibracién de analizadores y otros equipos (DI PC-IN INS 10).

- Ver instructivo de uso y manejo de calibradores (DI PC-IN INS 11).

- Ver instructivo de calibracion de pruebas (DI PC-IN INS 12).

- Ver instructivo de verificacion de lote de reactivo (DI PC-IN INS 26).

- Ver instructivo de verificacion de lote de control (DI PC-IN INS 38).

- Ver instructivo de frecuencia de procesamiento de muestras (DI PC-IN INS 31).

- Ver instructivo de registro de pérdidas de reactivos y/o consumibles (DI PC-IN
INS 36).

- Ver instructivo de seguimiento de pruebas pendientes (DI PC-IN INS 39).

14.4 Fase Post-analitica: Se sustenta en el siguiente documento del Sistema de
Gestién de la Calidad:

- Ver instructivo de validacion de resultados (DI PC-IN INS 18).

XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA

- Ver instructivo de evaluacion y verificacion de control interno (DI PC-IN INS 20).

- Ver instructivo de control de calidad externo (DI PC-IN INS 21).

- Ver instructivo de validacion del proceso de prestacion del servicio (DI PC-AC INS 02).
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XVI. RESULTADOS ANALITICOS

16.1 Rango de valores a informar:
16.1.1 Sub Analisis 01: Tiroglobuliba (TG).
- Numérico: 0.01 — 500 ng/mL.
- -Texto: No aplica.
16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, Tiroglobuliba (TG).
- Numérico: No aplica.
- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.
16.2 Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1 Sub Analisis 01: Tiroglobuliba (TG).
- Numeérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.2.2 Sub Anilisis 02: Observacion, Tiroglobuliba (TG).
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica.

16.3 Intervalos de referencia:
16.3.1 Sub Analisis 01: Tiroglobuliba (TG).
- Numérico: 0.9 — 54 ng/mL.
- Texto: No aplica.
16.3.2 Sub Analisis 02: Observacion, Tiroglobuliba (TG).
- Numeérico: No apilica.
- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.
- J-/XVIl. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. IFUk_es_311861_08 Liaison TG ES - 08 - 2014-03-19; 2014 citado en agosto;
disponible en https:// www.diasorin.com

2. Lab Test On Line, American Association of Clinical Chemistry; citado en agosto
2020; disponible en:_https:/labtestsonline.org/tests-index

3. Catalogo de pruebas, Mayo Clinic Laboratories; citado en agosto 2020, disponible
en: https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog
XVIll. ANEXOS
- Anexo N° 1: Control de registros

- Anexo N° 2: Control de cambios y mejoras.
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CONTROL DE REGISTROS

ANEXO N° 1

. LUGAR DE
.| CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE T'ngzpo
.t IDENTIFICACION REGISTRO {TIEMPOQ) -
5o USG ! TEMPORAL PROTECCION ARCHIVO
Sector Equipos
Automatizados -
. Armario A (1 mes)/ Encargado del
Registro de : i
Sector Sala de Area de Trabajo .
DI PC-IN REG 05 Res_ultados Refrigeracion y Laboratorio de 1 afio
Validados . ]
Almacenamiento - inmunologia
Armario C (11
meses)
Informe de AS e;ctor tE_qu(ijpos
Resultados utomatizados - Encargado del
Liai XL: Armario B (6 meses) Area de Trabaio
DI PC-IN REG 54 aison AL / Sector Sala de ava) 1 afio
Calibradores y Refrigeracion y Laboratorlo'de
Controles Almacenamiento - Inmunologia
Armario C (6 meses)
Sector Equipos
Automatizados -
I:::JH;S:} Armario B {1 mes)/ Encargado del
o _ Sector Sala de Area de Trabajo .
DIPC-INREG 55 | Liaison XL: Refrigeracion y Laboratorio de 1afio
Muestras Almacenamiento - Inmunologia
Armario C (11
meses)
( informe de Sector Equipos Encargado del
' Verificacién de Automatizados - Area de Trabajo «
DI PC-IN REG 13 Lote de Armario A (1 afio) / Laboratorio de Tafo
Control No aplica inmunologia
_ Registro de Sector Equipos Encargado del
Seguimiento Automatizados - Area de Trabajo "
.} DI PC-IN REG 21 de Armario A (1 afio)/ | Laboratorio de 1 afio
Calibraciones No aplica Inmunologia
Sector Equipos Encargado del
DIPCINREG 24 | Plnfaotn | ,Aulomatizados - | Areade Trabajo | g
; Armario A (1 afo) / Laboratorio de
de la Calidad . :
No aplica Inmunologia
informe de Sector Equipos Encargado del
_ Verificacion de Automatizados - Area de Trabajo ,
DI PC-IN REG 25 Lote de Armario A (1 afio) / Laboratorio de 1afo
Reactivo No aplica Inmunologia

o
$ D1 PC-IN PNT 52
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CODIGO DE
IDENTIFICACION

NOMBRE
DEL
REGISTRO

LUGAR DE
ALMACENAMIENTO
(TIEMPO)

USO / TEMPORAL

RESPONSABLE
DE
PROTECCION

TIEMPO DE
ARCHIVO

DI PC-PC REG 01

Sistema
Integrado
Hospitalario
SIH
SISINEN
(Médulo
Laboratorio)

Base Datos INEN
(Permanente) /
No Aplica

Director
Ejecutivo de la
Oficina de
Informatica INEN

Permanente

ANEXO N° 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

PAGINA

DESCRIPCION DE LA |
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

01

DNCC

- Seelabora PNT
segun DA N° 001-
2019-INEN/DICON-

“Lineamientos para
la elaboracién de
Documentos
Normativos en el
Instituto Nacional

M.C. Rommy Pizarro

de Enfermedades
Neopiasicas
(Resolucidn
Jefatural N° 276-
2019-J/INEN).

- Asignacion de
nuevo documento

de cddigo tarifario.

per implementacion

28/08/2020

Robles

X /DI PC-IN PNT 52
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento -Departamento de Patologia
Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO CA 125

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de trabajo para realizar el analisis de CA 125.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Caddigo CPMS (MINSA): 86304
- Codigo Tarifario INEN: 250355

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para realizar el analisis de CA 125, en el area
. de trabajo laboratorio de inmunologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial administrativo y responsable del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia-del
Equipo Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia:

- Medico patdlogo clinico del area de trabajo Laboratorio de de Inmunologia: se encarga
de supervisar el proceso, y emitir los resuitados de analisis.

- Tecnodlogo/a médico del grupo de trabajo 4 equipo 01 1y grupo de trabajo 5 equipo 01
2 del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: se encarga de realizar el analisis de
laboratorio en muestra biolégica.

- Personal administrativo del Equipo Funcional de Patologia Clinica: se encarga de la
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Sistema de Gestion de la Calidad ~ SGC del Equipo
Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 03).

LINEAMIENTOS

6.1. Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.2. El presente documento normativo se alinea a la Norma Técnica de Salud de la
Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente.

6.3. El presente documento normativo se elabora en base a los instructivos emitidos por
el fabricante.

6.4. El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.

6.5. En caso de resultados discrepantes, validar la prueba con el médico patélogo
encargado del area de trabajo laboratorio de inmunologia.

. SIGNIFICANCIA CLINICA

El CA 125 se identifica como una glicoproteina tipo mucina de entre 200 y 1000 kDa. El
CA 125 es un antigeno de superficie asociado con el cancer ovarico epitelial no mucinoso.
La proteina se desprende o secreta de la superficie de las células cancerosas ovaricas al
suero o ascitis. El antigeno reacciona al anticuerpo monoclonal murino OC 125, que se
desarrollo originalmente mediante la inmunizacién de ratones a la linea OVCA 433 de
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células cancerosas ovaricas. Los ensayos de segunda generacion para el CA 125 utilizan
los epitopos tanto OC 125 como M11, lo que produce un intervalo de ensayo mejorado. El
CA 125 es un marcador de tumor muy Gtil para evaluar la terapia y la supervisién del
estado de enfermedades en pacientes bajo tratamiento para el cancer ovarico. Durante el
posoperatorio, el nivel de CA 125 se correlaciona con el volumen del tumor y es un
indicador de pronostico de los resultados clinicos. Se ha observado que los pacientes con
niveles de > 35 U/mL tienen el mayor riesgo de recurrencia clinica. También se ha descrito
en la bibliografia que, antes de una segunda laparotomia, un paciente con niveles de CA
125 de > 35 U/mL tiene muchas probabilidades de presentar un tumor en la cirugia o en
una futura reapariciéon. Sin embarge, un nivel de CA 125 de < 35 U/mL previo a una
segunda operacion no supone una prueba definitiva de que el paciente esté libre de un
tumor residual. Los niveles de CA 125 medidos tras una segunda operacién proporcionan
indicios claros de evolucion clinica.9 Medidos en serie, los niveles de CA 125 se
corresponden con la progresion o regresion de la enfermedad. La tasa de cambio en el CA
125 también proporciona un buen pronoéstico. Una disminucion rapida del nivel de CA 125
indica una respuesta positiva al tratamiento. Unos niveles elevados de CA 125 tras el
tercer ciclo de sesiones de quimioterapia primaria son indicativos de una evolucion
adversa.

Como herramienta de diagnostico, el nivel de CA 125 por si mismo no es suficiente para
determinar la presencia o el alcance de la enfermedad. Los niveles preoperatorios de CA
125 en pacientes con tumores pélvicos malignos no proporcionan informacion sobre el
grado histologico o el diametro de la masa tumoral. Sin embargo, en mujeres
menopausicas el nivel de CA 125 en conjuncién con una ultrasonografia podria discernir
los tumores pélvicos malignos de los benignos. Los pacientes con determinadas
afecciones benignas, como la cirrosis hepatica, pancreatitis aguda, endometriosis,
enfermedad inflamatoria pélvica, menstruacion y primer trimestre de embarazo, muestran
niveles de CA 125 elevados. Se encuentran niveles elevados en el 1%-2% de donantes
sanos 23

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El ensayo CA 125l es un immunoensayo sandwich de 2 antigenos que emplea tecnologia
quimioluminométrica directa, y que utiliza 2 anticuerpos monoclonales de raton especificos
para el CA 125. El primer anticuerpo se dirige al dominio antigénico M11 y se marca con
éster de acridinio. El segundo anticuerpo se dirige al dominio antigenico OC 125 y se
marca con fluoresceina. El inmunocomplejo formado con el CA 125 se captura con
anticuerpo monoclonal de raton antifluoresceina acoplado a particulas paramagnéticas en
la fase solida. Hay una relacion directa entre la cantidad de CA 125 presente en la muestra
del paciente y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema *

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- Cumplir las Normas de Bioseguridad. Nivel de Bioseguridad 1 (BSL 1): Intermedia alta.
Ver Manual de Bioseguridad (DI PC-PC MAN 02) del Sistema de Gestion de la Calidad
— SGC del Equipo Funcional de Patologia Clinica.

- La temperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 18 °C a 25 °C.

EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos {(médico, biomédico, electromecanico, informatico):
- Aire acondicionado o ‘
- Equipo 01: Analizador automatizado de quimioluminiscencia

- Equipo de agua
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- Centrifuga clinica de 48 tubos

- Computadora

- Congelador para reactivos

- Impresora laser

- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L

10.2 Instrumentales:
- Micropipeta volumen variable 1000 uL - 5000 yL
- Micropipeta volumen variable 10 yL - 100 pL
- Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 pL
- Micropipeta volumen fijo 50 uL
- Micropipeta volumen fijo 100 L
- Termoémetro para congeladora
- Termoémetro digital para refrigeradora
- Termohigrémetro digital

10.3 Mobiliario:
- Estante de polimero 61 cm x 1.83 m x 2.20 m aprox. 5 divisiones
- Silla giratoria de madera
- Mesa de metal para material diverso

10.4 Software:
- Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN.
- Sistema Informatico de Laboratoric LABCORE.
- Sistema Informético de la plataforma analitica del Equipo 01.

SUMINISTROS

11.1 Insumos y material:
- Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL
- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm
- Alcohol etilico (etanol) 70°x 1 L
- Alcoholgelx1L
- Bolsa de polietileno 72 cm x 51 cm color rojo .
- Chaqueta de polipima manga corta unisex tallé‘L color azul marino
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4.73 L
- Detergente granulado industrial
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- Gorro descartable unisex x 100 unidades

- Guante para examen descartable talla S

- Guante para examen descartable talla M

- Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%

- Lentes protectores descartables {polipropileno)

- Mandildn descartable talla M

- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

- Papel toalla de 25.10 cm x 24.5 cm x 175 hojas

- Cuaderno rayado tamafio A5 x 200 hojas

- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Papel bond 75 g tamario a4

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Téner de impresion para HP céd. Ref. 06A C3906A negro

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales

- Tips blanco para pipeta 1 Ul- 200 Ul x 1000

- Puntera (tips) 100 Ul - 1000 Ul x 1000

- Tips amarillo 10 Ui - 200 Ul x 1000

- Libro de actas de 200 folios

- Sello de madera estandar

- Tinta para tampon x 30 mL aprox. color azul

11.2 Reactivos:

- Test de antigeno Ca 125 método automatizado.

11.3 Materiales de control:
- Kit de suero control de calidad interno para inmunoanalisis nivel 1, 2y 3.

- Kit para control de calidad externo marcador tumoral y de hormona.

11.4 Patron o calibrador:

- Incluido en el kit del reactivo.
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INEY =

st e

Xil. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
)\ A / 12.1 Servicios Técnicos:
f}—// Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:

Equipos biomédicos
Equipos de aire acondicionado
Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:

Agua
Luz
Teléfono

Internet

Xlil. MUESTRA

13.1. Obtencion de la muestra:

Condiciones pre-analiticas: Se recomienda 8 horas de ayuno.

Ver Manual de Toma de Muestra del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI
PC-PC MAN 05).

13.2. Sistema biolégico:

Suero.

Volumen minimo de muestra (suero) para su procesamiento: 1.0 mL.

13.3. Recipiente:

Tubo con activador del coagulo o tubo con activador del coagulo con gel
separador.

13.4. Conservacion y manejo:

No utilizar muestras que hayan permanecido almacenadas a temperatura
ambiente durante mas de 8 horas.

Cierre herméticamente y refrigere las muestras a 2 - 8 °C si no se ha completado
el ensayo al cabo de 8 horas.

Congele las muestras a < -20 °C si no se ha realizado el ensayo al cabo de 24
horas.

Muestras hemolizadas o lipémicas pueden interferir con el ensayo.
Mezcle bien las muestras descongeladas antes de usarlas.

i I\’ XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento para el analisis de CA 125, se realizan las siguientes
actividades:

14.1 Fase Pre-analitica (Area de Trabajo Toma de Muestra): Se sustenta en los

siguientes documentos del Sistema de Gestién de la Calidad:

Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestra en ambiente de

consulta externa del area de trabajo toma de muestra (DI PC-TM PRO 01).

DI PC-IN PNT 57
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- Procedimiento de atencién al usuario recepcion y toma de muestras a pacientes
en ambientes de hospitalizacién del area de trabajo de toma de muestra (DI PC-

TM PRO 02).

- Manual de bioseguridad de! Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC
MAN 02).

- Manual catalogo de analisis del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-
PC MAN 04).

14.2 Fase Pre-Analitica (Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia): Se sustenta
en los siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

- Ver instructivo de recepcién de muestras biolégicas, validacion pre y post
centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

- Verinstructivo de distribucién de muestras (DI PC-IN INS 02).
- Ver instructivo de centrifugacion de muestras (DI PC-IN INS 03).

- Ver instructivo de almacenamiento de muestras en seroteca (DI PC-IN INS 04).

- Ver instructivo de almacenamiento y eliminacion de muestras (DI PC-IN INS 05).

14.3 Fase Analitica: Se sustenta en los siguientes documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad:

- Ver instructivo de mantenimiento de analizadores y equipos complementarios (DI
PC-IN INS 09).

- Ver instructivo de uso del equipo 01: Atellica IM (DI PC-IN INS 14).
- Ver documentos externos DE-PC-IN REG 03 Atellica IM Analyser CA 125 029.

- Ver instructivo de solicitud, almacenamiento y uso de reactivos e insumcs (DI
PC-IN INS 28).

- Ver instructivo de calibracién de analizadores y otros equipos (DI PC-IN INS 10).
- Ver instructivo de uso y manejo de calibradores (DI PC-IN INS 11).

- Ver instructivo de calibracion de pruebas (D! PC-IN INS 12).

- Ver instructivo de verificacion de lote de reactivo (DI PC-IN INS 26).

- Ver instructivo de verificacion de lote de control (DI PC-IN INS 38).

- Ver instructivo de dilucion (DI PC-IN INS 07).

- Ver instructivo de frecuencia de procesamiento de muestras (DI PC-IN INS 31).

- Ver instructivo de registro de pérdidas de reactivos y/o consumibles (DI PC-IN
INS 36).

- Ver instructivo de seguimiento de pruebas pendientes (DI PC-IN INS 39).

14.4 Fase Post-analitica: Se sustenta en el siguiente documento del Sistema de
Gestidn de la Calidad:

- Ver instructivo de validacién de resultados (DI PC-IN INS 18).

XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA

- Ver instructivo de evaluacién y verificacion de control interno (DI PC-IN INS 20).

- Ver instructivo de control de calidad externo (DI PC-IN INS 21).

- Ver instructivo de validacion del proceso de prestacion del servicio (DI PC-AC INS 02).
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XVI. RESULTADOS ANALITICOS

16.1 Rango de valores a informar:
16.1.1 Sub Analisis 01: CA 125.
- Numeérico: 2.0 -~ 600.0 U/mL.
- Texto: No aplica.
16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, CA 125.
- Numerico: No aplica.
- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.
16.2 Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1 Sub Analisis 01: CA 125.
- Numérico: No apilica.
- Texto: No aplica.
16.2.2 Sub Analisis 02: Observacién, CA 125.
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica.

16.3 Intervalos de referencia:
16.3.1 Sub Analisis 01: CA 125,
- Numeérico: < 35 U/mL
- Texto: No aplica.
16.3.2 Sub Andlisis 02: Observacién, CA 125.
- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.

L)

1. Siemens Healthcare GmbH [internet]. Alemania: Siemens; [2015; actualizado 2020;

o citado agosto 2020]. Disponible en:
P https://doclib.siemenshealthineers.com/rest/v1/view?document-id=628383

> XVIl. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

2. Lab Test On Line, American Association of Clinical Chemistry; citado en agosto
2020, disponible en;_https://iabtestsonline.org/tests-index

3. Catalogo de pruebas, Mayo Clinic Laboratories; citado en agosto 2020, disponible
en:_https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog

XVIil. ANEXOS
- Anexo N° 1: Control de registros.

