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RESOLUCION JEFATURAL
Surquillo, L3 de SETIEMBRE de 2020

VISTOS:

El informe N° 236-2020-DNCC-DICON/INEN emitido por el Departamento de
Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos, el Memorando N° 897-
2020-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el Informe N°
297-2020-DICON/INEN, de la Direccion de Control del Cancer y el Informe N° 701-2020-
OAJ/INEN, de la Oficina de Asesaria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, a traveés de la Ley N° 28748, se creé como Organismo Publico Descentralizado al
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de
derecho publico interno, con autonomia econémica, financiera, administrativa y normativa,
adscrito al Sector Salud, constituyendo Pliego Presupuestal y calificado como Organismo
Publico Ejecutor en concordancia con la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo y
el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM;

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el diario oficial El
Peruano, con fecha 11 de enero del 2007, se aprob6 el Reglamento de Organizacion y
Funciones — ROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN,
estableciendo la jurisdiccion, funciones generales y estructura organica del Instituto, asi
como las funciones de sus diferentes 6rganos y unidades organicas;

Que mediante 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 Resolucién Jefatural N° 276-2019-J/INEN, de
fecha 10 de julio de 2019, se establecio en su numeral 6.6, el procedimiento de revisién de
los de Procedimientos Normalizados de Trabajo en el INEN;

Que, a través del Informe N° 236-2020-DNCC-DICON/INEN, de fecha 17 de setiembre de
2020, emitido por el Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncoloégicos, en el marco de sus competencias, de conduccion coordinacién y
asesoria en la formulacion/actualizacién de documentos normativos en el iNEN, ha
completado la revisién, asistencia técnica y validacion de 16 Procedimientos Normalizados
de Trabajo (PNT) elaborado por el Equipo Funcional de Patologia Clinica — Area de
Trabajo Laboratorio de Inmunologia, el cual se encuentra conforme;

Que mediante Informe N° 142-2020-O0-OGPP/INEN, de fecha 28 de agosto del 2020,
elaborado por la Oficina de Organizacion, emite opinién técnica favorable, en relacion a 16
Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) elaborado por el Equipo Funcional de
Patologia Clinica — Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia, indicando que no
colisiona con la estructura organica o funcional de la Entidad;




; )

Que, madiante dei lnforme N° 834-2020-OPE-OGPP/INEN de fecha 25 de agosto de 2020,
la Oficina de Pianeamiento Estratégico, emite opinion favorable a los 16 Procedimientos
Normalizados de Trsbajo (PNT) elaborado por el Equipo Funcional de Patologia Clinica —
Area de Trabajo Laboratoric de Inmunologia, la misma gue se sujeta a la estructura de
costos en cuanio = 1a identificacion del CPMS, equipamiento y Suministro;

Que a través del informe N° 297-2020-DICON/INEN, de fecha 17 de setiembre de 2020,
emitido por la Direccion de Control del Céncer, procede a elevar para su aprobacion 16
Procedimientos Mormalizados de Trabajo (PNT) elaborado por el Equipo Funcional de
Patologia Clinica ~ Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia;

Que, con Informe de vistos, la Oficina de Asesoria Juridica opina que resulta viable la
aprobacién de 16 Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) elaborado por el Equipo
Funcional de Paiologia Clinica — Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia;

Contando con los visios buenos de la Sub Jefatura Institucional, la Gerencia General, la
Oficina de Organizacion, la Oficina de Planeamiento Estratégico, el Departamento de
Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncologicos, la Direccién de Control
del Cancer, del Lahoratorio de Inmunologia, de la Jefatura de Laboratoric Clinico, del
Departamento de Paziologia. de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y
Tratamiento v de ia Oficina de Asesoria Juridica ge! Instituto Nacicnal de Enfermedades
Neoplasicas-INER;

En uso de las atribuciones y facultades conferidas en el Decreto Supremo N° 001-2007-
SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas - INEN v la Resolucion Suprema N° 01 1-2018-SA,

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERC. ~ APROBAR dieciséis (16) Procedimientos Normalizados ce
Trabajo (PNT) elaborado por e! Equipo Funcional de Patologia Clinica — Area de Trabajo
Laboratorio de inmunologia que como anexo forma parte integrante de la presente
Resolucion.

APTICULO SEGURDO. - ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones de la Gerencia
General del INEN, la publicacion de la presente Resolucién en el Portal Web Institucional.

Dr. EDUARDO PAYET MEZA
Jefe institucional
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS




PNT.DNCC. INEN. 151. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO PRUEBA
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Direccién 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 PRUEBA RAPIDA SARS-CoV-2 IgM/igG

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de trabajo prueba rapida SARS-CoV-2 IgM/igG.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cddigo CPMS (MINSA): 86328
- Cédigo Tarifario INEN: 250603

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento prueba rapida SARS-
CoV-2 IgM/IgG, en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional de
Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

asistencial administrativo y directivo Area de Trabajo Laboratorio de inmunologia del Equipo, :
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia: .

- Encargado del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de analisis.

- Grupo de Trabajo 02: Pre-analitica.

- Grupo de Trabajo 08: Equipo 04 / Pruebas Manuales segln rol del Area de Laboratorio
de Inmunologia: Realizar el andlisis de laboratorio en muestra biolégica.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN
03).

INEAMIENTOS
6.1 Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.1 El presente documento se alinea a la NTS N° 072-MINSA/DGSPV. 01. “Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica”, aprobado
mediante Resolucién Ministerial N° 627-2008/MINSA.

6.2 El presente documento se elabora en base a los instructivos emitidos por el fabricante.
6.3 El procesamiento de las muestras debe ser de acceso y flujo continuo.

6.4 En caso de resultados discrepantes validar la prueba con el médico encargado del Area
de Trabajo Laboratorio de iInmunologia.

VII. SIGNIFICANCIA CLINICA

Los Coronavirus son virus de ARN y envoltura virica que se distribuyen ampliamente entre

humanos, mamiferos y aves y causan enfermedades respiratorias, entéricas, hepaticas y

neuroldgicas. Se sabe que siete cepas de coronavirus causan enfermedades en humanos.
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Cuatro cepas - 229E, OC43, NL63 y HKU1 - son prevalentes y tipicamente causan sintomas
del resfriado comun en individuos inmunocompetentes. Las otras tres cepas: coronavirus
del sindrome respiratorio agudo grave (SRAG), Sindrome respiratorio por coronavirus de
Oriente Medio (MERS) y el nuevo coronavirus del 2019 (COVID-19): son de origen zoonético
y se han relacionado con enfermedades que pueden llegar a ser fatales. Los anticuerpos
IgG e IgM para el nuevo coronavirus 2019 se pueden detectar 2 - 3 semanas despues de la
exposicion. La IgG sigue siendo positiva, pero el nivel de anticuerpos disminuye con el
tiempo.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

COVID-19 1gG/igM (Sangre/Suero/Plasma) es un ensayo inmunocromatografico de flujo
lateral. La prueba utiliza anticuerpos IgM anti-humano (linea de prueba igM), IgG anti-
humano (linea de prueba IgG) e IgG anti-conejo de cabra (linea de control C) inmovilizadas
en una tira de nitrocelulosa. La almohadilla de color burdeos contiene oro coloidal conjugado
con antigenos COVID-19 y conjugados IgG-oro de conejo. Cuando se agrega una muestra
seguida de buffer de ensayo en sus respectivos pocillos, los anticuerpos IgM y/o IgG, se
uniran a los conjugados COVID-19 formando un complejo antigeno-anticuerpo. Este
complejo migra a través de la membrana de nitrocelulosa por accién capilar. Cuando el
complejo se encuentra con la linea del anticuerpo inmovilizado correspondiente (IgM anti-
humano y/o 1gG anti-humano), el complejo queda atrapado formando una linea de color
burdeos que confirma un resultado reactivo de la prueba. La ausencia de una banda
coloreada en una de las lineas de prueba indica un resultado no reactivo. La prueba contiene
un control interno (banda C) que debe exhibir una banda de color burdeos del conjugado
inmunocomplejo de cabra anti-conejo IgG / conejo IgG-oro independientemente del
desarrollo de color en cualquiera de las bandas de prueba. De lo contrario, el resultado de
la prueba no es valido y la muestra se debe volver a analizar con otro dispositivo.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES:
-~ BSL - 1: INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).

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

EQUIPAMIENTO
10.1 Equipos / Instrumentos
- Congelador
- Refrigeradora conservadora
- Centrifugas clinicas
- Lectora de cédigo de barras, base y cable USB, lector de scanner bidireccional
- Micropipeta volumen variable 10 ul. - 100 pb
- Termémetro para congeladora
- Termdmetro digital para refrigeradora

- Termohigrometro digital
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10.2 Software:
- Sistema integrado hospitalario SIH SISINEN.
- Sistema informatico de laboratorio LABCORE.
10.3 Materiales de control:

- Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea roja que aparece
en la regidn de control (C) es el control interno de procedimiento.

1.3. Patrén o calibrador:
- No aplica.
1.4. Reactivos:
- Kit de Pruebas Rapidas COVID-19 (IgG/IgM).

SUMINISTROS

11.1 Consumibles / Insumos:

~ Alcoholgel X 1L

- Bolsa de polietileno 72 cm X 51 cm color rojo

- 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

- Mascarilla de bioseguridad descartable (N-95)

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

- Cuaderno rayado tamarfio A5 X 200 hojas

- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafo 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 polipropileno 2 mL X 1000 unidades
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- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales

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

- 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 standar

- Tinta para tampon X 30 mL aprox. color azul

- Lancetas estériles

- Timer o temporizador

Xll. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento

- Equipos biomedicos
- Equipos de inyeccion y extraccion de aire
- Sistemas de presion negativa

- Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Teléfono/internet

/13.1 Obtencioén de la muestra:

La muestra puede ser sangre total obtenida por capilaridad para las pruebas al pie de
cama (POCT Point of Care Testing) o suero/plasma para cualquier condicién del
paciente.

- Ver Manual del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 05).
13.2 Sistema biolégico:
- Suero o Plasma EDTA K2/K3 o Sangre total capilar.

- Volumen minimo de muestra para procesamiento: (Ver Documentos Externos DE-
PC-IN REG 01-006.
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13.3 Recipiente:
- Tubo con activador del coagulo o tubo con activador del coagulo con gel separador.
- Tuvo con EDTA K2/K3.

13.4 Conservacion y manejo:
- Enla medida de lo posible procesar con muestras frescas.
- Las muestras lipémicas, hemoliticas o ictéricas deben analizarse con precaucion.
- Estabilidad: 3 diasa 2 - 8°C
- F;:ac)rfcaimacenamiento a largo plazo las muestras deben mantenerse por debajo de

. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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 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 (D! 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:

- Instructivo de Recepcion de Muestras Bioldgicas, Validacion Pre y Post
Centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

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

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

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

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

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

- Ver Documentos Externos DE-PC-IN REG 01 - 006

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

- Instructivo de Frecuencia de Procesamiento de Muestras (DI PC-IN INS 31)
- Instructivo para Prueba Rapida COVID 19 (DI PC-IN INS 48)

’ INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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14.4 Fase Post-analitica: Se sustenta en el siguiente documento del Sistema de Gestion
de la Calidad:

- Instructivo de Validacion de Resultados (DI PC-IN INS 18).
- V/"\; XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
: - Instructivo de Validacion del Proceso de Prestacion del Servicio (DI PC-AC INS 02).

XVI. RESULTADOS ANALITICOS
16.1 Rangos de Valores a Informar:
16.1.1  Sub Analisis 01: Prueba rapida SARS-CoV-2 anticuerpos IgM/lgG

~ Numérico: No aplica
- Texto:

e No reactivo

e Reactivo IgG

+ Reactivo IgM

s Reactivo IgM/1gG

16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, prueba rapida SARS-CoV-2 anticuerpos
igM/1gG

- Numérico: No aplica.

e ~ Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
\f_[i,/ : requerimiento de nueva muestra.

o "! \, ; 16.2 Rangos de alarma (valores criticos):

16.2.1  Sub Analisis 01: Prueba rapida SARS-CoV-2 anticuerpos IgM/IgG
- Numérico: no aplica.
- Texto: no aplica.

16.2.2 Sub Analisis 02: Observacion, prueba rapida SARS-CoV-2 anticuerpos
IgV/igG

- Numérico: no aplica.
- Texto: no aplica.
Intervalos de referencia:
16.3.1  Sub Analisis 01: Prueba rapida SARS-CoV-2 anticuerpos IgM/IgG.

- Numeérico: no aplica.

- Texto: no reactivo.

16.3.2 Sub Analisis 02: Observacion, prueba rapida SARS-CoV-2 anticuerpos
IgM/1gG.

- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.
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XVIl. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1.

COVID-19 IgG/igM Rapid Test Cassette de Zhejiang Orient Gene Biotech Co,
Shangai International Holding Corp.

2. Coretests COVID-19 IgM/IgG de Core Technology.

3. COVID-19 IgM/lgG Combo de SD Biosensor.

4. Ver Documentos Externos DE-PC-IN REG 01 — 006.

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

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

ANEXOS

Anexo N° 01: Lista de distribucion.
Anexo N° 02: Control de registros.

Anexo N° 03: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 01
LISTA DE DISTRIBUCION
LISTA DE DISTRIBUCION

;,»/)\ Medio de Soporte Descripcion
/AN . - Sistema Documentario del Sistema de
’\/ /e o Soporte informatico | o fion de la Calidad.
RN VT Soporte de papel Arc_eg de Trabajo Gestion de la Calidad
>] o Original.
ANEXO N° 02
CONTROL DE REGISTROS
A‘O \\\n d
SLEINES CODIGO DE NOMBRE LUGAR DE RESPONSABLE TIEMPO
IDENTIFICACION DEL ALMACENAMIENTO DE i DE
REGISTRO | USO/TEMPORAL(TIEMPO) PROTECCION ARCHIVO
Registro D
Mantonimiento | Sector Equipos Automatizados Encargado del
DI PC-IN REG 30 De Otros - Ammario A (3 afios) / no aplica | /1755 €2 53 :}: 3 afio
| Equipos/ Inmunologia
nstrumentos
Sistema
Integrado . . .
ST : . Director Ejecutivo
f" o DIPC-PCREGOT | oS | B ey No Aplica de la Oficina de | Permanente
‘ #/ : (Médulo Informatica INEN
4 Laboratorio)
o Sistema . I
: o o Director Ejecutivo
DI PC-PC REG 02 | !"formatico de Base Datos INEN dela Oficinade | Permanente
aboratorio (Permanente) / No Aplica Informatica INEN
LABCORE

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4931. Web: www.inen.sid.pe e-mail: postmaster@inen.sid.pe

Fecha de Caducidad: Pagina8de9
DI PC-IN PNT 18 26/08/2024




PNT.DNCC. INEN. 151. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO PRUEBA

RAPIDA SARS-CoV-2 IgM/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

ANEXO N° 03
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION | PAGINA

FECHA DE, AUTORIZA
ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y MEJORA

- 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).

M.C. Rommy
Pizarro Robles

- Asignacion de nuevo
documento por
implementacion de
codigo tarifario.
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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 ANTICUERPO ANTI-SARS-CoV2
(COVID-19) IgGligM

. OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de trabajo anticuerpo anti-SARS-CoV2 (COVID-19) IgG/igM.

IDENTIFICACION DEL CPMS
~ Cabdigo CPMS (MINSA): 86769
~ Cédigo Tarifario INEN: 251218

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento anticuerpo anti-SARS-
CoV2 (COVID-19) IgG/IgM, en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

asistencial administrativo y directivo Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia:

- Encargado del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de analisis.

- Personal del Area de trabajo Laboratorio de Inmunologia programado en el Grupo de
Trabajo 11 Equipo 03 / Equipo 05: Realizar el analisis en muestra biolégica.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Ciinica (DI PC-PC MAN
03).

LINEAMIENTOS
.1 Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

8.2 El presente documento se alinea a la NTS N° 072-MINSA/DGSPV. 01. “Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica”, aprobado
mediante Resoluciéon Ministerial N° 627-2008/MINSA.

6.3 El presente documento se elabora en base a los instructivos emitidos por el fabricante.
6.4 El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.

6.5 Encaso de resultados discrepantes validar la prueba con el médico encargado del Area
de Trabajo Laboratorio de Inmunologia.

VIl.  SIGNIFICANCIA CLINICA

El nuevo coronavirus (2019-nCoV), que pertenece al género betacoronavirus, causa una
epidemia de sindrome respiratorio agudo en seres humanos en Wuhan. Tiene una
membrana, las particulas son redondas u ovaladas (a veces son polimérficas) y el diametro
es de entre 60 y 140 nm. Sus caracteristicas genéticas son significativamente diferentes a
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las de SARSr-CoV y MERSr-CoV. La investigacion actual muestra que tiene una homologia
de un 85% con coronavirus similar al SARS de origen en murciélagos (bat-SL-CoVZC45).
El coronavirus 2019-nCoV se transmite principalmente a través de gotas respiratorias y
también se puede transmitir a través del contacto. Las fuentes de infeccion observadas
hasta ahora son principalmente de pacienies con neumonia infectada por el nuevo
coronavirus. Las investigaciones han demostrado la presencia de anticuerpos antivirales
IgM e 1gG en las muestras de suero de un paciente. Después de la infeccion humana en
2019-nCoV, su antigeno estimula el sistema inmunoldgico para producir una respuesta
inmunitaria y, de esta manera, los anticuerpos correspondientes aparecen en la sangre.
Entre ellos, el anticuerpo IgM del 2019-nCoV aparece antes, que generalmente muestra un
resultado positivo de 3 a 5 dias luego de la infeccion. Luego, los valores de IgM del 2019-
nCoV disminuyen y la potencia de 1gG del 2019-nCoV aumenta rapidamente. El valor de un
anticuerpo IgG del 2019-nCoV durante la fase de recuperacion puede aumentar 4 veces o
mas en comparacion con la fase aguda. Este kit se utiliza principalmente para el diagnéstico
asistido de la infeccion del nuevo coronavirus (2019-nCoV). El nombre oficial de 2019-nCoV
(nombrado asi por la Organizacién Mundial de la Salud el 7 de enero del 2020) es:
Coronavirus causante del sindrome respiratoric agudo grave (SARS-CoV-2) por el Comité
Internacional para la Taxonomia de los Virus (ICTV, del inglés International Committee on
Taxonomy of Viruses) el 11 de febrero del 2020. EI mismo dia, Tedros Adhanom
Ghebreyesus, director general de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), anunci6 que
la neumonia infectada con SARS-CoV-2 se denominaria oficiaimente "COVID-19".

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

Los ensayos de IgG e IgM del 2019-nCoV (CLIA) del Equipo 05 es un inmunoensayo de
quimioluminiscencia indirecto. La muestra prediluida, el buffer y las microperlas magnéticas
recubiertas con antigeno recombinante de 2019-nCoV se mezclan cuidadosamente y se
incuban para formar inmunocomplejos. Después de la precipitacion en un campo magnético,
se decanta el sobrenadante y se realiza un ciclo de lavado. A continuacion, se agrega
aminobutiletilisoluminol (ABE!) marcado con anticuerpo 1gG antihumano y se incuba para
formar complejos. Después de la precipitacién en un campo magnético, se decanta el
sobrenadante y se realiza otro ciclo de lavado. Posteriormente, se agregan los iniciadores
1 + 2 para iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un
fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es proporcional a la
concentracion del IgG y de IgM de 2013-nCoV presente en la muestra.

ada anticuerpo se evalla por separado con un reactivo especifico para cada anticuerpo;
eg decir, un reactivo para IgG y otro para IgM.

EGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
/- BSL - 1: Intermedia Alta (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).

- La temperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 15 °C a 35 °C.

EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos / instrumentos

Aire acondicionado

1

Analizador automatizado de quimioluminiscencia

Equipo de agua

1

Centrifuga para tubos
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Refrigeradora congeladora de reactivos
Micropipeta volumen variable 1000 L - 5000 pL
Micropipeta volumen variable 10 pL - 100 uL
Micropipeta volumen fijo 50 uL

Micropipeta volumen fijo 100 L con eyector de tips
Micropipeta de rango variable 100 uL - 1000 pL
Termoémetro para congeladora -50 °C a 70 °C
Termometro digital impermeable para refrigeradora
Termohigrometro

Modulo de madera para microcomputadora

Silla fija de metal

Estante de madera

Coche metalico para transporte en general

Unidad central de proceso - CPU

Unidad central de proceso con teclado incorporado
Impresora laser

Lectora de codigo de barras

Software:

Sistema Informatico de la plataforma analitica Equipo 05
Sistema integrado Hospitalario SIH SISINEN
Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE

. Materiales de control:

Incluido en el kit.

4. Patrén o calibrador:

Incluido en el kit.

. Reactivos:

Reactivo para COVID-19 IgG quimioluminiscencia
Reactivo para COVID-19 IgM quimioluminiscencia

SUMINISTROS

11.1 Consumibles / insumos:

Guante para examen descartable talla S
Gel antibacterial para manos x 1 L aprox.
Papel toalia x 300 m

Lentes protectores de policarbonato

Cuaderno rayado tamario A5 x 200 hojas
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- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafrio oficio
-~ Papel bond 75 g tamario A4

~ Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100 unidades
- Toner de impresién para HP cod. ref. 06A C3906A negro

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m
- Papelera de plastico con tapa vaivén x 25 L

- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

-~ Plumon de tinta indeleble punta fina

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

- Criovial de polipropileno 2 mL x 1000 unidades

- Pipeta de transferencia estéril 3 mL

- Tips blanco para pipeta 1 pL - 200 pyL x 1000 unidades

- Puntera (tips) 100 yL - 1000 uL x 1000 unidades

- Tips amarillo 10 pL - 200 pL x 1000 unidades

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m
- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamaiio oficio
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales

- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm
- Archivador de carton con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Sello de madera estandar

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento

{

Equipos biomédicos

1

Equipos de inyeccion y extraccidn de aire

i

Sistemas de presion negativa

1

Equipos eléctricos
12.2 Servicios Pablicos:
- Agua
- Luz

- Teléfono/internet
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XHl. MUESTRA
13.1 Obtencion de la muestra:
- Ver Manual del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC—-PC MAN 05).

13.2 Sistema biolégico:

- Suero

- Plasma

- Volumen minimo de muestra para procesamiento: 1 mL
13.3 Recipiente:

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

- Para las muestras de plasma, los anticoagulantes como K2-EDTA, K3-EDTA.
13.4 Conservacion y manejo:

- Prestar atencion al riesgo de infeccion durante la obtencion y preparaciéon de
muestras. Segun el "Programa de tratamiento y diagnéstico de la neumonia por
el nuevo coronavirus” emitida en China o segun los requisitos del Gobierno local,
se debe realizar una inactivacion por calor de las muestras a 56 °C durante 30
minutos antes de las pruebas.

- Asegurarse de que la formacion completa de coagulos en las muestras haya
tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras, en particular las de los
pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un
tiempo de coagulacion mayor.

- Sila muestra se centrifuga antes de que se complete la coagulacion, la presencia
de fibrina puede producir resultados erréneos. Las muestras deben estar libres
de fibrina y otras particulas.

- No se debe utilizar muestras con un alto nivel de hemolisis ni tampoco muestras
que contengan material particulado o que presenten contaminacién microbiana
evidente.

- Inspeccionar todas las muestras en busca de burbujas; en caso de encontrar
burbujas, eliminelas antes del analisis para obtener resultados Optimos.

- Todas las muestras (muestras de pacientes y controles) deben analizarse en un
plazo de tres horas después de colocarlas en el sistema Equipo 05.

- Las muestras extraidas del separador de gel, los glébulos rojos o el coagulo se
pueden almacenar durante 3 dias a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C. Sise
requiere almacenarlas por mas tiempo, se pueden almacenar congeladas a una
temperatura de -20 °C 0 menos.

- FEvitar congelar y descongelar las muestras reiteradamente. Las muestras
congeladas deben mezclarse completamente después de la descongelacion por
agitacion a baja velocidad o invirtiendo el contenido con suavidad.

- Para obtener resultados éptimos, las muestras no deben contener fibrina,
gloébulos rojos ni otros tipos de material particulado. Transfiera la muestra
clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba.
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- Para las muestras centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra
clarificada y no el material lipémicos.

~/3XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
P | S

/ AN 141 Fase Pre-analitica (Area de Trabajo Toma de Muestra): Se sustenta en los
’ / siguientes documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

N /’ - 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 Atencidén 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

e MAN 02).
e )
- 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 Gestién de la Calidad:

- Instructivo de Recepcion de Muestras Biolégicas, Validacion Pre y Post
Centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

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

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

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

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

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

- Ver Documentos Externos DE-PC-IN REG 01 MAGLUMI 2019-nCoV IgG (CLIA)
-001, MAGLUMI 2019-nCoV igM (CLIA) -001

- Instructivo de Uso del Equipo MAGLUMI 600 (DI PC-IN INS 49).

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

- Instructivo de Calibracion de Analizadores y otros Equipos (DI PC-IN INS 10).
- Instructivo de Uso y Manejo de Calibradores (DI PC-IN INS 11).

- Instructivo de Calibracion de Pruebas (Di PC-{N INS 12).

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

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

14.3.1 Procesamiento de resultados

- Calculo de los resultados: E! analizador calcula automaticamente la
concentracion en cada muestra mediante una curva de calibracion que
se genera con un procedimiento de curva principal de calibracion de
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dos puntos. Los resultados se expresan en AU/mL.
14.4 Interpretacion de los resultados:

El estudio de rango de referencia del ensayo de 1gG del 2019-nCoV realizado en
China mostro los siguientes resultados:

- No reactivo: Los resultados inferiores a 1,00 AU/mL (< 1,00 AU/ml) se
consideran no reactivos.

- Reactivo: Los resultados mayores o iguales a 1,00 AU/mL (= 1,00 AU/ml) se
consideran reactivos.

- El estudio de rango de referencia del ensayo de IgM del 2019-nCoV realizado
en China mostré los siguientes resultados:

- No reactivo: Los resultados inferiores a 1,00 AU/mL (< 1,00 AU/ml) se
consideran no reactivos.

- Reactivo: Los resultados mayores o iguales a 1,00 AU/mL (= 1,00 AU/mI) se
consideran reactivos.

- En el caso de las muestras con niveles de concentracion cercanos al punto de
corte o con resuitados positivos, se deben realizar pruebas de seguimiento. Si
el nivel de anticuerpos no cambia significativamente, los resultados de acido
nucleico viral y las caracteristicas de las imagenes del paciente, como la TC
(tomografia computarizada), se deben combinar para confirmar el diagnéstico.