- Anexo N°2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 4

CONTROL DE REGISTROS

TR
L T . Q
77T cODIGO DE NOMBRE DEL LUGAR DE RESPONSABLE | 11gmpo DE
./ |+ IDENTIFICACION | REGISTRO ALMACENAMIENTO DE ARCHIVO
\ J USO/TEMPORAL(TIEMPO) | PROTECCION
N Sector Equipos
Registro de Automatizados - Armario A Encargado del
(1 mes) / Sector Sala de Area de Trabajo -
P &P"\PC_IN REG 05 Resultados Refrigeracion y Laboratorio de 1afio
/ N Validados ) . .
&y VY Almacenamiento - Armario Inmunologia
C (11 meses)
b Sector Equipos
Informe de Automatizados - Armario A Encargado del
T Resultados (6 meses) / Sector Sala de Area de Trabajo -
DIPCAINREG 08 | ATE(LiCA IM: Refrigeracion y Laboratorio de 1afo
Calibradores Almacenamiento - Armario Inmunologia
C (6 meses)
Sector Equipos
Informe de Autormatizados - Armario A | Encargado del
Resultados (1 mes) / Sector Sala de Area de Trabajo 1 afio
ATELLICA IM: Refrigeracion y Laboratorio de
Controles Almacenamiento - Armario Inmunologia
C (11 meses)
Informe de Sector Equipos
Resultados Automatizados - Armario A | Encargado de!
. (1 mes) / Sector Sala de Area de Trabajo .
ATELLICA IM: . - ; 1 afio
Refrigeracion y Laboratorio de
Muestras de Al . A . I loai
Pacientes macenamiento - Armario nmunologia
C (11 meses)
Informe de Sector Equipos Encargado de_l
e ; . Area de Trabajo «
Verificacion de | Automatizados -Armario A : 1 afio
Lote de Control (1 afio) / No aplica Laboratorio de
Inmunologia
Registro de ; Encargado del
Seguimiento Sector Equipos Area de Trabajo -
Automatizados -Armario A . 1 afo
de (1 afio) / No aplica Laboratorio de
Calibraciones P Inmunologia
~ & Informe de Sector Equipos AErg:adrganrzsslo
D/l JC-IN REG 22 Controles Automatizados -Armario A Laboratorio dé 1 afio
b b A :
s Externos (1 afio) / No aplica Inmunologia
_ nl Informe de Sector Equipos Aéggacgga}?rzsgo
"u% | PC-IN REG 24 Planificacion Automatizados -Armario A Laboratorio dé 1 afo
\o% de la Calidad (1 afo) / No aplica noloia
2 Informe de Encargado del
. Verificacion de Sector Equipos Area de Trabajo
CINES Lote de Automatizados -Armario A Laboratorio de 1 afio
Reactivo (1 afio) / No aplica Inmunologia

o
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CODIGO DE | NOMBRE DEL LUGAR DE RESPONSABLE | 1jeypg pe
IDENTIFICACION | REGISTRO ALMACENAMIENTO DE - ARCHIVO
USO/TEMPORAL(TIEMPO) | PROTECCION
Registro de . Encargado del
o . Sector Equipos i .
mantentmlento. Automatizados -Armario A Area de Tr_abajo 3 afios
analizador (3 afios) / No aplica Laboratorio de
ATELLICA IM P Inmunologia
_\ Sector Equipos
15 )‘ Registro de Automatizados - Armario A |  Encargado del
i b control diario (1 mes) / Sector Sala de Area de Trabajo -
N t-‘i\é‘};’pi PC-IN REG 34 de consumo de Refrigeracion y Laboratorio de 1ano
reactivos Almacenamiento - Armario Inmunologia
C (11 meses)
o \ Sistema
A Integrado Director
&2 Hospitalario Base Datos INEN Ejecutivo de la
gﬁx PCPCREGOT | SIHSISINEN | (Permanente)/ No Aplica Oficina de Permanente
2 (Mddulo Informatica INEN
Laboratorio) :
Sistema Director
Informatico de Base Datos INEN Ejecutivo de la Permanente
Laboratorio, (Permanente) / No Aplica Oficina de
LABCORE - Informatica INEN
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ANEXO N° 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

PAGINA

DESCRIPCION DELA FECHA DE
MODIFICACION Y ELABORACION
MEJORA (ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

1-10

- Se elabora PNT segun
DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC
“Lineamientos para la
elaboracién de
Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de
Enfermedades 26/08/2020
Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).

- Asignacion de nuevo
documento por
implementacién de codigo
tarifario.

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE PARVOVIRUS B-19 igM

NG %/ 1.  OBJETIVO

%

o . L. ‘. . . .
D«‘iﬂi\: Normalizar el procedimiento de trabajo para determinar la presencia de anticuerpos contra

el Parvovirus B-19 IgM.

e Gl
IDENTIFICACION DEL CPMS

- Cddigo CPMS (MINSA): 86747.01
- Cddigo Tarifario INEN: 250379

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para realizar el analisis de deteccién de
anticuerpos contra el Parvovirus .B-19 tipo IgM, en el area de trabajo Laboratorio de
Inmunologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica.

RESPONSABILIDADES

Son ‘responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial administrativo y responsable del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia del
Equipo Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia:

- Medico patdlogo clinico del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: se encarga de
supervisar el proceso, y emitir los resultados de analisis.

- Tecndlogo/a médico del grupo de trabajo equipo 03 del area de trabajo Laboratorio de
Inmunologia: se encarga de realizar el andlisis de laboratorio en muestra biolégica.

- Personal administrativo del Equipo Funcional de Patologia Clinica: se encarga de la
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Sistema de Gestion de la Calidad — SGC de!l Equipo
Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 03).

LINEAMIENTOS

6.1. Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.2. El presente documento normativo se alinea a la Norma Técnica de Salud de la
Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente.

6.3. El presente documento normativo se elabora en base a los instructivos emitidos por
el fabricante.

6.4. El procesamiento de las muestras es de flujo continuo. ‘_
6.5. En caso de resultados discrepantes, validar la prueba con el médico patdlogo
encargado del area de trabajo laboratorio de inmunologia.
. SIGNIFICANCIA CLINICA

El parvovirus B19 se identificé por primera vez como patégeno humano en 1975. Desde
esa fecha, se ha demostrado que el parvovirus es el agente causante de una serie de
afecciones clinicas, como exantema, artralgia y lesiones fetales. La infeccion por
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parvovirus B19 en el adulto y en especial en la mujer, puede causar artritis aguda, que
puede persistir durante algin tiempo. La infeccion puede conducir a anemia terminal en
pacientes inmunodeprimidos e individuos con. trastornos hemoliticos subyacentes, como
enfermedad de células falciformes. E! virus es icosaédrico, sin envoltura, de 18 a 25 nm
de diametro y comprende un genoma ADN lineal monocatenario (5,5 kb), encapsulado en
una capside externa (7, 8). La cépside viral se compone de dos proteinas estructurales:
VP1 (83 kDa) y VP2 (53 kDa). La infeccion por parvovirus B19 se adquiere por lo general
por contacto directo con secreciones respiratorias, y se produce normalmente en brotes
localizados en los meses de invierno'y primavera.

En la actualidad, es comunmente aceptado que las mujeres seronegativas corren el riesgo
de verse infectadas por parvovirus B19. La mayor parte de los embarazos durante los
cuales se produce una infeccion por parvovirus B19 resultan en un parto con un nifio sano.
Sin embargo, la infeccion durante el embarazo presenta el riesgo de transmision al feto, lo
cual puede resultar en hidropsia fetal o muerte intrauterina. Las estimaciones recogidas en
la bibliografia de la tasa de muerte fetal tras infeccién maternal varian entre el 1y 11%. Se
ha sugerido que, debido a que el parvovirus B19 replica predominantemente en las células
precursoras de la serie roja, la infeccién durante el embarazo puede conducir a una
muerte fetal por causa de anemia fetal grave. Se piensa que esta anemia grave, que
ocasiona un descenso de los niveles de hemoglobina por debajo de 2 g/dL, es la causa
primaria de la hidropsia fetal. Un estudio reciente sugiere que el riesgo de muerte fetal se
origina en gran parte por una infeccion materna por parvovirus B19 dentro de las primeras
20 semanas de embarazo. Segun estudios recientes se estima que se producen
aproximadamente 3000 muertes fetales por afio como consecuencia de una infeccion por
parvovirus B19.

| os sintomas asociados con la infeccion por parvovirus B19 sélo resultan aparentes tras la
conclusién de la fase virémica (contagiosa). Se sabe ademas que en las situaciones en las
cuales el contacto estrecho entre individuos es probable, como en escuelas, ambulatorios
y hospitales, el riesgo de transmision aumenta. Los centros de control de enfermedades
(CDC, Centers for Disease Control and Prevention) no recomiendan que las personas que
presenten signos de infeccion parvoviral (p.ej., eritema infeccioso) se excluyan de esos
entornos. Sin embargo, se recomienda que se dé a conocer a todos los individuos
afectados la posibilidad de transmisién de la enfermedad.

Por consiguiente, es importante determinar el estado de los anticuerpos anti-parvovirus
B19 en individuos que pudiesen correr el riesgo de contraer la infeccion por parvovirus
B19, o que la hayan sufrido con anterioridad 123,

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El método para la determinacion cualitativa de IgM especifica anti-parvovirus B19 es un
ensayo sandwich con captura de anticuerpos basado en el principio de la
quimioluminiscencia (CLIA). Un anticuerpo monoclonal de raton anti-IgM humana se
emplea para recubrir las particulas magnéticas (fase solida) y el antigeno recombinante
VP2 de parvovirus B19 estad enlazado a un derivado del isoluminol (conjugado antigeno-
isoluminol).

Durante la primera incubacion, los anticuerpos IgM, si presentes en los calibradores, en
las muestras o en los controles, enlazan la fase sélida.

Durante la segunda incubacion, el antigeno conjugado reacciona con la IgM humana anti-
parvovirus B19 ya enlazada a la fase sélida. Después de cada incubacion, se elimina el
material no enlazado mediante un ciclo de lavado.

A continuacion, se afaden los reactivos starter's que inducen una reaccion de
quimioluminiscencia. La sefial luminosa, y por lo tanto la cantidad de conjugado antigeno-
isoluminol, se mide con un fotomultiplicador en unidades relativas de luz (RLU, relative
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Senhes

st

light units) e indica la presencia o la ausencia de IgM anti-parvovirus B19 en los
calibradores, en las muestras o en los controles’
SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- Cumplir las Normas de Bioseguridad. Nivel de Bioseguridad 1 (BSL 1): Intermedia alta.
Ver Manual de Bioseguridad (DI PC-PC MAN 02) del Sistema de Gestion de la Calidad
- SGC del Equipo Funcional de Patologia Clinica.

- Latemperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 15 °C a 30 °C.
EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico, informatico):
- Aire acondicionado
- Equipo 03: Analizador automatizado de quimioluminiscencia
- Equipo de agua
- Centrifuga clinica de 48 tubos
- Computadora
- Congelador para reactivos
- Impresora laser
- lLectora de cédigo de barras, base y cable USB
- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de medicamentos y laboratorio de 1100 L

10.2 Instrumentales:
- Micropipeta volumen variable 1000 pL - 5000 uL
- Micropipeta volumen variable 10 pl - 100 yL
- Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 pL
- Micropipeta volumen fijo 50 L
- Micropipeta volumen fijo 100 uL
- Termometro para congeladora
- Termometro digital para refrigeradora
- Termohigrémetro digital

10.3 Mobiliario:
- Silla giratoria de metal
- Mesa de metal.

- Estante de melamina

10.4 Software:
- Software propio del Equipo 03: Analizador automatizado de quimioluminiscencia
- Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN.
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- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.

o

//\\ Xl. SUMINISTROS

/ . 11.1 Insumos y material:

b - Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm
- Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL

- Alcohol etilico (etanol) 70°x 1 L

- Alcoholgelx 1L

- Bolsa de polietiteno 72 Cm x 51 Cm color rojo

- Chaqueta de polipima manga corta unisex talla L color azul marino
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4.73 L

- Detergente granulado industrial

- Gorro descartable unisex x 100 unidades

- Guante para examen descartable talla S

- Guante para examen descartable talla M

- Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%

- Lentes protectores descartables (polipropileno)

- Mandilén descartable talla M

- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

- Papel toalla de 25.10 cm x 24.5 cm x 175 hojas

- Cuaderno rayado tamafio A5 x 200 hojas

- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Papel bond 75 g tamafio A4

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Téner de impresién para HP cod. Ref. 06a ¢3906a negro

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales

- Tips blanco para pipeta 1 Ul - 200 Ul x 1000

- Puntera (tips) 100 Ul - 1000 Ul x 1000

- Tips amarillo 10 Ul - 200 Ul x 1000

- Libro de actas de 200 folios

- Sello de madera estandar

- Tinta para tampén x 30 mL aprox. color azul
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11.2 Reactivos:
- Kit de Anticuerpo Anti Parvovirus B-19 IgM.

11.3 Materiales de control:

- Incluido en el kit del reactivo.

11.4 Patrén o calibrador:

- Incluido en el kit del reactivo.

Xil. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:

/’EE‘J\ . . T

EMEN 7 - Equipos Biomédicos

e/\‘,"?"\ 108 r;,,:él\‘ auip dico

/ : A - Equipos de Aire Acondicionado

é} - Equipos Eléctricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

Teléfono

Internet

Xlil. MUESTRA
13.1. Obtencion de ia muestra:
- Se recomienda 8 horas de ayuno.

- Ver Manual de Toma de Muestra del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI
PC-PC MAN 05). .

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.

- Plasma con EDTA K2/K3.
13.3. Recipiente:

- Tubo con activador del coadgulo o tubo con activador del coagulo con gel
separador.

- Tubos con EDTA K2/K3.
13.4. Conservacion y manejo:

- En lo posible trabajar con muestra frescas. No utilizar muestras que hayan -
permanecido almacenadas a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.

- Las muestras lipémicas, hemoliticas o ictéricas deben analizarse con precaucion.

- Cierre herméticamente y refrigere las muestras a 2-8 °C si no se ha completado
el ensayo al cabo de 8 horas. Estabilidad de 3 dias de 2—-8°C.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inen.sld.pe e-mait: postmaster@inen.sld.pe

Fecha de Caducidad: Pagina 5 de 11

DI PC-IN PNT 40 28/08/2024




Sector
Salud

PNT.DNCC. INEN.178. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
PARVOVIRUS B-19 IgM - V.01

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento -Departamento de Patologia
Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

P
i
:\ i “ i

- Congele las muestras a < -20°C si no se ha realizado el ensayo con ellas al cabo
de 24 horas. La muestra se puede descongelar hasta 4 veces. Previa anélisis,
mezclar de forma homogénea las muestras previo descongelamiento.

- No utilizar muestras con contaminacion visible.

L XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de analisis el analisis de deteccion de anticuerpos contra
el Parvovirus B-19 tipo IgM, se realizan las siguientes actividades:

14.1

Fase Pre-analitica (Area de Trabajo Toma de Muestra): Se sustenta en los
siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

- Procedimiento de atencion al usuario y toma de muestra en ambiente de
consulta externa del area de trabajo toma de muestra (DI PC-TM PRO 01).

- Procedimiento de atencion al usuario recepcidén y toma de muestras a pacientes
en ambientes de hospitalizacion del area de trabajo de toma de muestra (DI PC-
T™M PRO 02).

- Manual de bioseguridad del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC
MAN 02).

- Manual catalogo de analisis del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-
PC MAN 04).

Fase Pre-Analitica (Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia): Se sustenta
en los siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

- Ver instructivo de recepcion de muestras biologicas, validacion pre y post
centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

- Verinstructivo de distribucion de muestras (DI PC-IN INS 02).
- Verinstructivo de centrifugacion de muestras (DI PC-IN INS 03).
- Verinstructivo de almacenamiento de muestras en seroteca (DI PC-IN INS 04).

- Ver instructivo de almacenamiento y eliminacion de muestras (DI PC-IN INS 05).

14.3 Fase Analitica: Se sustenta en los siguientes documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad:

- Ver instructivo de mantenimiento de analizadores y equipos complementarios (DI
PC-IN INS 09).

- Ver instructivo de uso del equioo 03: Analizador automatizado de
quimioluminiscencia (D! PC-IN INS 40).

- Ver documentos externos de PC-IN REG 01 LIAISON® Biotrin Parvovirus B19
igM 030.

- Ver instructivo de solicitud, almacenamiento y uso de reactivos e insumos (DI
PC-IN INS 28).

- Ver instructivo de calibracién de analizadores y otros equipos (D! PC-IN INS 10).

>

RTOR

-

- Ver instructivo de uso y manejo de calibradores (Dt PC-IN INS 11).

- Ver instructivo de calibracion de pruebas (DI PC-IN INS 12).

- Ver instructivo de verificacién de lote de reactivo (DI PC-IN INS 26).
- Ver instructivo de verificacion de lote de control (DI PC-IN INS 38).
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- Verinstructivo de frecuencia de procesamiento de muestras (DI PC-IN INS 31).

- Ver instructivo de registro de pérdidas de reactivos y/o consumibles (DI PC-IN
INS 38).

- Ver instructivo de seguimiento de pruebas pendientes (DI PC-IN INS 39).

144 Fase Post-analitica: Se sustenta en el siguiente documento del Sistema de
Gestion de la Calidad:

- Ver instructivo de validacion de resultados (DI PC-IN INS 18).

XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Ver instructivo de evaluacion y verificacion de control interno (DI PC-IN INS 20).
- Ver instructivo de validacion del proceso de prestacién del servicio (DI PC-AC INS 02).

”/;‘t‘lm XVI. RESULTADOS ANALITICOS

e 16.1 Rango de valores a informar:
‘y 16.1.1 Sub Analisis 01: Parvovirus B-19 IgM.
- Numérico: <0.9az1.1.

- Texto: No reactivo / Indeterminado / Reactivo.
16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, Parvovirus B-19 IgM.
- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.

16.2 Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1 Sub Analisis 01: Parvovirus B-19 IgM.
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.2.2 Sub Analisis 02: Observacion, Parvovirus B-19 IgM.
- Numeérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.3 Intervalos de referencia:
16.3.1 Sub Analisis 01: Parvovirus B-19 IgM.
- Numérico: <0.9
- Texto: No reactivo.
- Interpretacion de Resuitados:

e Negativo: <0.9
e Dudoso: 20.9 a <1.1
o Positivo: 2 1.1
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16.3.2 Sub Analisis 02: Observacion, Parvovirus B-19 IgM.
- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.

XVIl. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. IFUk_es_311861_08 Liaison TG ES - 08 - 2014-03-19; 2014 citado en agosto 2020;
disponible en https:// www.diasorin.com

2. Lab Test On Line, American Association of Clinical Chemistry; citado en agosto
2020; disponible en_https://labtestsonline.org/tests-index

3. Catalogo de pruebas, Mayo Clinic Laboratories; citado en agosto 2020, disponible
en:_https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog

wl -

2IXVIIl. ANEXOS
)
< - Anexo N° 1: Control de registros

- Anexo N° 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 1
CONTROL DE REGISTROS
LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABL | TIEMPO
IDENTIFICACION | REGISTRO USOITEMPORAL PROTECCION | ARGHIVO
(TIEMPO)
Sector Equipos
Automatizados -
Registro de Armario A (1 mes) / AErg:adrg?srzt?;L
DI PC-IN REG 05 Resultados Sector Sala de Laboratorio dé 1 afio
Validados Refrigeraciéon y Inmunologia
Almacenamiento - g
Armario C (11 meses)
“Informe de Sector Equipos
Resultados Automatizados -
o _ . Encargado del
DI PC-IN REG 54 | _ LiaisonX: Armario B (6 meses) /| 4 o2 de Trabajo _
Calibradores y Se;:t‘or Sal% de Laboratorio de 1afio
Almacenamiento - Inmunologia
Armario C (6 meses)
Informe de fﬁgﬁ; 5;:&%‘;3 .
resultados Armario B (1 mes) / Encargado dgl
DI PCIINREG 55 | Liaison XL: Sector Salade | /(82 de Trabalo |y 45,
Muestras Refrigeracion y Inmunoloaia
Almacenamiento - g
Armario C (11 meses) .
Informe de Sector Equipos AFFggadrg?rgg;L
DI PC-IN REG 13 | Verificacion de | Automatizados -Armario Laboratorio dJe 1 afio
\ Lote de Control A (1 afio) / No aplica Inmunologia
Registro de Sector Equipos Afggaégﬁggslo
DI PC-IN REG 21 | Seguimiento de | Automatizados -Armario Laboratorio dé 1 afio
Calibraciones A (1 afio) / No aplica Inmunologia
informe de Sector Equipos Afggaéga.rdrgg;'o
Di PC-IN REG 24 Planificacion Automatizados -Armario Laboratorio dé 1 afio
de la Calidad A (1 afio) / No aplica Inmunologia
Informe de . Encargado del
P Sector Equipos ; .
DIPCINREG 25 | VerliCacionde | »omatizados -Armario /\L"aeﬁo‘:gtggib;f 1 afio
Reactivo A (1afio) / No aplica inmunologia
Sector Pruebas
Manuales - Armario B (6 Encargado del
Registro De meses) / Sector Salade | .
DI PC-IN REG 53 Mantenimiento: Refrigeracion y Al\_r:t?ocrl:tg:iibc?éo 3 afo
Liaison XI Almacenamiento - Inmunoloaia
Armario C (6 meses) ‘ g

DI PC-IN PNT 40
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LN

N LUGAR DE
| CODIGODE | NOMBREDEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABL | TIEMPO
1 A USO/TEMPORAL .
/,IDENTIFICACION REGISTRO PROTECCION | ARCHIVO
’ (TIEMPO)
Sistema Director
N ngie?tj:ﬁo Base Datos INEN Ejecutivo de la
) DI PC-PC REG 01 SIH SISINEN (Permanente) / No Oficina de Permanente
Y4 (Médulo Aplica Informatica
Laboratorio) INEN
Sisterna Director
Informatico de Base Datos INEN Ejecutivo de la
;\ DI PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No Oficina de Permanente
e Aplica Informatica
‘) LABCORE INEN

Di PC-IN PNT 40
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ANEXO N° 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION | PAGINA

DESCRIPCION DE
LA
MODIFICACION
Y MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

-1

- Se elabora PNT

segun DA N°
001-2019-
INEN/DICON-
DNCC
“Lineamientos
para la
elaboracion de
Documentos
Normativos en &l
Instituto Nacionai
de Enfermedades
Neoplasicas
(Resolucién
Jefatural N° 276-
2019-J/INEN).

- Asignacion de

nuevo
documento por
implementacion
de cbdigo
tarifario.

28/08/2020

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DOSAJE IFN GAMMA
ESPECIFICO PARA ANTIGENO DE TUBERCULOSIS

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo para el dosaje IFN gamma especifico para
antigeno de tuberculosis.

IDENTIFICACION DEL CPMS

- Cobdigo CPMS (MINSA): 86480

- Cébdigo Tarifario INEN: 251216

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para realizar el dosaje IFN gamma especifico
para antigeno de tuberculosis, en el area de trabajo laboratorio de inmunologia del Equipo
Funcional de Patologia Clinica.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial administrativo y responsable del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia del
Equipo Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia:

- Médico patélogo clinico del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: se encarga de
supervisar el proceso, y emitir los resultados de analisis.

- Tecnélogo/a médico del grupo de trabajo 08 (pruebas manuales) del area de trabajo
Laboratorio de Inmunologia: se encarga de realizar el analisis de laboratorio en
muestra biologica.

- Personal administrativo del Equipo Funcional de Patologia Clinica: se encarga de la
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Sistema de Gestion de la Calidad — SGC del Equipo
Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 03).

LINEAMIENTOS

6.1. Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.2. El presente documento normativo se alinea a la Norma Técnica de Salud de la
Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente.

6.3. El presente documento normativo se elabora en base a los instructivos emitidos por
el fabricante.

6.4. El procesamiento de las muestras es en lote.

6.5. En caso de resultados discrepantes, validar la prueba con el médico patdlogo
encargado del area de trabajo laboratorio de inmunologia.

VIl. SIGNIFICANCIA CLINICA

La tuberculosis es una enfermedad transmisible causada por Ia infeccion de organismos
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del complejo M. tuberculosis (MTB) (M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum), que
normalmente se contagia a través de los nucleos en forma de gotitas que viajan por el aire
procedentes de pacientes que padecen tuberculosis respiratoria. Un individuo puede
enfermar de tuberculosis semanas o meses después del momento de la infeccion, aunque
la mayoria permanecen sanos. La infeccién latente por tuberculosis (LTBI, en sus siglas
inglesas), una dolencia asintomatica intransmisible, persiste en algunos individuos, que
pueden llegar a sufrir tuberculosis meses o afios mas tarde. El principal objetivo del
diagnéstico de la LTBI es buscar tratamientos preventivos para la tuberculosis. Hasta hace
poco el unico método para diagnosticar la LTBI era la prueba cutanea de la tuberculina
(TST). La sensibilidad de la piel ante la tuberculina aparece entre 2 y 10 semanas después
de la infeccién. Sin embargo, algunos individuos infectados, incluidos quienes padecen
una larga lista de dolencias que entorpecen el mecanismo inmune, aunque también otros
pacientes que no las sufren, no reaccionan ante la tuberculina. A la inversa, existen
individuos con pocas probabilidades de infectarse por M. tuberculosis que muestran
sensibilidad ante la tuberculina y dan un resultado positivo en la prueba cutanea tras haber
sido vacunados con el bacilo de Calmetie-Guérin (BCG), haber sido infectados con
micobacterias distintas del complejo M. tuberculosis o debido a otros factores
indeterminados. Es necesario distinguir la LTBI de la tuberculosis, una enfermedad de
declaracion obligatoria, que normalmente afecta a los pulmones y al tracto respiratorio
inferior pero que también puede afectar a otros érganos del sistema. La tuberculosis se
diagnostica a partir de signos fisicos, radiolégicos, histologicos, micobacteriologicos y
datos extraidos de la anamnesis. El ensayo Interferon Gamma mide la reaccion
inmunitaria celular (RIC) ante antigenos peptidicos que simulan ser proteinas
micobacterianas. Estas proteinas, ESAT-6 y CFP-10, no aparecen en ninguna cepa la
BCG ni en la mayoria de las micobacterias no tuberculosas, a excepcion de M. kansasii,
M. szulgai y M. marinum. Las personas infectadas por organismos del complejo MTB
suelen tener en la sangre linfocitos capaces de reconocer a este y otros antigenos
micobacterianos. Este proceso de reconocimiento implica la generacion y secrecion de la
citoquina, IFN-y. La deteccion y posterior cuantificacion de IFN-y constituye la base de
este ensayo 23

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El ensayo Interferon Gamma utiliza tubos de recogida de sangre especificos para sangre
total. La sangre se extrae en los tubos y se incuba entre 16 y 24 horas. Posteriormente se
retira el plasma para determinar si se ha producido IFN-y como reaccion a los antigenos
peptidicos. El ensayo Interferon Gamma se lleva a cabo en dos fases. En primer lugar, se
recoge sangre total en cada uno de los tubos de recogida de sangre para QFT-Plus, que
incluye un tubo de medicion de nulos, antigeno TB1, antigeno TB2 y mitbgeno. También
existe la posibilidad de extraer sangre en un tubo de recogida de sangre genérico con
heparina de litio como anticoagulante y transferirla luego a los tubos para QFT-Plus. El
tubo de mitégeno se puede utilizar como control positivo en el ensayo QFT-Plus. Esto es
importante en los casos en que existen dudas respecto al estado inmunolégico del
individuo. El tubo de mitogeno también sirve como control para asegurar una correcta
manipulacién e incubacién de la sangre. Los tubos para Interferon Gamma deben
incubarse a 37 °C lo antes posible durante las 16 horas posteriores a la extraccion de la
sangre. Tras el periodo de incubacion comprendido entre 16 y 24 horas, se centrifugan los
tubos, se retira el plasma y se mide la cantidad producida de interferon IFN-y (Ul/mL)
mediante el método ELISA.

Se considera que el resultado del ensayo Interferon Gamma es positivo si la produccion de
IFN-y como reaccion a cualquiera de los tubos de antigeno TB es claramente superior al
valor en Ul/ml de nulos para IFN-y. La muestra de plasma del tubo de mitégeno sirve
como control positivo de IFN-y para cada muestra analizada. Una reaccion baja al
mitégeno (< 0,5 Ul/mL) indica un resultado indeterminado cuando la muestra de sangre
también presenta una reaccion negativa ante los antigenos TB.
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Este resultado puede responder a un nimero insuficiente de linfocitos, a una menor
actividad de los mismos provocada por una manipulacion incorrecta de las muestras, a un
llenado/mezclado incorrecto del tubo de mitégeno o a que los linfocitos del paciente sean
incapaces de producir IFN-y. El tubo de medicion de nulos ajusta el ruido de fondo (p. €j.,
niveles excesivos de IFN-y en circulaciéon o la presencia de anticuerpos heterdfilos). El
nivel de IFN-y en el tubo de medicién de nulos se sustrae del nivel de IFN-y en los tubos

de antigeno TB y en el tubo de mitdgeno '

Tabla 1: Interpretaciéon de Resultados !

Nulo 181 menos | TB2 menos | Mitégeno Resultado Resultados/Interpretacion
{IU/ml) i Nule 1U/ml)  Mulo {IU/ml} imenos Nule | del QFT-Plus ~
U/ mi)*
20,35
y 2 25% del | Cualquiera
valor nulo s Infeccid
. Positivo! nfeccidn por
>0,35y Cualquiera M. tberculosis probable
Cualquiera | > 25% del
valor nulo
<0350 <0,350 L
< 8,0 20,35y 2035y Infeccién por
B 2'57 del |<25% del [20.5 Negativo M. wberculosis
< ek de ° IMprobable
valor nule | valer nulo
<0,350 <0,350 < 0,5
2 (2)'5355' | 2 2153)55 | La probabilidad de
<25%ael | <25%de ) infeccidn por
valor nule | valor nulo Indeterminado* M. t’ubercslosis no
se puede deferminar
> 8,08 Cualquiera

" Las reacciones al control positivo del mitégeno [y en ocasiones a los antigenos TB] pueden estar fuera
del rango del lector de microplacas. Esto no afecta o los resultados. El software GFT-Plus notifica los
valores » 10 ml como > 10 Ul/ml.

' Si no se sospecha una infeccién por M. tuberculosis, un resultado inicialmente posifivo puede confirmarse
volviendo a analizar por duplicado las muestras de plasma originales con el ensayo QFT-Plus ELISA. Si el
andlisis duplicado de una o de ambas réplicas da positive, se considerard que el individuo ha dado positivo
en el ensayo.

* Consulte el apartado “Resolucién de problemas” para conocer las posibles causas.

¥ En estudios clinicos, menos del 0,25% de los sujefos presentaron niveles de IFN-v de > 8,0 Ul/ml para el valor

de Nulo.
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Figura 1: Diagrama para la Interpretacion de Resultados !

No
L T81 —Nujo y/o TB2 - Nulo
Interpretacion 2 0,35 Uy¥ml

g
k

No TB1 — Nulo yin TH2 — Nulo
z 25%def valor en Ut
para Nulo®

¥ ¥ Y

N Mitogeno - Nulo < D50 Ut/ny o . i .
Validacion o Nuo > 80 Um) P hideterminado o Nulo < 8,0 Ul

No s
v ¥

Negativo Positivo

* Para que TB1 menos Nulo o TB2 menos Nulo sea vélido, un = 25% del valor en Ul/ml de Nulo debe proceder
del mismo tubo que el resultado original de = 0,35 Ul/ml.
SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- Cumplir las Normas de Bioseguridad. Nivel de Bioseguridad 1 (BSL 1): Intermedia alta.
Ver Manual de Bioseguridad (DI PC-PC MAN 02) del Sistema de Gestion de la Calidad
— SGC del Equipo Funcional de Patoiogia Clinica.

- Latemperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 18 °C a 25 °C.
EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico, informatico):
- Aire acondicionado
- Lector de placas.

- Fotometro para placas de microtitulacion con filtro, longitud de onda 450 nm,
longitud de onda de referencia recomendada 620 nm - 690 nm (p.ej., 650 nm).

- Incubadora a 37°C.

- Computadora

- Congelador para reactivos.

- Impresora laser.

- lLectora de codigo de barras, base y cable USB,
- Lector de scanner bidireccional

- Refrigeradora conservadora de laboratorio

- Centrifuga clinica de 48 tubos.
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10.2 Instrumentos:

SUMINISTROS

Micropipeta volumen variable 1000 pL - 5000 pL
Micropipeta volumen variable 10 uL - 100 pL
Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 pL
Micropipeta volumen fijo 50 uL

Micropipeta volumen fijo 100 pL

Termoémetro para congeladora

Termoémetro digital para refrigeradora
Termohigrémetro digital

Timer digital

10.3 Mobiliario:

Silla giratoria de metal
Mesa de madera.

Estante de melamina

10.4 Software:

Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN.
Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.

11.1 Insumos y material:

Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm
Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL

Alcohol etilico (etanol) 70°x 1 L

Alcohol gel x 1 L

Bolsa de polietileno 72 Cm x 51 Cm color rojo

Chaqgueta de polipima manga corta unisex talla L color azul marino
Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4._73 L
Detergente granulado industrial

Gorro descartable unisex x 100 unidades

Guante para examen descariable talla S

Guante para examen descartable talla M

Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%

Lentes protectores descartables (polipropileno)

Mandilén descartable taila M

Mascarilla descartable quirdrgica 3 pliegues
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- Papel toalla de 25.10 cm x 24.5 cm x 175 hojas

- Cuaderno rayado tamafio A5 x 200 hojas

- Archivador de carton con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Papel bond 75 g tamario A4

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Téner de impresion para HP cod. Ref. 06a c3906a negro

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Criovial de polipropileno 2.0 mL x 1000

- Criobox policarbonato 2 ml para 81 viales

- Tips blanco para pipeta 1 Ul- 200 Ul x 1000

- Puntera (tips) 100 Ul - 1000 Ul x 1000

- Tips amarillo 10 Ul - 200 Ul x 1000

- Libro de actas de 200 folios

- Sello de madera estandar

- Tinta para tampon x 30 mL aprox. color azul

11.2 Reactivos:

- Kit Dosaje Interferon Gamma (Ifny) Especifico para antigeno de tuberculosis: que
contiene: (Tiras de microplacas, estandar de ifn-y, gd, diluyente verde,
conjugado, tampoén de lavado, solucién enzimatica de sustrato, solucion
enzimatica de parada).

11.3 Materiales de control:

- Incluido en el kit del reactivo.

11.4 Patron o calibrador:
- Incluido en el kit del reactivo.

. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos
- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos
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12.2 Servicios Pablicos:

Agua
Luz
Teléfono
Internet

Xill. MUESTRA
13.1. Obtencion de la muestra:

Ver Manual de Toma de Muestra del Equipo Funcional de Patologia Ciinica (DI
PC-PC MAN 05).

13.2. Sistema biolégico:

Sangre total con anticoagulante EDTA K2/K3.

13.3. Recipiente:

El ensayo InterferonGamma utiliza los siguientes tubos de recogida:
Tubos de medicion de nulos para Interferén (tapén gris y anillo blanco).
Tubos TB1 para Interferén (tapon verde y anillo blanco).

Tubos TB2 para Interferén (tapon amarillo y anillo blanco).

Tubos de mitégeno para Interferon (tapén morado y anillo blanco).

13.4. Conservacion y manejo:

Almacenar los tubos de recogida de sangre a una temperatura comprendida
entre 4y 25 °C. ‘ '

Antes de la incubacion, los tubos deben almacenarse y transportarse a
temperatura ambiente (22 °C £ 5 °C).

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de Dosaje IFN gamma especifico para antigeno de
tuberculosis, se realizan las siguientes actividades:

14.1 Fase Pre-analitica (Area de Trabajo Toma de Muestra): Se sustenta en los
siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

procedimiento de atencién al usuario y toma de muestra en ambiente de consulta
externa del area de trabajo toma de muestra (DI PC-TM PRO 01).

Procedimiento de atencion al usuario recepcion y toma de muestras a pacientes
en ambientes de hospitalizacién del area de trabajo de toma de muestra (DI PC-
TM PRO 02).

Manual de bioseguridad del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC
MAN 02).

Manual catalogo de analisis del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-
PC MAN 04).
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14.2 Fase Pre-Analitica (Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia): Se sustenta
en los siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

- Ver instructivo de recepcion de muestras bioldgicas, validacion pre y post
centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

- Ver instructivo de distribucion de muestras (DI PC-IN INS 02).

- Verinstructivo de centrifugacion de muestras (DI PC-IN INS 03).

- Ver instructivo de almacenamiento de muestras en seroteca (DI PC-IN INS 04).
- Verinstructivo de almacenamiento y eliminacién de muestras (DI PC-IN INS 05).

14.3 Fase Analitica: Se sustenta en los siguientes documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad:

- Ver instructivo de mantenimiento de analizadores y equipos complementarios (D!
PC-IN INS 09).

- Ver documentos externos DE-PC-IN REG 01 Interferon—-TB Gold Plus (QFT-
Plus) Elisa Package Insert 013.

- Ver instructivo de solicitud, almacenamiento y uso de reactivos e insumos (DI
PC-IN INS 28).

- Verinstructivo de calibracion de analizadores y otros equipos (DI PC-IN iNS 10).

- Ver instructivo de frecuencia de procesamiento de muestras (DI PC-IN INS 31).

- Ver instructivo de registro de pérdidas de reactivos y/o consumibles (D! PC-IN
INS 36).

- Ver instructivo de seguimientc de pruebas pendientes (D! PC-IN INS 39).

14.4 Fase Post-analitica: Se sustenta en el siguiente documento del Sistema de
Gestion de la Calidad:

- Ver instructivo de validacion de resultados (DI PC-IN INS 18).

V. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Ver instructivo de evaluacion y verificacion de control interno (DI PC-IN INS 20).

- Ver instructivo de validacién del proceso de prestacion del servicio (DI PC-AC INS 02).
Vi. RESULTADOS ANALITICOS

16.1 Rango de valores a informar:
16.1.1 Sub Analisis 01: INTERFERONTB.
- Numérico: No aplica
- Texto: Reactivo, No reactivo, Indeterminado.
16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, INTERFERONTB.

- Numérico: No aplica

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.
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16.2

16.3

Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1 Sub Analisis 01: INTERFERONTB.
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.2.2 Sub Analisis 02: Observacion, INTERFERONTB.
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica.

Intervalos de referencia:

16.3.1 Sub Analisis 1;: INTERFERONTB.
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No Reactivo.

16.3.2 Sub Andlisis 2: Observacion, INTERFERONTB.
- Numeérico: N_o aplica.

- Texto: Ver Interpretacién de Resultados. Describir hallazgos particulares
de la prueba realizada/Indicar de requerimiento de nueva muestra.

XVIi. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Prospecto de QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA 02/2016; 1083163ES
Rev. 04, ELISA 02/2016; 2016 citado en agosto 2020; disponible en:
https://docplayer.es/39920638-Prospecto-de-quantiferon-tb-gold-plus-aft-plus-
elisa.html

2. Lab Test On Line, American Association of Clinical Chemistry; citado en agosto

2020; disponible en: https://labtestsonline.org/tests-index
i

:3. Catalogo de pruebas, Mayo Clinic Laboratories; citado en agosto 2020, disponible
en:_https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog :

4. Lab Test On Line, American Association of Clinical Chemistry; citado en Mayo 2020;
disponible en: https://labtestsonline.org/tests-index

5. Catalogo de pruebas, Mayo Clinic Laboratories; citado en Mayo 2020, disponible en:
https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog :

XVIiIl. ANEXOS

- Anexo N° 1: Control de registros.