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

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

CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Instructivo de Evaluacién y Verificacion de Control Interno (DI PC-IN INS 20).
- Instructivo de Validacién del Proceso de Prestacion del Servicio (DI PC-AC INS 02).

ESULTADOS ANALITICOS
6.1 Rangos de valores a informar:
16.1.1 Sub Analisis 01: Anticuerpo anti SARS-CoV2 (COVID -19) IgG
-~ Numeérico: < 1.00 AU/mL a 2 1.00 AU/mL
- Texto: Reactivo, No Reactivo.
16.1.2 Sub Andlisis 02: Observacion, Anticuerpo anti SARS-CoV2 (COVID-19) IgG
~ Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.1.3 Sub Anilisis 03: Anticuerpo anti SARS-CoV2 (COVID -19) IgM
- Numérico: < 1.00 AU/mL a = 1.00 AU/mL
- Texto: Reactivo, No Reactivo.
16.1.4 Sub Analisis 04: Observacion, Anticuerpo anti SARS-CoV2 (COVI D-19) igM
- Numérico: No aplica.
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- Texto: No aplica
16.2 Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1 Sub Analisis 01: Anticuerpo anti SARS-CoV2 (COVID-19) IgG
- Numerico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.2.2 Sub Andlisis 02: Observacioén, Anticuerpo anti SARS-CoV2 (COVID-19) IgG
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.2.3 Sub Analisis 03: Anticuerpo anti SARS-CoV2 (COVID-19) igM
- Numeérico: No aplica
- Texto: No aplica.
16.2.4 Sub Analisis 04: Observacion, Anticuerpo anti SARS-CoV2 (COVID-19) IgM
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica
16.3 Intervalos de referencia:
16.3.1 Sub Analisis 01: Anticuerpo anti SARS-CoV2 (COVID-19) IgG
-~ Numérico: < 1.00 AU/mL

- Texto: No Reactivo
- Interpretacion de Resultados
* No reactivo: < 1,00 AU/mL
= Reactivo: 2 1,00 AU/mL
16.3.2 Sub Analisis 02: Observacion, Anticuerpo anti SARS-CoV2 (COVID-19) IgG
- Numérico: No aplica.

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

16.3.3 Sub Analisis 03: Anticuerpo anti SARS-CoV2 (COVID-19) igM
Numérico: < 1.00 AU/mL
Texto: No Reactivo

{

Interpretacion de Resultados

* No reactivo: < 1,00 AU/mL

= Reactivo: 2 1,00 AU/mL

16.3.4 Sub Analisis 04: Observacion, Anticuerpo anti SARS-CoV2 (COVID-19) IgG

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de mueva muestra.
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XVIl. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. SNIBE DIAGNOSTICS

http://support.snibe.cn/member.php?mod=logging&action=login&referer=http%3A%2F
%2F support.snibe.cn%2Fforum.php

2. https://labtestsonline.org/tests/coronavirus-covid-19-testing

* Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segtn las actualizaciones
del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios significativos.

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

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

XVIH. ANEXOS
- Anexo N° 01: Lista de distribucién.

~ Anexo N° 02: Control de registros.

- Anexo N° 03: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 01
LISTA DE DISTRIBUCION

LISTA DE DISTRIBUCION

Descripcién
Sistema Documentario del

Medio de Soporte

Sistema de

Soporte informatico

Gestion de la Calidad.

Soporte de papel

Area de Trabajo Gestién de la Calidad

Original.
ANEXO N° 02
CONTROL DE REGISTROS
CODIGO DE NOMBRE LUGAR DE RESPONSABLE TIEMPO
IDENTIFICACION DEL ALMACENAMIENTO DE DE
REGISTRO | USO/TEMPORAL(TIEMPO) PROTECCION ARCHIVO
Sector Equipos Automatizados
Registro de - Armario A (1 mes) / Sector AErg;adrgzac_jrc;S:_Io
DI PC-IN REG 05 Resultados Sala de Refrigeracion y ana| 1 afio
h ) ’ Laboratorio de
Validados Almacenamiento - Armario C )
Inmunologia
(11 meses)
Informe de Encargado del
Verificacion Sector Equipos Automatizados Area de Trabajo -
DI PC-IN REG 13 de Lote de -Armario A (1 afo) / No aplica L.aboratorio de Tafio
Control Inmunologia
Registro de Encargado del
Seguimiento Sector Equipos Automatizados Area de Trabajo -
DI PC-IN REG 21 de -Armario A (1 afio) / No aplica Laboratorio de 1 afio
Calibraciones Inmunologia
Informe de Encargado del
S Sector Equipos Automatizados Area de Trabajo -
DI PC-IN REG 24 Planificacion -Armario A (1 aio) / No aplica Laboratorio de 1 afio
de la Calidad .
Inmunologia
Informe de Encargado del
Verificacion Sector Equipos Automatizados Area de Trabajo .
DYPC-IN REG 25 de Lote de -Armario A (1 afio) / No aplica Laboratorio de 1 afio
Reactivo Inmunologia
Informe De . .
/ Resultados Sector Eq;\lpgs Autom:;mzados Encargado del
Equipo 05: - Armario A (6 meses) / Sector Area de Trabajo .
DI PC-INREG 59 . Sala de Refrigeracion y . 1 afio
Calibradores Almacenamiento - Armario C (6 Laboratorio de
Y Controles Inmunologia
meses)
Sector Equipos Automatizados
e De || -AmaroA (1 mes) Sactor | S0
DI PC-IN REG 60 : ; Sala de Refrigeraciéon y : 1 afio
Equipo 05: Al - A 0 C L.aboratorio de
Muestras macenamiento - Armario Inmunologia
(11 meses)
Sistema
integrado . . .
: . Director Ejecutivo
Hospitalario Base Datos INEN e
DI PC-PC REG 01 SIH SISINEN (Permanente) / No Aplica de la Qf10|na de Permanente
. Informatica INEN
(Médulo
Laboratorio)
Sistema
Informatico Director Ejecutivo
DI PC-PC REG 02 de (Pefnf:rfegf‘;)"/sg‘i“ ica dela Oficinade | Permanente
Laboratorio P Informatica INEN
LABCORE
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ANEXO N° 03
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

FECHA DE, AUTORIZA
ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

DESCRIPCION DE LA

VERSION | PAGINA |\ ohiEICACION 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

01 1-11 Enfermedades 26/08/2020

Neoplasicas

(Resolucién Jefatural

N° 276-2019-J/INEN).

M.C. Rommy
Pizarro Robles

- Asignacién de nuevo
documento por
implementacion de
codigo tarifario.
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DOSAJE DE INTERLEUCINA-6 (IL-6)

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de trabajo dosaje de Interleucina-6 (IL-6).

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 83520.01
- Coédigo Tarifario INEN: 251219

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para realizar el andlisis Interleucina 6 (IL-6) en
el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica
del INEN.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal " - '
asistencial administrativo y directivo Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipe
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia: '

- Encargado del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de analisis.

- Personal del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia programado en el Grupo de
Trabajo 11 Equipo 03 / Equipo 05: Realizar el analisis en muestra biolégica.

DEFINICION DE TERMINOS
Ver Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN
03).

INEAMIENTOS
6.1 Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.1 El presente documento se alinea a la NTS N° 072-MINSA/DGSPV. 01. “Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica”, aprobado
mediante Resolucion Ministerial N° 627-2008/MINSA.

6.2 El presente documento se elabora en base a los instructivos emitidos por el fabricante.
6.3 El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.

6.4 En caso de resultados discrepantes validar la prueba con el médico encargado del Area
de Trabajo Laboratorio de Inmunologia.

VII. SIGNIFICANCIA CLINICA

La Interleucina-6 (IL-6) es una citocina pleiotrépica, que tiene una amplia variedad de
funciones biolégicas. También se conoce como factor de estimulacion 2 de células B (BSF-
2), factor estimulador de células B (BCSF), factor de crecimiento de hibridoma (HGF), factor
estimulante de hepatocitos (HSF) y muchos otros. La IL-6 se produce a partir de un gen
Unico que codifica un producto de 212 aminoéacidos, que se escinde en el extremo N-terminal
para producir un péptido de 184 aminoacidos con un peso molecular entre 22 - 27 kDa. Se
produce por fibroblastos, monocitos, macréfagos, células T, células B, células epiteliales,
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queratinocitos y una variedad de células neoplasicas. La Interleucina-1, el factor de necrosis
tumoral alfa (TNF-a), el factor derivado de las plaquetas (PDGF) y las infecciones de virus
pueden inducir la produccién de IL-6 en células normales. La IL-6 puede estimular la
proliferacién y la diferenciacién de las células inmunes. La IL-6 muestra actividades no solo
en las células B, sino también en las células T, las células madre hematopoyéticas, los
hepatocitos y las células cerebrales.

La produccidn de IL-6 se induce rapidamente en el curso de reacciones inflamatorias agudas
asociadas con lesién, trauma, estrés, infeccion, muerte cerebral, neoplasia y otras
situaciones. La IL.-6 alcanza concentraciones maximas en pacientes con bacteriemia varias
horas antes de que ocurra el aumento en la concentracion de CRP y PCT. Se puede utilizar
para ayudar al diagnéstico temprano de infecciones agudas.

Las mediciones secuenciales de |L-6 en el suero o el plasma de pacientes ingresados en la
UCI (unidad de cuidados intensivos) mostraron ser Utiles para evaluar la gravedad de SRIS
(sindrome de respuesta inflamatoria sistémica), la sepsis y el shock séptico y predecir el
resultado de estos pacientes. La IL-6 también es ttil como un marcador de alarma temprana
para la deteccion de sepsis neonatal.

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El ensayo de IL-6 es un inmunoensayo de quimioluminiscencia sandwich. La muestra (o
calibrador o control, si corresponde), bufer, marcado con ABE! con anticuerpo monoclonal
anti-IL-6 y las microperlas magnéticas recubiertas con otro anticuerpo monoclonal anti-IL-6
se mezclan completamente y se incuban a 37 °C, para formar complejos tipo sandwich.
Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego,
se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agregan los iniciadores 1 + 2 para iniciar
una reaccion quimioluminiscente. La sefial de luz se mide con un fotomultiplicador de 3
segundos como unidades relativas de luz (RLU), que es proporcional a la concentracion de
IL-6 presente en la muestra (o calibrador o control, si corresponde).

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
BSL - 1: INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).

La temperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 15 °C a 35 °C.

. " EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos / Instrumentos
- Aire acondicionado
- Analizador automatizado de quimioluminiscencia
- Equipo de agua

- Centrifuga para tubos

- Refrigeradora congeladora de reactivos

- Micropipeta volumen variable 1000 pL - 5000 pL

- Micropipeta volumen variable 10 yL - 100 pL

- Micropipeta volumen fijo 50 pL

- Micropipeta volumen fijo 100 Ul con eyector de tips
~ Micropipeta de rango variable 100 Ul - 1000 Ul

- Termometro para congeladora -50 °C a 70 °C
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- Termometro digital impermeable para refrigeradora
- Termohigrémetro
- Mdodulo de madera para microcomputadora
- Silla fija de metal
- Estante de madera
- Coche metalico para transporte en general
- Unidad central de proceso - CPU
- Unidad central de proceso con teclado incorporado
- Impresora laser
- Lectora de cédigo de barras
10.2 Software:
- Sistema informatico de la plataforma analitica Equipo 05
- Sistema integrado hospitalario SIH SISINEN
- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
10.3 Materiales de control:
- Incluido en el kit.
10.4 Patron o calibrador:
- Incluido en el kit.
10.5 Reactivos:

- Interleucina 6 (IL-6) quimioluminiscencia

SUMINISTROS
11.1 Consumibles / Insumos:
- Guante para examen descartable talla S
- Gel antibacterial para manos X 1 L aprox.
- Papel toalla X 300 m
- Lentes protectores de policarbonato
- Cuaderno rayado tamarfio A5 X 200 hojas
- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Papel bond 75 g tamano 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
- Papelera de plastico con tapa vaivén X 25 L
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo
- Plumén de tinta indeleble punta fina

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
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- Criovial de polipropileno 2 mL X 1000 unidades

- Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL

- Tips blanco para pipeta 1 Ul - 200 Ul X 1000 unidades

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

- Tips amarilio 10 Ul - 200 Ul X 1000

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm X 50 m
— Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales

- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm X 100 mm
— Archivador de carton con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Sello de madera estandar

XIl. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento
- Equipos biomédicos

- Equipos de inyeccion y extraccion de aire

- Sistemas de presion negativa

- Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:

- Agua

- Luz

- Teléfono/Internet

. MUESTRA
13.1 Obtencién de la muestra:

- Ver Manual del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC~PC MAN 05).
13.2 Sistema bioldgico:

- Suero

- Plasma

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

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

- Plasma K2-EDTA.
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13.4 Conservacion y manejo:

- Asegurese de que la formacion completa de coagulos en las muestras haya tenido
lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en particular las de
los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante, podrian tener un tiempo de
coagulacién mayor.

- Sila muestra se centrifuga antes de que se complete la coagulacién, la presencia
de fibrina puede producir resultados erréneos. Las muestras deben estar libres de
fibrina y otras particulas.

- No use muestras hemolizadas o con una marcada lipemia, ni tampoco muestras
que contengan particulas o exhiban contaminacién microbiana evidente.
Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas y eliminelas antes del
analisis para obtener resultados 6ptimos.

- Evite congelar y descongelar las muestras reiteradamente. Las muestras pueden
congelarse y descongelarse solo una vez. Las muestras almacenadas deben
mezclarse bien antes del uso (mezclador Vortex). Las muestras congeladas deben
mezclarse completamente después de la descongelacion por agitacion a baja
velocidad.

- Las muestras centrifugadas con una capa lipidica en la parte superior deben -
trasladarse a un vaso de muestra o un tubo secundario. Se debe tener cuidado
para transferir solo la muestra clarificada sin el material lipémico.

- Todas las muestras (muestras de pacientes y controles) deben analizarse en un
plazo de tres horas después de colocarlas en el sistema MAGLUMI.

- Las muestras extraidas del separador, las células o el coagulo pueden
almacenarse hasta 24 horas a una temperatura entre 2 °C y 8 °C, y almacenarse
hasta 12 semanas congeladas a -20 °C o menos.

A
£\
i

i‘m@o XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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 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 (D! 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:

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

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

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

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

- Ver Documentos Externos DE-PC-IN REG 01 MAGLUMI 1L.-6 (CLIA) -003.
- Instructivo de Uso del Equipo MAGLUMI 600 (DI PC-IN INS 49).

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

- Instructivo de Calibracion de Analizadores y otros Equipos (DI PC-IN INS 10).
- Instructivo de Uso y Manejo de Calibradores (DI PC-IN INS 11).
- Instructivo de Calibracién de Pruebas (DI PC-IN INS 12).
- Instructivo de Verificacion de Lote de Reactivo (DI PC-IN INS 26).
- Instructivo de Verificacién de Lote de Contro! (DI PC-IN {NS 38).
14.3.1 Procesamiento de resultados
- Calculo de los resultados:

El analizador calcula automaticamente la concentracion en cada muestra
mediante una curva de calibracién que se genera con un procedimiento
de curva principal de calibracion de dos puntos. Los resultados se
expresan en pg/ml. Para obtener mas informacion, consulte las
instrucciones de funcionamiento del analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automético serie MAGLUML.

- Interpretacion de los resultados:

El rango esperado para el ensayo de IL-6 se obtuvo mediante la
realizacion de pruebas con 275 personas sanas en China, y entrego el
siguiente valor esperado: £ 7,00 pg/ mL (percentil 95).

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

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

L IXV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA

- Instructivo de Evaluacién y Verificacion de Control Interno (DI PC-IN INS 20).
- Instructivo de Validacion del Proceso de Prestacién del Servicio (DI PC-AC INS 02).

XVI. RESULTADOS ANALITICOS
16.1 Rangos de valores a informar:
16.1.1 Sub Analisis 01: Interleucina 6 (IL-6)
- Numeérico: 0.5 a 5,000 pg/mL
~ Texto: No aplica.
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16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, Interleucina 6 (IL-6)
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica
16.2 RANGOS DE ALARMA (VALORES CRITICOS):
16.2.1 Sub Analisis 01: Interleucina 6 (IL-6)
- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.2.2 Sub Andlisis 02: Observacion, Interleucina 6 (IL-6)
-~ Numeérico: No aplica.
-~ Texto: No aplica.

16.3 INTERVALOS DE REFERENCIA:

16.3.1 Sub Analisis 01: Interleucina 6 (IL-6)
~ Numérico: < 7,00 pg/ mL
- Texto: No aplica

16.3.2 Sub Andlisis 02: Observacion, Interleucina 6 (IL-6)
- Numérico: No aplica.

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

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. SNIBE DIAGNOSTICS

http://support.snibe.cn/member.php?mod=!oqqinq&action=loqin&referer=http%3A%2
F%2Fsupport.snibe.cn%2Fforum.php

2. htips://labtestsonline.org/tests/interleukin-6

3. hitps://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/Overview/63020

** Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segun las
actualizaciones del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios
significativos.

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

ANEXOS

Anexo N° 01: Lista de distribucion.

Anexo N° 02: Control de registros.

Anexo N° 03: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 01
LISTA DE DISTRIBUCION

LISTA DE DISTRIBUCION

Descripcién
Sistema Documentario del
Gestion de la Calidad.
Area de Trabajo Gestién de la Calidad

Medio de Soporte

Soporte informatico

Sistema de

Soporte de papel

Original.
ANEXO N° 02
CONTROL DE REGISTROS
. cODIGO DE NOMBRE LUGAR DE RESPONSABLE TIEMPO
SLENEY IDENTIFICACION DEL ALMACENAMIENTO DE DE
REGISTRO | USO/ITEMPORAL(TIEMPO) PROTECCION ARCHIVO
Sector Equipos Automatizados
Registro de - Armario A (1 mes) / Sector AErg;an%Fjrc;S;L
DI PC-IN REG 05 Resultados Sala de Refrigeracion y Laboratorio dé 1 afio
Validados Almacenamiento - Armario C .
Inmunologia
(11 meses)
Informe de Encargado del
Verificacion Sector Equipos Automatizados Area de Trabajo -
DI PC-IN REG 13 de Lote de -Armario A (1 afio) / No aplica Laboratorio de 1 afio
Control Inmunologia
Registro de Encargado del
Seguimiento Sector Equipos Autoratizados Area de Trabajo -
DI PC-IN REG 21 de -Armario A (1 afo) / No aplica Laboratorio de Tafo
Calibraciones Inmunologia
Informe de Encargado del
N Sector Equipos Automatizados Area de Trabajo -
DI PC-IN REG 24 Planificacion -Armario A (1 afo) / No aplica Laboratorio de 1afo
de la Calidad .
Inmunologia
Informe de Encargado del
Verificacién Sector Equipos Automatizados Area de Trabajo -
DPRC-IN REG 25 de Lote de -Armario A (1 ano) / No aplica Laboratorio de 1afo
Reactivo Inmunologia
Informe De . .
Resultados Sector Equxpos Automatizados Encargado del
] | -Armario A (6 meses) / Sector " .
Magiumi 600: . . Area de Trabajo =
DI PC-IN REG 59 . Sala de Refrigeracion y ] 1 afio
Calibradores Almacenamiento - Armario C (6 Laboratorio de
' Y Controles Inmunologia
meses)
Sector Equipos Automatizados
e De | Amars A 1 mes) Secr | £10%E 0
DI PC-IN REG 60 . . Sala de Refrigeracion y ; 1 ano
Maglumi 600: Al ) A o C Laboratorio de
Muestras macenamiento - Armario Inmunologia
(11 meses)
Sistema
Integrado . . .
; . Director Ejecutivo
Hospitalario Base Datos INEN e
DI PC-PC REG 01 SIH SISINEN (Permanente) / No Aplica dela Qﬁcma de Permanente
. Informatica INEN
(Médulo
Laboratorio)
Sistema
Informatico Director Ejecutivo
DI PC-PC REG 02 de (Pefnf‘jfe[;f;;’mi%{“ o de fa Oficinade | Permanente
Laboratorio P Informatica INEN
LABCORE

DI PC-IN PNT 19
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ANEXO N° 03
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

FECHA DE AUTORIZA
ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

DESCRIPCION DE LA

VERSION | PAGINA | \oniFICACION Y MEJORA

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

Enfermedades M.C. Rommy
01 1-9 Neoplasicas 26/08/2020 Pizarro Robles

(Resolucién Jefatural

N° 276-2019-

J/INEN).

- Asignacién de nuevo
documento por
implementacién de
cadigo tarifario.
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PNT.DNCC. INEN. 154. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DOSAJE DE
PROCALCITONINA 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 DOSAJE DE PROCALCITONINA

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de trabajo Dosaje de Procalcitonina.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cdodigo CPMS (MINSA): 84145
- Caodigo Tarifario INEN: 251217

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento Dosaje de
Procalcitonina, en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional de
Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

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

- Encargado del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de analisis. '

- Personal del Area de trabajo Laboratorio de Inmunologia programado en el Grupo de
Trabajo 11 Equipo 03 / Equipo 05: Realizar el analisis en muestra biolégica.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (Di PC-PC MAN
03).

LINEAMIENTOS
6.1 Esta prueba se ofrece como andlisis de rutina.

6.2 El presente documento se alinea a la NTS N° 072-MINSA/DGSPV. 01. “Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica", aprobado
mediante Resolucién Ministerial N° 627-2008/MINSA.

6.3 El presente documento 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 encargado del Area
de Trabajo Laboratorio de Inmunologia.

SIGNIFICANCIA CLINICA

La procalcitonina (PCT) es un péptido precursor de la hormona calcitonina, la cual esta
involucrada en la homeostasis de! calcio. Surge una vez que la endopeptidasa divide a la
preprocalcitonina. La identificaron por primera vez Leonard J. Deftos y Bernard A. Roos en
la década de 1970. Las células neuroendocrinas del pulmon y el intestino producen Ia
procalcitonina, la cual se libera como un reactante de fase aguda en respuesta a estimulos
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inflamatorios, especialmente los de origen bacteriano. Este nivel elevado de procalcitonina
durante la inflamacién se asocia con endotoxinas bacterianas y citocinas inflamatorias. Los
niveles aumentados de procalcitonina en el suero en respuesta a infecciones virales y
estimulos inflamatorios no infecciosos, como enfermedades autoinmunitarias y procesos
inflamatorios crénicos, son mucho menos pronunciados. La PCT se encuentra en el gen
CALC-1 del cromosoma 11. Las infecciones bacterianas inducen un aumento universal en
la expresién del gen CALC-1 y una liberacion de PCT. La expresion de esta hormona se
produce de una manera especifica para el lugar. En individuos sanos y no infectados, la
transcripcién de PCT solo se produce en los tejidos neuroendocrinos, excepto para las
células C de la tiroides. Luego, la PCT formada experimenta modificaciones posteriores a la
conversién que tienen como resultado la produccion de péptidos pequefios y CT madura
mediante la eliminacién de la glicina C-terminal de la CT inmadura por parte de la
monooxigenasa alfa-amidante de peptidilglicina (PAM, del inglés peptidylglycine a-
amidating monooxygenase). Una infeccion bacteriana induce un aumento sustancial en la
expresion de CALC-1, lo que provoca la produccién de PCT en todos los tipos de ceélulas
diferenciadas. Debido a la variacion de PCT entre infecciones bacterianas e individuos
sanos, se ha convertido en un marcador para mejorar la identificacion de infecciones
bacterianas.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA
El ensayo de PCT es un inmunoensayo de quimioluminiscencia sandwich.

La muestra (o calibrador o control, si corresponde), el ABEI marcado con anticuerpo
monoclonal anti-PCT y las microperlas magnéticas recubiertas con otro anticuerpo
monoclonal anti-PCT se mezclan completamente y se incuban, para formar complejos tipo
sandwich. Después de la precipitacion en un campo magnético, se decanta el sobrenadante
y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agregan los iniciadores 1 + 2 para
iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador
como unidades relativas de luz (RLU, del inglés relative light units), que es proporcional a la
concentracion de PCT presente en la muestra (o calibrador o control, si corresponde).

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
BSL — 1: INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).
La temperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 15°C a 35 °C.

UIPAMIENTO

0.1 Equipos/ instrumentos

- Analizador automatizado de quimioluminiscencia
- Equipo de agua

- Centrifuga para tubos

- Refrigeradora congeladora de reactivos

- Micropipeta volumen variable 1000 pL - 5000 plL
- Micropipeta volumen variable 10 pybL - 100 pL

- Micropipeta volumen fijo 50 uL

- Micropipeta volumen fijo 100 pL con eyector de tips
- Micropipeta de rango variable 100 pL - 1000 pL

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

M Fecha de Caducidad: Pagina 2 de 10
B° DI PC-IN PNT 63 26/08/2024




Ju_.qw,_c 2 - I sactor :

PNT.DNCC. INEN. 154. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DOSAJE DE
PROCALCITONINA V.01
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento - Departamento de Patologia
Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

- Termémetro para congeladora -50 °C a 70 °C
- Termometro digital impermeable para refrigeradora
- Termohigrémetro
- Méodulo de madera para microcomputadora
- Silla fija de metal
- Estante de madera
- Coche metélico para transporte en general
- Unidad central de proceso - CPU
- Unidad central de proceso con teclado incorporado
- Impresora laser
- Lectora de codigo de barras
- Aire acondicionado
10.2 Software:
~ Sistema Informatico de la plataforma analitica Equipo 05
- Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE
10.3. Materiales de control:
- Incluido en el kit.
10.4. Patrén o calibrador:
- Incluido en el kit.
10.5. Reactivos:
- Kit de Procalcitonina Quimioluminiscencia

SUMINISTROS
11.1 Consumibles / Insumos:
- Guante para examen descartable talla S
- Gel antibacterial para manos x 1 L aprox.
- Papel toalla x 300 m
- Lentes protectores de policarbonato
- Cuaderno rayado tamafio A5 x 200 hojas
- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamario oficio
- Papel bond 75 g tamario A4

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal x 100

- Toéner de impresion para HP cod. Ref. 06A C3906A negro
- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m
- Papelera de plastico con tapa vaivén x 25 L

v
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- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Plumon de tinta indeleble punta fina

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

- Criovial de polipropileno 2 mL x 1000 unidades

- Pipeta de transferencia esteril 3.0 mL

- Tips blanco para pipeta 1 WL - 200 pL x 1000 unidades

- Puntera (tips) 100 uL - 1000 pL x 1000 unidades

- Tips amarillo 10 pL - 200 uL x 1000 unidades

- Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm x 50 m
- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales

- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm x 100 mm
- Archivador de carton con palanca lomo ancho tamafo oficio
- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Sello de madera estandar

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento

Equipos biomédicos

Equipos de inyeccién y extraccion de aire

|

Sistemas de presion negativa

Equipos eléctricos
12.2/Servicios Publicos:
- Agua
- luz

- Teléfono/internet

MUESTRA
13.1 Obtencion de la muestra:

- Ver Manual del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC~PC MAN 05).
13.2 Sistema bioldgico:

- Suero

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

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

Tubo con EDTA K2/K3

13.4 Conservacion y manejo:

Suero y plasma:

Evite congelar y descongelar las muestras reiteradamente. La muestra de suero
puede congelarse y descongelarse solo dos veces.