- Anexo N° 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 14

CONTROL DE REGISTROS

~CODIGO DE R ALMACENAMIENTO R e o | TIEMPO DE
/¥ IDENTIFICACION 5 ARCHIVO
REGISTRO | USO/TEMPORAL(TIEMPO) | PROTECCION
Sector Pruebas Manuales -
Informe dg Armario B (6 meses) / Encargado del
resultados: * Sector Sala de Area de Trabajo
\Dl_;PC'lN REG 14 rr’?;?\it;?: s Refrigeracion y Laboratorio de 1afo
{ Almacenamiento - Armario inmunologia
ELISA
C (6 meses)
Reglst.ro.De Sector Equipos Encargado del
Mantenimiento : : : .
Automatizados - Armario A | Area de Trabajo .
De Otros - . ) 3 afio
. (3 afios) / no aplica Laboratorio de
Equipos/ .
inmunologia
Instrumentos
Sistema
Integrado Director
Hospitalario Base Datos INEN Ejecutivo de la Permanente
SiH SISINEN (Permanente) / No Aplica Oficina de
(Modulo Informatica INEN
Laboratorio)
Sistema Director
Informatico de Base Datos INEN Ejecutivo de la
PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No Aplica Oficina de Permanente
Informatica INEN

LABCORE

PC-IN PNT 21
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ANEXO N° 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

PAGIN

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

=

e IThLe

01

1-11

Se elabora PNT segun
DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC
‘Lineamientos para la
elaboracién de
Documentos Normativos
en el Instituto Nacionai de
Enfermedades
Neoplasicas (Resolucidn
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).

Se modifica secuencia de
version por reingernieria
de nuestro Sistema de
Gestion de la Calidad. Se
toma como versién base
DI PC-IN PNT 58 V.01.

28/08/2020

M.C. Rommy Pizarro
Robles
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE EPSTEIN BARR VIRUS-
ANTIGENO DE CAPSIDE VIRAL (VCA) igM

.  OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de trabajo para determinar la presencia de Epstein Barr Virus
Antigeno de Capside Viral (VCA) IgM.

Il. IDENTIFICACION DEL CPMS

- Cadigo CPMS (MINSA): 86665.01

- Codigo Tarifaric INEN: 250313

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para realizar el analisis anticuerpos contra el
Antigeno de Capside Viral (VCA) de tipo IgM del Virus Epstein Barr, en el Area de Trabajo
Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica.
RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial y administrativo del Area de Trabajo Laboratorio de inmunologia del Equipo
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia:

- Médico Patélogo Clinico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia: se encarga
de supervisar el proceso, y emitir los resultados de analisis.

- Tecnologo/a Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia (Grupo de
Trabajo Equipo 02): se encarga de realizar el andlisis de laboratorio en muestra
biologica.

- Personal administrativo de! Equipo Funcional de Pafologia Clinica: se encarga de Ia
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS .

- Ver Manual de Terminologia del Sistema de Gestion de la Calidad — SGC del Equipo
Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 03).

LINEAMIENTOS

6.1. Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.2. El presente documento normativo se alinea a la Norma Técnica de Salud de la
Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente.

6.3. El presente documento normativo se elabora en base a los instructivos emitidos por
el fabricante.

6.4. El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.

6.5. En caso de resultados discrepantes, validar la prueba con el Médico Patélogo
encargado del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia.
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VIl. SIGNIFICANCIA CLINICA

El virus de Epstein-Barr (VEB), también denominado virus del herpes humano tipo 4 (HVH-
4), es uno de los virus humanos mas comunés. El VEB es un virus de doble cadena de
DNA con membrana, linfotropico. Pertenece a la familia Herpesviridae, subfamilia gamma
de los herpesvirus. La seroprevalencia en adultos mayores de 25 afios es > 95%.

El virus se transmite principalmente por la saliva, aunque también se ha observado
transmision por via sexual, trasplante o productos sanguineos que contenian linfocitos. El
VEB es el agente causante de la mononucleosis infecciosa (M) y también se asocia con el
linfoma de Burkitt y el carcinoma nasofaringeo.

Durante el ciclo litico, el virus se replica en los linfocitos B y en células epiteliales de las
glandulas salivales y de la mucosa bucal, y se secreta en la saliva. Después de la
infeccion primaria, el VEB permanece en los linfocitos B en estadio de infeccién latente.
Las reactivaciones son frecuentes durante la vida, aunque no constituyen datos clinicos
relevantes en huéspedes inmunocompetentes. Después de la infeccion primaria, el virus
se secreta durante toda la vida en la saliva, de manera intermitente.

Las infecciones por VEB en nifios son @ menudo asintomaticas, mientras que del 35% al
50% se convierten en M| en adolescentes. E! periodo de incubacién es de 4 a 6 semanas.

El diagnostico de MI puede establecerse en presencia de la triada: fiebre, faringitis y
linfadenopatia, junto con los resultados hematolégicos. Los analisis serologicos se utilizan
para la estadificacion de la infeccion, para diferenciar la infeccion por el VEB de otras
infecciones, p. €j. por citomegalovirus, toxoplasma gondii, virus de la hepatitis A, VIH con
sintomas clinicos similares y para determinar el estado inmunolégico en donantes y
receptores de trasplantes.

Para determinar el estadio de la infeccién, se utilizan habitualmente analisis para la
deteccion de anticuerpos IgM e 1gG frente al antigeno de la cépside (VCA, viral capsid
antigen) del VEB, y los anticuerpos 1gG frente al antigeno nuclear 1 del virus de Epstein-
Barr (EBNA-1).

En pacientes con infecciones primarias agudas, generalmente se encuentran anticuerpos
IlgG e IgM anti-VCA y ausencia de anticuerpos IgG anti-EBNA-1. Por el contrario, las
infecciones pasadas se caracterizan por la presencia de anticuerpos IgG anti-VCA e I1gG
anti-EBNA-1, y la ausencia de anticuerpos IgM anti-VCA. En algunos casos, los
anticuerpos IgM anti-VCA permanecen mas tiempo, hasta que ya se han producido los
anticuerpos 1gG anti-EBNA-1. La serologia puede complicarse porque algunos individuos
no producen anticuerpos IgM anti-VCA durante la infeccion primaria, y porque algunos
carecen de anticuerpos IgG anti-EBNA-1 (ya sea porque no responden al EBNA-1 o
porque han perdido los anticuerpos IgG anti-EBNA-1 por razones como la
inmunosupresion) algunas veces afios después de la infeccion primaria o incluso solo
meses después de ella. En estos casos es necesario el uso de mas métodos diagndsticos.

Para la determinacion fiable del estadio de la infeccion los ensayos EBV VCA IgM, EBV
VCA 1gG y EBNA-1 IgG se deben evaluar en paralelo, como se muestra en la tabla a
continuacion. Los especimenes clasificados como: infeccion transitoria, infeccion primaria
aguda en estadio temprano, IgG anti-VCA aisladas, IgG anti-EBNA-1 aisladas o que
muestren reactividad frente a IgM anti-VCA e IgG anti-EBNA-1 en ausencia de reactividad
frente a IgG anti-VCA se consideran no resueltas y seré necesario hacer un seguimiento o
volverlas a analizar. -
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Figura N° 1: Estadios de Infeccion

Puede indicar.../
Recomendacion
EBV VCA IgM EBV VCA IgG EBNA-t IgG para el analisis

Seronegativo
{no hay infeccidn)

Infeccidon primaria aguda

+ - i en estadio temprano*
+ B Infeccion primaria
aguda
+ + Infeccién transitoria*
- -+ -+ Infeccion pasada
- -+ - lgG anti-VCA aisladas*
- - + IgG anti-EBNA-1 aisladas*
FUENTE: ABBOTT www.abbottdiagnostics.com/IFU
INTERPRETACION:

No reactivo: -
Reactivo: +
Tomar y analizar una nueva muestra de 1 a 2 semanas después de la muestra inicial (1-3).

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

En el ensayo EBV VCA IgM es un inmunoandlisis de dos pasos que utiliza la tecnologia de
inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) con protocolos de ensayos
flexibles, denominados Chemiflex, para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgM anti-
VCA del VEB en suero y plasma humanos.

En el primer paso, se combinan la muestra diluida, e diluyente del ensayo y las
microparticulas paramagnéticas recubiertas de antigeno VCA. Las IgM anti —~VCA del VEB
presente en la muestra se unen a las microparticulas recubiertas de antigeno VCA.
Después del lavado, se afiade el conjugado anti-lgM humana marcado con acridinio para
crear en el segundo paso una mezcla de reaccion. Las soluciones activadoras y
preactivadora se afiaden a la mezcla de reaccion después de otro ciclo de lavado. La
reaccion quimioluminiscente resultante se mide en unidades relativas de luz (URL). Existe
una relacién directamente proporcional entre la cantidad de anticuerpos IgM anti —~VCA del
VEB presente en la muestra y las URL detectadas por el sistema éptico.

La presencia o ausencia de anticuerpos IgM anti-VCA del VEB en la muestra se determina
comparando la sefial quimioluminiscente de la reaccion con la sefal del punto de corte
determinado en una curva de calibracién activa. Si la sefial quimioluminiscente en el
especimen es mayor o igual a la sefial del punto de corte, la muestra se considera reactiva
para los anticuerpos IgM anti-VCA del VEB.

El equipo 02 calcula la sefial de quimioluminiscencia media del EBV VCA IgG calibrator a
partir de tres replicados del calibrador y almacena el resultado.

El Equipo 02: Analizador automatizado de quimioluminiscencia calcula los resultados del
ensayo EBV VCA IgG basandose en el cociente de las URL de la muestra por las URL del
punto de corte (S/CO) para cada muestra y cada control. Las unidades de resultados para
el ensayo EBV VCA 1gG son S/CO (muestra/punto de corte).

+ S/CO = URL de la muestra / URL del punto de corte1
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IX. SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- Cumplir las Normas de Bioseguridad. Nivel de Bioseguridad 1 (BSL 1): Intermedia alta.
Ver Manual de Bioseguridad (DI PC-PC MAN 02) del Sistema de Gestion de la Calidad
— SGC del Equipo Funcional de Patologia Clinica.

- La temperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 18 °C a 30 °C.
~~_ X. EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico, informatico):
- Aire acondicionado. '

- Equipo 04: Analizador automatizado de Quimioluminiscencia.
- Equipo de agua.

- Centrifuga clinica de 48 tubos.

- Computadora.

- Congelador para reactivos.

- Impresora laser.

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB.

- Lector de scanner bidireccional.

- Refrigeradora conservadora de laboratorio 1100 L.

Instrumentales:

- Micropipeta volumen vatriable 1000 plL - 5000 pL.
- Micropipeta volumen variable 10 plL - 100 pL.

- Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 uL.
-- Micropipeta volumen fijo 50 uL.

- Micropipeta volumen fijo 100 pL.

- Termémetro para congeladora.

- Termometro digital para refrigeradora.

- Termohigrémetro digital.

Mobiliario:
- Silla giratoria de metal.
- Mesa de madera.

- Estante de melamina.
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10.4 Software:
- Sistema Informatico de equipo inmunolégico ARCHITECTi1000SR.
- Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN.
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.

Xl. SUMINISTROS

11.1 Insumos y material:
- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm.
- Pipeta de transferencia estéril 3 mL.
- Alcohol etilico (etanol) 70° x 1 L.
- Alcohoigel x 1 L.
- Bolsa de polietileno 72 cm x 51 cm color rojo.
- Chaqueta de polipima manga corta unisex talla L color azul marino.
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4.73 L.
- Detergente granulado industrial.
- Gorro descartable unisex x 100 unidades.
- Guante para examen descartable talla S.
- Guante para examen descartable talla M.
- Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%.
- Lentes protectores descartables (polipropileno).
- Mandilon descartable talla M.
- Mascarilla descartable quirdrgica 3 pliegues.
- Papel toalla de 25.10 cm x 24.5 cm x 175 hojas.
- Cuaderno rayado tamafio A5 x 200 hojas.
- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio.
- Papel bond 75 g tamafio A4.
- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades.
- Toner de impresion para HP cod. ref. 06a c3906a negro.
- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo.
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul.
- Criovial de polipropileno 2 mL x 1000 unidades.
- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales.
- Tips blanco para pipeta 1 Ul - 200 Ul x 1000 unidades.
- Puntera (tips) 100 Ul - 1000 Ul x 1000 unidades.
- Tips amarillo 10 Ul - 200 Ul x 1000 unidades.
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- Libro de actas de 200 folios.
- Sello de madera estandar.

- Tinta para tampoén x 30 mL aprox. color azul.

11.2 Reactivos:
- Kit de Epstein Barr Virus - Antigeno de Capside Viral (VCA) IgM.

Materiales de control:

- Suero control de calidad externo para TORCH.

11.4 Patrén o calibrador:

- Incluido en el kit del reactivo.

. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Téchnicos:
Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos. B
- Equipos de aire acondicionado.

- Equipos eléctricos.

12.2 Servicios Publicos:
- Agua.
- lLuz
- Teléfono.

- Internet.

Jl. MUESTRA
13.1. Obtencion de la muestra:
- Condiciones pre-analiticas: Se recomienda 8 horas de ayuno.

- Ver Manual de Toma de Muestra del Equipo Funcional de Patologia Clinica (D!
PC-PC MAN 05).

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.

- Volumen minimo de muestra (suero) para su procesamiento: 1 mL.
13.3. Recipiente:

- Tubo con activador del coagulo o tubo con activador del coagulo con gel
separador.
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13.4. Conservacion y manejo:
No utilice muestras en las siguientes condiciones:
- Inactivadas con calor.
- Procedentes de un conjunto de muestras mezcladas.
- Intensamente hemolizadas (hemoglobina > 500 mg/dL).
- Con contaminacién microbiana evidente.
- Procedentes de cadaveres o de otros liquidos corporales.

Para obtener resultados exactos, las muestras de suero y plasma no deben
presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en suspensién. Las muestras de suero de
pacientes en tratamiento con anticoagulantes o terapia trombolitica, podrian
contener fibrina debido a la formacién incompleta del coagulo

Manejar con cuidado las muestras de pacientes para evitar la contaminacion
cruzada. Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desechables.

Para obtener resultados 6ptimos, es necesario comprobar que no haya burbujas en
las muestras. Si las hubiese, retirar con un bastoncillo antes del analisis. Para evitar
la contaminacion cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para cada muestra.

Las muestras se pueden almacenar con o sin el coagulo o los eritrocitos durante un
maximo de 3 dias a una temperatura entre 15 °C y 30 °C o 14 dias a una
temperatura entre 2 °C y 8 °C.

Si el analisis se retrasa por un periodo de tiempo superior al recomendado para su
almacenamiento, retirar el coagulo, los eritrocitos o el gel separador del suero o
plasma, luego almacenar la muestra congelada a una temperatura igual o inferior a-
20 °C. No someta las muestras a mas de 3 ciclos de congelacién/descongelacion.

. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de ana’lisi‘s de Antigeno de Capside Viral (VCA) de tipo
IgM del Virus Epstein Barr, se realizan las siguientes actividades:

14.1 Fase Pre-analitica (Area de Trabajo Toma de Muestra): Se sustenta en los
siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

- Procedimiento de Atencién al Usuario y Toma de Muestra en Ambiente de
Consulta Externa del Area de Trabajo Toma de Muestra (DI PC-TM PRO 01).

- Procedimiento de Atencion al Usuario Recepcion y Toma de Muestras a
Pacientes en Ambientes de Hospitalizacion del Area de Trabajo de Toma de
Muestra (DI PC-TM PRO 02).

- Manual de Bioseguridad del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC
MAN 02).

- Manual Catalogo de Andlisis del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-
PC MAN 04).

14.2 Fase Pre-Analitica (Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia): Se sustenta
en los siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad: :

- Ver Instructivo de Recepcion de Muestras Bioldgicas, Validaciéon Pre y Post
Centrifugacién (DI PC-IN INS 01).

- Ver Instructivo de Distribucion de Muestras (DI PC-IN INS 02).
- Ver Instructivo de Centrifugacion de Muestras (DI PC-IN INS 03).
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- Ver Instructivo de Aimacenamiento de Muestras en Seroteca (DI PC-IN INS 04).
- Ver Instructivo de Almacenamiento y Eliminacién de Muestras (DI PC-IN INS 05).

14.3 Fase Analitica: Se sustenta en los siguientes documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad:

- Ver Instructivo de Mantenimiento de Analizadores y Equipos Complementarios
(DI PC-IN INS 09).

- Ver Instructivo de Uso del Equipo 02: Analizador automatizado de
Quimioluminiscencia (D! PC-IN INS 13).

- Ver Documentos Externos DE-PC-IN REG 01 EBV VCA IgM ARCHITECT
SYSTEM 024.

- Ver Instructivo de Solicitud, Almacenamiento y Uso de Reactivos e Insumos (DI
PC-IN INS 28).

- Ver Instructivo de Calibracion de Analizadores y otros Equipos (DI PC-IN INS
10).

- Ver Instructivo de Uso y Manejo de Calibradores (DI PC-IN INS 11).

- Ver instructivo de Calibracion de Pruebas (D! PC-IN INS 12).

- Ver Instructivo de Verificacion de Lote de Reactivo (DI PC-IN INS 26).

- Ver Instructivo de Verificacion de Lote de Control (DI PC-IN INS 38).

- Ver Instructivo de Dilucion (DI PC-IN INS 07).

- Ver Instructivo de Frecuencia de Procesamiento de Muestras (D! PC-IN INS 31).

- Ver Instructivo de Registro de Pérdidas de Reactivos y/o Consumibles (DI PC-IN
INS 36).

- Ver Instructivo de Seguimiento de Pruebas Pendientes (DI PC-IN INS 39).

14.4 Fase Post - Analitica: Se sustenta en el siguiente documento del Sistema de
Gestion de la Calidad:

- Ver Instructivo de Validacion de Resultados (DI PC-IN INS 18).

XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA

- Ver Instructivo de Evaluacién y Verificacion de Control Interno (DI PC-IN INS 20).

- Ver Instructivo de Control de Calidad Externo (DI PC-IN INS 21).

- Ver Instructivo de Validacion del Proceso de Prestacion del Servicio (DI PC-AC INS
02).

XVI. RESULTADOS ANALITICOS

16.1 Rango de valores a informar:
16.1.1 Sub Analisis 01: Epstein Barr Virus-Antigeno de Céapside Viral (VCA) IgM.
- Numérico: <0.75a > 1.0.

- Texto: No reactivo, Indeterminado, Reactivo.
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16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, Epstein Barr Virus-Antigeno de Capside
Viral (VCA) igM.

- Numérico: No aplica.
- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.
16.2 Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1 Sub Analisis 01: Epstein Barr Virus-Antigeno de Capside Viral (VCA) IgM.
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica.

16.2.2 Sub Andlisis 02: Observacién, Epstein Barr Virus-Antigeno de Capside
Viral (VCA) igM.

- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.3 Intervalos de referencia:
16.3.1 Sub Andlisis 01: Epstein Barr Virus-Antigeno de Capside Viral (VCA) IgM.

- Numérico: < 0.75.

- Texto: No Reactivo.

- Interpretacién de Resultados:
» No Reactivo: < 0.75.
¢ Indeterminado: 2 0.75a < 1.0.
¢ Reactivo:21.0.