Las muestras almacenadas deben mezclarse bien antes del uso (mezclador
Vortex).

El suero se mantiene estable a 2 - 8 °C durante 24 horas.
Si no de procesa dentro de las primeras 12 horas alicuotar y aimacenar a -20 °C.
El suero a -20 °C es estable hasta 2 meses.

Si la muestra de suero y plasma se centrifuga antes de que se complete la
coagulacion, la presencia de fibrina puede producir resultados erréneos. Las
muestras de suero y plasma deben estar libres de fibrina y otras particulas.

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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 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:

Instructivo de Recepciéon de Muestras Bioldgicas, Validacion Pre y Post
Centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

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

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

Instructivo de Almacenamiento de Muestras en Seroteca (DI PC-IN INS 04).
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 Gestién
de la Calidad:

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

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Ver Documentos Externos DE-PC-IN REG 01 Equipo 05 PCT (CLIA)-004
instructivo de Uso del Equipo 05 (DI PC-IN INS 49).

;{}\\ - Instructivo de Solicitud, Almacenamiento y Uso de Reactivos e Insumos (DI PC-IN
S ‘\ "'\ INS 28).
9N | |

1 \\// o - Instructivo de Calibracion de Analizadores y otros Equipos (Di PC-IN INS 10).
\XL o - Instructivo de Uso y Manejo de Calibradores (DI PC-IN INS 11).
(‘/‘», e

- Instructivo de Calibracién de Pruebas (DI PC-IN INS 12).
- Instructivo de Verificacion de Lote de Reactivo (DI PC-IN INS 26).
- Instructivo de Verificacion de Lote de Control (Di PC-IN INS 38).
14.3.1 Procesamiento de resultados

- Célculo de los resultados

El analizador calcula automaticamente la concentracion de PCT de cada
muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un
procedimiento de curva principal de calibracion de dos puntos. Los
resultados se informan en unidades de ng/mL. Para obtener mas
informacion, consulte las instrucciones de funcionamiento del analizador
para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico
serie Equipo 05.

14.3.2 Interpretacion de los resultados
Valores de Referencia: Suero y plasma: < 0,05 ng/mL (percentil 95).

- Procalcitonina (PCT) entre 0.15 ng/mL y 2 ng/mL no excluye una infeccion,
porque las infecciones localizadas (sin signos sistemicos) pueden estar
asociadas con niveles tan bajos.

- Los niveles superiores a 2 ng/mL son muy sugestivos de infeccion
bacteriana sistémica / sepsis 0 infeccidn bacteriana localizada grave,
como neumonia grave, meningitis o peritonitis. También pueden ocurrir

. después de estimulos inflamatorios no infecciosos graves, como
quemaduras graves, traumatismos graves, insuficiencia multiorganica
aguda o cirugia abdominal o cardiotoracica mayor. En casos de
elevaciones no infecciosas, los niveles de PCT deberian comenzar a caer
después de 24 a 48 horas.

- Las enfermedades autoinmunes, los procesos inflamatorios cronicos, las
infecciones virales y las infecciones bacterianas localizadas leves
raramente conducen a elevaciones de PCT de mas de 0.5 ng/mL.

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

’\ - Instructivo de Validacion de Resultados (DI PC-IN INS 18).
XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA

- Instructivo de Evaluacion y Verificacion de Control Interno (DI PC-IN INS 20).
- Instructivo de Validacion del Proceso de Prestacion del Servicio (DI PC-AC INS 02).
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XVI. RESULTADOS ANALITICOS
16.1 Rangos de valores a informar:

16.1.1  Sub Analisis 01: Procaicitonina Quimiluminiscencia
- Numérico: 0,04 - 100 ng/mL
- Texto: No aplica.
16.1.2  Sub Analisis 02: Observacion, Procalcitonina Quimiluminiscencia
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica
16.2 Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1  Sub Analisis 01: Procalcitonina Quimiluminiscencia
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.2.2  Sub Analisis 02: Observacion, Procaicitonina Quimiluminiscencia
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.3 Intervalos de referencia:
16.3.1  Sub Analisis 01: Procalcitonina Quimiluminiscencia
- Numérico: Suero y plasma: < 0,05 ng/mL
16.3.2  Sub Analisis 02: Observacion, Procalcitonina Quimiluminiscencia
- Numeérico: No aplica.

: - Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
AN 2o /S, requerimiento de mueva muestra.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. SNIBE DIAGNOSTICS

http://support.snibe.cn/member.php?mod‘=loqqinq&action=loqin&referer=http%3A%2F
%2F support.snibe.cn%2Fforum.php

2. hitps://labtestsonline.org/tests/procalcitonin

3. https://www.mavyocliniclabs.com/test-cataloq/Specimen/83169

** Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segtn las actualizaciones
del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios significativos.

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
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ANEXO N° 01
LISTA DE DISTRIBUCION

LISTA DE DISTRIBUCION

Medio de Soporte

Descripcién

Soporte infbrmético

Sistema Documentario del
Gestién de la Calidad.

Sistema de

Soporte de papel

Original.

Area de Trabajo Gestion de la Calidad

CONTROL DE REGISTROS

ANEXO N° 02

CODIGO DE NOMBRE LUGAR DE RESPONSABLE TIEMPO
IDENTIFICACION DEL ALMACENAMIENTO DE i DE
REGISTRO | USO/TEMPORAL(TIEMPO) PROTECCION ARCHIVO
Sector Equipos Automatizados
Registro de - Armario A (1 mes) / Sector A’fg;adfgﬁdrgg ae'lo
DI PC-IN REG 05 Resultados Sala de Refrigeracion y Laboratorio dJe 1 afo
Validados Almacenamiento - Armario C Inmunologia
(11 meses) 9
Informe de Encargado del
Verificacién Sector Equipos Automatizados Area de Trabajo -
DI FC-IN REG 13 de Lote de -Armario A (1 afio) / No aplica Laboratorio de 1 afio
Control Inmunologia
Registro de Encargado del
Seguimiento | Sector Equipos Automatizados Area de Trabajo -
DI PC-INREG 21 de -Armario A (1 afio) / No aplica Laboratorio de 1 afo
Calibraciones Inmunologia
Encargado del
Informe de . . ; g
e Sector Equipos Automatizados Area de Trabajo -
DI PC-IN REG 24 gelalg'f('f:l%gz -Armario A (1 afio) / No aplica Laboratorio de 1 afio
Inmunologia
Informe de Encargado del
Verificacién Sector Equipos Automatizados Area de Trabajo -
| PC-INREG 25 de Lote de -Armario A (1 afio) / No aplica Laboratorio de 1 afio
Reactivo Inmunologia
informe De . .
/ Resultados Sector f_Eqmpos Automatizados Encargado del
’ Maglumi 600: | ~ Armario A (6 meses) / Sector Area de Trabajo
D1 PC-IN REG 59 Calibra dores. Sala de Refrigeracion y Laboratorio de 1 afio
Almacenamiento - Armario C (6 h
Y Controles meses) Inmunologia
Informe De S_elc\tr?;:?:fcﬁ gtgg)r?astlez;%?s Encargado del
DIPC-INREG 60 | Resultados Sala de Refrigeracion y Area de Trabajo 1 afio
Maglumi 600: Almacenamiento - Armario C Laboratorio de
Muestras (11 meses) Inmunologia
Sistema
Integrado . . .
> . Director Ejecutivo
Hospitalario Base Datos INEN :
DI PC-PC REG 01 SIH SISINEN (Permanente) / No Aplica de la Qﬁcma de Permanente
X Informatica INEN
(Médulo
Laboratorio)
Sistema
Informatico Director Ejecutivo
DI PC-PC REG 02 de ® e?::fe?f:)"m‘i” ica de la Oficina de | Permanente
Laboratorio P Informéatica INEN
LABCORE

a%v
s.
o
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ANEXQO N° 03
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

FECHA DE AUTORIZA
ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

. : DESCRIPCION DE LA
VERSION | PAGINA | 460 IFICACION Y MEJORA

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

Enfermedades M.C. Romm
01 1-10 Neoplasicas 26/08/2020 Pizarro Roblés

(Resolucion Jefatural

N° 276-2019-

J/INEN).

- Asignacion de nuevo
documento por
implementacion de
codigo tarifario.
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO RUBEOLA IgM

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo rubeola IgM.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cddigo CPMS (MINSA): 86762.01
- Codigo Tarifario INEN: 250374

ALCANCE:

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento rubeola IgM, en el Area
de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica del
Departamento de Patologia. ’

RESPONSABILIDADES:

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

- Encargado del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de andlisis.

- Grupo de Trabajo 11: Equipo 03 / Equipo 05 segun rol del Area de Trabajo Laboratorio
de Inmunologia: Realizar el analisis en muestra biologica.

DEFINICION DE TERMINOS:

- Ver Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN
03).

INEAMIENTOS:
6|1 Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

.2 Elipresente documento se alinea a la NTS N° 072-MINSA/DGSPV. 01. “Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica”, aprobado
mediante Resolucion Ministerial N° 627-2008/MINSA.

6.3 El presente documento 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 encargado del Area
de Trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica.

6.6 En situaciones no estipuladas en el presente documento solicitar autorizacién a los
medicos de las Areas de Trabajo previo reporte de No conformidad y/o Producto No
Conforme. ‘

VIl. SIGNIFICANCIA CLINICA:

La rubeola es una enfermedad exantematosa infecciosa provocada por un virus de RNA en
hélice simple que pertenece a la familia de los Togavirus. La enfermedad tiene una evolucién
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benigna y raramente presenta complicaciones; en un buen porcentaje de los casos la
infeccion es subclinica. La sintomatologia es normalmente modesta, caracterizada por un
leve estado febril, malestar general, erupcion cutanea durante tres-cinco dias y a veces
también coriza (catarro nasal) y conjuntivitis. La rubeola normalmente va acompafiada por
linfadenopatia. La infeccion otorga la inmunidad permanente.

La rubeola es especialmente grave si se contrae durante los primeros cuatro meses de
gestacion. Si la mujer llega a la edad fértil sin una adecuada proteccion de anticuerpos y se

ve afectada por la primera infeccién durante el embarazo, existe un elevado riesgo de dafio
del embrion o del feto. La rubeola congénita provoca graves malformaciones en los recién
nacidos, muchas de las cuales son permanentes ¢ influyen negativamente en el desarrollo
sucesivo (catarata, sordera, hepatoesplenomegalia, retardo psicomotor, alteraciones 0seas,
cardiopatias y lesiones del sistema nervioso central). Las consecuencias patologicas para

el feto dependen del poder teratégeno del virus y del momento del embarazo en el que se

ha contraido la enfermedad. De hecho, la edad de gestacién en el momento de ia infeccién
materna es considerada la variable mas importante para la transmisién intrauterina y para

el dafio del feto. Es opinién generalizada que el riesgo disminuye segun va avanzando el
embarazo: es maximo en el caso de infeccién contraida en los dos primeros meses de
gestacion (40-60%) y disminuye progresivamente durante el cuarto y el quinto mes (10- |
20%). Los datos clinicos obtenidos en los recién nacidos y los estudios de aislamiento del -
virus han demostrado que la infeccion del feto es rara después del segundo trimestre de
gestacion.

El virus de la rubeola se transmite al feto durante la infeccion primaria materna, tanto
aparente como inaparente, cuando el virus circulante infecta la placenta y el feto. La
transmision intrauterina del virus asociada a la reinfeccion materna es sumamente rara e
indica que la inmunidad materna (o natural o debida a la vacunacion) protege el feto de la
infeccion. La infeccién materna (a) puede no provocar infeccién del feto; o bien puede
provocar (b) reabsorcion del embrion si la infeccién se verifica en las fases muy precoces
de la gestacion; (c) aborto espontaneo; (d) muerte del recién nacido en el momento del
parto; (e) infeccion de la placenta sin infeccion del feto; (f) infeccion de la placenta y del feto.
Los recién nacidos afectados pueden presentar lesiones macroscopicas en varios 6rganos
0, como se observa a menudo, ninguna lesién claramente evidente. Sin embargo, muchos
de estos nifios aparentemente sanos presentan a largo plazo sordera, lesiones al sistema
nervioso central u otros defectos.

a primera respuesta inmune de tipo humoral a la infeccion consiste en la sintesis de la IgM
especifica anti-virus de la rubeola que alcanza niveles séricos elevados dos semanas
después del exantema y persiste en circulacion de uno a dos meses. La IgG especifica
aparece unos dias después del exantema, aproximadamente una semana después de la
aparicién de la IgM. Aumenta répidamente hasta alcanzar un nivel constante dentro de seis
y diez semanas después del inicio de la enfermedad sintomatica y posteriormente sufre una
diﬁfninucién progresiva hasta alcanzar un nivel (15-200 Ul/mL) que persiste en circulacion
durante toda la vida. La reinfeccion, completamente asintomatica, estd acompariada por un
aumento modesto de los niveles de IgG especifica.

La correcta deteccion de la IgM y de la IgG anti-virus de la rubeola proporciona un dato
esencial para el diagnostico y el seguimiento de la infeccion aguda, para la confirmacion del
estado inmune de la paciente y por lo tanto para la elecciéon de medidas de profilaxis en las
mujeres fértiles no inmunes. Desde que se encuentra a disposicion una vacuna, el ensayo
de lalgG anti-rubeola es muy utilizado para determinar la seroconversion de la paciente
después de la vacunacion.
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Viil. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA:

El método para la determinacion cuantitativa de IgM especifica anti-virus de la rubeola es
un ensayo con captura de anticuerpos basado en el principio de la quimioluminiscencia
(CLIA). Una IgG monoclonal de ratén anti-IgM humana se emplea para recubrir las particulas
magneéticas (fase solida) y un anticuerpo monoclonal de ratén anti-virus de la rubeola esta
enlazado a un derivado del isoluminol (conjugado anticuerpo-isoluminol).

Durante la primera incubacién, los anticuerpos IgM presentes en los calibradores, en las
muestras o en los controles enlazan la fase sdlida.

Durante la segunda incubacién, el antigeno de la rubeola reacciona con la IgM dirigida
contra el virus de la rubeola ya enlazada a la fase solida.

Durante la tercera incubacion, el anticuerpo conjugado reacciona con el complejo inmune
que se ha formado durante la segunda incubacion-y demuestra asi que la reaccién
inmunologica ha tenido lugar. Después de Ia primera.y la tercera incubacion, se elimina el
material no enlazado mediante un ciclo de lavado.

A continuacién, se afiaden los reactivos starter que inducen una reaccién de
quimioluminiscencia. La sefial luminosa, y por o 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 la rubeola presente en los calibradores,
en las muestras o en los controles.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
- BSL - 1: INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).
- La temperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 15 °C a 30 °C.

EQUIPAMIENTO

10.1 EQUIPOS / INSTRUMENTOS

Aire acondicionado.

Analizador automatizado de quimioluminiscencia Equipo 03.
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.

Centrifuga.

Conservadoras.

- Micropipeta volumen variable 1000 uL -5000 L

- Micropipeta volumen variable 10 yL -100 uL

- Micropipeta volumen variable 100 uL -1000 pL

- Micropipeta volumen fijo 50 pL
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- Micropipeta volumen fijo 100 pL
- Termoémetro para congeladora.
~ Termdmetro digital para refrigeradora

- Termohigrometro digital.

TN
/,\/ V.- 10.2 SOFTWARE:
5 A v f,, . . .
\%\/ K - Software propio del analizador Equipo 03

Sistema integrado hospitalario SIH SISINEN
Sistema informatico de laboratorio LABCORE

1.3. MATERIALES DE CONTROL.:

- Incluido en el kit del reactivo.

1.4. PATRON O CALIBRADOR:

- Incluido en el kit del reactivo.

1.5. REACTIVOS:
- Kit Rubeola IgM automatizado

SUMINISTROS
11.1 Consumibles / Insumos:
- Alcohol etilico (etanol) 70° X 1 L
- Alcoholgel X 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)
- Mandilon descartable talla M
- Mascarilla descartable quirargica 3 pliegues
- Papel toalla de 25.10 cm X 24.5 cm X 175 hojas
- Cuaderno rayado tamario A5 X 200 hojas
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- Archivador de carton con palanca lomo ancho tamaiio 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 C3906A negro

- Papel absorbente plastiﬁcédo 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

- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm X 100 mm
~ Pipeta de transferencia estéril 3 mL

- 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 standar
- Tinta para tampén X 30 mL aprox. color azul

Xil. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento
- Equipos biomédicos

Equipos de inyeccion y extraccion de aire

Sistemas de presidn negativa

Equipos eléctricos

Servicios Publicos:

- Agua
- Luz
- Teléfono/lnternet

. MUESTRA
13.1 Obtencion de ia muestra:
- Se recomienda 8 horas de ayuno.
- Ver Manual del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC—PC MAN 05).

13.2 Sistema bioldgico:
- Suero.
- Plasma con EDTA K2/K3.

lvigao,
,C;é'
&
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13.3 Recipiente:

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

Tubos con EDTA K2/K3.

Conservacién y manejo:

En lo posible procesar la muestra fresca.

No use muestras fuertemente hemolizadas o lipémicas, ni muestras que presenten
material suspendido o evidente contaminacion microbiana.

No usar muestras inactivadas por calor.

Estabilidad: 7 dias de 2 - 8°C, sino alicuotar y congelar a -20°C o a temperaturas
inferiores.

Las muestras pueden congelarse hasta 5 veces.

Una vez descongeladas las muestras agitar con cuidado antes de realizar el
ensayo.

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 consulita
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).

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

Instructivo de recepciébn de muestras biologicas, validacion pre y post
centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

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

Instructivo de almacenamiento y eliminacion de muestras (D! PC-IN INS 05).

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

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

Instructivo de uso del Equipo 03 (DI PC-IN INS 40).
Ver documentos externos de PC-IN REG 01 Equipo 03 Rubella IgM 033.
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- Instructivo de solicitud, almacenamlento 5/ uso de reactivos e insumos (DI PC-IN
INS 28).

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

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

- Instructivo de calibracion de'pruebas (DI PC-IN INS 12).

- Instructivo de verificacion de Iote de reacts:vo (DI PC-IN INS 26).

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

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

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

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

V. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Instructivo de evaluacion y verificacién de control interno (DI PC-IN INS 20).
- Instructivo de validacién del proceso de prestacion del servicio (DI PC-AC INS 02).

XVI. RESULTADOS ANALITICOS
16.1 Rangos de valores a informar:
16.1.1 Sub Analisis 01: Rubeola IgM
- Numérico: 03 decimales
- Texto: No reactivo / Indeterminado / Reactivo
16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, rubeola IgM
- Numérico: No aplica.

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

16.2 RANGOS DE ALARMA (VALORES CRiTICOS):‘
16.2.1 Sub Analisis 01: Rubeola igM
- Numeérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.2.2 Sub Analisis 02: Observacion, rubeola IgM
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica.

g
X4
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstipo y Tratamiento - Departamento de Patologia
Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

16.3 Intervalos de referencia:
16.3.1 Sub Analisis 01: Rubeola IgM

~  Numeérico:
e No reactivo 1< 20 UA/mL
e Indeterminado .20 -25 UA/mL
e Reactivo 1225 UA/mL

- Texto: No reactivo / Indeterminado / Reactivo

16.3.2 Sub Analisis 02: Observacién, rubeola IgM
- Numeérico: No aplica.

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

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. DIASORIN: www.diasorin.com

** Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segun las
actualizaciones del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios
significativos.

2. Lab Test On Line, American Association of Clinical Chemistry; citado en Mayo 2020;

/\2?// , disponible en: https://labtestsonline.org/tests-index
o /\Lf e 3. Catalogo de pruebas, Mayo Clinic Laboratories; citado en Mayo 2020, disponible en :
v https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog

ANEXOS
Anexo N° 01: Control de registros.

nexo N° 02: Lista de distribucion.
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PNT.DNCC. INEN. 155. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO RUBEOLA IgM
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

~ ' CONTROL DE REGISTROS

ANEXO N° 01

- - = N - . 'IV_UGAR DE RESPONSABLE TIEMPO
oEreadn | "RUSRECEL | awmscenawEvio | S oe o | o
: R USO/TEMPORAL(TIEMPO) PROTECCION ARCHIVO
» -~ - | Sector Equipos Automatizados - | ' 4
. Registro de Armario A (1 mes) / Sector Sala Encargado de_l Area
. de Trabajo
DI PC-IN REG 05 Resultados -de Refrigeracion y Laboratorio de 1 afio
Validados Almacenamiento - Armario C (11 Inmunologia
meses) 9
informe de Sector Equipos Automatizados - i
DI PC-IN REG 54 Resultados Liaison -Armario B (6 meses) / Sector Encadrga!;irggagloArea
XL: Calibradores y Sala de Refrigeraciony - Laboratorig de 1 afio
Controles Almacenamiento - Armario C (6 Inmunologia
meses) 9
Informe de Sector. Equipos Automatizados - Encargado del Area
resultados Liaison Amario B (1 mes) / Sector Sala de Trabajo
DI PC-IN REG 55 XL: Muestras de Refrigeracion y Laboratorioj de 1 afio
’ Almacenamiento - Armario C (11 Inmunologia
meses) g
Encargado del Area
Informe de . . .
e Sector Equipos Automatizados - de Trabajo =
DI PC-INREG 13 Ve"fg::%%;t?sl Lote Armario A (1 afio) / No aplica Laboratorio de 1 afio
: Inmunologia
. Encargado del Area
Registro de ] . .
> Sector Equipos Automatizados - de Trabajo o
DI PC-IN REG 21 Segt_.umle_nto de Armario A (1 afio) / No aplica Laboratorio de 1 afio
Calibraciones Inmunologia
Encargado del Area
Informe de . . f
e it Sector Equipos Automatizados - de Trabajo -
DI PC-IN REG 24 Plamf(n:caa]régz de la Armmario A (1 afio) / No aplica Laboratorio de 1 afio
Inmunologia
: : Encargado del Area
Informe de : . . . -
P Sector Equipos Autcmatizados - de Trabajo -
DI PC-IN REG 25 Verlggaé:::;cg\e;oyote Armario A (1 afo) / No aplica Laboratorio de 1 afio
) Inmunologia
Sector Pruebas Manuales - .
Registro De Armario B (6 meses) / Sector Encargado del Area
PC-IN REG 53 Mant%nimienm' Sala de Refrigeracién y de Trabajo 3 afio
Liaison X ’ Almacenamiento - Armario C (6 Laboratorio de
meses) Inmunologia
Sistema Integrado L . .
. . . Director Ejecutivo
,él PC-PCREGO1 | Jlosptalario SIH | Base Datos INEN (Permanente) / | "y’ ocina'ge | Permanente
' (Modulo No Aplica Informatica INEN
Laboratorio)
Sistema Informatico Director Ejecutivo
DIPC-PCREG02 | deLaboratori | B25¢ Datos INEN (Permanente) /| "4 oficina e | permanente
LABCORE P Informatica INEN

DI PC-IN PNT 08
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PNT.DNCC. INEN. 155. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO RUBEOLA IgM

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

CANEXO N° 02
LISTA DE DISTRIBUCION

LISTA DE DISTRIBUCION

Medio de Soporte

Descripcién

Soporte informatico

| Sistema Documentario del
Gestion de la Calidad.

Sistema de

Soporte de papel

Criginal.

Area de Trabajo Gestidon de la Calidad

ANEXO N° 03

CONTROQL DE CAMBICS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

%{/ o VERSION

PAGINA

DESCRIPCION DE LA

MODIFICACION ¥ MEJORA

FECHA DE,
ELASBORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

01

1-10

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

Asignacion de nuevo
documento por
implementacién de
codigo tarifario.

- 26/08/2020

M.C. Rommy
Pizarro Robles

Di PC-IN PNT 08
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4 PERO

| Sector |
Salud

PNT.DNCC. INE
TIPO 2 igM ELISA 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

N. 156. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES VIRU

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES VIRUS TIPO 2 IgM ELISA

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo herpes virus tipo 2 IgM ELISA.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 86696.01
- Cdodigo Tarifario INEN: 251201

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento herpes virus tipo 2 IgM
ELISA, en el Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia de! Equipo Funcional de Patologia
Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

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

- Encargado del Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de analisis.

- Grupo de Trabajo 11: Equipo 03 / Equipo 05 segun rol del Area de Trabajo Laboratorio
de Inmunologia: Realizar el analisis en muestra bioldgica.
. ' DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN
03).

’\”rxﬁ“}}
Rl

NG
AX

LINEAMIENTOS
6.1 Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.2 El presente documento se alinea a la NTS N° 072-MINSA/DGSPV. 01. “Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica’, aprobado
mediante Resolucién Ministerial N° 627-2008/MINSA.

6.3 El presente documento 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 encargado del Area
de Trabajo Laboratorio de Inmunologia.

6.6 En situaciones no estipuladas en el presente documento normativo se debe solicitar
autorizacion a los medicos de las Areas de Trabajo dependientes del Departamento de
Patologia previo reporte de No conformidad y/o Producto No Conforme.

VIi. SIGNIFICANCIA CLINICA

El herpes simple es una enfermedad que causa la formacion de ampollas en la piel y en las
membranas mucosas, es prevalente en todo el mundo y normalmente cursa sin
complicaciones. Existen complicaciones cuando los érganos internos son afectados y se
produce una inflamacion necrotizante. .

. INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

" JAv. Angamos Este N° 2520, Lima 34. Teiéfono: 201-6500. Fax: 6204991, Web: www.inen.sidpe e-mail: postmaster@inen.sid.pe
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PNT.DNCC. INEN. 156. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES VIRUS
TIPO 2 IgM ELISA V.01

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

La infeccion con el herpes virus simple 1 (HSV-1) ocurre cominmente en el area de la boca
y nariz, mientras que el herpes virus simple 2 (HSV-2) prefiere los genitales. Las recaidas
provocadas son tipicas. Los anticuerpos contra HSV-2 se pueden detectar en el suero de
casi todos los pacientes después de la enfermedad estd en curso. Mas del 90% de Ia
poblacion esté infectado con HSV-1, mientras que los anticuerpos contra HSV-2 se pueden
encontrar en el 7% — 20% de la poblacion general. No obstante, los anticuerpos no son
capaces de prevenir las recaldas o reinfecciones. En infecciones primarias con HSV- 2, los
sintomas frecuentes son cefalea y rigidez del cuello, mientras que la meningitis se raramente
observada. Si los neonatos se infectan con HSV-2 al pasar por el canal del parto, se observa
no solo llagas en la piel sino también en la boca y los 0jos, a veces junto con hepatomegalia,
esplenomegalia, ictericia y encefalitis. Sin tratamiento, la enfermedad termina fatalmente en
muchos casos. :

. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

La prueba ELISA proporciona un ensayo semicuantitativo in vitro para anticuerpos humanos
de clase |gM contra la glicoproteina G2 especifica de HSV-2 en suero o plasma.

Este equipo contiene tiras de microplaca, cada una con 8 pocillos desprendibles recubiertos
con glicoproteina G2 purificada. En el primer paso de la reaccion, las muestras de los
pacientes diluidos son incubadas en los pocillos. En el caso de muestras positivas, los
anticuerpos IgM especificos (también IgA e IgG) se uniran a los antigenos. Para detectar
los anticuerpos unidos, se realiza una segunda incubacién usando un anticuerpo anti-igM
humano marcado con una enzima (conjugado enzimatico), que puede catalizar una reaccion
coloreada.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
- BSL - 1: INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).
- La temperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 15 °C a 25 °C.

EQUIPAMIENTO

10.1 Equipos / instrumentos
- Aire acondicionado

- Lavador de placas

- Fotdmetro 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

- Equipo de agua

- Agitador de placas

- Congelador

- Refrigeradora conservadora
- Centrifugas clinicas

- Impresora laser

- Computadora
- Lectora de codigo de barras, base y cable USB, lector de scanner bidireccional

o - Micropipeta volumen variable 1000 pL - 5000 pL
2,

&G
&
3 %
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PNT.DNCC. INEN. 156. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES VIRUS
TIPO 2 IgM ELISA 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

- Micropipeta volumen variable 10 L - 100 yL

- Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 pL
- Micropipeta volumen fijo 50 yL

- Micropipeta volumen fijo 100 ulL

- Termdmetro para congeladora

- Termometro digital para refrigeradora

- Termohigrometro digital

10.2 SOFTWARE:

Software propio del fotdometro.

Sistema integrado hospitalario SIH SISINEN.
Sistema informatico de laboratorio LABCORE.

i

10.3 MATERIALES DE CONTROL:
- Kit de suero control externo para TORCH.

10.4 PATRONO CALIBRADOR:
- Incluido en el kit de{ reactivo.

10.5 REACTIVOS: )
- Kit Herpes Virus 2 IgM Elisa que contiene: microplaca, conjugado, buffer de
Ia\‘/gdo, tampon de muestra, cromégeno y solucién de parada.
SUMINISTROS
11.1 Consumibles / insumos:
- Alcohol Etilico (Etanol) 70° X 1 L
~ Alcohol Gel X 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 tallé M

- Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%

- Lentes protectores descartables (polipropileno)
~ Mandilén descartable taila M

5‘3
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PNT.DNCC. INEN. 156. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES VIRUS
TIPO 2 IgM ELISA 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

- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues

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

- Cuaderno rayado tamario A5 X 200 hojas

- Archivador de cartén con p'alanca lomo ancho tamafio oficio
- Papel bond 75 g tamafio A4

- Sujetador para papel (tipo fastener) de metal X 100 unidades
- Toner 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 mL X 1000 unidades

- Criobox policarbonato 2 mL para 81 viales

- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm X 100 mm
- Pipeta de transferencia estéril 3 mL

- Tips blanco para pipeta 1 Ul - 200 Ul X 1000 unidades

- Puntera (tips) 100 Ul - 1000 Ui X 1000 unidades

- Tips amarillo 10 Ul - 200 Ul X 1000 unidades

- Libro de actas de 200 folios

- Sello de madera standar
V/Z’/ - Tinta para tampon X 30 mL aprox. color azul

) XII. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento
Equipos biomédicos

Equipos de inyeccion y extraccion de aire

Sistemas de presion negativa

Equipos eléctricos

t

l

.2 Servicios Publicos:
- Agua

- Luz

-~ Teléfono/Internet

7 XIil. MUESTRA

13.1 Obtencion de la muestra:

- Se recomienda 8 horas de ayuno, las muestras lipémicas, hemoliticas o ictéricas
deben analizarse con precaucion.

- Ver Manual de! Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC~PC MAN 05).

13.2 Sistema bioldgico:

- Suero.

(g INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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PNT.DNCC. INEN. 156. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES VIRUS
TIPO 2 IgM ELISA 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

- Plasma EDTA K2/K3.
- Volumen minimo de muestra para procesamiento: 1 mL

13.3 Recipiente:

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

- Tubo con EDTA K2/K3.

13.4 Conservacion y manejo:
- Mantener en un lugar fresco, libre de humedad y calor.
- En la medida de lo posible procesar con muestras frescas.
- Las muestras lipémicas, hemoliticas o ictéricas deben analizarse con precaucion.
- Estabilidad: 14 dias a refrigeracion (2 °C — 8 °C).

XIV. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

141 Fase Pre-analitica (Aiea 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 atencién al usuario recepcion y toma de muestras a pacientes
en ambientes de hospitalizacion del Area de Trabajo de Toma de Muestra (D!
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).

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

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

- Instructivo de distribucién de muestras (DI PC-IN INS 02).

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

- Instructivo de almacenamiento de muestras en seroteca (DI PC-IN INS 04).
- 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:

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

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.sid.pe
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PNT.DNCC. INEN. 156. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES VIRUS
TIPO 2 IgM ELISA 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

- Ver documentos externos DE-PC-IN REG 01 Anti-HSV-2 (gC2) ELISA (IgM) Test
Instruction 008 '

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

- Instructivo de calibracion de analizadores y otros equipos (DI PC-IN INS 10).
- Instructivo de frecuencia de procesamiento de muestras (DI PC-IN INS 31).

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

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

Fase Post-analitica: Se sustenta en el siguiente documento del sistema de gestion
de la calidad:

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

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

- Instructivo de validacion del proceso de prestacion del servicio (DI PC-AC INS 02).

I. RESULTADOS ANALITICOS
16.1 Rangos de valores a informar:
16.1.1 Sub Analisis 01: Herpes virus tipo 2 IgM ELISA
ST - Numérico: 03 decimales
& ///‘/ : - Texto: No reactivo / indeterminado / Reactivo

16.1.2 Sub Analisis 02: Observacion, herpes virus tipo 2 IgM ELISA

-~ Numérico: No aplica.

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

16.2 Rangos de alarma (valores criticos):
16.2.1 Sub Analisis 01: Herpes virus tipo 2 IgM ELISA
- Numeérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.2.2 Sub Analisis 02: Observacion, Herpes virus tipo 2 IgM ELISA
- Numeérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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PNT.DNCC. INEN. 156. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES VIRUS
TIPO 2 IgM ELISA 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

16.3 INTERVALOS DE REFERENCIA:
16.3.1 Sub Analisis 01: Herpes Virus Tipo 2 IgM ELISA

- Numerico;
e Ratio<0.8 : Negativo
s Ratio20.82a<1.1:Dudoso
e Ratioz1.1 : Positivo

- Texto: No reactivo / Indeterminado / Réactivo

16.3.2 Sub Analisis 02: Observacion, herpes virus tipo 2 IgM ELISA
- Numérico: No aplica. 4

- Texto: Describir hallazgos particulares de Ia prueba realizada / Indicar
requerimiento de mueva muestra.

XVIl. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
~ 1. EUROIMMUN. Anti-HSV-2 (gC2) ELISA (IgM). Versién 27/06/2017

** Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian’ segun las
actualizaciones del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios
significativos.

2. Lab Test On Line, American Association of Clinical Chemiétryi citado en Mayo 2020;
disponibie en: https://labtestsonline.org/tests-index

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

XVill. ANEXOS

- Anexo N° 01: Lista de distribucion.

- Anexo N° 02: Control de registros.

- Anexo N° 03: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 01
///‘ / ra
TN LISTA DE DISTRIBUCION
AL TN
LTI
TN
] !
> 1s. - ) 3 . .
¢ \v/ /", - SOPORTE INFORMATICO: Sistema Documentario del Sistema de Gestion de la
W S Calidad. )
AN - SOPORTE PAPEL: Area de Trabajo Gestion de la Calidad Original.
ANEXO N° 02
CONTROL DE REGISTROS
CODIGO DE NOMBRE LUGAR DE RESPONSABLE TIEMPO
2 DEL ALMACENAMIENTO DE DE
IDENTIFICACION | prcisTRO | USO/TEMPORAL(TIEMPO) | PROTECCION | ARCHIVO
informe de Sector Pruebas Manuales -
resultados: Armario B (6 meses) / Sector Asggaégaﬁzg;lo
DI PC-IN REG 14 Pruebas Sala de Refrigeracion y Laboratorio d(Ja 1 afo
manuales Almacenamiento - Armario C (6 inmunologia
ELISA meses) 9
Informe de 'Encargado del
DI PC-IN REG 22 controles | SSetor Bauipos Automatizados | - frea de Trabajo 1 afio
externos -Armario A (1 ano) / No aplica a oratono’ e
Inmunologia
Registro De
Mantenimiento | Sector Equipos Automatizados Aﬁggaégaﬁzg‘;L
DI PC-INREG 30 De Otros - Armario A (3 afios) / no aplica Laboratori dj 3 afio
Equipos/ la ora olrlo' e
Instrumentos nmunologia
Sistema
Integrado . . .
: . Director Ejecutivo
bipC.PC REG 01 e (Per‘fj::eaf;;’m‘ﬁ“ ica de la Oficinade | Permanente
(Modulo P Informatica INEN
Laboratorio)
Sistema . . .
o Director Ejecutivo
Informatico de Base Datos INEN .
I PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No Aplica Idfe la (’)f_lcm'aNcée Permanente
LABCORE nformatica N
Sistema . . .
o Director Ejecutivo
Informatico de Base Datos INEN e
DI PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No Aplica ldfe la Qtf'lcmlil(ijiil Permanente
LABCORE nformatica
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ANEXO N° 03
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

FECHA DE AUTORIZA
ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

DESCRIPCION DE LA

VERSION | PAGINA | \oniEICACION Y MEJORA

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

Enfermedades M.C. Rommy
o1 -9 Neoplasicas 26/08/2020 Pizarro Robles

(Resolucion Jefatural

N° 276-2019-

JIANEN).

- Asignacion de nuevo
documento por
implementacion de
cédigo tarifario.

S %
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Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES VIRUS TIPO 2 IgG

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de trabajo Herpes Virus Tipo 2 IgG.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cobdigo CPMS (MINSA): 86696
- Cédigo Tarifario INEN: 250371

ALCANCE

El presente documénto normativo se emplea para el procedimiento Hefpes Virus Tipo 2 1gG,
en el area de trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica
del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

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

- Encargado/a del érea de trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de analisis.

- Grupo de Trabajo 11: Equipo 03 / Equipo 05 segun rol del area de trabajo Laboratorio de
Inmunologia: Realizar el analisis en muestra biolégica.
DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN
03).

LINEAMIENTOS
6.1 Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

.2 El presente documento se alinea a la NTS N° 072 MINSA.

.3 El presente documento 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 encargado del area
de trabajo Laboratorio de Inmunologia.

6.6 En situaciones no estipuladas en el presente documento solicitar autorizacién a los
medicos de las areas de trabajo previo reporte de No conformidad y/o Producto No
Conforme.

SIGNIFICANCIA CLINICA

7.1 El Herpes simplex (HSV) es un virus con envoltura contiene un genoma de DNA
morfolégicamente parecido a los otros miembros de la familia de los herpetoviridae.
Existen dos tipos naturales de HSV, con caracteristicas bioldgicas y epidemiol6gicas
diferentes, que se pueden reconocer mediante el analisis antigénico o con

. INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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endonucleasa de restriccion. Ambos tipos de virus provocan infecciones en el hombre
de gravedad variable, desde lesiones cutaneas leves a encefalitis. EI HSV de tipo 1
(HSV-1) afecta genéralmente a las membranas mucosas del ojo, de la boca y a las
juntas mucocutaneas de la cara, y es también una de las causas mas comunes de
encefalitis esporadica grave en los adultos. EIHSV de tipo 2 (HSV-2) normalmente esta
asociado a lesiones genitales mucocutdneas: el herpes genital es actualmente la
enfermedad venérea mas comun. Sin embargo, la relacion entre la localizacion de la
infeccion y el tipo de HSV del que se trata no es absoluta.

7.2 Después de la infeccion, el virus HSV persiste en estado latente en los ganglios
sensoriales desde donde puede reactivarse, causando infecciones recurrentes
inducidas por una variedad de estimulos, que pueden provocar o no lesiones
clinicamente evidentes. Los pacientes inmunocomprometidos presentan con bastante
frecuencia reactivaciones de la infecciéon por HSV. Este hecho hace pensar que tanto
los anticuerpos circulantes como la inmunidad mediada por células contribuyen a la
recuperacion.

7.3 Las mujeres que contraen el herpes genital durante el embarazo tienen un elevado
riesgo de aborto espontaneo o de parto prematuro, de dos a tres veces mayor que la
poblacién de mujeres normales. La excrecion activa del virus en las secreciones
vaginales de las mujeres embarazadas puede causar una infeccion congénita grave
que el recién nacido contrae durante el paso a través del canal vaginal. Si existen
lesiones por HSV durante ei parto, del 40% al 60% de los recién nacidos contraen la
enfermedad. La transmision a los recién nacidos de la infeccion por HSV esta asociada
a la morbilidad y mortalidad elevadas si no se aplica un tratamiento de inmediato.

7.4 A cinco afios el 35% de los nifios presentan anticuerpos anti-HSV-1y a 25 afios el 80%
de los adultos. Dado que HSV-1 y HSV-2 presentan determinantes antigénicos
(epitopes) comunes, los anticuerpos dirigidos contra un tipo de virus pueden dar
reacciones cruzadas con el otro tipo. Las infecciones recurrentes se verifican a menudo
con ambos tipos de virus a pesar de la presencia de anticuerpos antivirales.

7.5 Un diagnostico rapido y preciso es indispensable para aplicar una quimioterapia
antiviral especifica y minimizar la propagacion de la enfermedad. La primera respuesta
inmune de tipo humoral a la infeccion consiste en la sintesis de IgM especifica anti-
HSV, que alcanza niveles importantes una semana después de la infeccion.

ormalmente, la presencia de IgM es una prueba de infeccion reciente o recurrente. La
IgG especifica aparece por lo general de dos a tres semanas después de la infeccion

rimaria, pero su titulo puede sufrir una disminucién progresiva en el transcurso de
algunos meses. La enfermedad recurrente a menudo no va acompafiada por un
aumento del titulo de anticuerpos. La deteccién de IgG permite determinar el estado
inmune del paciente y suministra la prueba serolégica de que ha tenido lugar la
exposicion a HSV. Esto sirve de ayuda en el diagnéstico de infeccion reciente (primaria
o recurrente) por HSV ante la presencia de seroconversion en anti-HSV-1 o anti-HSV-
2 en muestras en pares.

| -«‘kVIII. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

8.1 Elmétodo para la determinacion cualitativa de IgG especifica anti-HSV-2 es un ensayo
indirecto basado en el principio de la quimioluminiscencia (CLIA).

8.2 El antigeno recombinante gG2 del HSV-2 se emplea para recubrir las particulas
magnéticas (fase solida) y un anticuerpo monoclonal de ratén esta en lazado a un
derivado del isoluminol (conjugado anticuerpo-isoluminol). Durante la primera
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incubacion, los anticuerpos anti-HSV-2 presentes en los calibradores, en las muestras
o en los controles enlazan la fase sélida.

8.3 Durante la segunda incubacion, el anticuerpo conjugado reacciona con la IgG anti-
HSV-2 ya enlazada a la fase solida. Después de cada incubacion, se elimina el material
no enlazado mediante un ciclo de lavado.

8.4 A continuacion, se afaden los reactivos starteres que inducen una reaccion de
quimioluminiscencia. 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 IgG anti-HSV-2 presente en los
calibradores, en las muestras o en los controles.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- BSL - 1: INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).

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

EQUIPAMIENTO
10.1 EQUIPOS / INSTRUMENTOS

- Aire acondicionado

- Analizador automatizado de Quimioluminiscencia Equipo 03
- 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

~ Centrifuga.

- Conservadoras

- Micropipeta volumen variable 1000 uL - 5000 uL

- Micropipeta volumen variable 10 pL - 100 uL

- Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 pL

- Micropipeta volumen fijo 50 L

- Micropipeta volumen fijo 100 pL

R

- Termoémetro para congeladora

- Termémetro digital para refrigeradora

- Termohigrémetro digital.
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10.2 SOFTWARE:

- Sistema Informatico del Analizador Inmunolégico Automatizado Equipo 03.

A \ - Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE
IE - Sistema Informatico de Laboratorio SISINEN
P 10.3. MATERIALES DE CONTROL.:
e - Kit para control de calidad externo para TORCH.

3 j/é\\ 10.4. REACTIVOS:
Joke )2

=/ - Kit herpes virus 2 IgG
COPETRCX. SUMINISTROS
11.1 CONSUMIBLES / INSUMOS:
Alcohol etilico (Etanol) 70° X 1 L
Alcohol gel X 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 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
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
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- Criovial de polipropileno 2.0 mL X 1000

- Criobox Policarbonato 2 mL para 81 viales

~ Gradilla De Polipropileno para 90 tubos de 16 mm X 100 mm
- Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL

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

- Puntera (Tips) 100 Ul - 1000 Ui X 1000

- Tips amarillo 10 Ul - 200 Ul X 1000

~ Libro de actas de 200 folios

- Sello de madera estandar

- Tinta para tampdn X 30 mL aprox. color azul

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento
- Equipos biomédicos
~ Equipos de inyeccion y extraccién de aire
- Sistemas de presion negativa

- Equipos eléctricos

12.2 Servicios Piblicos:
~ Agua
- Luz

- Telefono/Internet

MUESTRA
13.1 OBTENCION DE LA MUESTRA:
- Se recomienda 8 horas de ayuno.
- Ver Manual del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 05).

13.2 SISTEMA BIOLOGICO:
- Suero.
- Plasma con EDTA K2/K3.

13.3 RECIPIENTE:

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

e
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Tubos con EDTA K2/K3.

13.4 CONSERVACION Y MANEJO:

En lo posible procesar la muestra fresca.

Estabilidad: 7 dias de 2 — 8 °C, sino alicuotar y congelar a -20 °C o a temperaturas
inferiores. :

Las muestras pueden congelarse hasta 5 veces.

Una vez descongeladas las muestras agitar con cuidado antes de realizar el
ensayo. '

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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

Procedimiento de atencion al usuario recepcién 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:

Instructivo de recepcion de muestras bioldgicas, validacion Pre y Post
Centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

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

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

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

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

instructivo de uso del Equipo 02 (DI PC-IN INS 40).

Ver documentos externos de PC-IN REG 01 Equipo 03 Biotrin Parvovirus B19 igM
030
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- Instructivo de solicitud, almacenamiento y uso de reactivos e insumos (DI PC-IN
INS 28).

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

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

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

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

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

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

- Instructivo de registro de pérdidas de reactivos y/o consumibles (DI PC-IN INS 36)
- 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:

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

CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Instructivo de evaluacion y verificacién de control interno (DI PC-IN INS 20).
- Instructivo de control de calidad externo (DI PC-IN INS 21).

- Instructivo de validacién del proceso de prestacion del servicio (DI PC-AC INS 02).

RESULTADOS ANALITICOS

16.1 RANGOS DE VALORES A INFORMAR:

16.1.1 Sub Analisis 01: HERPES VIRUS TIPO 2 IgG
- Numérico: 03 decimales
- Texto: No reactivo / Indeterminado / Reactivo

16.1.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, HERPES VIRUS TIPO 2 IgG
~ Numeérico: No aplica.

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

16.2 RANGOS DE ALARMA (VALORES CRITICOS):
16.2.1 Sub Analisis 01: HERPES VIRUS TIPO 2 IgG
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
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PNT.DNCC. INEN. 157. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES

16.2.2 Sub Analisis 02: OBSERVACICN, HERPES VIRUS TIPO 2 IgG

- Numeérico: No aplica.

16.3

- Texto: No aplica.

- Numeérico:

INTERVALOS DE REFERENCIA: .
16.3.1 Sub Analisis’01: HERPES VIRUS TIPO 2 IgG

e Negativo: <0.9

e Dudoso: 20.9a<1.1

e Positivo: 2 1.1

- Texto: No reactivo / Indeterminado / Reactivo

- Numerico: No aplica.

16.3.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, HERPES VIRUS TIPO 2 IgG

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

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGO DE NOMBRE DEL ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO {TIEMPO)USO / . ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Sector Equipos
e Automatizados - Armario Encargado del
Z Registrode | (1 mes) / Sector Sala de | area de trabajo
°\ DIPCINREGO05 | Resultador 7 oeeo 08 1 afio
. Refrigeracion y Laboratorio de
Validados . . .
Almacenamiento - Armario Inmunologia
C (11 meses)
Informe de Sector Equipos
Resultados Automatizados - Armario Encargado del
DI PC-IN REG 54 Liaison XL: B (6 meses) / Sector Sala area de trabajo 1 afio
Calibradores y de Refrigeracion y Laboratorio de
Controles Almacenamiento - Armario Inmunologia
C (6 meses)
Sector Equipos
Informe de Automatizados - Armario Encargado del
resultados B (1 mes) / Sector Sala de area de trabajo
DIPC-INREG 55 | Liaison XL: ! oeeto 08 1 afio
Refrigeracién y Laboratorio de
Muestras . . .
Almacenamiento - Armario Inmunologia
C (11 meses)

DI PC-IN PNT 04
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PNT.DNCC. INEN. 157. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES

LUGAR DE

CODIGO DE NOMBRE DEL ALMACENAMIENTO RESP%NESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO)USO / < ARCHIVO
TEMPORAL PROTECCION
Informe de Sector Equipos ;Zza;zat‘:;b?g
DIPC-IN REG 13 | Verificacion de | Automatizados -Armario A . J 1 afo
_ . Laboratorio de
Lote de Control (1 afio) / No aplica .
Inmunologia
Segumiemo | SeclorEauipos | Cemeado ey
DI PC-IN REG 21 9 Automatizados -Armario A . ) 1 afo
de N . Laboratorio de
. . (1 afo) / No aplica .
Calibraciones Inmunologia
Informe de Sector Equipos Err;;a;gicri:bii
DI PC-IN REG 24 Planificacion Automatizados -Armario A - J 1 afio
) . . Laboratorio de
de la Calidad (1 afo) / No aplica .
Inmunologia
Informe de . Encargado del
Verificacion de Sector Equipos area de trabajo
DI PC-IN REG 25 Automatizados -Armario A . ) 1 afio
; Lote de ~ . Laboratorio de
. (1 afio) / No aplica .
Reactivo Inmunologia
Sector Pruebas Manuales
Registro De - Armario B (6 meses) / Encargado del
DI PC-IN REG 53 gistro Sector Sala de area de trabajo )
Mantenimiento: . y . 3 aito
. Refrigeracién y Laboratorio de
Liaison Xl . . .
Almacenamiento - Armario Inmunologia
C (6 meses)
Sistema
Integrado . . .
; . Director Ejecutivo
DI Pg-PC REG 01 | Hospitalario Base Datos INEN | "¢ 12 Oficina de | Permanente
SiH SISINEN (Permanente) / No Aplica .
. Informatica INEN
(Médulo
Laboratorio)

DI PC-IN PNT 04
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XVI.  REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
”/f-’:;i\ 1. DIASORIN: https://www.diasorin.com/

3 LT by ** Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segun las actualizaciones
\4\/ / del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios significativos.

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

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

XiX. ANEXOS
- Anexo N° 01: Lista de distribucion.

- Anexo N° 02: Control de cambios y mejoras.
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Equipo Funcionali de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

ANEXO N° 01

LISTA DE DISTRIBUCION

ANEXO N° 02

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

~ SOPORTE INFORMATICO: Sistema Documentario dei Sistema de Gestion de la
Calidad.

- SOPORTE PAPEL: Area de Trabajo Gestion de la Calidad Original.

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

Asignacion de nuevo
documento por
implementacion de codigo
tarifario.

26/08/2020

M.C. Rommy
Pizarro Robles

i
aq C;,/,
%
)
g
/¢,

%\\mmaw
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PNT.DNCC. INEN. 158. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES

VIRUS TIPO 1 IigM ELISA 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

VIL

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES VIRUS TIPO 1 [gM ELISA

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de trabajo Herpes Virus Tipo 1 IgM ELISA.

IDENTIFICACION DEL CPMS

- Codigo CPMS (MINSA): 86695.01
- Cadige Tarifario INEN: 251202
ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento Herpes Virus Tipo 1 1gM
ELISA, en el area de trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional de Patologia
Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

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

- Encargado/a del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de analisis.

- Grupo de Trabajo 08: Equipo 04 / Pruebas manuales segln rol del area de Laboratorio
de Inmunologia: Realizar el analisis de laboratorio en muestra bioldgica.
DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia 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 NTS N° 072 MINSA.

6.3 El presente documento se elabora en base a los instructivos emitidos por el fabricante.
6.4 El procesamiento de las muestras debe ser de acceso y proceso en lote.

6.5 En caso de resultados discrepantes validar la prueba con el médico encargado del area
de trabajo Laboratorio de Inmunologia.

6.6 En situaciones no estipuladas en el presente documento solicitar autorizacion a los
medicos de las areas de trabajo previo reporte de No conformidad y/o Producto No
conforme.