16.3.2 Sub Analisis 02: Observacion, Epstein Barr Virus-Antigeno de Capside
Viral (VCA) IgM.

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. ABBOTT EBV VCA IgG insert es EBV VCA IgG 3P65 B3P653 G0-0937/R01 - N° de
serie  del instrumento: i1SR60730; citado en agosto; disponible en
www.abbottdiagnostics.com/IFU

2. Lab Test On Line, American Association of Clinical Chemistry; citado en agosto
2020; disponible en;_https://labtestsonline.org/tests-index

3. Catalogo de pruebas, Mayo Clinic Laboratories; citado en agosto 2020, disponible
en:_https://www mayocliniclabs.com/test-catalog

XVill. ANEXOS
- Anexo N° 1: Control de Registros.
- Anexo N° 2: Control de cambios y mejoras.
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AWIEXO N° 1
CONTROL DE REGISTROS
LUGAR DE
CODIGO DE_ NOMBRE DEL | ‘ALMACENAMENTO | RESPONSABLE | 1iempo DE
IDENTIFICACION REGISTRO ¢ (TIEMPQ) B ARCHIVO
USO/TEMPORAL | PROTECCION
Sector Equipos
Automatizados -
Registro de Armaric A (1 mes) / AErggac;gaTdrca)S;L
DI PC-IN REG 05 resultados Sector Sala de Laboratorio dé 1 afo
validados Refrigeracion y | ,
N nmunologia
- Almacenamiento -
Armario C (11 meses)
: Sector Equipos
Informe de. Automatizados -
resultados - Armario A (6 meses) / Encargado del
ARCHITECT - Area de Trabajo -
DI PC-IN REG 06 i1000: - g:?rtiorersa?g:e Laboratorio de 1afo
Calibradores y Al 9 ion y Inmunologia
controles ;. ma_cenamrento -
. Armario C (6 meses)
“. Sector Equipos
Informe de . ; Automatizados - Encargado del
Armario A (1 mes) / A .
DI PC-IN REG 07 resultados | " Toetor Salade | /7@ de Trabajo 1 afio
ARCHITECT : o Laboratorio de
1000 Muestras | - <eingeracion y Inmunologia
o AJmacenamiento -
", .. ario C (11 meses)
. Sector Equipos Encargado del
Registro de - ; .
v Automatizados - Area de Trabajo -
DI PC-IN REG 21 seguimientode |\ oo A (1afo)/ | Laboratorio de 1 afio
calibraciones . .
No aplica Inmunologia
Sector Equipos Encargado del
DI PC-IN REG 22 IZ?;;‘ ;:Se Automatizados - Area de Trabajo 1 afo
externos Armario A (1 afio) / Laboratorio de
No aplica Inmunologia
Informe Sector Equipos ,Encargado del
. .. Automatizados - Area de Trabajo 1 afio
Di PC-IN REG 24 p'a”'ffjggg dela | Armario A (1 afio)/ | Laboratorio de
No aplica Inmunologia
Informe de Sector Equipos Encargado del
. N Automatizados - Area de Trabajo 1 afio
DI PC-INREG 25 verificacion de Armario A (1 afio) / Laboratorio de
lote de reactivo . .
No aplica Inmunologia
Registro De Sector Equipos Encargado del
Mantenimiento: Automatizados - Area de Trabajo
DI PC-IN REG 27 Analizador Armario A (3 afios) / Laboratorio de 3 arfos
ARCHITECT No aplica Inmunologia
1000
Sector Equipos
Registro de Automatizados - Encargado del
DI PC-IN REG 34 control diario de Arrg:&zfs(;;]::) | Areade Trabajo 1 afo
) consumo de ) y Laboratorio de
reactivos Refrigeracion y Inmunologia
Sy Controf 472 Almacenamiento - 9
S L Armario C (11 meses)
3 A
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. ' LUGAR DE '
CODIGO DE. NOMBREDEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | ripypo pe
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPOQ) . ARCHIVO
USO/ TEMPORAL | PROTECCION
Sistema .
Integrado Base Datos INEN E'ec:Dlj;;?/cg%re Ia
DI PC-PC REG 01 Hospitalario SiH (Permanente) / ! . Permanente
X . Oficina de
SISINEN (Médulo No Aplica Informatioa NEN
Laboratorio)
Sistema ' Director
o Base Datos INEN . .
Informatico de Ejecutivo de la
DI PC-PC REG 02 Laboratorio (Per\ggla\mleiz;e)/ Oficina de Permanente
LABCORE | P Informatica INEN
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ANEXO N° 2

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

PAGINA

DESCRIPCION.DE LA
MODIFICACION Y
MEJORA

FECHA DE_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA_
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

1-12

- Se elabora PNT segun DA

N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC
“Lineamientos para la
elaboracién de
Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de
Enfermedades
Neopléasicas (Resolucion
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN).

Asignacién de nuevo
documento por
implementaciéon de codigo
tarifario.

28/08/2020

M.C. Rommy
Pizarro Robles
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE EPSTEIN BARR VIRUS
EARLY ANTIGEN (EA) 1gG

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo para determinar la presencia de Epstein Barr Virus
Early Antigen (EA) 1gG.

IDENTIFICACION DEL CPMS

- Codigo CPMS (MINSA): 86663

- Cdadigo Tarifario INEN: 251203

ALCANCE

El presente documento normétivg se emplea para realizar el analisis de Epstein Barr Virus
Early Antigen (EA) IgG, en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo
Funcional de Patologia Clinica.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento' del presente documento normativo, el personal
asistencial y administrativo del Area de Trabajo Laboratoric de Inmunologia del Equipo
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia: :

- Médico Pat6logo Clinico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia: se encarga
de supervisar el proceso, y emitir los resultados de analisis.

- Tecndlogo/a Médico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia (Grupo de
Trabajo 11 Equipo 03): se encarga de realizar el analisis de laboratorio en muestra
biolégica. ,

- Personal administrativo del Equipo Funcional de Patologia Clinica: se encarga de la
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION .DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Sistema de Gestion de la Calidad — SGC del Equipo
Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 03).

LINEAMIENTOS

6.1. Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.2. El presente documento normativo se alinea a la Norma Técnica de Salud de la
Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente.

6.3. El presente documento normativo se elabora en base a los instructivos emitidos por
el fabricante.

6.4. El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.

6.5. En caso de resultados discrepantes, validar la prueba con el Médico Patologo
encargado del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia.
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VHi. SIGNIFICANCIA CLIiNICA

El virus de Epstein-Barr (EBV) es el agente patégeno responsable de la mononucleosis
infecciosa (IM) e implicado en el linfoma de Burkitt (BL), en el carcinoma nasofaringeo
(NPC) y en el sindrome linfoproliferativo ligado al cromosoma X (XLP). El virus EBV es un
herpesvirus patdégeno para .el hombre. Dado que tiene una difusidn ubicua, infecta
aproximadamente al 95% de los individuos en el transcurso de la vida en todo el mundo.
El DNA de EBV esta compuesto por una doble hélice de unos 172 kbases de longitud.

La via principal de transmisién de EBV es la oral. El virus EBV se replica en el epitelio
orofaringeo y viene liberado en la saliva por los linfocitos B infectados. Durante la infancia,
la infeccién primaria con EBV a menudo es asintomatica. Durante la adolescencia o la
edad adulta, se contrae generalmente mononucleosis infecciosa sintomatica. Después de
la infeccion primaria, el virus queda latente para toda la vida.

El diagnéstico de la mononucleosis infecciosa se basa en la sintomatologia (caracterizada
por dolor de garganta, fiebre, linfadenopatia y malestar general), asociada a pruebas
hematolégicas (linfocitosis) y seroldgicas (presencia de anticuerpos heteréfilos circulantes
y/o anticuerpos dirigidos contra proteinas especificas de EBV).

Numerosos agentes patégenos de enfermedades infecciosas pueden provocar una
sintomatologia parecida a la de [a mononucleosis infecciosa, por ejemplo, citomegalovirus,
Toxoplasma gondii, virus de la hepatitis, virus de la inmunodeficiencia humana (HIV) y
otros. El término de sindrome de mononucleosis se emplea a menudo hasta que se
identifica el agente etiologico especifico. Generalmente se confirma el diagnostico de
mononucleosis infecciosa aguda por EBV con un test para anticuerpos heterdfilos
(aglutinacion de hematies ovinas o equinas por el suero del paciente). Sin embargo,
pueden surgir dificultades en el diagnostico cuando el test para anticuerpos heteréfilos es
negativo o cuando la sintomatologia es atipica. La mononucleosis infecciosa negativa al
test para anticuerpos heterofilos se encuentra en el 10 - 20% de los adultos y en un
porcentaje aun mayor en los nifios afectados por mononucleosis infecciosa aguda. En
estos sujetos el diagnoéstico de mononucleosis infecciosa se puede confirmar detectando
los anticuerpos dirigidos contra proteinas especificas de EBV, como el antigeno de la
capside viral (viral capsid antigen, VCA) y el antigeno precoz difundido [early antigen-
diffuse, EA (D)]. La presencia de anticuerpos de clase IgM anti-VCA es importante para
formular un diagnostico de mononucleosis infecciosa aguda. Sin embargo, se aconseja la
comprobacidon mediante la presencia de anticuerpos auxiliares - por ejemplo,
IgG anti-EA (D) o bien I1gG o IgM anti-EBNA-1 predominantes — y con informaciones
clinicas adicionales. La presencia de igM anti-VCA y de niveles transitorios de IgG anti-EA
(D) en muestras negativas para anticuerpos heterdfilos se considera suficiente para
formular un diagnéstico de mononucleosis infecciosa aguda.

Los test serolégicos para las infecciones por EBV permiten detectar respuestas inmunes
caracteristicas dependientes del tiempo. Desde un punto de vista serolégico, la infeccion
primaria por EBV esta definida por la aparicién precoz de IgM anti-VCA en la circulacion y
por su disminucion hasta niveles no detectables. Casi contemporaneamente, se observa
un aumento de la IgG anti-VCA. La mayoria (> 80%) de los pacientes sintomaticos
afectados por mononucleosis infecciosa presenta niveles muy elevados de IgG e IgM anti-
VCA en el primer test. La IgM anti-VCA desaparece de la circulacion en el transcurso de
dos o tres meses después del inicio de la enfermedad, mientras que la 1gG persiste
indefinidamente en los individuos normales. La mayoria de los pacientes desarrolla
anticuerpos anti-EA (D) en modo transitorio, pero la IgG anti- antigeno nuclear del virus de
Epstein-Barr (Epstein-Barr nuclear antigen, EBNA-1) aparece en la circulacion varias
semanas o varios meses después del inicio de la enfermedad y persiste por afios o incluso
por toda la vida. En los pacientes sintomaticos afectados por mononucleosis infecciosa, la
deteccion de la 1gG anti-EBNA-1, en paralelo con la de IgM e igG anti-VCA, es Util para
distinguir la fase precoz de la convalecencia de la fase aguda de la enfermedad. Un
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aumento de los niveles de 1gG anti-EBNA-1 puede indicar progresion de la mononucleosis
infecciosa de convalecencia precoz a avanzada. Un aumento de los niveles de IgG anti-
VCA indica fase aguda de la infeccion, mientras que un aumento de los niveles de IgM
anti-VCA puede indicar progresion de la fase de incubacion a la fase de enfermedad
aguda. Del mismo modo una disminucién de los niveles de IgM anti-VCA puede indicar
progresion de la infeccion de la fase aguda a la fase de remisién. La presencia de IgG anti-
EBNA en los sujetos adultos sanos indica que ha tenido lugar la exposicion a EBV; la
presencia de la IgG anti-VCA indica exposicién al virus EBV, bajo forma de infeccion
primaria silenciosa y de exposicion real.

A causa de la compleja relacion existente entre reaccion del huésped al virus EBV y
sintomatologia, el seguimiento de la evolucién de los niveles de anticuerpos anti-EBV
puede ser util para el diagnéstico de infeccion por EBV. Los niveles individuales de los
anticuerpos especificos no son con seguridad indicativos de enfermedad, pero pueden
tener un significado diagnéstico cuando se siguen los perfiles de las respuestas inmunes.
Los perfiles de las respuestas inmunes para los diferentes antigenos de EBV demuestran
una evolucion caracteristica para la infeccion primaria silenciosa, para la infeccion latente
persistente y para todas las infecciones asociadas a EBV reactivacion (1-3).

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El metodo para la determinacion cuantitativa de IgG especifica anti-antigeno precoz
difundido del virus de Epstein-Barr [polipéptido recombinante EA (D)] es un ensayo
indirecto basado en el principio de la quimioluminiscencia (CLIA).

El polipéptido recombinante EA (D) se emplea para recubrir las particulas magnéticas
(fase sdlida) y un anticuerpo monoclonal de ratdn esta enlazado a un derivado del
isoluminol (conjugado anticuerpo-isoluminol).

Durante la primera incubacién, los anticuerpos anti-EA (D) presentes en los calibradores,
en las muestras o en los controles enlazan la fase sélida.

Durante la segunda incubacion, el anticuerpo conjugado reacciona con la IgG anti-EA (D)
ya enlazada a la fase solida. Después de cada incubacion, se elimina el material no
enlazado mediante un ciclo de lavado.

A continuacion, se afiaden los reactivos starter que inducen una reaccion de
quimioluminiscencia. La sefal luminosa, y por lo tanto la cantidad de conjugado
anticuerpo-isoluminol, se mide con un fotomultiplicador en unidades relativas de luz (RLU,
relative light units) e indica la concentracion de IgG anti-EA (D) presente en los
calibradores, en las muestras o en los controles (1)- ‘

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- Cumplir las Normas de Bioseguridad. Nivel de Bioseguridad 1 (BSL 1): Intermedia alta.
Ver Manual de Bioseguridad (DI PC-PC MAN 02) del Sistema de Gestion de la Calidad
- SGC del Equipo Funcional de Patolagia Clinica.

- Latemperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 15 °C a 30 °C.
EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico, informatico):

- Aire acondicionado.

- Equipo 03: Analizador automatizado de Quimioluminiscencia.
- Equipo de agua.
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- Centrifuga clinica de 48 tubos.

- Computadora.

- Congelador para reactivos.

- Impresora Laser.

- Lectora de Cédigo de Barras, Base y Cable USB.
- Lector de Scanner Bidireccional.

- Refrigeradora Conservadora de Laboratorio.

- Centrifuga.

- Conservadoras.

10.2 Instrumentales:
- Micropipeta volumen variable 1000 pL - 5000 pL.
- Micropipeta volumen variable 10 pL - 100 plL.
- Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 plL.
- Micropipeta volumen fijo 50 uL.
- Micropipeta volumen fijo 100 ulL.
- Termdmetro para congeladora.
- Termdmetro digital para refrigeradora.

- Termohigrometro digital.

10.3 Mobiliario:
- Silla giratoria de metal tipo cajero.
- Mesa de metal.

- [Estante de melamina.

10.4 Software:
- Software propio del Equipo 03: analizador automatizado de quimioluminiscencia.
- Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN.
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.

SUMINISTROS

11.1 Insumos y material:
- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm.
- Pipeta de transferencia estéril 3 mL.
- Alcohol etilico (etanol) 70°x 1 L.
- Alcohol gel x 1 L.
- Bolsa de polietileno 72 cm x 51 cm color rojo.

- Chaqueta de polipima manga corta unisex talla L color azul marino.
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- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4.73 L.

- Detergente granulado industrial.

- Gorro descartable unisex x 100 unidades.

- Guante para examen descartable talla S.

- Guante para examen descartable talla M.

- Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%.

- Lentes protectores descartables (polipropileno).

- Mandilén descartable talla M.

- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues.

- Papel toalla de 25.10 cm x 24.5 cm x 175 hojas.

- Cuaderno rayado tamafio A5 x 200 hojas.

- Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamario oficio.
- Papel bond 75 g tamario A4.

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades.
- Toner de impresion para HP céd. ref. 06a ¢3906a negro.

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m.
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo.

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina bcolor azul.

- Criovial de polipropilenc 2 mL x 1000 unidades.

- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales

- Tips blanco para pipeta 1 Ul - 200 Ul x 1000 unidades.

- Puntera (tips) 100 Ul - 1000 Ul x 1000 unidades.

- Tips amarillo 10 Ul - 200 Ul x 1000 unidades.

- Libro de actas de 200 folios.

- Sello de madera estandar.

- Tinta para tampoén x 30 mL aprox. color azul.

11.2 Reactivos:
- Kit de Epstein Barr Virus - Early Antigen (EA) IgG. -

11.3 Materiales de control:
- Incluido en el kit del reactivo.

11.4 Patron o calibrador:
- Incluido en el kit del reactivo.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inen.sld.pe e-mail: postmaster@inen.std.pe

Fecha de Caducidad: Pagina 5 de 11

DI PC-IN PNT 24 28/082024




hed

W

1 Sector
R | Salud

PNT.DNCC. INEN.181. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE EPSTEIN BARR VIRUS
EARLY ANTIGEN (EA) IgG - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

_~=._ Xll. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
‘ 12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo y-correctivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos.
- Equipos de aire acondicionado.

- Equipos eléctricos.

12.2 Servicios Publicos:
- Agua.
- Luz.
- Teléfono.

- Internet.

/XIIl. MUESTRA
13.1. Obtencidn de la muestra:
- Se recomienda 8 horas de ayuno.

- Ver Manual de Toma de Muestra del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI
PC-PC MAN 05).

13.2. Sistema biolégico:

- Suero.

- Plasma con EDTA K2/K3.
13.3. Recipiente:

- Tubo con activador del coagulo o tubo con activador del coagulo con gel
separador.

- Tubos con EDTA K2/K3.

13.4. Conservacion y manejo:

- En lo posible trébaja"r con muestra frescas. No utilizar muestras que hayan
permanecido almacenadas a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.

- Las muestras lipémicas, hemoliticas o ictéricas deben analizarse con precaucion.

- Cierre herméticamente y}‘_gefrigere las muestras a 2 — 8 °C si no se ha
completado el ensayo al cabo de 8 horas. Estabilidad de 3 dias de 2 -8 °C.

- Congele las muestras a < - 20 °C si no se ha realizado el ensayo con ellas al
cabo de 24 horas. La muestra se puede descongelar hasta 4 veces. Previa
analisis, mezclar de forma homogénea las muestras previo descongelamiento.

- No utilizar muestras con contaminacion visible.

' XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de andlisis de Epstein Barr Virus Early Antigen (EA) 1gG,
se realizan las siguientes actividades:
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141 Fase Pre-analitica (Area de Trabajo Toma de 'Muestra): Se sustenta en los
siguientes documentos del Sistema de Gestién de la Calidad:

- Procedimiento de Atencion al Usuario y Toma de Muestra en Ambiente de
Consulta Externa del Area de Trabajo Toma de Muestra (DI PC-TM PRO 01).

- Procedimiento de Atencién al Usuario Recepcion y Toma de Muestras a
Pacientes en Ambientes de Hospitalizacion del Area de Trabajo de Toma de
Muestra (DI PC-TM PRO 02).

- Manual de Bioseguridad del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC
MAN 02).

- Manual Catélogo de Anélisis del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-
PC MAN 04).

14.2 Fase Pre-Analitica (Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia): Se sustenta
en los siguientes documentos del Sistema de Gestién de la Calidad:

- Ver Instructivo de Recepcion de Muestras Biologicas, Validacién Pre y Post
Centrifugacién (DI PC-IN INS 01).

- Ver Instructivo de Distribucion de Muestras (DI PC-IN INS 02).

- Ver Instructivo de Centrifugacion de Muestras (DI PC-IN INS 03).

- Ver Instructivo de Almacenamiento de Mvuestras en Seroteca (DI PC-IN INS 04).
- Ver Instructivo de Almacenamiento y Eliminacion de Muestras (DI PC-IN INS 05).

14.3 Fase Analitica: Se sustenta en los siguientes documentos del Sistema de Gestién
de la Calidad:

- Ver Instructivo de Mantenimiento de Analizadores y Equipos Complementarios
(DI PC-IN INS 09). ’

- VerInstructivo de Uso del Equipo Liaison XL® (DI PC-IN INS 40).
- Ver Documentos Externos de PC-IN REG 01 LIAISON® EA 1gG 032.

- Ver Instructivo de Solicitud, Aimacenamiento y Uso de Reactivos e Insumos (DI
PC-IN INS 28).

- Ver Instructivo de Calibracion de Analizadores y otros Equipos (DI PC-IN INS
10).

- Ver Instructivo de Uso y Manejo de Calibradores (DI PC-IN INS 11).