SIGNIFICANCIA CLINICA

7.1 El Herpes Simple es una enfermedad que causa la formacion de ampollas en la piel y
en las membranas mucosas, es prevalente en todo el mundo y normalmente cursa sin
complicaciones. Existen complicaciones cuando los érganos internos son afectados y
se produce una inflamacion necrotizante.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

7.2

8.1

10.1

La infeccion con el Herpes virus simple 1 {HSV-1) ocurre comtnmente en el drea de la
boca y nariz, mientras que el Herpes virus simple 2 (HSV-2) prefiere los genitales. Las
recaidas provocadas son tipicas.

Los anticuerpos contra HSV-2 se pueden detectar en el suero de casi todos los
pacientes después de la enfermedad esta en curso. Mas del 90% de la poblacion esta
infectado con HSV-1, mientras que los anticuerpos contra HSV-2 se pueden encontrar
en el 7 — 20% de la poblacion general. No obstante, los anticuerpos no son capaces de
prevenir las recaidas o reinfecciones. En infecciones primarias con HSV- 2, los
sintomas frecuentes son cefalea y rigidez del cuello, mientras que la meningitis se
raramente observada. Si los neonatos se infectan con HSV-2 al pasar por el canal del
parto, se observa no solo llagas en la piel sino también en la boca y los ojos, a veces
junto con hepatomegalia, esplenomegalia, ictericia y encefalitis. Sin tratamiento, la

enfermedad termina fatalmente en muchos casos. '

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

La prueba ELISA proporciona un ensayo semicuantitativo in vitro para anticuerpos
humanos de ciase IgM contra la glicoproteina C1 especifica de HSV-1 en suero o
plasma.

Este kit contiene tiras de microplaca, cada una con 8 pocillos desprendibles recubiertos
con glicoproteina C1 purificada. En el primer paso de la reaccion, las muestras diluidas
de los pacientes son incubadas en los pocillos. En el caso de muestras positivas, los
anticuerpos IgM especificos (tambiéen IgA e IgG) se unirén a los antigenos. Para
detectar los anticuerpos unidos, se realiza una segunda incubacién usando un
anticuerpo anti-igM humano marcado con una enzima (conjugado enzimatico), que
puede catalizar una reaccién coloreada.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

_ BSL -1 INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).
- La temperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 18 °C a 25 °C.

EQUIPAMIENTO

EQUIPOS / INSTRUMENTOS
- Aire acondicionado
- lLavador 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

- Equipo de agua

- Agitador de placas

- Congeiador

- Refrigeradora conservadora
- Centrifugas clinicas

- Impresora laser

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Telefono: 201-6500. Fax: £20-4991. Web: www inen.sld.pe  e-mail: postmaster@inen.sid.pe

D! PC-IN PNT 03

Fecha de Caducidad: Péagina2de 9
26/08/2024




PNT.DNCC. INEN. 158. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES
VIRUS TIPO 1 IgM ELISA 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

- Computadora

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB, lector de scanner bidireccional
- Micropipeta volumen variable 1000 ul - 5000 uL

- Micropipeta volumen variable 10 pL - 100 pL

~ Micropipeta volumen variable 100 pL - 1000 uL

- Micropipeta volumen fijo 50 yL

~ Micropipeta volumen fijo 100 uL

- Termdmetro para congeladora

~ Termdmetro digital para refrigeradora

- Termohigrometro digital

11.1. SOFTWARE:

- Software propio del fotometro.
Sistema integrado hospitalario SIH SISINEN.
Sistema informatico de laboratorio LABCORE.

i

10.3. MATERIALES DE CONTROL:

- Kit de suero control externo para TORCH

10.4. PATRON O CALIBRADOR:

- Incluido en el kit del reactivo.

. REACTIVOS:

- Kit Herpes Virus 1 IgM Elisa que contiene: micro placa, conjugado, buffer de
lavado, tampdn de muestra, cromogeno y solucion de parada.

UMINISTROS

11.1 CONSUMIBLES / INSUMOS:

- Alcohol etilico (Etanol) 70° X 1 L

- Alcoholgel X 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

Fecha de Caducidad: Pagina 3 de 9
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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 tamafo 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

Toner de impresidn para Hp Cod. Ref. 06A C3906A negro
Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 cm X 50 m
Léapiz 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

Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm X 100 mm
Pipeta de transferencia esteril 3.0 mL

Tips blanco para pipeta 1 Ul - 200 Ut 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 tampoén X 30 mL aprox. color azul

/K1 SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y corrective de equipamiento

Equipos biomédicos
Equipos de inyeccién y extraccion de aire
Sisteinas de presion negativa

Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:

Agua

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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131

13.2

13.3

13.4

141

Luz

Teléfono/Internet

MUESTRA

OBTENCION DE LA MUESTRA:

- Se recomienda 8 horas de ayuno, las muestras lipémicas, hemoliticas o ictéricas
deben analizarse con precaucion.

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

SISTEMA BIOLOGICO:
- Suero.
- Plasma EDTA K2/K3.

- Volumen minimo de muestra para procesamiento: 1.0 mL

RECIPIENTE:

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

- Tubo con EDTA K2/K3.

CONSERVACION Y MANEJO:

- Mantener en un lugar fresco, libre de humedad y calor.

- En la medida de lo posible procesar con muestras frescas.

- Las muestras lipémicas, hemoliticas o ictéricas deben analizarse con precaucién.
- Estabilidad: 14 dias a refrigeracion (2 °C — 8 °C).

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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 (D! 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).
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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:

- Instructivo de recepcién de muestras biolégicas, validacion Pre y Post
Centrifugacion (DI PC-IN [INS 01).

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

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

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

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

- Ver documentos externos DE-PC-IN REG 01 Anti-HSV-1 (gC1) ELISA (IgM) Test
Instruction 007

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

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

''''' - Instructivo de frecuencia de procesamiento de muestras (DI PC-IN INS 31)

- I3n63)tructivo de registro de pérdidas de reactivos y/o consumibles (DI PC-IN INS

- 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:

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

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

- Guardar los resultados en sus respectivos archivadores.

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

RESULTADOS ANALITICOS
16.1 RANGOS DE VALORES A INFORMAR:
16.1.1 Sub Analisis 01: Herpes Virus Tipo 1 IgM ELISA

- Numérico: No aplica
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- Texto: NO REACTIVO / INDETERMINADO / REACTIVO

16.1.2 Sub Andlisis 02: OBSERVACION, Herpes Virus Tipo 1 lgM ELISA
- 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: Herpes Virus Tipo 1 igM ELISA
- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.2.2 Sub Anilisis 02: OBSERVACION, Herpes Virus Tipo 1 igM ELISA
- Numerico: No aplica.
- Texto: No aplica.

INTERVALOS DE REFERENCIA:

16.3.1 Sub Analisis 01: Herpes Virus Tipo 1 IgM ELISA
- Numérico: No aplica
- Texto: NO REACTIVO

16.3.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, Herpes Virus Tipo 1 igM ELISA
- Numeérico: No aplica.

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

CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGO DE NOI;\:I:-RE ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
- IDENTIFICACION REGISTRO USO/TEMPORAL PROTECCION ARCHIVO
(TIEMPO)
VA Informe de Sector Pruebas
Manuales - Armario B Encargado del
resultados: (6 meses) / Sector area de trabajo
DIPC-INREG 14 | Pruebas Sector 2od 1 afio
Sala de Refrigeracion Laboratorio de
manuales y Aimacenamiento - Inmunologia
cantrol
d;;\b’*“ - N"%@ ELISA Armario C (6 meses)
-
A g
B INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

DI PC-IN PNT 03

26/08/2024

/" Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inensid.pe e-mail: postmaster@inen.sid.pe
Fecha de Caducidad:

Pagina 7 de 9




PNT.DNCC. INEN. 158. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO HERPES
VIRUS TIPO 1 IgM ELISA V.01

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

LUGAR DE
cODIGO DE NOSAEBLRE ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO USO/TEMPORAL PROTECCION ARCHIVO
(TIEMPO)
momede | SRR | e
11Dl PC-IN REG 22 controles . ) 103 1 afio
b Armario A (1 afno) / Laboratorio de
externos . .
No aplica Inmunologia
Regnstro Pe Sector Equlpos encargado del
Mantenimient Automatizados - area de trabaio
DI PC-IN REG 30 o De Otros Armario A (3 afos)/ . ) 3 afio
. . l.aboratorio de
Equipos/ no aplica .
Inmunologia
Instrumentos
Sistema
};S;e?tzggo Base Datos INEN Director Ejecutivo
DI PC-PC REG 01 P (Permanente) / No de la Oficina de | Permanente
SIH SISINEN . s
. Aplica informatica INEN
(Médulo
Laboratorio)
Sistema
Informatico Base Datos INEN Director Ejecutivo
> | DI PC-PC REG 02 de (Permanente) / No de la Oficina de | Permanente
Laboratorio Aplica Informatica INEN
7 LABCORE
X\K REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
‘ :tl».\ 1. EUROIMMUN. Anti-HSV-1 (gC1) ELISA (IgM). Version 27/06/2017
\ * Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segun las actualizaciones
//: del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios significativos.

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

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

XIX. ANEXOS
- Anexo N° 01: Lista de distribucion.

- Anexo N° 02: Control de cambios y mejoras.

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

Fecha de Caducidad: Pagina 8de 9
DI PC-IN PNT 03 26/08/2024
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ANEXO N° 01

LISTA DE DISTRIBUCION

ANEXO N° 02
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

- SOPORTE INFORMATICO: Sistema Documentario de! Sistema de Gestion de la
Calidad.

~ SOPORTE PAPEL: Area de Trabajo Gestién de la Calidad Original.

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y MEJORA

FECHA DE,
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

01

~Se elabora PNT segun
DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC
“Lineamientos para la
elaboracion de
Documentos
Normativos en el
Instituto Naciona!l de
Enfermedades
Neoplasicas
(Resolucion Jefatural
N° 276-2019-J/INEN).

- Asignacion de nuevo
documento por
implementacioén de
codigo tarifario.

26/08/2020

M.C. Rommy
Pizarro Robles

DI PC-IN PNT 03
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Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

/j (T, V.

VIL.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DOSAJE DE INMUNOGLOBULINA igM

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo dosaje de inmunoglobulina IgM.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 82784.04
~ Codigo Tarifario INEN: 251213

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento dosaje de
inmunoglobulina IgM, en el area de trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional
de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

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

- Encargado del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y emitir
los resultados de analisis.

~ Grupo de Trabajo 08: Equipo 04, pruebas manuales segtin rol del area de Laboratorio
de Inmunologia: Realizar el analisis de laboratorio en muestra biolégica.

DEFINICION DE TERMINOS

- B/;)r Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (D} PC-PC MAN
LINEAMIENTOS

6.1 Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.2 El presente documento se alinea a la NTS N° 072 MINSA.

6.3 El presente documento 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 encargado del area
de trabajo Laboratorio de Inmunologia.

6.6 En situaciones no estipuladas en el presente documento solicitar autorizacion a los
meédicos de las areas de trabajo previo reporte de No conformidad y/o Producto No
Conforme.

SIGNIFICANCIA CLINICA

La IgM es la primera clase de inmunoglobulinas sintetizadas en respuesta a antigenos
particulares. Cada unidad se compone de dos cadenas pesadas Mu y dos cadenas ligeras.
Una molécula IgM esta formada por cinco unidades basicas unidas entre si por una cadena.
Por lo tanto, la IgM es multivalente y es muy eficaz con antigenos polivalentes como las
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bacterias y los virus. La IgM también activa el complemento. En una inmunizacion activa la
IgM aparece rapidamente en el suero, pero normalmente los niveles bajan al cabo de una
semana, paralelamente al incremento en IgG. Los valores normales en suero varian con la
edad. Los valores elevados se asocian con hepatitis, mieloma, macroglobulinemia de
Waldenstrém y otras infecciones. Los niveles bajos pueden estar asociados con el sindrome
de deficiencia de anticuerpos.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

La evaluacion 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 suspension formada, se transmite y focaliza una porcion de esta luz a un
fotodiodo mediante un sistema de lentes épticas. 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.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES

- BSL - 1: INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).

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

EQUIPAMIENTO
10.1 EQUIPOS / INSTRUMENTOS
- Aire acondicionado
- Analizador automatizado de inmunoturbidimetria.
- equipo de agua
- Centrifuga clinica.
- Computadora
- Congelador para reactivos.
- Impresora laser.
- Lectora de cddigo de barras, base y cable USB, lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de laboratorio
- Conservadoras
- Micropipeta volumen variable 1000 pL -5000 uL
- Micropipeta volumen variable 10 puL -100 pL
- Micropipeta volumen variable 100 pL -1000 pL
- Micropipeta volumen fijo 50 pL
- Micropipeta volumen fijo 100 L
- Termbmetro para congeladora

- Termémetro digital para refrigeradora
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- Termohigrémetro digital.

10.2 SOFTWARE:
- Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE
- Sistema Informatico de Equipo 04 Automatizado

10.3. MATERIALES DE CONTROL.:
- CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE PARAPROTEINAS

10.4. PATRON O CALIBRADOR:

- Incluido en el kit.

10.5. REACTIVOS:
- Inmunoglobulina M Automatizado - IigM.

SUMINISTROS

11.1 CONSUMIBLES / INSUMOS:

- Alcohol etilico {Etanol) 70° X 1 L

- Alcoholgel X 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 quirtrgica 3 pliegues

- Papel toalla de 25.10 Cm X 24.5 Cm X 175 Hojas

- Cuaderno rayado tamario A5 X 200 Hojas

- Cuaderno rayado tamario A5 X 200 Hojas

- Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamafio oficio
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A
/‘:f i 7 """*', \
/'71// N\ - Papel bond 75 g tamario A4
2\ /Co ;",/; - Sujetador para papel (Tipo fastener) de metal X 100
/Z: i‘;";ﬂ,/’ - Téner de impresion para Hp Céd. Ref. 06A C3906A Negro
’ /{T\ — Papel absorbente plastificado uso laboratorio 50 Cm X 50 M
AAALC
/,\::?D “"’ff;,,\ - Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo
o), \ ¢ . . L. .
'\O( VAL );‘ - Boligrafo (Lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
\\o} e / - Criovial de polipropileno 2.0 mL X 1000
L e

- Criobox policarbonato 2 mL Para 81 Viales

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

- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

~ 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

- 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 tamario A4

- Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamafo oficio
- Boligrafo (Lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Sello de madera estandar

- Toéner de impresion para Hp Cod. Ref. 06A C3906A Negro

- Tinta para tampdn X 30 mL Aprox. color azul

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento
- Equipos biomédicos

- Equipos de inyeccion y extraccion de aire

- Sistemas de presion negativa

- Equipos eléctricos
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13.1

13.2

13.3

13.4

12.2 Servicios Publicos:

- Agua

Luz

Teléfono/Internet

MUESTRA

OBTENCION DE LA MUESTRA:

- Condiciones pre analiticas:

- Se recomienda 8 horas de ayuno.

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

SISTEMA BIOLOGICO:

Suero

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

RECIPIENTE:

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

CONSERVACION Y MANEJO:

Las muestras de sangre deben proceder de extracciones venosas, y en el caso
del plasma separario lo antes posible. La sangre se ha de dejar que coagule de
modo natural y separar el suero lo antes posible para prevenir la hemdlisis.

Las muestras pueden conservarse a 2 - 8 °C hasta un maximo de 14 dias.

Si el ensayo va a ejecutarse mas tarde, se recomienda congelar a -20 °C o
temperatura inferior.

No congelar y descongelar las muestras mas de una vez. No deben utilizarse
muestras hemolizadas, lipémicas, con contaminacion microbiana o muestras que
contengan particulas.

No usar muestras hemolizadas, lipémicas o contaminadas por microbios ylo
particulas.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.
Es responsabilidad de cada laboratorio el uso de todas las referencias disponibles
y/o sus propios estudios para determinar los criterios de estabilidad especificos
para su laboratorio.

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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

- Instructivo de recepcion de muestras bioldgicas, validacion Pre y Post
Centrifugacién (DI PC-IN INS 01).

- Instructivo de distribucion de muestras (DI PC-IN INS 02).
- Instructivo de centrifugacién de muestras (D! PC-IN INS 03).
- Instructivo de almacenamiento de muestras en seroteca (D! PC-IN INS 04).

- Instructivo de almacenamiento y eliminacién de muestras (DI PC-IN INS 05).

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

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

- Instructivo de uso del Equipo 04 (DI PC-IN INS 16)
- Ver documentos externos DE-PC-IN REG 01 Kit IgM Equipo 04

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

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

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

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

- Instructivo de verificacidn de lote de reactivo (DI PC-IN INS 26).

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

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

- Instructivo de registro de pérdidas de reactivos y/o consumibles (DI PC-IN INS 36)
- Instructivo de seguimiento de pruebas pendientes (DI PC-IN INS 39)
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14.4 Fase Post-analitica: Se sustenta en el siguiente documento del Sistema de Gestion
de la Calidad:

- Instructivo de Validacion de Resultados (DI PC-IN INS 18).
CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
Instructivo de evaluacién y verificacion de control interno (DI PC-IN INS 20).
Instructivo de control de calidad externo (DI PC-IN INS 21).

t

Instructivo de validacién del proceso de prestacion del servicio (DI PC-AC INS 02).

RESULTADOS ANALITICOS
16.1 RANGOS DE VALORES A INFORMAR:
16.1.1 Sub Andlisis 01: Inmunoglobulina IgM
- Numerico: Suero: 0.10 - 150 g/L
- Texto: No aplica.

16.1.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, Inmunoglobulina IgM
- Numerico: No aplica.

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

16.2 RANGOS DE ALARMA (VALORES CRITICOS):
16.2.1 Sub Anadlisis 01: Inmunoglobulina IgM
- Numérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
16.2.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, Inmunoglobuina IgM
- Numérico: No aplica.
~ Texto: No aplica.
INTERVALOS DE REFERENCIA:
16.3.1 Sub Analisis 01: Inmunoglobulina IgM
- Numérico: Suero (Aduitos): 0.35 -~ 2.42 g/L
- Texto: No aplica
16.3.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, Inmunoglobulina IgM
~ Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de mueva muestra.
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CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
cODIGO DE NOMBRE DEL ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) . ARCHIVO
USO / TEMPORAL PROTECCION
Sector Equipos
Automatizados - Mesa
N Cuadermo de de trabajo (6 meses) / fincargado dgl
Sector Sala de area de trabajo _
DI PC-IN REG 03 componentes . - . 5 afos
= Refrigeracién y Laboratorio de
monoclonales . .
Almacenamiento - Inmunologia
Armario C (4 afos 6
meses)
Sector Equipos
Automatizados - encargado del
Registro de Armario A (1 mes) / irea d?a trabaio
DI PC-IN REG 05 resultados Sector Sala de N 1 afio
. - - Laboratorio de
validados Refrigeracién y .
. Inmunologia
Almacenamiento -
Armario C (11 meses)
Sector Equipos
Informe de Automatizados -
) encargado del
resultados Armario A (6 meses) / area de trabaio
DI PC-IN REG 11 OPTILITE: Sector Sala de . J 1 afio
. . - Laboratorio de
Calibradores y Refrigeracion y .
. Inmunologia
controles Almacenamiento -
Armario C (6 meses)
Sector Equipos
Informe de Automatizados - encargado del
resultados Armario A (1 mes) / area de trabajo
DI PC-IN REG 12 OPTILITE: Sector Sala de Laboratorio de 1afo
Refrigeracion y .
Muestras . inmunologia
/ Almacenamiento -
Armario C (11 meses)
Registro de Sector E_qu;pos fancargado dgl
g Automatizados - area de trabajo _
DI PC-IN REG 21 seguimiento de . - ; 1 afo
. . Armario A (1 afio) / No Laboratorio de
calibraciones . .
aplica Inmunologia
momese |
- i A
DI PC-IN REG 22 controles Armario A (1 afio) / No Laboratorio de 1afo
externos . .
aplica Inmunologia
momesde | oo
DI PC-INREG 26 | verificacion de tomanzado 203 3 afios
. Armario A (3 afios) / No Laboratorio de
métodos . .
aplica Inmunologia

DIPC-INPNT 73
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LUGAR DE
CODIGO DE NOMBRE DEL ALMACENAMIENTO RESP%NESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) < ARCHIVO
USO / TEMPORAL PROTECCION
Registro de Sector Equipos encargado del
mantenimiento: Automatizados - area de trabajo =
DIPC-IN REG 29 analizador Armario A (3 afios) / No Laboratorio de 3 afios
OPTILITE aplica Inmunologia
Sector Equipos
Registro de Auto.matxzados N encargado del
control diario de Armario A (1 mes) / area de trabaj
DI PC-IN REG 34 Sector Sala de 2030 1 afio
consumo de . . Laboratorio de
. Refrigeracion y .
reactivos . Inmunologia
Almacenamiento -
Armario C (11 meses)
Sistema
Hoe:nit:a?:izosm Base Datos INEN Director Ejecutivo ,
DI PC-PC REG 01 P (Permanente) / No de la Oficina de Permanente
SISINEN . i
) Aplica Informatica INEN
(Médulo
Laboratorio)
n fosriftzzi de Base Datos INEN Director Ejecutivo
DI PC-PC REG 02 . (Permanente) / No de la Oficina de Permanente
Laboratorio Aplica Informatica INEN
LABCORE P

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. Binding Site’s electronic documental portal/ OPTILITE https://edocs.bindingsite.com.

** Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segun las actualizaciones
del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios significativos.

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

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

ANEXOS
- Anexo N° 01: Lista de distribucion.

- Anexo N° 02: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 01
LISTA DE DISTRIBUCION

ANEXO N° 02
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

SOPORTE INFORMATICO: Sistema Documentario del Sistema de Gestion de la
Calidad.

SOPORTE PAPEL: Area de Trabajo Gestion de la Calidad Original.

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

PAGINA

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y MEJORA

FECHA DE,
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

AUTORIZA
ELABORACION
(ACTUALIZACION)

701

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
Neoplasicas
(Resolucién Jefatural
N° 276-2019-J/INEN).

- Asignacién de nuevo
documento por
implementacion de
caédigo tarifario.

26/08/2020

M.C. Rommy
Pizarro Robles

DI PCAINPNT 73
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DOSAJE DE INMUNOGLOBULINA IgA

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo dosaje de inmunoglobulina IgA.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cddigo CPMS (MINSA): 82784.01
- Cdadigo Tarifario INEN: 251212

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento dosaje de
inmunoglobulina IgA, en el area de trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional
de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

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

- Encargado/a del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de analisis.

- Grupo de Trabajo 08: Equipo 04 / Pruebas manuales segtin rol del area de Laboratorio
de Inmunologia: Realizar el analisis de laboratorio en muestra bioldgica.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN
03).

LINEAMIENTOS

Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

El presente documento se alinea a la NTS N° 072 MINSA.

El presente documento se elabora en base a los instructivos emitidos por el fabricante.
El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.

En caso de resultados discrepantes validar la prueba con el médico encargado/a del
area de trabajo Laboratorio de Inmunologia.

En situaciones no estipuladas en el presente documento solicitar autorizacion a los
meédicos de las areas de trabajo previo reporte de No conformidad y/o Producto No
Conforme.

VII. SIGNIFICANCIA CLINICA

La IgA es la inmunoglobulina principal en secreciones seromucosas, parte del sistema de
defensa para superficies externas corporales. La forma monomérica esta compuesta de dos
cadenas pesadas alfa y dos cadenas ligeras. Se han identificado dos subclases de IgA en

& INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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T,
//,/ N\ humanos, IgA1 e IgA2. Los valores normales de IgA en suero varian con la edad. Valores
,’f\.‘n__,j‘:“ ‘};j; elevados de IgA se asocian con lactancia materna, infecciones cronicas, enfermedades
N N hepaticas y mieloma. Niveles bajos pueden estar asociados con ciertas condiciones de
}v{; o pérdida proteica e inmunodeficiencia.
L
ViiL. PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

La evaluacion de la concentracidon de un antigeno soluble por turbidimetria supone la
reaccion con un antisuero especifico para formar complejos insolubles. Al pasar la luz a
través de la suspension formada, se transmite y focaliza una porciéon 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
calibracién almacenada en el instrumento.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
- BSL - 1; INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).

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

EQUIPAMIENTO

10.1 EQUIPOS / INSTRUMENTOS

- Aire acondicionado

- Analizador automatizado de inmunoturbidimetria Equipo 04
- 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

- Micropipeta volumen variable 1000 pL -5000 L

- Micropipeta volumen variable 10 pyL -100 L

- Micropipeta volumen variable 100 pl. -1000 pL

- Micropipeta volumen fijo 50 pL

- Micropipeta volumen fijo 100 pL

- Termdmetro para congeladora

- Termémetro digital para refrigeradora

- Termohigrémetro digital.

Y INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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10.2 SOFTWARE:
- Sistema Integrado Hospitalario SIH SISINEN
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE
- Sistema Informatico de Equipo 04 Automatizado
10.3. MATERIALES DE CONTROL:
- CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE PARAPROTEINAS

10.4. PATRON O CALIBRADOR:

- Incluido en el kit de reactivo

10.5. REACTIVOS:
- KIT Inmunoglobulina A Automatizado - IgA
SUMINISTROS
111 CONSUMIBLES / INSUMOS:
- Alcohol etilico (Etanol) 70° X 1 L
- Alcoholgel X 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 quirargica 3 pliegues

- Papel toalla de 25.10 Cm X 24.5 Cm X 175 Hojas

- Cuaderno rayado tamario A5 X 200 Hojas

- Cuaderno rayado tamario A5 X 200 Hojas

- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamaiio oficio

- Papel bond 75 g tamaiio A4

- Sujetador para papel (Tipo fastener) de metal X 100
- Toner de impresién para Hp Cod. Ref. 06A C3906A Negro

3y G870/ g1
Q;§\ %00,/
3 %
? €
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- 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

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

- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamario oficio
- Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

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

- Puntera (Tips) 100 Ul - 1000 Ul X 1000

- Tips amarillo 10 Ul - 200 Ut X 1000

- 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 tamario A4

- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
- Boligrafo (Lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

- Sello de madera estandar

- Téner de impresion para Hp Cod. Ref. 06A C3906A Negro

- Tinta para tampén X 30 mL Aprox. color azul

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

Equipos biomédicos

Equipos de inyeccidn y extraccién de aire

Sistemas de presion negativa

Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua

- Luz
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13.1

13.2

13.3

Teléfono/Internet

MUESTRA

OBTENCION DE LA MUESTRA:

Condiciones pre analiticas:
Se recomienda 8 horas de ayuno.
Ver Manual del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC—PC MAN 05).

SISTEMA BIOLOGICO:

Suero

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

RECIPIENTE:

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

CONSERVACION Y MANEJO:

Las muestras de sangre deben proceder de extracciones venosas, y en el caso
del plasma separarlo lo antes posible. La sangre se ha de dejar gue coagule de
modo natural y separar el suero lo antes posible para prevenir la hemolisis.

El suero puede conservarse a 2 - 8°C hasta un maximo de siete dias.

Si el ensayo va a ejecutarse mas tarde, se recomienda hacer alicuotas y congelar
sin diluir a - 20 °C o temperatura inferior.

No usar muestras hemolizadas, lipémicas o contaminadas por microbios y/o
particulas.

No congelar y descongelar los sueros mas de una vez. No deben utilizarse
muestras hemolizadas, lipémicas, con contaminacién microbiana o muestras que
contengan particulas.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Es responsabilidad de cada laboratorio el uso de todas las referencias disponibles
y/o sus propios estudios para determinar los criterios de estabilidad especificos
para su laboratorio.

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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 hospitalizacién del area de trabajo de toma de muestra (DI PC-
TM PRO 02).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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e
/\}r - Manual de bioseguridad del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC

PR

ey 7\ \ MAN 02).

b "' /'/ «‘f,/\' ~." 2 A H H i [

,(/ / I - Manual catalogo de analisis del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC
A

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

- Instructivo de recepcién de muestras biolégicas, validaciéon Pre y Post
Centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

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

- 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:

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

- Instructivo de uso del Equipo 04 (DI PC-IN INS 16)
- Ver documentos externos DE-PC-IN REG 01 Kit IgA Equipo 04

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

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

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

- Instructivo de calibracién de pruebas (DI PC-IN INS 12).

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

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

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

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

- 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:

- Instructivo de Validacion de Resultados (DI PC-IN INS 18).
XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Instructivo de evaluacion y verificacion de control interno (DI PC-IN INS 20).
- Instructivo de control de calidad externo (DI PC-IN INS 21).
- Instructivo de validacion del proceso de prestacion del servicio (DI PC-AC INS 02).
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XVL.

RESULTADOS ANALITICOS

16.1

16.3

RANGOS DE VALORES A INFORMAR:
16.1.1 Sub Analisis 01: Inmunoglobulina IgA
- Numérico: Suero: 0.02 - 70 g/L
- Texto: No aplica.

16.1.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, Inmunoglobulina IgA
- Numérico: No aplica.

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

RANGOS DE ALARMA (VALORES CRITICOS):
16.2.1 Sub Analisis 01: Inmunoglobulina IgA.
- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.2.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, Inmunoglobulina IgA.
- Numerico: No aplica.

- Texto: No aplica.

INTERVALOS DE REFERENCIA:

16.3.1 Sub Analisis 01: Inmunoglobulina IgA
- Numeérico: Suero (Adultos): 0.845 — 4.499 g/L
- Texto: No aplica

16.3.2 Sub Anilisis 02: OBSERVACION, Inmunoglobulina IgA
- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de mueva muestra.
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CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
cODIGO DE, NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) DE PROTECCION ARCHIVO
USO/ TEMPORAL
Sector Equipos
Automatizados -
Mesa de trabajo
Cuaderno de (6 meses) / Sector ;’;‘;a(;gei?;’bd;é
DI PC-IN REG 03 | componentes Sala de aba 5 arios
; - Laboratorio de
monoclonales Refrigeracion y Inmunologia
Almacenamiento - 9
Armario C
(4 anos 6 meses)
Sector Equipos
Automatizados -
Registro de Armario A (1 mes)/ | Encargado del
DI PC-IN REG 05 resultados Sect_or Sal.‘? de area de trabajo 1 afio
. Refrigeracion y Laboratorio de
validados ; ;
Almacenamiento - Inmunologia
Armario C
(11 meses)
Sector Equipos
Automatizados -
Informe de Armario A
resultados (6 meses) / Sector éErrelc;aégeat?z?b?é
DI PCIINREG 11 | OPTILITE: Sala de 203 1 afio
. ; - Laboratorio de
Calibradores y Refrigeracion y Inmunologia
— controles Almacenamiento - 9
Armario C
(6 meses)
Sector Equipos
Automatizados -
' Informe de Armario A (1 mes)/ | Encargado del
resultados Sector Sala de area de trabajo ~
DIPCANREG 12 | 5oy 7. Refrigeraciony | Laboratorio de 1 afto
Muestras Almacenamiento - Inmunologia
Armario C
(11 meses)
. Sector Equipos Encargado del
DI PGAN REG 21 | segumiento de | Automatizados - | areade tiabajo |, q
gt ; Armario A (1 afio) / Laboratorio de
calibraciones . .
No aplica Inmunologia
Sector Equipos Encargado del
Informe de : . ;
Automatizados - area de trabajo i
DI PC-IN REG 22 controles Armario A (1 afo)/ | Laboratorio de 1ano
externos . ]
No aplica Inmunologia

DI PC-IN PNT 72
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Sector Equipos Encargado del
informes de ; . )
PN Automatizados - area de trabajo a
DI PC-IN REG 26 venﬁc;acson de Armario A (3 afios) Laboratorio de 3 afios
metodos X .
/ No aplica Inmunologia
Registro de Sector Equipos Encargado del
mantenimiento: Automatizados - area de trabajo -
DI PC-IN REG 29 analizador Armario A (3 afos) Laboratorio de 3 afos
OPTILITE / No aplica inmunologia
Sector Equipos
Automatizados -
Registro de Armario A (1 mes)/ | Encargado del
control diario Sector Sala de area de trabajo N
DI PC-IN REG 34 de consumo de Refrigeracioén y Laboratorio de 1afio
reactivos Almacenamiento - Inmunologia
Armario C
(11 meses)
Sistema
integrado Director
DI PC-PC REG | Hospitalario (Eifggfézf e')N/EN"é Ejecutvodela | o,
01 SIH SISINEN Aplica Oficina de
(Médulo informatica INEN
Laboratorio)
Sistema Director
o Base Datos INEN . ;
DI PC-PC REG Informatico de Ejecutivo de la
02 Laboratorio (Permin?nte) / No Oficina de Permanente
LABCORE plica Informatica INEN

ANEXOS

https://edocs.bindingsite.com.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. Binding Site’s electronic documental portal/ OPTILITE

- Anexo N° 01: Lista de distribucion.

- Anexo N° 02: Control de cambios y mejoras.

** Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segun las actualizaciones
del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios significativos.

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

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

5
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PNT.DNCC. INEN. 160. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DOSAJE
DE INMUNOGLOBULINA IgA V.01

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

ANEXO N° 01
LISTA DE DISTRIBUCION

- SOPORTE INFORMATICO: Sistema Documentario del Sistema de Gestién de la
Calidad.

SOPORTE PAPEL: Area de Trabajo Gestion de la Calidad Original.

1

ANEXO N° 02
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

FECHA DE, AUTORIZA
ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

DESCRIPCION DE LA

VERSION | PAGINA | w5hiFICACION Y MEJORA

- 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

(Resolucién Jefatural

N° 276-2019-J/INEN).

M.C. Rommy
Pizarro Robles

- Asignacion de nuevo
documento por
implementacién de
codigo tarifario.
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PNT.DNCC. INEN. 161. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DOSAJE
DE INMUNOGLOBULINA IgG V.01

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

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DOSAJE DE INMUNOGLOBULINA lgG

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo dosaje de inmunoglobulina IgG.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cédigo CPMS (MINSA): 82784.03
- Codigo Tarifario INEN: 251211

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento dosaje de
inmunoglobulina IgG, en el area de trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo Funcional
de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

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

- Encargado/a del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de analisis.

- Grupo de Trabajo 08: Equipo 04/Pruebas Manuales, segun rol del area de Laboratorio
de Inmunologia: Realizar el analisis de laboratorio en muestra biologica.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN
03).

LINEAMIENTOS

‘1 Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

El presente documento se alinea a la NTS N° 072 MINSA.

El presente documento se elabora en base a los instructivos emitidos por el fabricante.
El procesamiento de las muestras es de flujo continuo.

En caso de resultados discrepantes validar la prueba con el médico encargado del Area
de Trabajo Laboratorio de Inmunologia.

En situaciones no estipuladas en el presente documento solicitar autorizacién a los
medicos de las Areas de Trabajo previo reporte de No conformidad y/o Producto No
Conforme.

VIL. SIGNIFICANCIA CLINICA

En adultos normales, 1gG constituye aproximadamente el 75% del total de inmunocglobulinas
en suero. Dentro de la clase IgG, el orden habitual de concentracion de las 4 subclases es

X INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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PNT.DNCC. INEN. 161. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DOSAJE
DE INMUNOGLOBULINA IgG V.01

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

IgG1>1gG2>1gG3>1gG4, pero la concentracion real de cada una de ellas puede variar de
manera notable entre individuos. Las cuatro subclases IgG presentan diferencias
considerables en sus propiedades, incluyendo la habilidad para fijar complemento, para
enlazarse a macrofagos y pasar a través de la placenta. Los niveles anormales de una o
mas subclases pueden estar asociados con varios trastornos, incluyendo la anafilaxis,
enfermedad autoinmune y enfermedades digestivas ademas de hipo e
hipergammaglobulinemia. Este tema se ha revisado.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

La evaluacién de la concentracién de un antigeno soluble por turbidimetria supone la
reaccion con un antisuero especifico para formar complejos insolubles. Al pasar la luz a
través de la suspension formada, se transmite y focaliza una porcion de esta luz a un
fotodiodo mediante un sistema de lentes opticas. La cantidad de luz transmitida es
indirectamente proporcional a la concentracién de proteina especifica en la muestra
analizada. Las concentraciones se calculan automaticamente en referencia a una curva de
calibracion almacenada en el instrumento.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
- BSL - 1: INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).

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

EQUIPAMIENTO
10.1 EQUIPOS / INSTRUMENTOS
- Aire acondicionado
- Analizador automatizado Inmunoturbidimetria Equipo 04
- Equipo de agua
- Centrifuga clinica.
-~ Computadora
- Congelador para reactivos.
- Impresora laser.
- Lectora de codigo de barras, base y cable USB, lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de laboratorio
- Centrifuga.

- Conservadoras

- Micropipeta volumen variable 1000 pL -5000 pL
- Micropipeta volumen variable 10 pyL -100 pL

- Micropipeta volumen variable 100 pL -1000 pL
- Micropipeta volumen fijo 50 pL

- Micropipeta volumen fijo 100 yL
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- Termometro para congeladora
- Termometro digital para refrigeradora

- Termohigrémetro digital.

10.2 SOFTWARE:
- Sistema integrado hospitalario SIH SISINEN
- Sistema informatico de laboratorio LABCORE
- Sistema informatico de equipo automatizado Equipo 04

10.3. MATERIALES DE CONTROL.:

- Control de calidad externo de para proteinas

10.4. PATRON O CALIBRADOR:

- Incluido en el kit.

10.5. REACTIVOS:
- Kit de Inmunoglobulina G Automatizado - igG.

I SUMINISTROS

11.1 CONSUMIBLES / INSUMOS:

~ Alcohol etilico (Etanol) 70° X 1 L

~ Alcoholgel X 1L

- -Bolsa de polietileno 72 Cm X 51 c¢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 talia 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

. INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Cuaderno rayado tamafio A5 X 200 Hojas

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

Sujetador para papel (Tipo fastener) de metal X 100

Téner de impresion para Hp Céd. Ref. 06A C3906A Negro
Papel absorbente plastificado uso [aboratorio 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

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

Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamario oficio
Lapiz de cera para marcar vidrio color rojo

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

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 tamario A4

Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamafio oficio
Boligrafo (Lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
Sello de madera estandar

Téner de impresion para Hp Céd. Ref. 06A C3906A Negro

Tinta para tampén X 30 mL aprox. color azul

XIL. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento

Equipos biomédicos
- Equipos de inyeccion y extraccion de aire

- Sistemas de presion negativa
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- Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Teléfono/Internet

MUESTRA
13.1 OBTENCION DE LA MUESTRA:

Condiciones pre analiticas:

- Se recomienda 8 horas de ayuno.

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

13.2 SISTEMA BIOLOGICO:

- Suero

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

13.3 RECIPIENTE:

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

13.4 CONSERVACION Y MANEJO:

- Las muestras de sangre deben proceder de extracciones venosas, y en el caso
del plasma separarlo lo antes posible. La sangre se ha de dejar que coagule de
modo natural y separar el suero lo antes posible para prevenir la hemolisis. El
suero puede conservarse a 2- 8 °C hasta un maximo de 8 dias.

- Siel ensayo va a ejecutarse mas tarde, se recomienda hacer alicuotas y congelar
sin diluir a —20 °C o temperatura inferior.

- No usar muestras hemolizadas, lipémicas o contaminadas por microbios y/o
particulas.

- No congelar y descongelar los sueros mas de una vez. Centrifugue las muestras
que contengan precipitados antes de realizar el ensayo. Es responsabilidad de
cada laboratorio el uso de todas las referencias disponibles y/o sus propios

estudios para determinar los criterios de estabilidad especificos para su
laboratorio.

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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

S COnY Ay
N
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Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

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 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).

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

Instructivo de recepcidn de muestras biolégicas, validacion Pre y Post
Centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

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

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

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

Instructivo de mantenimiento de analizadores y equipos complementarios (DI PC-
IN {NS 09).

Instructivo de uso del Equipo 04 (Di PC-IN INS 16)
Ver documentos externos DE-PC-IN REG 01 Kit igG Equipo 04

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

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

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

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

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

Instructivo de frecuencia de procesamiento de muestras (DI PC-IN INS 31)
Instructivo de registro de pérdidas de reactivos y/o consumibles (DI PC-IN INS 36)
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:

Instructivo de Validacion de Resultados (DI PC-IN INS 18).
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Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

XV. CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA

- Instructivo de evaluacion y verificacion de control interno (DI PC-IN INS 20).
- Instructivo de control de calidad externo (DI PC-IN INS 21).

- Instructivo de validacién del proceso de prestacion del servicio (DI PC-AC INS 02).

RESULTADOS ANALITICOS

16.1 RANGOS DE VALORES A INFORMAR:

16.1.1 Sub Analisis 01: Inmunoglobulina IgG
- Numérico: Suero: 0.165 - 140 g/L
- Texto: No aplica.

16.1.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, Inmunoglobulina 1gG.
- Numérico: No aplica.

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

RANGOS DE ALARMA (VALORES CRITICOS):
16.2.1 Sub Analisis 01: Inmunoglobulina IgG
- Numeérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.2.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, Inmunoglobulina 1gG.
- Numeérico: No aplica.
- Texto: No aplica.
INTERVALOS DE REFERENCIA:
16.3.1 Sub Analisis 01: Inmunoglobulina igG
- Numerico: Suero (Adultos): 6.103 - 16.00 g/L
- Texto: No aplica

16.3.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, Inmunoglobulina IgG
- Numeérico: No aplica.

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

XVIL CONTROL DE REGISTROS
LUGAR DE
~ cODIGO DE NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEDN[IEPO
/ f ; IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) :
: USO / TEMPORAL PROTECCION ARCHIVO
Sector Equipos
Automatizados -
b Mesa de trabajo Encargado del
> Cuaderno de (6 meses) / Sector area de trabaio
DI PC-IN REG 03 componentes Salade . J 5 anos
. - Laboratorio de
monoclonales Refrigeracion y .
. inmunologia
Almacenamiento -
4‘\ Armario C
%i . (4 afos 6 meses)
ls Sector Equipos
d/ Automatizados -
Ragsrose | MTTOALTEI | S
DI PC-INREG 05 | resultados or =g 203 1 afio
. Refrigeracion y Laboratorio de
validados . .
Almacenamiento - Inmunologia
Armario C
(11 meses)
Sector Equipos
Informe de Automatizados -
. Encargado del
B~ resultados Armario A (6 meses) area de trabaio
DI RC-IN REG 11 OPTILITE: / Sector Sala de . J 1 afio
. . - Laboratorio de
Calibradores y Refrigeracién y .
. Inmunologia
controles Almacenamiento -
/ Armario C (6 meses)
Sector Equipos
Automatizados -
informe de Armario A (1 mes) / Encargado del
resultados Sector Salade area de trabajo -
DI PC-IN REG 12 OPTILITE: Refrigeracion y Laboratorio de 1 afo
Muestras Almacenamiento - inmunologia
Armario C
(11 meses)
Registode | HERCRES | e de wabai
DI PC-IN REG 21 | seguimiento de _ ! 202 1 afio
. . Armario A (1 afio) / Laboratorio de
calibraciones . .
< ool > No aplica Inmunologia
&
¥
B \ sensnesdunaseure
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informe de

Sector Equipos

Encargado del

by 1

DIPC-INREG22 | controles Automatizados - | dreadetrabajo |
Armario A (1 afio) / Laboratorio de
externos . .
No aplica Inmunologia
momes e || S Spes | Erede e
i DIPC-INREG 26 | verificacién de . ~ . J 3 anos
gl - Armario A (3 afios)/ | Laboratorio de
: métodos . .
No aplica Inmunologia
Registro de Sector Equipos Encargado del
mantenimiento: Automatizados - area de frabajo .
DI PC-INREG 29 analizador Armario A (3 afios) / Laboratorio de 3 afios
OPTILITE No aplica Inmunologia
Sector Equipos
Automatizados -
Registro de Armario A (1 mes) / Encargado del
DI PC-IN REG 34 control diario Sect.or Sal_af de area de trgbajo 1 afo
de consumo de Refrigeracion y Laboratorio de
reactivos Almacenamiento - Inmunologia
Armario C
(11 meses)
Sistema
i | CreDas N | D
Di PC-PC REG 01 SIH SISINEN (Pe’\;?inigge)/ Oficina de Permanente
(Médulo P Informatica INEN
Laboratorio)
Sistema Base Datos INEN  Director
Informatico de Ejecutivo de la
. (Permanente) / - Permanente
Laboratorio No Aplica Oficina de
LABCORE P Informatica INEN

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. Binding Site’s electronic documental portal/ OPTILITE https://edocs.bindingsite.com.

** Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segun las actualizaciones
del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios significativos.

2. Lab Test On Line, American Association of Clinical Chemistry; citado en Mayo 2020;
disponible en: https://labtestsonline.org/tests-index
3. Catalogo de pruebas, Mayo Clinic Laboratories; citado en Mayo 2020, disponible en :
https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog
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(/““fﬁx
7, = XIX.  ANEXOS
sl sl N - Anexo N° 01: Lista de distribucién.

- Anexo N° 02: Control de cambios y mejoras.
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PNT.DNCC. INEN. 161. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DOSAJE

ANEXO N° 01
LISTA DE DISTRIBUCION

Calidad.

SOPORTE PAPEL: Area de Trabajo Gestion de la Calidad Original.

ANEXO N° 02
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

: FECHA DE AUTORIZA
VERSION | PAGINA | oo O O LA A |  ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

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

M.C. Romm

01 1-11 Enfermedades 26/08/2020 | b= Rob}és

Neoplasicas

(Resolucién Jefatural

N° 276-2019-J/INEN).

- Asignacién de nuevo
documento por
implementacion de
codigo tarifario.
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO PROTEINOGRAMA PROTEINOGRAMA
POR ELECTROFORESIS EN OTROS FLUIDOS (ORINA)

OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de trabajo Proteinograma por Electroforesis en otros Fluidos
(Orina)

IDENTIFICACION DEL CPMS

- Cddigo CPMS (MINSA): 84166
- Codigo Tarifario INEN: 250339

ALCANCE:

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento Proteinograma por
Electroforesis en otros Fluidos (Orina), en el area de trabajo Laboratorio de Inmunologia del
Equipo Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.
RESPONSABILIDADES:

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

- Encargado del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el procesoy emitir
los resultados de analisis.

- Grupo de Trabajo 07: Electroforesis, segtn rol del area de Laboratorio de Inmunologia:
Realizar el analisis de laboratorio en muestra biologica.
DEFINICION DE TERMINOS:

- Ver Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (Dt PC-PC MAN
03).

INEAMIENTOS:
6.1 Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.
6.2 El presente documento se alinea a la NTS N° 072 MINSA.
6.3 El presente documento 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 encargado del drea
de trabajo Laboratorio de Inmunologia.

6.6 En situaciones no estipuladas en el presente documento solicitar autorizacion a los
medicos de las areas de trabajo previo reporte de No conformidad y/o Producto No
Conforme.
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7.2

7.3

7.4

SIGNIFICANCIA CLINICA:

Proteinuria es el resultado de la filtracién glomerular de proteinas, de su reabsorcion
activa en el tubo contorneado proximal seguido de su catabolismo y secrecion tubular.
La proteinuria normal es menor de 150 mg/24horas en el adulto (100ug/mn) y menor
de 0.14 g/m2 en nifos.

La albumina constituye el 35% de proteinas urinarias
Las globulinas comprenden 2/3 de las proteinas que migran desde la fraccion alfa-1
hasta gamma, y esta compuesta por Proteina de Tamm-Horsfall u Uromucoide,
glicoproteinas, acido mucopolisacarido, minima cantidad de 1gG e IgA, y trazas de
proteinas plasmaticas (B2MG, a1MG, RBP, Cistatina, prealbumina, orosomucoide,
a1AT, trasferrina, haptoglobina, fibrinégeno), enzimas (lisozima, amilasa, tripsina) y
hormonas (HCG).

Las inmunoglobulinas son producidas por las células plasmaticas, y las enfermedades
proliferativas de células plasmaticas clonales generalmente secretan una
inmunoglobulina monoclonal (proteina M) que puede ser utilizado como un marcador
serolégico de "tumor". Debido a esto inmunoglobulina monoclonal secretada, estas
enfermedades son también llamadas gammapatias monoclonales. Las proteinas
secretadas pueden utilizarse como herramienta de diagnéstico para la identificacion del
clon de las células plasmaticas, asi como una Marcador para seguir el curso de la
enfermedad y respuesta a terapia.

Tradicionalmente, la deteccién de M-proteinas se basa en la capacidad de diferenciar
las inmunoglobulinas monoclonales y policlonales utilizando gel de agarosa o zona
capilar electroforética. Ademas, IFE en agarosa e Electroforesis de inmunosustraccion
(ISE) por electroforesis en zonas capilares utilizado para caracterizar la
inmunoglobulina pesada y / o isotipos de cadena ligera.

Las pruebas con tira reactiva son las mas utilizadas para detectar proteina en la orina.
Sin embargo, el tefiido indicador tetrabromofenol se une a la albimina y, por lo tanto,
estos ensayos a menudo son insensibles a las proteinas monoclonales excretadas en
la orina. Las recolecciones aleatorias de orina pueden usarse como una prueba inicial
debido a que son mas faciles de recolectar, sin embargo, un estudio confirmatorio de
orina de 24 h es util para documentar la funcién renal inicial y la cantidad total de
proteina excretada por dia. Una medicion de proteina total (método de rojo de pirogalof)
no es suficiente para documentar la proteina monoclonal en la orina, ya que un patron
nefrético de proteinuria (= 3 g / 24 h) que se observa en amiloidosis o enfermedad de
depdsito de cadena ligera no puede diferenciarse del patron de mieloma. es el
predominio de la proteina M, y cominmente se necesita electroforesis de proteina de
orina e inmunofijacion. En IgG MM,> 75% de los pacientes tienen FLC monoclonal
detectada por IFE urinaria (proteinuria de Bence Jones). Los pacientes con LCMM
pueden presentar concentraciones bajas de proteina M en circulacion. Para tales
casos, ha sido importante analizar tanto el suero como la orina. Una recoleccion de
orina de 24 horas puede permitir la visualizacién y cuantificacion de la proteina M que
se ha eliminado rapidamente por los rifiones.
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PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA:

8.1

8.2

8.3

101

Los kits HYDRAGEL 7 HR (HR, Alta Resolucion) estan disefiados para el
multifraccionamiento de las proteinas séricas humanas o de las proteinas de otros
fluidos biolégicos (orina o liquido cefalorraquideo, LCR) mediante electroforesis en
geles de agarosa tamponados alcalinamente (pH 8.8). Se utilizan junto con el
instrumento semiautomatico Equipo 06. Las proteinas separadas se tifien con una
soluciéon de violeta acido. El exceso de tincion se elimina con una solucién acida. Los
geles tenidos y secados pueden ser interpretados visualmente para la deteccién de
anormalidades en el patron electroforético.

En los geles HYDRAGEL 7/15 HR, las proteinas séricas, las urinarias se separan en
unas diez fracciones. Cada fraccién contiene una o mas proteinas.

La composicién del gel y la eleccion del colorante permiten una resolucién excelente y
una elevada sensibilidad, particularmente en la zona gamma. El HYDRAGEL 7 HR es
un ensayo cualitativo.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES:
- BSL - 1: INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).

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

EQUIPAMIENTO

EQUIPOS / INSTRUMENTOS

- Aire acondicionado

- Analizador semi-automatizado Equipo 06 SCAN2
- Equipo de agua

- Centrifuga clinica.

- Computadora

- Congelador para reactivos.

~ Impresora laser.

- Lectora de codigo de barras, base y cable USB, lector de scanner bidireccional
- Refrigeradora conservadora de laboratorio

- Centrifuga.

- Conservadoras

- INSTRUMENTAL.:

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

- Micropipeta volumen variable 100 uL - 1000 uL

- Micropipeta volumen fijo 50 uL

............
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- Micropipeta volumen fijo 100 pL
- Termoémetro para congeladora
- Termometro digital para refrigeradora

- Termohigrometro digital.

10.2 SOFTWARE:
Sistema integrado hospitalario SIH SISINEN

i

Sistema informatico de laboratorio LABCORE

|

Sistema informéatico del sistema Equipo 06
10.3. MATERIALES DE CONTROL:

- Control de calidad externo de para proteinas

10.4. PATRON O CALIBRADOR:

- No aplica

10.5. REACTIVOS:

- Kit Electroforesis De Orina.
SUMINISTROS
11.1 CONSUMIBLES / INSUMOS:
- Alcohol etilico (Etanol) 70° X 1 L
~ Alcohol Gel X 1 L

- Bolsa de polietileno 72 Cm X 51 Cm color rojo

- Chagueta 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

- Lejfa (Hipoclorito De Sodio) al 5%

- Lentes protectores descartables (Polipropileno)

- Mandilén descartable talla M

- Mascarilla descartable quirirgica 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
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Papel bond 75 g tamario A4

Sujetador para papel (Tipo fastener) de metal X 100

Toner 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

Gradilla de polipropileno para 90 Tubos de 16 mm X 100 mm
Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL

Tips blanco para Pipeta 1 Ul - 200 Ul X 1000

Puntera (Tips) 100 Ui - 1000 UI 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

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento

Equipos biomédicos

Equipos de inyeccion y extraccion de aire
Sistemas de presion negativa

Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua

Luz

- Teléfono/Internet

MUESTRA:
13.1 OBTENCION DE LA MUESTRA:

Orina de 24 horas.