- Ver Instructivo de Calibracién de Pruebas (DI PC-IN INS 12).

- Ver Instructivo de Verificacion de Lote de Reactivo (DI PC-IN INS 286).

- Ver Instructivo de Verificacion de Lote de Control (DI PC-IN INS 38).

- Ver Instructivo de Frecuencia de Procesamiento de Muestras (DI PC-IN INS 31)

- Ver Instructivo de Registro de Pérdidas de Reactivos y/o Consumibles (DI PC-IN
INS 36).

- Ver Instructivo de Seguimiento de Pruebas Pendientes (DI PC-IN INS 39).

14.4 Fase Post - Analitica: Se sustenta en el siguiente documento del Sistema de
Gestion de la Calidad:

- Ver Instructivo de Validacién de Resultados (DI PC-IN INS 18).
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N
/:-"‘T\\ XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
: TR .
i >’f;{‘, - Ver Instructivo de Evaluacion y Verificacién de Control Interno (DI PC-IN INS 20).

- Ver Instructivo de Validacion del Proceso de Prestacion del Servicio (DI PC-AC INS
02).

- XVI. RESULTADOS ANALITICOS

16.1 Rango de valores a informar: .
16.1.1 Sub Analisis 01: EPSTEIN BARR VIRUS EARLY ANTIGEN (EA) IgG.
- Numerico: < 10 U/mL a 240 U/mL.
- Texto: No reactivo / Indeterminado / Reactivo.

16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, EPSTEIN BARR VIRUS EARLY ANTIGEN
(EA) 1gG.

- Numérico: No aplica.
- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.
16.2 Rangos de alarma (valores criﬁcos):
16.2.1 Sub Analisis 01: EPSTEIN BARR VIRUS EARLY ANTIGEN (EA) IgG.
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.

16.2.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, EPSTEIN BARR VIRUS EARLY
ANTIGEN (EA) IgG.

- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.3 Intervalos de referencia:
16.3.1 Sub Analisis 01: EPSTEIN BARR VIRUS EARLY ANTIGEN (EA) IgG.

- Numérico: < 10.0 U/mL.

- Texto: No reactivo.

- Interpretacion de Resultados:
o Negativo: <10 U/mL.
o Indeterminado: 10 -.40 U/mL.
o Positivo 2 40.0 U/mL. '

16.3.2 Sub Analisis 02: Observacion, EPSTEIN BARR VIRUS EARLY ANTIGEN (EA)
IgG.
- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.
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XVIli. ANEXOS
- Anexo N° 1: Control de Registros
- Anexo N° 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 1

CONTROL DE REGISTROS

AN

CODIGO DE NOMBRE DEL LUGAR DE RESPONSABLE TIEMPO
IDENTIFICACION | REGISTRO ALMACENAMIENTO DE . DE
USO/TEMPORAL (TIEMPO) | PROTECCION ARCHIVO
Sector Equipos
. Automatizados - Armario A Encargado del
Registro de ; .
(1 mes) / Sector Sala de Area de Trabajo =
DI PC-IN REG 05 %Zﬁﬂ;ad%? Refrigeracion y Laboratorio de 1afio
Almacenamiento - Armario C Inmunologia
(11 meses)
Informe de Sector Equipos
Resultados Automatizados - Armario B Encargado del
DI PC-IN REG 54 Liaison XL: (6 meses) / Sector Sala de Area de Trabajo 1 afio
Calibradores y Refrigeraciéon y Laboratorio de
Controles Almacenamiento - Armario C Inmunologia
(6 meses)
inf d Sector Equipos
j rre]asslrpa?jo: Automatizados - Armario B Encargado del
37 o> ) (1 mes) / Sector Sala de Area de Trabajo -
DI PC-IN REG 55 Ll'j'so” XL: Refrigeracion y Laboratorio de 1afno
uestras Almacenamiento - Armario C inmunologia
(11 meses)
Informe de Sector Equipos Afggaégaﬁ:éj:.;
DI PC-IN REG 13 Verificacion de Automatizados -Armario A abay 1 afio
Lote de Control (1 afio) / No aplica Laboratorio de
Inmunologia
Registro de Sector Equipos AEZ?JE?ZS;'O
DI PC-IN REG 21 Seguimiento de Automatizados -Armario A aba 1 afio
Calibraciones (1 afo) / No aplica l-aboratorio de
Inmunologia
Informe de Sector Equipos AErggadrgﬁ'er:;L
DI PC-IN REG 24 Planificacion de Automatizados -Armario A ana) 1 afio
: - . Laboratorio de
la Calidad (1 ano) / No aplica .
Inmunologia
Informe de ] Encargado del
. - Sector Equipos A .
Verificacion de N . Area de Trabajo =
Di PC-IN REG 25 Lote de Automatnuzados -Armano A Laboratorio de 1 afio
: (1 afio) / No aplica .
Reactivo inmunologia
Sector Pruebas Manuales -
Registro De Armario B (6 mgses) / §ector Encargado dql
DI PC-IN REG 53 S . Sala de Refrigeracion y Area de Trabajo ~
Mantenimiento: ; : . 3 afio
. Almacenamiento - Armario C Laboratorio de
Liaison Xl .
(6 meses) Inmunologia
Sistema
Integrado Director
. ) Base Datos INEN . .
Hospitalario SIH ' Ejecutivo de la
DI PC-PC REG 01 SISINEN (P?\;gninelaigtae)/ Oficina de Permanente
(Médulo P Informatica INEN
Laboratorio)
Sistema Director
DI PC-PC REG 02 | ormatico de S Permanente) Bjecutivo defa | permanente
Laboratorio No Aplica Oficina de
LABCORE P Informatica INEN
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ANEXO N° 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

FECHA DE_ AUTORIZA.
ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

DESCRIPCION DE LA

;| VERSION | PAGINA MODIFICACION Y MEJORA

- Se elabora PNT segun DA
N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC
“Lineamientos para la
elaboracion de
Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de

.C. Romm
01 1-11 Enfermedades 28/08/2020 M.C y
Neoplasicas {(Resolucion Pizarro Robles
Jefatural N° 276-2019-
JANEN).

- Asignacion de nuevo
documento por
irnplementacion de cédigo
tarifario.

y Controy A
%0
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE AGLUTINACIONES SIMPLES

OBJETIVO

Normalizar el procedimientq de trabajo para realizar la prueba de Aglutinaciones Simples
empleadas para el diagnostico de Fiebre Tifoidea, Paratifoidea y Brucelosis.
IDENTIFICACION DEL CPMS

- Codigo CPMS (MINSA): 86000

- Cadigo Tarifario INEN: 250301

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar la prueba de Aglutinaciones
Simples, en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional de
Patologia Clinica.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial y administrativo. del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia:

- Medico Patologo Clinico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia: se encarga
de supervisar el proceso, y emitir los resultados de analisis.

- Tecndlogo/a Medico encargado/a del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia (de
grupo de Trabajo 08, equipo 04/ pruebas manuales): se encarga de realizar el analisis
de laboratorio en muestra biolégica.

- Personal administrativo del Equipo Funcional de Patologia Clinica: se encarga de la
recepcion y regulacién de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.
DEFINICION DE TERMINOS
- Ver Manual de Terminologia del Sistema de Gestion de la Calidad — SGC del Equipo
 Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 03).
LINEAMIENTOS
6.1. Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.2. El presente documento normativo se alinea a la Norma Técnica de Salud de la
Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente.

6.3. El presente documento normativo se elabora en base a los instructivos emitidos por
el fabricante.

6.4. El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.

6.5. En caso de resultados discrepantes, validar la prueba con el Médico Patélogo
encargado del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia.

6.6. Latemperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 18 °C a 25 °C
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i \\'-f} Vil. SIGNIFICANCIA CLINICA

Las Salmonellas son patdgenos entéricos. Los mecanismos de transmision son por los
alimentos y agua contaminados. La enfermedad se exXpresa con gastroenteritis, septicemia
con lesiones en diversos érganos o fiebre tifoidea.

La Brucelosis se presenta con fiebre, decaimiento y escalofrios, alcanzando
complicaciones importantes como son las éseas y neuropsiquicas.

El método definitivo para establecer la etiologia de ' estas enfermedades es por el
aistamiento del agente patogeno, pero esto resulta dificil debido a que la investigacion se
realiza frecuentemente en periodos tardios de la enfermedad y luego de una terapia
antibidtica. S

La prueba de Widal es un método que puede usarse para ayudar a realizar un diagnostico
presuntivo de fiebre entérica, también conocida como fiebre tifoidea. Aunque la prueba ya
no se realiza cominmente en los EE.UU. o en otros paises desarrollados, todavia se usa
en muchos paises emergentes donde la fiebre entérica es endémica y los recursos
limitados requieren el uso de alternativas de pruebas rapidas y asequibles. Si bien el
método es facil de realizar, sigue habiendo dudas sobre la confiabilidad de la prueba de
Widal. No es especifico para la fiebre tifoidea y puede ser positivo cuando una persona no
tiene la infeccion.

La fiebre entérica es una enfermedad potencialmente mortal causada por una infeccion
con la bacteria Salmonella entérica serotipo Typhi (S. typhi), que generalmente se
transmite a través de alimentos y bebidas contaminados con materia fecal. Se asocia con
sintomas que incluyen fiepre alta, fatiga, dolor de cabeza, dolor abdominal, diarrea o
estrefiimiento, pérdida de peso y una erupcién conocida como "manchas rosadas". El
diagnostico y tratamiento tempranos son importantes porque pueden desarrollarse
complicaciones graves, como sangrado intestinal grave o perforacion, en unas pocas
semanas.

En los EE. UU. y otras naciones desarrolladas, las pruebas para detectar la fiebre entérica
generalmente involucran un hemocultivo para detectar las bacterias durante la primera
semana de fiebre. También se puede realizar un cultivo de heces, orina o médula 6sea.
Sin embargo, un hemocultivo puede requerir mucho trabajo y tiempo en areas del mundo
que carecen de recursos para equipos automatizados. En los paises en desarrollo, como
los de Africa, la prueba de Widal se sigue utilizando en lugar de las culturas porque es
mas rapida, mas sencilla y menos costosa de realizar.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha dicho que, debido a los diversos factores
que pueden influir en los resultados de una prueba de Widal, es mejor no confiar
demasiado en esta prueba. En su lugar, la OMS recomienda el uso de culturas, siempre
que sea posible. Sin embargo, hasta que esté disponible otra opcidn simple, economica y
confiable, sin embargo, el uso de la prueba Widal probablemente persistira en aquellos
paises con recursos limitados. Existen nuevas pruebas rapidas de anticuerpos para la
fiebre tifoidea comercialmente disponibles, varias de las cuales se han incluido en estudios
comparativos de su confiabilidad, por ejemplo, en India y Africa. Los hallazgos parecen
variar en cuanto a si alguno es tan confiable como el hemocultivo para diagnosticar esta
infeccion.’

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El principio de este test es una reaccién inmunolégica entre los anticuerpos producidos por
una bacteria viable (aglutininas) y sus otros diversos antigenos febriles homologos (1).
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IX. SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- Cumplir las Normas de Bioseguridad. Nivel de Bioseguridad 1 (BSL 1): Intermedia alta.
Ver Manual de Bioseguridad (DI PC-PC MAN 02) del Sistema de Gestién de la Calidad
- SGC del Equipo Funcional de Patologia Clinica.

X. EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, bidmédico, electromecanico, informatico):
- Aire acondicionado.
- Lupa macroscépica.
- Agitador de placas.
- Congelador.
- Refrigeradora conservadora.
- Centrifuga clinica.
- Impresora Iaser.
- Computadora.
- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB.

- Timer.

10.2 Instrumentales:
- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm.
- Pipeta de transferencia estéril 3 mL. '
- Micropipeta volumen variable 1000 L - 5000 L. ﬁ
- Micropipeta volumen variable 10 pL - 100 pL.
- Micropipeta volumen variable 100 ul. - 1000 pL.
- Micropipeta volumen fijo 50 pL.
- Micropipeta volumen fijo 100 uL.
- Termometro para congeladora.
- Termdmetro digital para refrigeradora.

- Termohigrémetro digital.

10.3 Mobiliario:
- Silla giratoria de metal.
- Mesa de madera.

- Estante de polimero (melanina) aprox. 5 divisiones.

10.4 Software:
11 Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN.
12 Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.
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XI. SUMINISTROS

11.1 Insumos y Material: ,
13 Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm.
14 Pipeta de transferencia estéril 3 mL.
15 Alcohol etilico (etanol) 70° x 1 L.
16 Alcohol gel x 1 L.
17 Bolsa de polietileno 72 cm x 51 cm color rojo.
18 Chaqueta de polipima manga corta unisex talla L color azul marino.
19 Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4.73 L.
20 Detergente granulado industrial.
21 Gorro descartable unisex x 100 unidades.
22 Guante para examen descartable talla S.
23 Guante para examen descartable talla M.
24 Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%.
25 Lentes protectores descartables (polipropileno).
26 Mandilon descartable talla M.
27 Mascarilla descartable quirargica 3 pliegues.
28 Papel toalla de 25.10 cm x 24.5 cm x 175 hojas.
29 Cuaderno rayado tamafio A5 x 200 hojas.
30 Archivador de carton con palanca lomo ancho tamafio oficio.
31 Papel bond 75 g tamafio A4.
32 Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades.
33 Toner de impresion para HP cod. ref. 06a c3906a negro.
34 Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m.
35 Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo.
36 Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul.
37 Criovial de polipropileno 2 mL x 1000 unidades.
38 Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales.
39 Tips blanco para pipeta 1 Ul- 200 Ul x 1000 unidades.
40 Puntera (tips) 100 Ul - 1000 Ul x 1000 unidades.
41 Tips amarillo 10 Ul - 200 Ul x 1000 unidades.
42 Libro de actas de 200 folios.
43 Sello de madera estandar.

44 Tinta para tampén x 30 mL aprox. color azul.
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11.2 Reactivos:
- Antigeno Paratifico “A”.
- Antigeno Paratifico “B".
- Antigeno Tifico “H".
- Antigeno Tifico “O".

- Antigeno Brucellas abortus para prueba en placa.

11.3 Materiales de control:
- Antigeno febril control negativo.
- Antigeno febril control positivo.

11.4 Patrén o calibrador:

- No aplica.

Xil. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:

- Equipos biomédicos.
- Equipos de aire acondicionado.
- Equipos eléctricos.

12.2 Servicios Publicos:
- Agua.

- Luz.

Teléfono.
Internet.

Xlil. MUESTRA
13.1. Obtencion de la muestra:
- Se recomienda 8 horas de ayuno.

- Ver Manual de Toma de Muestra del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI
PC-PC MAN 05).

13.2. Sistema bioldgico:

- Suero.

- Volumen minimo de muestra (suero) para procesamiento: 2 mL.
13.3. Recipiente:

- Tubo con o sin gel separador y activador de coagulo.
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13.4. Conservacién y manejo:

- Las muestras pueden conservarse 7 dias en refrigeracion (2 — 8 °C), 3 meses a
-20°C.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de Aglutinacicnes Simples, se realizan las siguientes
actividades:

14.1 Fase Pre-analitica (Area de Trabajo Toma de Muestra): Se sustenta en los
siguientes documentos de! Sistema de Gestion de la Calidad:

- Procedimiento de Atencién al Usuario y Toma de Muestra en Ambiente de
Consulta Externa del Area de Trabajo Toma de Muestra (Di PC-TM PRO 01).

- Procedimiento de Atencién al Usuario Recepcion y Toma de Muestras a
Pacientes en Ambientes de Hospitalizacién del Area de Trabajo de Toma de
Muestra (DI PC-TM PRO 02).

- Manual de Bioseguridad del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC
MAN 02).

- Manual Catalogo de Analisis del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-
PC MAN 04).

14.2 Fase Pre - Analitica (Area de Trabajo Laboratorio de inmunologia): Se sustenta
en los siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

- Ver Instructivo de Recepcion de Muestras Biologicas, Validacion Pre y Post
Centrifugacién (DI PC-IN INS 01).

- Ver Instructivo de Distribucién de Muestras (DI PC-IN INS 02).

- Ver Instructivo de Centrifugacion de Muestras (DI PC-IN INS 03).

- Ver Instructivo de Almacenamiento de Muestras en Seroteca (DI PC-IN INS 04).
- Ver Instructivo de Almacenamiento y Eliminacién de Muestras (DI PC-IN INS 05).

14.3 Fase Analitica: Se sustenta en los siguientes documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad: ~

- Ver Instructivo de Mantenimiento de Analizadores y Equipos Complementarios
(DI PC-IN INS 09).

- Ver Instructivo de Calibracién de Analizadores y otros Equipos (DI PC-IN INS
10).

- Ver Instructivo de Frecuencia de Procesamiento de Muestras (DI PC-IN INS 31)

- Ver Instructivo de Registro de Pérdidas de Reactivos y/o Consumibles (DI PC-IN
INS 36).

- Ver Instructivo de Seguimiento de Pruebas Pendientes (DI PC-IN INS 39).

- Ver Documentos Externos DE-PC-IN REG 01 FEBRILE-ANTIGEN CHECK Rapid
Slide and Tube Agglutination Test for The Presence Of Bacterial Agglutinins 005.

14.4 Fase Post - Analitica: Se sustenta en el siguiente documento del Sistema de
Gestion de la Calidad:

- Ver Instructivo de Validacion de Resultados (DI PC-IN INS 18).

- Chequear, imprimir y llenar datos de los resultados al formato respectivo y validar
resultados.
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A

NNy, 16.1

16.2

XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA ;
- Ver Instructivo de Evaluacion y Verificacion de Control Interno (DI PC-IN INS 20).
- Ver Instructivo de Validacion del Proceso de Prestacién del Servicio (DI PC-AC INS
02).

XVI. RESULTADOS ANALITICOS

Rango de valores a informar:
16.1.1 Sub Analisis 01: Tifico "H".
- Numérico: No aplica.
- Texto: Reactivo / No reactivo. '
16.1.2 Sub Analisis 02: Tifico “O” '
- Numérico: No aplica. )
- Texto: Reactivo / No reactivo.
16.1.3 Sub Analisis 03: Paratifico A"
- Numerico. No aplica
- Texto: Reactivo / No reactivo.
16.1.4 Sub Analisis 04: Paratifico “B”
- Numeérico: No aplica.
- Texto: Reactivo / No reactivo.
16.1.5 Sub Analisis 05: Brucella por aglutinacién en ldmina.
- Numérico: No aplica
- Texto: Reactivo / No reactivo.
16.1.6 Sub Analisis 06: Observacion, aglutinaciones simples.
- Numérico: No aplica.
- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.
Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1 Sub Analisis 01: Tifico “H".
- Numérico: No aplica. AN
- Texto: No aplica.
16.2.2 Sub Anélisis 02: Tifico “O".
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
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16.2.3 Sub Analisis 03: Paratifico "A”.
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.2.4 Sub Analisis 04: Paratifico “B”.
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.2.5 Sub Analisis 05: Brucella por aglutinacion en lamina.
- Numérico: No apliéa.
- Texto: No aplica.
16.2.6 Sub Analisis 06: Observacion, aglutinaciones simples.
- Numeérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.3 Intervalos de referencia:

16.3.1 Sub Analisis 01: Tifico "H".
- Numérico: No aplica
- Texto: No Reactivo.

16.3.2 Sub Analisis 02: Tifico "H".
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No Reactivo.

16.3.3 Sub Analisis 03: Paratifico "A”.
- Numérico: No aplica.
- Texto: No Reactivo.

16.3.4 Sub Analisis 04: Paratifico “B”.
- Numérico: No aplica.
- Texto: No Reactivo.

16.3.5 Sub Analisis 05: Brucella por aglutinacion en [amina.
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No Reactivo.