Condiciones pre-analiticas:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inen.sldpe e-mail: postmaster@inen.sid.pe
Fecha de Caducidad: Pégina 5 de 11
26/08/2024



PNT.DNCC. INEN. 162. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
PROTEINOGRAMA POR ELECTROFORESIS EN OTROS FLUIDOS (ORINA) 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

— Eliminar la 1ra. Orina del dia en que se comienza la recoleccion, luego se recolecta
toda la orina emitida hasta la 1ra. orina del dia siguiente. Anotar hora de inicio y
hora final. El analisis se realiza con orina no concentrada.

- Volumen minimo de muestra para procesamiento: 10 mL a 30 mlL de orina 24
horas. Anotar el volumen recolectado.

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

13.2 SISTEMA BIOLOGICO:
—~ Sobrenadante de Orina 12/24 horas.

13.3 RECIPIENTE:
- Galonera o envase seco y muy fimpio, a temperatura ambiente.

13.4 CONSERVACION Y MANEJO:

- El andlisis se hace con muestras frescas. Las muestras deben obtenerse segun
los métodos establecidos en el laboratorio clinico.

- Las muestras pueden conservarse una semana entre 2 °C y 8 °C. Para
conservaciones prolongadas, congele a -20 °C las muestras; las muestras
congeladas son estables hasta un mes.

- Las muestras descongeladas pueden dar lugar a leves marcas de aplicacion
debidas a la desnaturalizacién de proteinas o lipoproteinas.

- IMPORTANTE: No use conservantes que contengan acido borico.

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

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 atencidn 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-

™ 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:

- Instructivo de recepcion de muestras biologicas, validacion Pre y Post
Centrifugacién (DI PC-IN INS 01).

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

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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- Instructivo de centrifugacion de muestras (DI PC-IN INS 03).
- Instructivo de almacenamiento de muestras en seroteca (DI PC-IN INS 04).
- 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:

~ Instructivo de mantenimiento de analizadores y equipos complementarios (DI PC-
iN INS 09)

- Instructivo de uso de equipo: Equipo 06 (Di PC-IN INS 15)

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

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

- Ver documentos externos DE-PC-IN REG 01 HYDRAGEL 7 HR Violet Acide / Acid
Violet 012.

~ Instructivo de procesamiento de pruebas electroforéticas (DI PC-IN INS 50).
- 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:

- Instructivo de validacion de resultados (DI PC-IN INS 18).
CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA:
Instructivo de calidad de pruebas electroforéticas (DI PC-IN INS 35)
Instructivo de control de calidad externo (DI PC-IN INS 21).
Instructivo de validacion del proceso de prestacién del servicio (DI PC-AC INS 02).

i

i

[

&2 “\__,/J“,}/

WELERT XV

RESULTADOS ANALITICOS:
16.1 RANGOS DE VALORES A INFORMAR:
16.1.1 Sub Analisis 01: PROTEINIOGRAMA ELECTROFORETICO(ORINA)
- Numeérico: No apilica.

- Texto: No aplica.

16.1.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, PROTEINIOGRAMA
ELECTROFORETICO(ORINA)

- Numérico: No aplica.

- Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de mueva muestra.
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16.3

16.2.2 Sub

16.3.2 Sub

16.2 RANGOS DE ALARMA (VALORES CRITICOS):
16.2.1 Sub Analisis 01: PROTEINIOGRAMA ELECTROFORETICO(ORINA)

- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

Anadlisis 02:

ELECTROFORETICO(ORINA)

- Numeérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

INTERVALOS DE REFERENCIA:
16.3.1 Sub Analisis 01: PROTEINIOGRAMA ELECTROFORETICO(ORINA)

- Numérico: 32,4 U/mL

-~ Texto: No aplica

Analisis 02:

ELECTROFORETICO(ORINA)

- Numérico: No aplica.

OBSERVACION,

OBSERVACION,

PROTEINIOGRAMA

PROTEINIOGRAMA

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

CONTROL DE REGISTROS:

T~

electroforesis:
Proteinograma

Almacenamiento - Armaric C (6
meses)

Laboratorio de
inmunologia

‘) COI%GO DE NOMBRE DEL | LUGAR DE ALMACENAMIENTO RESPODNESABLE TIEMPO DE
e IDENT:FlCACION REGISTRO USOITEMPORAL(TIEMPO) PROTECCION ARCHIVO
" Sector Equipos Automatizados -
N Mesa de trabajo (6 meses) / Encargado del
= Cuaderno de . . . .
e componentes Sector Sala de Refrigeracion y area de trabajo 5 afios
5 P Almacenamiento - Armario C (4 Laboratorio de
monoclonales - .
afios 6 meses) inmunologia
Informe de Sector Pruebas Manuales -
resultados: Armario B (6 meses) / Sector Sala Encargado del
DI PC-IN REG 16 pruebas de de Refrigeracion y area de trabajo 1 afo

..................

!’\wmaﬁvida »
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CODIGO DE NOMBRE DEL. | LUGAR DE ALMACENAMIENTO RESP%NESABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO USO/TEMPORAL(TIEMPO) PROTECCION ARCHIVO
Sector Pruebas Manuales -
Chequeo de Armario B (6 meses) / Sector Sala Encargado del
"q : resultados de de Refrigeracion y area de trabajo -
EY DIPC-IN REG 31 pruebas de Almacenamiento - Armario C (6 Laboratorio de 1 afios
electroforesis meses) Inmunologia
Registro de b::_ncargado d?'
L . . area de trabajo
mantenimiento: Sector Equipos Automatizados - Laboratorio de 3 afios
HYDRASYS 2 Armario B (3 afos) / No aplica Inmunologia
SCAN 9
Sector Pruebas Manuales -
Chequeo de Armario B (6 meses) / Sector Sala Encargado del
resultados de de Refrigeracion y area de trabajo 1 afo
pruebas de Almacenamiento - Armaric C (6 Laboratorio de
electroforesis meses) Inmunologia
Sistema
Integrado . . .
. . Director Ejecutivo
DI PC-PC REG 01 Hospitalario SIH | Base Datos INEN ('Permanente)/ de la Oficina de Permanente
SISINEN No Aplica "
. Informatica INEN
(Médulo
Laboratorio)
Sistema Director Ejecutivo
DI PC-PC REG 02 Informatlco'de Base Datos INEN (Permanente)/ de la Oficina de Permanente
Laboratorio No Aplica Informatica INEN
LABCORE

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:
. Sebia HYDRAGEL 7HR 2012/03

** Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segun las actualizaciones
del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios significativos.

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

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

- Anexo N° 01: Lista de distribucién.

- Anexo N° 02: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 01
LISTA DE DISTRIBUCION

ANEXO N° 02
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

- SOPORTE INFORMATICO: Sistema Documentario del Sistema de Gestién de la
Calidad.

- SOPORTE PAPEL: Area de Trabajo Gestién de la Calidad Original.

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
“Lineamientos para la
elaboracién de
Documentos
Normativos en el
Instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas
(Resolucién Jefatural
N° 276-2019-J/INEN).

- Asignacién de nuevo
documento por
implementacion de
codigo tarifario.

26/08/2020

M.C. Rommy
Pizarro Robles
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PNT.DNCC. INEN. 163. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
ELECTROFORESIS CON INMUNOFIJACION (ORINA) 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 ELECTROFORESIS CON
INMUNOFIJACION (ORINA)

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo Electroforesis con inmunofijacién (Orina).

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 86335
~ Codigo Tarifario INEN: 250335

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento Electroforesis con
inmunofijacion (Orina), en el area de trabajo Laboratorio de Inmunologia del Equipo
Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

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

- Encargado/a del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de analisis.

- Grupo de Trabajo 07: Electroforesis, segtin rol del area de Laboratorio de Inmunologia:
Realizar el analisis de laboratorio en muestra biologica.

DEFINICION DE TERMINOS

- Ver Manual de Terminologia 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 NTS N° 072 MINSA.

6.3 El presente documento 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 encargado del area
de trabajo Laboratorio de Inmunologia.

6.6 En situaciones no estipuladas en el presente documento solicitar autorizacion a los

médicos de las areas de trabajo previo reporte de No conformidad y/o Producto No
Conforme.

VIl SIGNIFICANCIA CLINICA

7.1 Las inmunoglobulinas son producidas por las células plasmaticas, y las enfermedades

ST proliferativas de células plasmaticas clonales generalmente secretan una
&
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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 gammapatias monoclonales. Las proteinas
secretadas pueden utilizarse como herramienta de diagnéstico para la identificacion del
clon de las células plasmaéticas, asi como un marcador para seguir el curso de la
enfermedad y respuesta a terapia. A diferencia de la mayoria de los marcadores
tumorales serolégicos, las proteinas M son extremadamente diversas. Ademas,
aunque algunos trastornos proliferativos de las células plasmaticas secretan altas
concentraciones de proteina M, otras tienen poca o virtualmente ninguna proteina M
circulante.

7.2 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.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

8.1 Los kits Hydragel 2 Bence Jones, estan disefiados para la deteccion de proteinas
Bence Jones o cadenas ligeras libres (kappa o lambda) en orina o suero humano,
mediante inmunofijacién en geles de agarosa tamponados alcalinamente (pH 9.2). Son
utilizados junto con el sistema semiautomatico Equipo 08, realizandose asi todo el
conjunto de pasos necesarios para la obtencion de geles listos para su posterior
interpretacion.

Las proteinas de la muestra son sometidas a electroforesis e inmunofijacion con
antisueros que presentan las siguientes especificidades: (1) un antisuero trivalente:
anti-gamma (IgG), anti-alfa (IgA) and anti-mu (IgM) cadenas pesadas, (2) anti-kappa,
libre 0 no, cadenas ligeras, (3) anti- lambda, libre o no, cadenas ligeras, (4) anti-kappa
cadenas ligeras libres, y (5) anti-lambda cadenas, ligeras libres. Despues de la
inmunofijacién, las proteinas precipitadas se tifien con violeta acido. El exceso de
colorante es eliminado con una solucion acida.

Cada gel de agarosa esta pensado para analizar 2 muestras en el kit Hydragel 2 Bence
Jones. La presencia de bandas anormales en los patrones electroforéticos,
principalmente en las fracciones correspondientes a beta-globulinas y gamma-
globulinas, son siempre sospechosas de ser proteinas monoclonales, y por tanto, son
un indicador de gammapatias. Para identificar estas bandas anormales se realiza una
inmunofijacion.

La inmunofijacién permite fijar las proteinas in situ después de la electroforesis,
mediante la formacién de complejos insolubles en combinacion con el antisuero
correspondiente.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
- BSL - 1: INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).

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

10.1

EQUIPOS / INSTRUMENTOS

Aire acondicionado
Analizador semi-automatizado Equipo 06 SCAN2
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
Centrifuga.

Conservadoras

INSTRUMENTAL:

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

Micropipeta volumen fijo 100 uL

Termometro para congeladora

Termémetro digital para refrigeradora
Termohigrometro digital.

SOFTWARE:
- Sistema integrado hospitalario SIH SISINEN

Sistema informatico de laboratorio LABCORE

- Sistema informatico del sistema Equipo 06

MATERIALES DE CONTROL:
- CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE PARAPROTEINAS

PATRON O CALIBRADOR:

No aplica
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10.5 REACTIVOS

Kit Electroforesis de Orina: Que contiene geles de agarosa, esponjas tamponadas,
diluyente del colorante, colorante violeta acido, solucién decolorante, solucion de
lavado.

Ademas: Aplicadores, segmentos para antisueros, papel filtro-delgado, papel filtro
—grueso.

Antisueros.

Antisuero para cadena ligera kappa humana
Antisuero para cadena ligera lambda humana
Antisuero para cadena ligera libre kappa humana

Antisuero para cadena ligera libre lambda humana

SUMINISTROS

11.1 CONSUMIBLES / INSUMOS:

Alcohol etilico (Etanol) 70° X 1 L

Alcohol get X 1 L

Bolsa de polietileno 72 cm X 51 ¢m 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 quirdrgica 3 pliegues

Papel toalla de 25.10 cm X 24.5 cm X 175 Hojas

Cuaderno rayado tamaro A5 X 200 Hojas

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

Sujetador para papel (Tipo fastener) de metal X 100

Téner de impresion para Hp Cod. Ref. 06A C3906A Negro

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

i

Boligrafo (Lapicero) de tinta liquida punta fina color azul

Criovial de polipropileno 2.0 mL X 1000

Criobox policarbonato 2 mL Para 81 viales

- Gradilla de polipropileno para 90 Tubos de 16 mm X 100 mm
- Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL

- Tips blanco para Pipeta 1 Ul - 200 Ul X 1000

- Puntera (Tips) 100 Ul - 1000 Ul X 1000

- Tips amarillo 10 Ul - 200 Ut X 1000

- Libro de actas de 200 Folios

- Sello de madera estandar

- Tinta para tampoén X 30 mL aprox. color azul

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento
- Equipos biomédicos
- Equipos de inyeccién y extraccion de aire
- Sistemas de presion negativa

- Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Teléfono/internet

'MUESTRA
13.1 OBTENCION DE LA MUESTRA:
- Ver Manual del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 05).

13.2 SISTEMA BIOLOGICO:

- Sobrenadante de orina.

13.3 RECIPIENTE:

- Galonera o envase seco y muy limpio, a temperatura ambiente.
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13.4 CONSERVACION Y MANEJO:

Estabilidad: Refrigere las muestras inmediatamente 2°C - 8 °C: 1 semana, -20° C:
1 mes

Extraccion y conservacion de las muestras

El analisis se realiza preferentemente con orinas frescas de 24 horas (cuando esto
no sea posible, analice las orinas de la primera o segunda miccion matinal). Las
orinas deben obtenerse segtn los métodos establecidos de uso en el laboratorio
clinico.

Las muestras pueden conservarse un maximo de una semana en nevera (entre 2
y 8 °C). Para conservaciones mas prolongadas:

Si no se ha afiadido ninglin conservante, se recomienda congelar las muestras a
-70°C.

Si se ha afiadido un conservante, las orinas pueden congelarse a - 20 °C. La
conservacion de las orinas congeladas a - 20 °C mejora anadiendo a la muestra
tampon HEPES 0,1 M (pH 6,75) y/o azida sodica 0,2 g/L.

Las muestras congeladas son estables durante 1 mes como minimo.

Las muestras degradadas o descongeladas pueden dejar una marca en el punto
de aplicacién, debido a la desnaturalizacion de proteinas o, en presencia de
inmunoglobulinas, a la presencia de fragmentos de cadenas pesadas de movilidad
anddica (alfa 2 6 beta) que no tendran correspondencia con cadenas ligeras.

IMPORTANTE: No use conservantes que contengan acido borico.

NOTA: No conserve las muestras de orina a temperatura ambiente.

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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 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 hospitalizacion del drea 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 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:

Instructivo de recepcién de muestras bioloégicas, validacion Pre y Post
Centrifugacién (DI PC-IN INS 01).

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

- 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:

- Instructivo de mantenimiento de analizadores y equipos complementarios (DI PC-
IN INS 09)

- Instructivo de uso de equipo: Equipo 06 (Di PC-IN INS 15)

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

- Instructivo de calibracién de analizadores y otros equipos (DI PC-IN INS 10).
- Ver documentos externos DE-PC-IN REG 01 HYDRAGEL 2 BENCE JONES 009.
- Instructivo de procesamiento de pruebas electroforéticas (DI PC-IN INS 50).

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

- Instructivo de Validacién de Resultados (DI PC-IN INS 18).
CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Instructivo de calidad de pruebas electroforéticas (DI PC-IN INS 35)
- Instructivo de Control de Calidad Externo (DI PC-IN INS 21).

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

RESULTADOS ANALITICOS

16y1 RANGOS DE VALORES A INFORMAR:

16.1.1 Sub Analisis 01: Inmunofijacién (Orina/Liquidos Especializado).
- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.1.2 Sub Anidlisis 02: OBSERVACION Inmunofijacion (Orina/Liquidos
Especializado)

-~ Numeérico: No aplica.

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

- Lectura de Pista de Proteina Totales, pistas de IgG, IgA, IgM (trivalente),
Kappa total, Lambda total, Kappa libre, lambda libre.

- Se reporta solo los resultados anormales.

g
\ (.
Yo
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- Texto: No aplica.

16.2.2 Sub Analisis
Especializado)

- Texto: No aplica.

- Texto: No aplica

16.3.2 Sub Analisis

Especializado)

CONTROL DE REGISTROS

02:

02:

16.2 RANGOS DE ALARMA (VALORES CRITICOS):
16.2.1 Sub Analisis 01: Inmunofijacion (Orina/Liquidos Especializado)

- Numeérico: No aplica.

OBSERVACION

- Numérico: No aplica.

INTERVALOS DE REFERENCIA:
16.3.1 Sub Analisis 01: Inmunofijacion (Orina/Liquidos Especializado)

- Numérico: No aplica

OBSERVACION

- Numérico: No aplica.

Inmunofijacion

Inmunofijacién

(Orina/Liquidos

(OrinalLiquidos

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

- Lectura de Pista de Proteina Totales, pistas de I1gG, IgA, IgM (trivalente),
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).

Inmunofijacion

\ electroforesis:

Almacenamiento - Armario C
(6 meses

Laboratorio de
Inmunologia

CcODIGO DE NOMBRE DEL LUGAR DE RESPONSABL TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO ALMACENAMIENTO E DE ARCHIVO
USOITEMPORAL(TIEMPO) PROTECCION
Sector Equipos Automatizados
Cuaderno de - Mesa de trabajo (6 meses) / éErr;a;geatfgbig;
DI PC-IN REG 03 componentes Sector Sala de Refrigeracion y . J 5 afos
. . Laboratorio de
monoclonales Almacenamiento - Armario C .
- Inmunologia
(4 afos 6 meses)
Informe de Sector Pruebas Manuales -
. Encargado del
resultados: Armario B (6 meses) / Sector area de trabaio
DI PC-IN REG 15 pruebas de Sala de Refrigeracion y ) 1 afio

DI PC-IN PNT 66
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cODIGO DE NOMBRE DEL LUGAR DE RESPONSABL. TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO ALMACENAMIENTO E DE ARCHIVO
USO/TEMPORAL(TIEMPO) PROTECCION
Chequeo de Sectqr Pruebas Manuales - Encargado del
resultados de Armario B (6 meses) / Sector area de trabajo
DI PC-IN REG 31 Sala de Refrigeracion y = 1 afios
pruebas de . ; Laboratorio de
. Almacenamiento - Armario C .
electroforesis Inmunologia
(6 meses)
maRr?t?a’:itrr:i:netO' Sector Equipos Automatizados a?rzc;a;iat?;bc:é
DI PC-IN REG 52 HYDRASYS 2 -Armar:;;)aB ("?;:nos) / Laboratorio de 3 afios
SCAN P Inmunologia
N
Hos itaglzario SIH Base Datos INEN Ejecutivo de la
DI PC-PC REG 01 gISINEN (Permanente) / Oficina de Permanente
B No Aplica Informatica
(Modulo INEN
Laboratario)
Sistemna Director
Informético de Base Datos INEN Ejecutivo de la
DI PC-PC REG 02 . (Permanente) / Oficina de Permanente
Laboratorio No Aplica Informatica
LABCORE INEN

.............

B

ANEXOS

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
. Sebia. Hydragel 2 BENDE JONES Hydrasis. 201-12, Espariol.

** Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segtn las actualizaciones
del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios significativos.
b Test On Line, American Association of Clinical Chemistry; citado en Mayo 2020;
disponible en: https://labtestsonline.org/tests-index

- Anexo N° 01: Lista de distribucion.
- Anexo N° 02: Control de cambios y mejoras.

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

/DI PC-IN PNT 66
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ANEXO N° 01

LISTA DE DISTRIBUCION

- SOPORTE INFORMATICO: Sistema Documentario del Sistema de Gestion de la
Calidad.

- SOPORTE PAPEL: Area de Trabajo Gestién de la Calidad Original.

ANEXO N° 02
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

FECHA DE AUTORIZA
ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

T - < DESCRIPCION DE LA
L VERSION | PAGINA | mopIFICACION Y MEJORA

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

1 1-10 Enfermedades 26/08/2020

Neoplasicas

(Resolucién Jefatural

N° 276-2019-J/INEN).

M.C. Rommy
Pizarro Robles

- Asignacién de nuevo
documento por
implementacion de
codigo tarifario.
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PNT.DNCC. INEN. 164. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento -Departamento de Patologia
Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO INMUNOENSAYO CUANTITATIVO PARA
ANTIGENO TUMORAL CYFRA 21-1

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo Inmunoensayo Cuantitativo para Antigeno Tumoral
CYFRA 21-1.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 86316.01
~ Cddigo Tarifario INEN: 250359

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento Inmunoensayo
Cuantitativo para Antigeno Tumoral CYFRA 21-1, en el area de trabajo Laboratorio de
Inmunologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

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

- Encargado/a del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de andlisis.

- Grupo de Trabajo 6: Equipo 02 segun rol del area de Laboratorio de Inmunologia:
Realizar el analisis de laboratorio en muestra bioldgica.

N2

N E FINICION DE TERMINOS

\@“ZL*L// - O;)r Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN
INEAMIENTOS

6.1 Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.

6.2 El presente documento se alinea a la NTS N° 072 MINSA.

6.3 Elpresente documento 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 encargado del Area
de Trabajo Laboratorio de Inmunologia.

6.6 En situaciones no estipuladas en el presente documento solicitar autorizacion a los
meédicos de las Areas de Trabajo previo reporte de No conformidad y/o Producto No
Conforme.

o
%,

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

- Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inen.sldpe e-mail: postmaster@inen.sld.pe
Fecha de Caducidad: Pégina 1 de 11

DI PC-IN PNT 61 26/08/2024

..................

6%\\0““3”""!154



PNT.DNCC. INEN. 164. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO

INMUNOENSAYO CUANTITATIVO PARA ANTIGENO TUMORAL CYFRA 21-1 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

SIGNIFICANCIA CLINICA

7.1 La citoqueratina 19 pertenece a una familia de al menos veinte polipéptidos de

citoqueratina diferentes. Las citoqueratinas componen la estructura de filamentos
intermedios de las células epiteliales. Los filamentos de citoqueratina son muy poco
solubles, pero, tras una degradacion proteolitica, se forman fragmentos de
citoqueratina solubles que se liberan en los liquidos corporales. Equipo 02 CYFRA 21-
1 es una inmunoanalisis que determina la concentracién de fragmentos de citoqueratina
19 en suero.

El ensayo ARCHITECT CYFRA 21-1 se basa en dos anticuerpos monoclonales (BM
19.21 y KS 19.1) especificos de la citoqueratina 19. Se observan concentraciones
elevadas de fragmentos de citoqueratina 19 en el suero de pacientes con cancer de
pulmon, asi como en otros tipos de cancer (como, por ejemplo, el cancer de vejiga).

La concentracién de CYFRA 21-1 es elevada en el cancer de pulmén, especialmente
en los pacientes con carcinoma pulmonar no microcitico. La concentracion de CYFRA
21-1 son mas elevadas en pacientes con carcinoma escamoso y se cofrelacionan con
el estadio de la enfermedad. Por lo tanto, las concentraciones de CYFRA 21-1 pueden
utilizarse como ayuda en el diagnostico histolégico del cancer de pulmén. Varias
publicaciones demuestran que las concentraciones de CYFRA 21-1 pueden utilizarse
como una herramienta para supervisar la respuesta del tumor y predecir la
supervivencia durante la terapia para el cancer de pulmon.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El ensayo ARCHITECT CYFRA 21-1 es una inmunoanalisis quimioluminiscente de micro
particulas (CMIA) para la determinacion cuantitativa de fragmentos de citoqueratina 19
humana en suero y plasma humanos.

El ensayo ARCHITECT CYFRA 21-1 es una inmunoanalisis de dos pasos para la

determinacion cuantitativa de fragmentos de citoqueratina 19 o del antigeno CYFRA 21-1

ensuero y plasma con EDTA humanos, que utiliza la tecnologia CMIA con protocolos de

e

/

nsayos flexibles, denominados Chemiflex:

1/5En el primer paso se combinan la muestra y las microparticulas paramagnéticas

recubiertas de KS 19.1 anti-CYFRA 21-1. El antigeno CYFRA 21-1 presente en la
muestra se une a las micro particulas recubiertas de anticuerpo anti-CYFRA 21-1.

Después del lavado, se afiade el conjugado de BM 19.21 anti-CYFRA 21-1 marcado con
acridinio para crear la mezcla de reaccion.

Las soluciones pre activadora y activadora se afiaden a la mezcla de reaccion despues
de otro ciclo de lavado.

La reaccién quimio luminiscente resultante se mide en unidades relativas de luz (URL).
Existe una relacion directamente proporcional entre la cantidad de antigeno CYFRA 21-
1 en la muestra y las URL detectadas por el sistema 6ptico del Equipo 02 iSystem optics.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
- BSL - 1: INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).

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

EQUIPAMIENTO

10.1

!

!

EQUIPOS / INSTRUMENTOS

Aire acondicionado

Analizador automatizado de quimioluminiscencia Equipo 02
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

Centrifuga.

Conservadoras

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 L

Termdmetro para congeladora

Termometro digital para refrigeradora

Termohigrometro digital.

SOFTWARE:

Sistema informatico de equipo inmunolégico Equipo 02
Sistema informatico de laboratorio LABCORE
Sistema informatico de laboratoric SISINEN

.3. MATERIALES DE CONTROL:
- Suero control de calidad externo para sifilis y chagas

4. PATRON O CALIBRADOR:

Incluido en el Kit de reactivo.
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10.5. REACTIVOS:

Kit Sifilis método quimioluminiscencia

- Prueba rapida para diagnéstico de sifilis (RPR)

SUMINISTROS
CONSUMIBLES / INSUMOS:

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
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 25.10 cm X 24.5 cm X 175 Hojas

Cuaderno rayado tamario 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

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

Gradilla de polipropileno para 90 Tubos de 16 mm X 100 mm
Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL

Tips blanco para Pipeta 1 Ul - 200 Ul X 1000

Puntera (Tips) 100 Ui - 1000 Ul X 1000
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Tips amarilio 10 U! - 200 Ul X 1000
Libro de actas de 200 Folios
Sello de madera estandar

i

Tinta para tampén X 30 mL aprox. color azul

!