16.3.6 Sub Andlisis 06: Observacion, aglutinaciones simples.
- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.
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1. Febrile Antigen Check: Rapid slide and tube agglutination test for the presence of
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XVHI. ANEXOS
- Anexo N° 1: Control de Registros
- Anexo N° 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 1

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGO DE NOMBREDEL | ALMACENAMIENTO | REoPONSABLE | qiempo pE
IDENTIFICACION REGISTRO USCITEMPORAL 2 ARCHIVO
PROTECCION
(TIEMPO)
Sector Equipos
: Automatizados - Armario A Encargado del
Registro de - .
(1 mes) / Sector Sala de Area de Trabajo -
DI PC-IN REG 05 Resultados Refrigeracion y Laboratorio de 1 afo
Validados - - .
Almacenamiento - Armario Inmunologia
C (11 meses)
Informe de
resultados
(pruebas
manuales): Sifilis
Serologia (RPR),
Antiestreptolisina
0 (ASO). Factor Sector pruebas principales Encargado del
Reumatoide (FR) . - Area de Trabajo -
DI PC-IN REG 18 Fenémeno LE, - armario de reg:s}ros Laboratorio de 1 afio
S (1 afo) / No aplica .
Aglutinaciones . Inmunologia
para antigenos ;
febriles para
Tifoidea, Brucella
y Sifilis
Confirmatorio
(TPHA)
: Sector Equipos
Registro De A . Encargado del
N DI PC.INREG 30 | Mantenimiento De Auto?agzad(/)s - Arrparuo A | Area de Trabajo 3 afio
Otros Equipos/ (3 afios) / no aplica Laboratorio de
instrumentos Inmunologia
Sistema Integrade Director
i Hospitalario SIH Base Datos INEN Ejecutivo de la
DIPC-PCREG 01 | g g iNEN (Modulo | (Permanente) / No Aplica Oficina de Permanente
Laboratorio) Informatica INEN
. Sistema Director
Informatico de Base Datos INEN Ejecutivo de la
DI PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No Aplica Oficina de Permanente
LABCORE informatica INEN
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ANEXO N° 2 '
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

FECHA DE_ AUTORIZA
ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) (ACTUALIZACION)

DESCRIPCION DE LA

1y . .
| VERSION | PAGINA | MODIFICACION Y MEJORA

i+
!

- Se elabora PNT segun DA
N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC
“Lineamientos para la
elaboracién de
Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de

j - M.C. Rommy
01 1-11. Enfermedades 28/08/2020 .
’ Neoplasicas (Resolucion Pizarro Robles
Jefatural N° 276-2019-
JANEN). -

- Asignacion de nuevo
documento por
implementacion de cddigo
tarifario.
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PNT.DNCC. INEN.183 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE INMUNOFIJACION
(SUERO) ESPECIALIZADO - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE INMUNOFIJACION
(SUERO) ESPECIALIZADO

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo utilizado para identificar componentes
monoclonales (proteina M) mediante la técnica de inmunofijacién (suero) especializado.
IDENTIFICACION DEL CPMS

- Cadigo CPMS (MINSA): 86319

- Codigo Tarifario INEN: 250329

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para determinar la prueba de inmunofijacién
en suero, en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional de
Patologia Clinica. '
RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial y administrativo del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo
Funcional de Pgtologia Clinica del Departamento de Patologia:

- Meédico Patélogo Clinico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia: se encarga
de supervisar ef proceso, y emitir ios resultados de analisis.

- Tecndlogo Medico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia (Grupo de Trabajo
07, Equipo 06): se encarga de realizar el analisis de laboratorio en muestra biolégica.

- Personal administrativo del Equipo ‘Funcional de Patologia Clinica: se encarga de la
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Sistema de Gestion de la Calidad — SGC del Equipo
Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 03).

LINEAMIENTOS

6.1. ..... Esta prueba,se OfrececomoanéhSlSde l’utlna e A A A S e i

6.2. El presente documento normativo se alinea a la Norma Técnica de Salud de la
Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente.

6.3. El presente documento normativo se elabora en base a los instructivos emitidos por
el fabricante.

6.4. El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.

6.5. En caso de resultados discrepantes, validar la prueba con el Médico Patélogo
encargado del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia.
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Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991, Web: www.inen.sid.pe e-mail: postmaster@inen.sld.pe

Fecha de Caducidad: Pagina 1 de 10
21/05/2024




| sector | -
| Salud

e

PNT.DNCC. INEN.183 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE INMUNOFIJACION
(SUERO) ESPECIALIZADO - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

proliferativas de células plasmaticas clonales generalmente secretan una inmunoglobulina
monoclonal (proteina M) que puede ser utilizado como un marcador serolégico de "tumor™.
Debido a esta inmunoglobulina monoclonal secretada, estas enfermedades son también
llamadas gammopatias monoclonales. Las proteinas secretadas pueden utilizarse como
herramienta de diagnostico para la identificacion del clon de las celulas plasmaticas, asi
como una Marcador para seguir el curso de la enfermedad y respuesta a terapia. A
diferencia de la mayoria de los marcadores tumorales serologicos, las proteinas M son
extremadamente diversas. Ademas, aunque algunos trastornos proliferativos de las
células plasmaticas secretan altas conceniraciones de proteina M, otras tienen poca o
virtualmente ninguna proteina M circulante.

Tradicionalmente, la deteccion de M-proteinas se basa en la capacidad de diferenciar las
inmunoglobulinas monoclonales y policlonales utilizando gel de agarosa o zona
electroforesis capilar. Los métodos nefelométricos pueden ayudar en la deteccion de
proteinas M y puede complementar algunas de las debilidades de las técnicas
electroforéticas (1-3).

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

Los kits IF permiten la deteccion de proteinas monoclonales en el suero de humanos,
mediante inmunofijacion en gel de agarosa en el sistema semiautomatico equipo 06.

Las proteinas, separadas mediante electroforesis en geles de agarosa tamponados
alcalinos, son incubadas con antisueros individuzles aue son especificos para las cadenas
pesadas gamma (IgG), alfa (IgA) y mu (IgM), y para las cadenas ligeras kappa (libre y
unida) y lambda (libre y unida), respectivamente.

Después de eliminar las proteinas gue no han reaccionado, los inmunoprecipitados son
tefiidos o bien con violeta acido. Los electroforetogramas son evaluados visualmente para
detectar la presencia de reacciones especificas con las proteinas monoclonales
sospechosas

Las bandas anormales de las separaciones electroforéticas de proteinas de suero,
principalmente aquellas situadas en las fracciones de beta globulinas y de gamma
globulinas, son siempre sospechosas de ser proteinas monoclonales (proteinas-M,
paraproteinas, inmunoglobulinas monoclonales) y por lo tanto, son un indicio de
gammapatias monoclonales. Para identificar esas bandas anormales se aplica la tecnica
de la inmunofijacion.

La electroforesis seguida de inmunofijacion es una técnica sencilla que permite que una
proteina sea retenida después de la electroforesis, in situ, mediante la formacion de un
complejo insoluble con su anticuerpo. Es facil de realizar en cuatro etapas y de facil
interpretacion:

1. Separacion de proteinas mediante electroforesis en gel de agarosa.

2. Inmunofijacion (inmunoprecipitacion) de las proteinas separadas electroforeticamente —
los carriles de migracién electroforética apropiados son recubiertos con los antisueros
individuales. Los antisueros difunden dentro del gel y precipitan los antigenos
correspondientes cuando estan presentes. Las proteinas del carril de referencia son
fijadas con una solucion fijadora.

3. Las proteinas solubles no precipitadas se eliminan del gel mediante un blotting y un
lavado. La precipitacion del complejo antigeno- anticuerpo queda fijado en la matriz del
gel.

4. |os precipitados vy las proteinas fijadas son visualizados mediante tincion.
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Para detectar e identificar el componente monoclonal sospechoso, la muestra es
sometida a electroforesis en seis carriles de forma simultanea.

Despues de la electroforesis, un carril sirve de referencia, proporcionando un patrén
electroforético completo de las proteinas de la muestra. Los cinco carriles restantes
permiten la caracterizacion del componente monoclonal a partir de su reaccion, o de la
ausencia de la misma, con los antisueros para cadenas pesadas gamma (IgG), alfa
(IgA) y mu (IgM), y para las cadenas ligeras kappa y lambda libres y unidas. Las
bandas inmunofijadas se comparan entonces con las bandas sospechosas del patron
de referencia - la banda correspondiente deberia tener la misma posicién de migracion
(1-3).
SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- Cumplir las Normas de Bioseguridad. Nivel de Bioseguridad 1 (BSL 1): Intermedia alta.
Ver Manual de Bioseguridad (DI PC-PC MAN 02) del Sistema de Gestién de la Calidad
- 8GC del Equipo Funcional de Patologia Clinica.

- Latemperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 18 °C a 25 °C.
EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico, informatico):
- Aire acondicionado. -
- Analizador semi-automatizado Equipo 06.
- Equipo de agua.
- Centrifuga clinica para 48 tubos.
- Computadora.
- Congelador para reactivos.
- Impresora laser.
- lLectora de cédigo de barras, base y cable USB.
- Lector de scanner bidireccional.

- Refrigeradora conservadora de laboratorio.

10.2 iInstrumentales:
- Micropipeta volumen variable 1000 uL - 5000 L.
- Micropipeta volumen variable 10 uL - 100 uL.
- Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 pL.
- Micropipeta volumen fijo 50 uL.
- Micropipeta volumen fijo 100 pL.
- Termoémetro para congeladora.
- Termdmetro digital para refrigeradora.
- Termohigrometro digital.

- Timer.
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o

o

10.3 Mobiliario:

Silla giratoria de metal tipo cajero.
Mesa de metal.

Estante de melamina.

10.4 Software:

Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN.
Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.
Sistema Informatico del Sistema HYDRASYS.

Xi. SUMINISTROS

11.1 Insumos y material:

Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm.
Pipeta de transferencia estéril 3 mL

Alcohol etilico (etanol) 70°x 1 L.

Alcohol gel x 1 L.

Bolsa de polietileno 72 cm x 51 cm color rojo.

Chagqueta de polipima manga corta unisex talla L color azul marino.
Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4.73 L.
Detergente granulado industrial.

Gorro descartable unisex x 100 unidades.

Guante para examen descartable talla S.

Guante para examen descartable talla M.

Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%.

Lentes protectores descartables (polipropileno).

Mandilén descartable talla M.

Mascarilla descartable quirdrgica 3 pliegues.

Papel toalla de 25.1 cm x 24.5 cm x 175 hojas.

Cuaderno rayado tamaiio A5 x 200 hojas.

Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio.
Papel bond 75 g tamario A4.

Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades.
Toner de impresion para HP cod. ref. 06a c3906a negro.
Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m.
Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo.

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul.

Criovial de polipropilenc 2 mL x 1000 unidades.

) RN
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- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales

- Tips blanco para pipeta 1 Ul - 200 Ul x 1000 unidades.
- Puntera (tips) 100 Ul - 1000 Ul x 1000 unidades.

- Tips amarillo 10 Ul - 200 Ul x 1000 unidades.

- Libro de actas de 200 folios.

- Sello de madera estandar.

- Tinta para tampén x 30 mL aprox. color azul.

11.2 Reactivos:

- Kit de Electroforesis Inmunofijacion: que contiene Geles de agarosa, esponjas
tamponadas, diluyente del colorante, colorante violeta acido, solucion
decolorante, solucion de lavado.

- Ademas: Aplicadores, segmentos para antisueros, papel filtro-delgado, papel
filtro —grueso.

Antisueros:
o Antisuero Humano Anti IgG.
o Antisuero Humano Anti IgA.
o Antisuero Humano Anti IgM.
o Antisuero Humano Anti igD.
o Antisuero Humano Anti IgE.
o Antisuero para cadena ligera Kappa Humana.
o Antisuero para cadena ligera Lambda Humana.
o Antisuero para cadena ligera Libre Kappa Humana.
o Antisuero para cadena ligera Libre Lambda Humana.

11.3 Materiales de control:
N - Control de calidad externo de paraproteinas.

o / 11.4 Patrén o calibrador:
‘ - No aplica.

Xil. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos.
- Equipos de aire acondicionado.

- Equipos eléctricos.
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12.2 Servicios Piblicos:
- Agua.

- luz.

- Teléfono.

- Internet.

Xlll. MUESTRA

13.1. Obtencién de la muestra:
- Se recomienda 8 horas de ayuno, las muestras hemolizadas no son aceptables.
- No procede el uso de plasma.

- Ver Manual de toma de Muestra del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI
PC-PC MAN 05).

13.2. Sistema bioldgico:
- Suero
- Volumen minimo de muestra para procesamiento: > 1 mL.
13.3. Recipiente:
- Tubo con o sin gel separador sin anticoagulante.
13.4. Conservacion y manejo:
- Refrigere las muestras inmediatamente 2 - 8 °C: 1 semana, - 20 °C: 1 mes.

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de Inmunofijacién en suero, se realizan las siguientes
actividades:

141 Fase Pre - Analitica (Area de Trabajo Toma de Muestra): Se sustenta en los
siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

- Procedimiento de Atencion al Usuario y Toma de Muestra en Ambiente de
Consulta Externa del Area de Trabajo Toma de Muestra (DI PC-TM PRO 01).

- Procedimiento de Atencion al Usuario Recepcion y Toma de Muestras a
Pacientes en Ambientes de Hospitalizacion del Area de Trabajo de Toma de
Muestra (DI PC-TM PRO 02).

- Manual de Bioseguridad del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC
MAN 02).

- Manual Catalogo de Analisis del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-
PC MAN 04).

14.2 Fase Pre - Analitica (Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia): Se sustenta
en los siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

- Ver Instructivo de Recepcion de Muestras Bioldgicas, Validacion Pre y Post
Centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

- Ver Instructivo de Distribucién de Muestras (DI PC-IN INS 02).
- Ver Instructivo de Centrifugacion de Muestras (DI PC-IN INS 03).
- Ver Instructivo de Almacenamiento de Muestras en Seroteca (DI PC-IN INS 04).
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™ - Ver Instructivo de Almacenamiento y Eliminacion de Muestras (DI PC-IN INS 05).

14.3 Fase Analitica: Se sustenta en los siguientes documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad:

- Ver Instructivo de Mantenimiento de Analizadores y Equipos Complementarios
(DI PC-IN INS 09).

- Ver Instructivo de uso de Equipo: HYDRASIS (Di PC-IN INS 15).
- Ver Instructivo de Solicitud, Almacenamiento y Uso de Reactivos e Insumos (DI

(,,‘.‘

PC-IN INS 28).

- Ver Instructivo de Calibracién de Analizadores y otros Equipos (DI PC-IN INS
10).

- Ver Documentos Externos DE-PC-IN REG. 01 HYDRAGEL 2 IF Violet Acide /
Acid Violet 011.

- Ver Instructivo de procesamiento de pruebas electroforéticas (DI PC-IN INS 50).

- Ver Instructivo de Registro de Pérdidas de Reactivos y/o Consumibles (DI PC-IN
INS 36). ' o :

- Ver Instructivo de Seguimiento de Pruebas Pendientes (DI PC-IN INS 39).

14.4 Fase Post - Analitica: Se sustenta en el siguiente documento del Sistema de
Gestion de la Calidad: ‘

- Ver Instructivo de Validacion de Resultadés (DI PC-IN INS 18).

X\". CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Ver Instructivo de calidad de pruebas electroforéticas (DI PC-IN INS 35).
- Ver Instructivo de Control de Calidad Externo (DI PC-IN INS 21).
Ver Instructivo de Validacién del Proceso de Prestacion del Servicio (DI PC-AC INS
02).
XVI. RESULTADOS ANALITICOS

16.1 Rango de valores a informar:
16.1.1 Sub Anélisis 01: Inmunofijacion (suero especializado).
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, inmunofijacion (suero especializado).
- Numérico: No aplica

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de nueva muestra.

- Lectura de Pista de Proteina Totales, pistas de 1gG, IgA, IgM, Kappa ‘
total, Lambda total, Kappa libre, Lambda libre.

- Se reporta solo los resultados anormales.
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16.2 Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1 Sub Analisis 01: Inmunofijacidn (suero especializado).
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.2.2 Sub Analisis 02: Observacion, inmunofijacion (suero especializado).
- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.3 Intervalos de referencia:
16.3.1 Sub Analisis 1: Observacion, inmunofijacién (suero especializado).

- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.

16.3.2 Sub Analisis 2: Observacion, inmunofijacion (suero especializado).
- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada/Indicar de
requerimiento de nueva muestra.

- lLectura de Pista de Proteina Totales, pistas de IgG, IgA, IgM, Kappa
total, Lambda total, Kappa libre, Lambda libre.

- Se reporta solo los resultados anormales: presencia de albumina (trazas
o cruces, presencia de globulinas, presencia de banda en las respectivas
pistas de reaccion).

XVIl. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. Sebia. Hydragel! 2 IF. Hydrasis; [2015; actualizado 2020; citado Agosto 2020]

2. Lab Test On Line, American Association of Clinical Chemistry; citado en Agosto
2020; disponible en: https:/labtestsonline.org/tests-index

Catalogo de pruebas, Mayo Clinic Laboratories; citado en Agosto 2020, disponible
en: https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog

. \(‘f'" ANEXOS
/, - Anexo N° 1: Control de Registros

- Anexo N° 2: Control de cambios y mejoras.
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V

ANEXO N° 1
CONTROL DE REGISTROS
CODIGODE | NOMBRE DEL ALMA e o RESPORSABLE | 1iempo DE
/J ‘ IDENTIFICACION REGISTRO USOITEMPORAL (TIEMPO) PROTECCION ARCHIVO
Q
s
Z Sector Equipos Automatizados
)
& Cuaderno de - Mesa de trabajo (6 meses) / Afz;ggaégeﬁggslo
DI PC-IN REG 03 componentes | Sector Sala de Refrigeracion y Laboratorio dé 5 anos
monoclonales Almacenamiento - Armario C Inmunologia
(4 afios 6 meses) 9
Informe de Sector Pruebas Manuales -
resultados: Armario B (6 meses) / Sector Asggaggﬁ:g;lo
DI PC-INREG 15 pruebas de Sala de Refrigeracion y Laboratorio dé 1 afio
. electroforesis: Almacenamiento - Armario C Inmunologia
Inmunofijacion (6 meses) 9
Sector Pruebas Manuales -
e | AmatoB @ meses) Sectr | Enceadode
DI PC-IN REG 31 rucbas de Sala de Refrigeracién y | sboratorio dé 1 afios
electroforesis Almacena(gwlrir;tsoe-sfrmano c Inmunologia
Regrs_trq de . | Sector Equipos Automatizados Encargado de_l
DI PC-INREG 52 | Mantenimiento: -Armario B (3 afios) / Area de Trabajo 3 afios
HYDRASYS 2 No aplica Laboratorio de
SCAN p Inmunologia
Sistema
integrado Director
DIPC-PCREG 01 | [Hospitalario lPermanents) ! Blecutvodela | b anente
SIH SISINEN No Aplica Oficina de
(Médulo P Informatica INEN
Laboratorio)
Sistema Director
o Base Datos INEN . .
informatico de Ejecutivo de la
DI PC-PC REG 02 Laboratorio (Pilrg]inﬁztae)/ Oficina de Permanente
LABCORE P Informatica INEN ,

DI PC-IN PNT 22
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ANEXO N° 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

, FECHA DE AUTORIZA
PAGINA e R N ¥ MEJORA | ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

- Se elabora PNT segun DA
N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC
“Lineamientos para la
elaboracién de
Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de

01 1-10 Enfermedades , 26/08/2020

Neoplasicas (Resolucion

Jefatural N° 276-2019-

JIINEN).

- Asignacion de nuevo
documento por
implementacion de codigo
tarifario.

M.C. Rommy
Pizarro Robles

NQg3ms”
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PNT.DNCC. INEN.184. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CUANTIFICACION DE
CADENAS LIGERAS LIBRES - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CUANTIFICACION DE
CADENAS LIGERAS LIBRES

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de trabajo de cuantificacién de cadenas ligeras libres.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 82784.05
- Codigo Tarifario INEN: 250394

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para realizar la cuantificacién de cadenas
ligeras libres, en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional de
Patologia Clinica.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial y administrativo y directivo Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del
Equipo Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia:

- Maédico Patologo Clinico del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia: se encarga
de supervisar el proceso, y emitir los resultados de analisis.

- Tecnologo Medico encargado del Area de Trabajo Laboratorio de Irfrﬁunologia (Grupo
de Trabajo 08, Equipo 04 /pruebas manuales): se encarga de reahzar el analisis de
laboratorio en muestra bioldgica. e

- Personal administrativo del Equipo Funcional de Patologia Clinica: sefencarga de la
recepcion y regulacion de los procesos administrativos relacionados al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Sistema de Gestién de la Calidad — SGC del Equipo
Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 03).

LINEAMIENTOS

6.1. Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.2. El presente documento se alinea a la Norma Técnica de Salud de la Unidad
Productora de Servicios de Patologia Clinica vigente i{"_“ ‘

6.3. El presente documento normativo se elabora en base a los instructivos emitidos por
el fabricante. .

6.4. El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.

6.5. En caso de resultados discrepantes, validar la prueba con el Medlco encargado del
Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia. .

VII. SIGNIFICANCIA CLINICA

El Kit Freelite Kappa Libre (equipo 4) esta disefiado para la cuantificacién in vitro de las
cadenas ligeras libres kappa y el Kit Freelite Lambda Libre (equipo 04) esta disefiado para
la cuantificacién in vitro de las cadenas ligeras libres lambda, en ambos casos en suero. El
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analisis de las distintas cantidades de cadenas ligeras libres es de gran ayuda en el
diagnostico y monitorizacion = del mieloma mdltiple, neoplasias linfociticas, la
macroglobulinemia de Waldenstrém, AL amyloidosis, sindrome de deposicion de cadenas
ligeras y enfermedades del tejido conjuntivo como por ejemplo el lupus eritematoso
sistémico (SLE), junto con otras determinaciones clinicas y de laboratorio.

Las moléculas de inmunoglobulinas se componen de dos cadenas pesadas idénticas (q, y,
v, & 0 €) que definen el tipo de inmunoglobulina y dos cadenas ligeras idénticas (K o A).
Cada cadena ligera esta unida covalentemente a una cadena pesada y las dos cadenas
pesadas estan entre si enlazadas covalentemente en la region bisagra. En el suero de
individuos sanos la mayoria de las cadenas ligeras se presentan ligadas a la cadena
pesada. Sin embargo, también se encuentran niveles bajos de cadenas ligeras en el suero
de individuos sanos, ya que las células plasmaticas las producen y segregan en exceso. El
peso molecular de ambas cadenas ligeras es de aproximadamente 22,5 kD. En el suero
se encuentra la cadena ligera libre Kappa (k) mayormente como mondémero, la cadena
ligera libre Lambda (A) como dimero covalentemente ligado, con un peso molecular de
aproximadamente 45 kD. Esto conlleva a indices de filtracion glomerular distintos para k y
A, lo que podria ser una posible explicacion para la relacion k / A de 0,625 en el suero
comparada con la relacion « ligada / A ligada de 2,0. Una concentracion elevada de las
cadenas ligeras libres monoclonales en suero esta asociada con Ia proliferacion maligna
de células plasmaticas (por ejemplo, mieloma mdultiple), AL amyloidosis y la deposicion de
cadenas ligeras. Con enfermedades autoinmunes como el SLE unas concentraciones
elevadas de cadenas ligeras libres policlonales en suero (1-3).

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

La evaluacién de la concentracion de un antigeno soluble por turbidimetria supone la
Reaccién con un antisuero especifico para formar complejos insolubles. Al pasar la luz a
través de la suspensidén formada, se transmite y focaliza una porcién de esta luz a un
fotodiodo mediante un sistema de lentes Opticas. La cantidad de luz transmitida es
indirectamente proporcional a la concentracion de proteina especifica en la muestra
analizada. Las concentraciones se calculan automaticamente en referencia a una curva de
calibracion almacenada en el instrumento (1-3).

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- Cumplir las Normas de Bioseguridad. Nivel de Bioseguridad 1 (BSL 1) Intermedia alta.
Ver Manual de Bioseguridad (DI PC-PC MAN 02) del Sistema de Gestion de la Calidad
SGC del Equipo Funcional de Patologia Clinica.

- Latemperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 18 °C a 25 °C.
EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos (médico, biomédico, electromecanico, informatico):
- Aire acondicionado. '
- Analizador automatizado de Inmunoturbidimetria.
- Equipo de Agua.
- Centrifuga clinica.
- Computadora.
- Congelador para reactivos.
- Impresora laser.
- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB.
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Departamento de Patologia - Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de inmunologia

CADENAS LIGERAS LIBRES - V.01
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento

Lector de Scanner Bidireccional.
Refrigeradora conservadora de laboratorio.

Conservadoras.

10.2 Instrumentales:

Micropipeta volumen variable 1000 pL - 5000 pL.
Micropipeta volumen variable 10 uL - 100 L.
Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 L.
Micropipeta volumen fijo 50 pL.. |

Micropipeta volumen fijo 100 L con eyector de tips.
Termometro para congeladora -50 °C a -70 °C.
Termometro digital impermeable para refrigeradora.

Termohigrometro digital.

10.3 Mobiliario:

Silla giratoria de metal.
Mesa de metal para material diverso.

Estante de polimero (melanina) aprox. 5 divisiones.

10.4 Software:

Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN.
Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE,
Sistema Informatico de Equipo Automatizado

SUMINISTROS

11.1 Insumos y material:

Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm.
Pipeta de transferencia estéril 3 mL. ‘

Alcohol etilico (etanol) 70°x 1 L.

Alcohoi gel x 1 L.

Bolsa de polietileno 72 cm x 51 ¢cm color rojo.

Chaqueta de polipima manga corta unisex talla L color azul marino.
Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4.73 L.
Detergente granulado industrial.

Gorro descartable unisex x 100 unidades.

Guante para examen descartable talla S.

Guante para examen descartable talla M.

Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%;

Lentes protectores descartables (polipropileno).

DI PC-IN PNT 16
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- Mandilén descartable talla M.
e - Mascarilla descartable quirurgica 3 pliegues.
’ ~ \ - Papel toalla de 25.1 cm x 24.5 crﬁ x 175 hojas.
] \ - Cuaderno rayado tamafio A5 x 200 hojas.
y,f/ // - Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamafio oficio.

- Papel bond 75 g tamario A4.

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades.
- Toéner de impresién para HP céd. ref. 06a c3906a negro.

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m.
- Lépiz de cera para marcar vidrio color rojo.

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul.

- Criovial de polipropileno 2.0 ml x 1000 unidades.

- Criobox policarbonato 2 ml para 81 viales.

- Tips blanco para pipeta 1 pL - 200 pL x 1000 unidades.

- Puntera (tips) 100 pL - 1000 yL x 1000 unidades.

- Tips amarillo 10 yL - 200 pL x 1000 unidades.

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m.
- Agua bidestilada Iny 10 mL.

- Sodio Cloruro 20 G/100 mL (20 %) Iny 20 mL.

- Libro de actas de 200 folios.

- Papel bond 75 g tamanio A4.

- Archivador de carton con palanca lomo ancho tamario oficio.
- Boligrafo (Lapicero) de tinta liquida punta fina color azul.

- Sello de madera estandar.

- Toner de impresion para HP cod. ref. 06A C3906A negro.

- Tinta para tampdn x 30 mL aprox. color azul.

\) 11.2 Reactivos:
- Prueba especial para cuantificacién de cadena ligera Lambda libre en suero.

- Prueba especial para cuantificacién de cadena ligera Kappa libre en suero.

11.3 Materiales de control:

- Control de calidad externo de paraproteinas.

11.4 Patron o calibrador:

- Incluido en el kit del reactivo.
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Xil. SERVICIOS TECNICOS Y BASICO
12.1 Servicios Técnicos:

12.2

1982

3
e e

13.1.

2935

S
e

13.2.

13.3.

13.4.

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:

Equipos biomédicos.
+* ~
Equipos de aire acondicionado.

Equipos eléctricos.

Servicios Publicos:

Agua.
Luz.
Teléfono.

Internet.

Xill. MUESTRA

Obtencién de la muestra:

Condiciones pre analiticas: Se recomienda 8 horas de ayuno.

No usar muestras hemolizadas, lipémicas o contaminadas por microbios y/o
particulas.

Ver Manual de Condiciones Pre analiticas del Area de Trabajo de Laboratorio de
Inmunologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 05).

Sistema biolégico:

Suero.

Volumen minimo de muestra para procesamiento: 1 mL.

Rocipiente:

Convarvacion y manejo: £

Tubo con activador del coagulo o tubo con activador del coagulo con gel
3aparador.

3
Las. muestras de sangre deben proceder de extracciones venosas. La sangre se

ha ¢« dejar que coagule de modo natural y separar el suero lo antes posible para
preve nir la hemolisis.

El storo debe conservarse a 2 — 8 °C si el ensayo se ejecuta dentro de 21 dias.
Para oeriodos mas largos, se recomienda conservar el suero a - 20 °C o
temp:-atura inferior. No congelar y descongelar los sueros mas de una vez.
Centiifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el
ensay (.

Evitar 2l uso de sueros lipémicos, hemolizados o contaminados por microbios, o
de mue:stras que contengan particulas.
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XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de Cuantificacion de Cadenas Ligeras Libres, se realizan
las siguientes actividades:

14.1 Fase Pre - Analitica (Area de Trabajo Toma de Muestra): Se sustenta en los
siguientes documentos del Sistema de Gestidn de fa Calidad:

- Procedimiento de Atencion al Usuario y Toma de Muestra en Ambiente de
Consulta Externa del Area de Trabajo Toma de Muestra (DI PC-TM PRO 01).

- Procedimiento de Atencién al Usuario Recepcion y Toma de Muestras a
Pacientes en Ambientes de Hospitalizacion del Area de Trabajo de Toma de
Muestra (DI PC-TM PRO 02).

- Manual de Bioseguridad del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC
MAN 02).

- Manual Catalogo de Analisis del Equipo Funcional de Patologia Clinica (D! PC-
PC MAN 04).

14.2 Fase Pre - Analitica (Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia): Se sustenta
en los siguientes documentos del Sistema de Gestién de la Calidad:

- Ver Instructivo de Recepcion de Muestras Bioldgicas, Validacion Pre y Post
Centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

- Ver Instructivo de Distribucion de Muestras (DI PC-IN INS 02).
- Ver Instructivo de Centrifugaciéon de Muestras (DI PC-IN INS 03).
- Ver Instructivo de Almacenamiento de Muestras en Seroteca (DI PC-IN INS 04).

- Ver Instructivo de Almacenamiento y Eliminacion de Muestras (DI PC-IN INS 05).

14.3 Fase Analitica: Se sustenta en los siguientes documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad:

- Ver Instructivo de Mantenimiento de Analizadores y Equipos Complementarios
(DI PC-IN INS 09).

- Ver Instructivo de Uso del Equipo Optilite (DI PC-IN INS 16).

- Ver Documentos Externos DE-PC-IN REG 01 Optilite Kit Freelite Kappa Libre
Optilite®022.

- Ver Documentos Externos DE-PC-IN REG 01 Optilite Kit Freelite Lambda Libre
Optilite® 023.

- Ver Instructivo de Solicitud, Almacenamiento y Uso de Reactivos e Insumos (DI
- PC-IN INS 28).

- Ver Instructivo de Calibracién de Analizadores y otros Equipos (DI PC-IN INS
10).

- Ver Instructivo de Uso y Manejo de Calibradores (DI PC-IN INS 11).

- Ver Instructivo de Calibracion de Pruebas (DI PC-IN INS 12).

- Ver Instructivo de Verificacion de Lote de Reactivo (DI PC-IN INS 26).

- Ver Instructivo de Verificacion de Lote de Control (DI PC-IN INS 38).

- Ver Instructivo de Frecuencia de Procesamiento de Muestras (DI PC-IN INS 31).

\100"6’0/%% - Ver Instructivo de Registro de Pérdidas de Reactivos y/o Consumibles (DI PC-IN

“ad
S INS 36).

&
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- Ver Instructivo de Seguimiento de Pruebas Pendientes (DI PC-IN INS 39).

14.4 Fase Post - Analitica: Se sustenta en el siguiente documento del Sistema de
Gestion de la Calidad:

- Ver Instructivo de Validacion de Resultados (DI PC-IN INS 18).

XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Ver Instructivo de Evaluacion y Verificacion de Control Interno (DI PC-IN INS 20).
- Ver Instructivo de Control de Calidad Externo (DI PC-IN INS 21).
- ?)/Ze)r Instructivo de Validacion del Proceso de Prestacion del Servicio (DI PC-AC INS

XVI. RESULTADOS ANALITICOS

16.1 Rango de valores a informar:

16.1.1 Sub Analisis 01: Cadenas Ligeras Libres (Cadena Kappa Libre).
- Numérico: Suerq (Adultos): 0.6 a 127 000 mg/L.
- Texto: No aplica.;

16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, Cadenas Ligeras Libres (Cadena Kappa
Libre).

- Numeérico:

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de mueva muestra.

16.1.3 Sub Analisis 03: Cadenas Ligeras Libres (Cadena Lambda Libre).
- Numerico: Suero (Adultos): 1.3 a 139 000 mg/L.
- Texto: No aplica.

16.1.4 Sub Analisis 04: Observacion, Cadenas Ligeras Libres (Cadena Lambda
Libre).

- Numérico: No aplica
- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada/Indicar de
requerimiento de nueva muestra.
Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1 Sub Analisis 01: Cadenas Ligeras Libres (Cadena Kappa Libre).
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.

16.2.2 Sub Analisis 02: Observacion, Cadenas Ligeras Libres (Cadena Kappa
Libre).

- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
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16.2.3 Sub Analisis 03: Cadenas Ligeras Libres (Caden’a Lambda Libre).
- Numérico
- Texto: No aplica

>

16.2.4 Sub Analisis 4: Observacion, Cadenas Ligeras Libres (Cadena Lambda
Libre)

- Numeérico: No aplica
- Texto: No aplica

16.2.5 Sub Anaélisis 5: Relacién kappa/lambda
- Numérico: No aplica

- Texto: No aplica

16.3 Intervalos de referencia:
16.3.1 Sub Analisis 1: Cadenas Ligeras Libres (Cadena Kappa Libre).
- Numérico, 3,3 - 19,4 mg/L.
- Texto: No aplica.

16.3.2 Sub Analisis 2: Observacion, Cadenas Ligeras Libres (Cadena Kappa
Libre).

- Numeérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada/Indicar de
requerimiento de nueva muestra.

16.3.3 Sub Analisis 3: Cadenas Ligeras Libres (Cadena Lambda Libre)
- Numérico, 5,71 — 26,3 mg/L.
- Texto: No aplica.

16.3.4 Sub Analisis 4: Observacion, Cadenas ligeras Libres (Cadena Lambda
Libre).

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada/Indicar de
requerimiento de nueva muestra.

16.3.5 Sub Analisis 5: Relacion kappa/lambda.
- Numérico, 0.26 - 1.65
- Texto: No aplica.
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XVill. ANEXOS
- Anexo N° 1: Control de Registros
- Anexo N° 2: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 1
CONTROCL DE REGISTROS
LUGAR DE
.| copico bE NOMBRE | aLmACENAMIENTO | RESPQUSABLE | miempo DE
\| IDENTIFICACION (TIEMPO) 2 ARCHIVO
REGISTRO USO / TEMPORAL PROTECCION
Sector Equipos
Automatizados - Mesa de Encaraado del
Cuaderno De | trabajo (6 meses) / Sector Area dg Trabaio
DI PC-IN REG 03 | Componentes | Sala de Refrigeracion y avaj 5 afios
: ; Laboratorio de
Monoclonales Almacenamiento - .
. Inmunologia
Armario C
(4 afios 6 meses)
Sector Equipos
Registro De Automatizados - Armario ‘Encargado del
DI PC-IN REG 05 | Resultados | A~ (1mes)/SectorSala  Area de Trabajo 1 afio
. de Refrigeracion y Laboratorio de
Validados ) .
Almacenamiento - Inmunologia
Armario C (11 meses)
Sector Equipos
s l:;?j;;gs Automatizados - Armario Encargado del
8) A '
DI PCAN REG 11 | OPTILITE: | A (6 meses)/Sector Sala | Area de Trabajo 1 afio
. de Refrigeracion y Laberatorio de
Calibradores . .
controles Almacenamiento - Inmunologia
y Armario C (6 meses)
Sector Equipos
informe de Automatizados - Armario Encargado del
resultados A (1 mes) / Sector Sala Area de Trabajo .
DIPCANREG 12 | oy TE: de Refrigeracion y Laboratorio de 1 afio
Muestras Almacenamiento - Inmunologia
Armario C (11 meses)
Registro de Sector Equipos Encargado del
seguimiento Automatizados — Area de Trabajo .
{) DI PCAIN REG 21 de Armario A (1 afio) / l.aboratorio de 1 afo
47 calibraciones No aplica Inmunologia
momece | SRR |
DI PC-IN REG 22 controles Armario A (1 afio) / Laboratorio de 1ano
externos . ;
No aplica Inmunologia
Sector Equipos Encargado del
Informes de . ; .
. Automatizados - Area de Trabajo .
DI PC-IN REG 26 venﬂc;acxén Armario A (3 afios) / Laboratorio de 3 anos
de métodos . .
No aplica Inmunologia
Registro de Sector Equipos Encargado del
mantenimient Automatizados — Area de Trabajo N
DI PC-IN REG 29 o: analizador Armario A (3 afios) / Laboratorio de 3 anos
OPTILITE No aplica Inmunologia

Di PC-IN PNT 16
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CUANTIFICACION DE

LUGAR DE
| DRy | L DEL | AAcENAMENTO | FESPOASE newro o
REGISTRO USO / TEMPORAL PROTECCION
Sector Equipos
Registro de Automatizados — Encargado del
control diario Armario A (1 mes) / Area de Trabajo
DI PC-IN REG 34 Sector Sala de ) 1 afo
de consumo ) o Laboratorio de
; Refrigeracion y .
de reactivos . Inmunologia
Almacenamiento -
Armario C (11 meses)
Sistema
H'g;i?t::go Base Datos INEN Director Ejecutivo
DI PC-PC REG 01 (Permanente) / de la Oficina de Permanente
SIH SISINEN No Aplica Informatica INEN
(Médulo
Laboratorio)
Sistema
Informatico Base Datos INEN Director Ejecutivo
DI PC-PC REG 02 de (Permanente) / de la Oficina de Permanente
Laboratorio No Aplica Informatica INEN
LABCORE

DI PC-IN PNT 16
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ANEXO N° 2
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

FECHA DE AUTORIZA

VERSION | PAGINA o O ON v MEJORA | ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

- Se elabora PNT segun DA
N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC
“Lineamientos para la
elaboracién de
Documentos Normativos
en el Instituto Macional de

Enfermedades M.C. Romm
1-12 Neoplasicas (Resolucion 28/08/2020 Pizarro Robl):as

Jefatural N° 276-2019-

JANEN).

- Asignacion de nuevo
documento por
implementacion de cédigo
tarifario.
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