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

- Equipos biomédicos

i

Equipos de inyeccidn y extraccion de aire
Sistemas de presion negativa

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 del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC—PC MAN 05).

SISTEMA BIOLOGICO:
- Suero/Plasma EDTAK2/K3
- Volumen minimo de muestra (suero) para su procesamiento: 1.0 mL.

RECIPIENTE:

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

- Tubo con EDTA K2/K3

13.4 CONSERVACION Y MANEJO:
No utilice muestras en las siguientes condiciones:
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14.1

14.2

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, los especimenes de suero y plasma no deben
presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en suspension. Los especimenes de suero
de pacientes en tratamiento con anticoagulantes o terapia trombolitica, podrian
contener fibrina debido a la formacién incompleta del coagulo.

Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desechables para evitar la
contaminacion cruzada.

Tipo de especimen

Tiempo maximo de
almacenamiento

Temperatura de
almacenamiento

S5 o8 r

. -
P S % ST P e TP
"‘?sux‘ﬁégp\;ﬁ L4 Utds

PV oy
= G Doras

s I

2 horas

Fe

Igual o nfenor a

PN
CE LT R

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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-
T™ 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:

Instructivo de recepcion de muestras biolégicas, validacion Pre y Post
Centrifugacion (DI PC-IN INS 01).
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- Instructivo de distribucién de muestras (DI PC-IN INS 02).

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

- Instructivo de almacenamiento de muestras en seroteca {DI PC-IN INS 04).
- 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:

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

- Instructivo de uso del Equipo 02 i1000SR (DI PC-IN INS 13).

- Ver documentos externos DE-PC-IN REG 01 CYFRA 21-1 ARCHITECT SYSTEM
024

- -Instructivo de solicitud, almacenamiento y uso de reactivos e insumos (D} PC-IN
INS 28).

- Instructivo de calibracion de analizadores y otros Equipos (DI PC-IN INS 10).
- Instructivo de uso y manejo de calibradores (D! PC-IN INS 11).
- Instructivo de calibracion de pruebas (DI PC-IN INS 12).
- Instructivo de verificacion de lote de reactivo (DI PC-IN INS 26).
- Instructivo de verificacion de lote de control (DI PC-IN INS 38).
- Instructivo de dilucion (DI PC-IN INS 07).
- Instructivo de frecuencia de procesamiento de muestras (DI PC-IN INS 31)
- Instructivo de registro de pérdidas de reactivos y/o consumibles (DI PC-IN INS 36)
- Instructivo de seguimiento de pruebas pendientes (DI PC-IN INS 39)
14.4 Fase Post-analitica:
- Instructivo de Validacién de Resultados (DI PC-IN INS 18).

ONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Instructivo de Evaluacion y Verificacion de Control Interno (DI PC-IN INS 20).
- Instructivo de Control de Calidad Externo (DI PC-IN INS 21).
- Instructivo de Validacion del Proceso de Prestacién del Servicio (DI PC-AC INS 02).

RESULTADOS ANALITICOS
16.1 RANGOS DE VALORES A INFORMAR:
16.1.1 Sub Analisis 01: CYFRA 21-1
- Numeérico: 0.50 ng/mL a 100.00 ng/mL
- Texto: No aplica.
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16.2

16.1.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, CYFRA 21-1
- Numérico: No aplica.

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

RANGOS DE ALARMA (VALORES CRITICOS):
16.2.1 Sub Analisis 01: CYFRA 21-1
- Numeérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.2.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, CYFRA 21-1
- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

INTERVALOS DE REFERENCIA:
16.3.1 Sub Analisis 01: CYFRA 21-1
- Numérico: £ 2.08 ng/mL

- Texto: No aplica

16.3.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, CYFRA 21-1
- Numérico: No aplica.

~ Texto: Describir hallazgos particulares de la prueba realizada / Indicar
requerimiento de mueva muestra.

,FJUE)(:\\/\II. CONTROL DE REGISTROS

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | nempo pe
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) % ARCHIVO
uso / TEMPORAL | PROTECCION
Sector Equipos
Automatizados -
Regitode | ATHOA(I NN | Ereae e
DI PC-IN REG 05 rve;tinlt:éjgss Refrigeracion y Laboratorio de 1afo
Almacenamiento - Inmunologia
Armario C
(11 meses)

DI PC-IN PNT 61
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-~ ./"

LUGAR DE
CODIGODE | NOMBREDEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | ripypo pe
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO) 4 ARCHIVO
USO/TEMPORAL | PROTECCION
Sector Equipos
Informe de Automatizados -
resultados Armario A (6 meses) | Encargado del
ARCHITECT / Sector Sala de area de trabajo .
DI PC-IN REG 06 i1000: Refrigeracion y Laboratorio de 1afio
Calibradoresy | Almacenamiento - Inmunologia
controles Armario C
(6 meses)
Sector Equipos
Automatizados -
gsl::?a%gs Armario A (1 mes) / | Encargado del
DI PC-IN REG 07 | ARCHITECT | SeclorSalade | areadetrabajo | .
11000 Refngeracgon y Laboratono'de
Muestras Almacenamiento - Inmunologia
Armario C
(11 meses)
Registro de Sector Equipos Encargado del
) seguimiento Automatizados - area de trabajo ~
DI PC-IN REG 21 de Armario A (1 afio)/ | Laboratorio de 1afo
calibraciones No aplica Inmunologia
Sector Equipos Encargado del
Informe de : . ;
Automatizados - area de trabajo "
DI PC-IN REG 22 Cei?grzfss Armario A (1 afo)/ | Laboratorio de 1afio
No aplica Inmunologia
e | T | RERESE | SEEES
ge la calidad Armario A (1 afio)/ | Laboratorio de
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 1afio
reactivo No aplica Inmunologia
. Sector Equipos Encargado del
DI PC-IN REG 27 Mi?w%ésr:irr%i[e)ﬁt' Automatizados - area de trabajo
Analizador " | Armario A (3 affos)/ | Laboratorio de 3 afios
Architect 1000 No aplica Inmunologia

Q
%,

Q“;‘)unau'w}y,‘z,
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LUGAR DE
CODIGODE, | NOMBREDEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | niempo pE
IDENTIFICACION REGISTRO (TIEMPO}) 2 ARCHIVO
USO/TEMPORAL | PROTECCION
Sector Equipos
Automatizados -
Registro de Armario A (1 mes)/ | Encargado del
control diario Sector Sala de area de trabajo -
DI PC-IN REG 34 de consumo Refrigeracién y Laboratorio de 1ano
de reactivos Almacenamiento - Inmunologia
Armario C
(11 meses)
e
- ! Base Datos INEN Ejecutivo de la
DI PC-PC REG Hospitalario (Permanente) / Oficina de Permanente
01 SIH SISINEN . »
) No Aplica Informatica
(Médulo INEN
Laboratorio)
. Director
Sistema ; -
DI PC-PC REG Informatico de Base Datos INEN Ejecgt!vo de la
. (Permanente) / Oficina de Permanente
02 Laboratorio No Aplica Informatica
LABCORE P INEN

XVIll. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
; 1. ABBOTT www.abbottdiagnostics.com/IFU - N° de serie del instrumento: i1SR60730.

** Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segun las actualizaciones
del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios significativos.

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

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

XIX. ANEXOS
- Anexo N° 01: Lista de distribucién.

- Anexo N° 02: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 01

LISTA DE DISTRIBUCION

- SOPORTE INFORMATICO: Sistema Documentario del Sistema de Gestién de la
Calidad.
~ SOPORTE PAPEL: Area de Trabajo Gestion de la Calidad Original.

ANEXO N° 02
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

FECHA DE AUTORIZA
ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

DESCRIPCION DE LA

VERSION | PAGINA | \oDIFICACION Y MEJORA

~Se elabora PNT segtn
DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC
“Lineamientos para la
elaboracion de
Documentos
Normativos en el
Instituto Nacional de
01 1-11 Enfermedades 26/08/2020
Neoplasicas
(Resolucion Jefatural
N° 276-2019-J/INEN).

M.C. Rommy
Pizarro Robles

- Asignacion de nuevo
documento por
implementacion de
codigo tarifario.

> %
g Z
E é; INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
2 \renddd, AU, Angamos Este N° 2520, Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 6204991, Web: www.inensid.pe e-mail postmaster@inen.sid.pe
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Equipo Funcional de Patologia Clinica - Area de Trabajo Laboratorio de Inmunologia

2
2
"

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO INMUNOENSAYO CUANTITATIVO PARA

ANTIGENO TUMORAL CA 19-9

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo inmunoensayo cuantitativo para antigeno tumoral
CA 19-9.

IDENTIFICACION DEL CPMS

- Codigo CPMS (MINSA): 86301

- Cddigo Tarifario INEN: 250357

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento Inmunoensayo
cuantitativo para antigeno tumoral CA 19-9, en el area de trabajo Laboratorio de
Inmunologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

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

~ Encargado del area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de analisis.

- Grupo de Trabajo 4 Equipo 01 IM 1y Grupo de Trabajo 5 Equipo 01 IM 2 segtn rol del
area de trabajo Laboratorio de Inmunologia: Realizar el analisis en muestra biologica.
EFINICION DE TERMINOS -

Ver Manual de Terminologia 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 NTS N° 072 MINSA.
6.3 El presente documento 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 encargado del area
de trabajo Laboratorio de Inmunologia.

6.6 En situaciones no estipuladas en el presente documento solicitar autorizacién a los
medicos de las Areas de Trabajo previo reporte de No conformidad y/o Producto No
Conforme.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

- Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inensid.pe e-mail: postmaster@inen.sid.oe
DI PC-IN PNT 59

Fecha de Caducidad: Pégina 1 de 11
26/08/2024



PNT.DNCC. INEN. 165. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
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SIGNIFICANCIA CLINICA

El CA 19-9 es un antigeno asociado a tumor que reacciona con un anticuerpo producido en
respuesta a la inmunizacién con linea celular de cancer de colon humano. Pese a que el
anticuerpo se deriva de una linea de cancer de colon, varios estudios han hallado que
algunos ensayos para CA 19-9 resultan mas Uutiles en el diagndstico y gestion de pacientes
con neoplasia pancreatica que de colon. El CA 19-9 también ha demostrado ser mas
sensible a los marcadores especificos de cancer de pancreas que a otros marcadores
serologicos. En la sangre de los pacientes normales o aquellos con patologias benignas se
encuentra muy poca cantidad de antigeno, mientras que la mayoria de pacientes con cancer
de pancreas muestran niveles de CA 19-9 elevados. Pese a que los niveles de CA 19-9
elevados no son una caracteristica distintiva del cancer de pancreas, en la actualidad es el
analisis de sangre mas util para discernir las afecciones pancreaticas benignas de las
malignas. Se puede lograr una sensibilidad diagnéstica mayor cuando se combina el ensayo
para CA 19-9 con un andlisis mediante imagenes médicas, como la ultrasonografia o la
tomografia computarizada (TC). Esta combinaciéon resulta Gtil para el diagndstico en
pacientes que presuntamente adolecen de cancer de pancreas, a despecho de que se
produzcan resultados negativos o erroneos en los estudios por imagen. El posible éxito de
la reseccion pancreatica y su prondstico tras la operacion quirirgica puede evaluarse
midiendo los niveles en suero de CA 19-9. Steinberg descubrio que el 96% de los tumores
en pacientes con niveles de CA 19-9 de > 1000 U/ml no eran resecables. Los pacientes
cuyos niveles de CA 19-9 se normalizan durante el posoperatorio viven mas que a los que
no se les normalizan. Cuando se utiliza en serie, los niveles de CA 19-9 pueden predecir la
reincidencia de la enfermedad antes de disponer de los resultados clinicos o radiograficos.
El CA 19-9 también detecta, en orden decreciente de frecuencia, el cancer de conducto
biliar, hepatocelular, gastrico, de colon, de eséfago y no gastrointestinal; no obstante, resulta
mas util como marcador del cancer de pancreas.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El ensayo Atellica IM CA 19-9 es un immunoensayo sandwich de 2 pasos totalmente
automatizado que emplea la tecnologia quimio luminiscente directa, la cual utiliza un anico
anticuerpo monoclonal, 1116-NS-19-9, tanto para la fase s6lida como para el reactivo Lite.
El anticuerpo se acopla de forma covalente a las particulas paramagnéticas en la fase solida
y el mismo clon de anticuerpo se marca con éster de acridinio en el reactivo Lite. La muestra
y la fase sdlida se incuban a 37 °C durante 7,5 minutos, y a continuacion, se lavan para
eliminar € exceso de antigenos no unidos. Después se hace reaccionar el reactivo Lite con
los antigenos CA 19-9 unidos a la fase solida para llevar a cabo una incubacion adicional
de 20 minutos. Con esto se elimina del ensayo el efecto gancho de dosis altas. Hay una
relacion directa entre la concentracion de CA 19-9 presente en la muestra del paciente y la
cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
- BSL -~ 1:INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).

- Latemperatura ambiental de trabajo debe estar entre los 18°C a 25°C.
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X. EQUIPAMIENTO
10.1 EQUIPOS / INSTRUMENTOS

- Aire acondicionado

- Analizador automatizado de quimioluminiscencia Equipo 01 IM
- 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

- Centrifuga.

- Conservadoras

- Micropipeta volumen variable 1000 uL -5000 L

- Micropipeta volumen variable 10 pL -100 pL

- Micropipeta volumen variable 100 uL -1000 pL

- Micropipeta volumen fijo 50 uL

~ Micropipeta volumen fijo 100 pL

~ Termometro para congeladora

~ Termoémetro digital para refrigeradora

- Termohigrémetro digital.

SOFTWARE:
Sistema integrado hospitalario SIH SISINEN
Sistema informatico de laboratorio LABCORE

t

!

Sistema informatico de la plataforma analitica Equipo 01 IM

. MATERIALES DE CONTROL.:
- Kit para control de calidad externo marcador tumoral y de hormona.

- Kit suero control de calidad interno para inmunoanalisis Nivel 1, Nivel 2 y Nivel 3.

4. PATRON O CALIBRADOR:
- Incluido en el kit de reactivo.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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10.5. REACTIVOS:
- Test de antigeno Ca 19-9

SUMINISTROS

11.1 CONSUMIBLES / INSUMOS:

- Alcohol etilico (Etanol) 70° X 1 L

- Alcoholgel X 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)

-~ Mandilon descartable talla M

- Mascarilla descartable quirurgica 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 tamaro A4

- Sujetador para pape! (Tipo fastener) de metal X 100

- 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

- Gradilla de polipropileno para 90 Tubos de 16 mm X 100 mm
- Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL

- Tips blanco para Pipeta 1 Ul - 200 Ul X 1000

- Puntera (Tips) 100 Ul - 1000 UI X 1000
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~ Tips amarillo 10 Ul - 200 Ui X 1000
- Libro de actas de 200 folios
- Sello de madera estandar

- Tinta para tampon X 30 mL aprox. color azul

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

- Equipos biomédicos

Equipos de inyeccion y extraccién de aire

Sistemas de presion negativa

Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Teléfono/internet

MUESTRA
13.1 OBTENCION DE LA MUESTRA:
- Condiciones pre-analiticas:
- Se recomienda 8 horas de ayuno
Ver Manual del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC—PC MAN 05).
13.2 /SISTEMA BIOLOGICO:
- 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 utilice muestras que hayan permanecido almacenadas a temperatura
ambiente durante mas de 8 horas.

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

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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- Congele las muestras a £ -20 °C si no se ha realizado el ensayo con ellas al cabo
de 48 horas.

- Muestras hemolizadas o lipémicas pueden interferir con el ensayo
~ Congelar las muestras solamente 1 vez y mezclar de forma homogénea después
de descongelar.
MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

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 atencién al usuario recepcién y toma de muestras a pacientes
en ambientes de hospitalizacién 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 (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:

- Instructivo de recepcion de muestras bioldgicas, validacion Pre y Post
Centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

- Instructivo de distribucién de muestras (DI PC-IN INS 02).
~ Instructivo de centrifugacion de muestras (DI PC-IN INS 03).
- Instructivo de almacenamiento de muestras en seroteca (DI PC-IN INS 04).

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

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

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

- Instructivo de uso del Equipo 01 IM (DI PC-IN INS 14).
- Ver documentos externos DE-PC-IN REG 02 IM Equipo 01 analyser CA 19-9 028

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

- Instructivo de calibracién de analizadores y otros equipos (DI PC-IN INS 10).
- Instructivo de uso y manejo de calibradores (DI PC-IN INS 11).
- Instructivo de calibracion de pruebas (Dt PC-IN INS 12).
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Instructivo de verificacion de lote de reactivo (DI PC-IN INS 26).
Instructivo de verificacion de lote de control (DI PC-IN INS 38).
Instructivo de dilucién (DI PC-IN INS 07).

Instructivo de frecuencia de procesamiento de muestras (DI PC-IN INS 34)

i

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

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

CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA

Instructivo de Evaluacion y Verificacion de Control Interno (DI PC-IN INS 20).
Instructivo de Control de Calidad Externo (DI PC-IN INS 21).

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

RESULTADOS ANALITICOS
16.1 RANGOS DE VALORES A INFORMAR:
16.1.1 Sub Analisis 01: CA 19-9
-~ Numérico: 1.20~700.00 U/ml
- Texto: No aplica.

16.1.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, CA 19-9
- Numérico: No aplica.

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

RANGOS DE ALARMA (VALORES CRITICOS):
16.2.1 Sub Analisis 01: CA 19-9
- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica

16.2.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, CA 19-9
-~ Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

R
),
NS

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

Fecha de Caducidad: Pagina 7 de 11
DI PC-IN PNT 59 26/08/2024

bz“mmarividad




PNT.DNCC. INEN. 165. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
INMUNOENSAYO CUANTITATIVO PARA ANTIGENO TUMORAL CA 19-9 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

INTERVALOS DE REFERENCIA:
16.3.1 Sub Analisis 01: CA 19-9
~  Numérico: < 30.9 U/mL

- Texto: No aplica

16.3

16.3.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, CA 19-9
- Numérico: No aplica.

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

CONTROL DE REGISTROS

cODIGO DE NOMBRE DEL LUGAR DE RESPONSABLE | 11empo DE
IDENTIFICACION REGISTRO ALMACENAMIENTO DE P ARCHIVO
USO/TEMPORAL(TIEMPO) PROTECCION
Sector Equipos
. Automatizados - Armario A Encargado del
Registro de (1 mes) / Sector Sala de area de trabajo
DI PC-IN REG 05 | Resultados (Secor 203 1 afio
. Refrigeracion y Laboratorio de
Validados . . .
Almacenamiento - Armario C Inmunologia
(11 meses)
Sector Equipos
Informe de Automatizados - Armario A Encargado del
Resultados (6 meses) / Sector Sala de area de trabajo N
DIPCANREG 08 | \rei1ica IM: Refrigeracion y Laboratorio de 1 afo
Calibradores | Almacenamiento - Armario C inmunologia
(6 meses)
Sector Equipos
. Informe de Automatizados - Armario A Encargado del
ol Resultados (1 mes) / Sector Sala de area de trabajo .
1f DIPCANREG 09 | \rey 1ca 1M Refrigeracion y Laboratorio de 1 afio
Controles Almacenamiento - Armario C Inmunologia
(11 meses)
Sector Equipos
Informe de Automatizados - Armario A Encargado del
Resultados (1 mes) / Sector Sala de area de trabajo
DI PC-IN REG 10 | ATELLICA IM: . o 103 1 afio
Refrigeracion y Laboratorio de
Muestras de ; . .
i Almacenamiento - Armario C Inmunologia
Pacientes
(11 meses)
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CODIGO DE NOMBRE DEL LUGAR DE RESPONSABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION | REGISTRO ALMACGENAMIENTO DE ARCHIVO
USO/TEMPORAL(TIEMPO) PROTECCION
informe de . Encargado del
Verificacién de Sector Equipos area de trabajo
DI PC-IN REG 13 Automatizados - Armario A 204 1afo
Lote de N . Laboratorio de
(1 afio) / No aplica .
Control Inmunologia
J Segurmient Sector Equpos | IR
| DI PC-IN REG 21 g Automatizados - Armario A ; J 1 afio
de (1 afo) / No aplica Laboratorio de
Calibraciones P Inmunologia
\ Informe de Sector Equipos frr;caa;iat(rjaobi?;
‘\DI PC-IN REG 22 Controles Automatizados - Armario A . J 1 afio
- . Laboratorio de
Externos (1 afio) / No aplica .
Inmunologia
informe de Sector Equipos a’Err;(;ac;gatcri;bz‘e;
DI PC-IN REG 24 Planificacion Automatizados - Armario A . J 1 afio
) N . Laboratorio de
de la Calidad (1 afno) / No aplica .
inmunologia
informe de . Encargado del
Verificacion de Sector Equipos area de trabajo
DI PC-IN REG 25 Automatizados - Armario A ; J 1 afo
Lote de - . lLaboratorio de
) (1 afio) / No aplica ]
Reactivo Inmunologia
manenimiono | | SeclorEquipos || Co%aeto o9
DI PG-IN REG 28 | Manen Automatizados -Armario A (3 208 3 afios
. analizador afios) / No aplica Laboratorio de
ATELLICA IM P Inmunologia
Sector Equipos
Registro de Automatizados - Armario A Encargado del
Dl PC-IN REG 34 control diario (1 mes) /. Sectqr' Sala de area de trgbajo 1 afio
de consumo Refrigeracion y Laboratorio de
de reactivos Almacenamiento - Armario inmunologia
C (11 meses)
Sistema Director
Integrado Ejecutivo de la
DIPC-PCREG | Hospitalario Base Datos INEN J e o Permanente
01 S!H SISINEN (Permanente) / No Aplica .
) informatica
(Médulo INEN
Laboratorio)
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CODIGO DE NOMBRE DEL LUGAR DE RESPONSABLE TIEMPO DE
IDENTIFICACION REGISTRO ALMACENAMIENTO DE ARCHIVO
USO/TEMPORAL(TIEMPO) PROTECCION
. Director
Sistema Ejecutivo de la
DI PC-PC REG Informatico de Base Datos INEN J .
. . Oficina de Permanente
02 Laboratorio (Permanente) / No Aplica Informatica
AB
LABCORE INEN

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Siemens Healthcare GmbH [Internet]. Alemania: Siemens; [2015; actualizado 2020;
citado may 2020]. Disponible en:
https://doclib.siemenshealthineers.com/rest/v1/view?document-id=628383

** Nota: se emplea esta referencia porque los insertos varian segun las actualizaciones
del fabricante. Estas se monitorearan para evaluar cambios significativos.

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

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

ANEXOS
- Anexo N° 01: Lista de distribucion.

Anexo N° 02: Control de cambios y mejoras.

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.sid.pe
Fecha de Caducidad: Pagina 10 de 11
DI PC-IN PNT 59 26/08/2024




inNeEnN

PNT.DNCC. INEN. 165. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
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ANEXO N° 01
LISTA DE DISTRIBUCION

~ SOPORTE INFORMATICO: Sistema Documentario del Sistema de Gestién de la
Calidad.

- SOPORTE PAPEL: Area de Trabajo Gestidn de la Calidad Original.

ANEXO N° 02
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION

PAGINA

FECHA DE AUTORIZA
ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

DESCRIPCION DE LA
MODIFICACION Y MEJORA

01

1-11

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

M.C. Rommy
Pizarro Robles

- Asignacién de nuevo
documento por
implementacion de
codigo tarifario.
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO INMUNOENSAYO CUANTITATIVO PARA
ANTIGENO TUMORAL CA 15-3

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo Inmunoensayo cuantitativo para antigeno tumoral
CA 15-3.

IDENTIFICACION DEL CPMS

- Cobdigo CPMS (MINSA): 86300

- Cbdigo Tarifario INEN: 250356

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para el procedimiento prueba rapida -
Inmunoensayo cuantitativo para antigeno tumoral CA 15-3, en el area de trabajo Laboratorio
de Inmunologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

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

- Encargado del drea de trabajo Laboratorio de Inmunologia: Supervisar el proceso y
emitir los resultados de analisis.

- Grupo de Trabajo 4 Equipo 01 y Grupo de Trabajo 5 Equipo 01 segun rol del area de
trabajo Laboratorio de inmunologia: Realizar el analisis en muestra biolégica.

DEFINICION DE TERMINOS

g/;)r Manual de Terminologia del Equipo Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN
LINEAMIENTOS
.1 Esta prueba se ofrece como analisis de rutina.
6.2 El presente documento se alinea a la NTS N° 072 MINSA.
6.3 El presente documento 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 encargado del area
de trabajo Laboratorio de Inmunologia.

6.6 En situaciones no estipuladas en el presente documento solicitar autorizacion a los

medicos de las areas de trabajo previo reporte de No conformidad y/o Producto No
Conforme.

Q
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PO

pA
7

. SIGNIFICANCIA CLINICA
f\

e h

i \\ El CA 15-3 es una glicoproteina altamente polimérfica que pertenece a la familia de la
! / |», mucinay es el producto del gen MUC-1. El cancer de mama con metastasis se suele asociar
- con los antigenos circulantes relacionados con el cancer, como el CA 15-3. En los paises
industrializados, cabe esperar que 1 de cada 10 mujeres sea diagnosticada con cancer de
mama en algun momento de su vida. En 2007, hubo mas de 202.964 mujeres
diagnosticadas con cancer de mama y 40.598 muertes de mujeres con causas atribuidas al
cancer de mama en Estados Unidos. Si bien los casos de diagnéstico de cancer de mama
mas recientes solo presentan la enfermedad de forma localizada, siendo la tasa de
supervivencia a 5 afos de 96%, el 42% se diagnostican con la enfermedad fuera de la zona
mamaria. Para estas mujeres, la tasa de supervivencia a 5 afios es del 76% para aquellas
con enfermedad localizada y solo del 20% para aquellas con metastasis a distancia. La gran
mayoria de las muertes producidas por el cancer de mama se deben a una enfermedad
avanzada y diseminada. Aungque existen muchas modalidades para el tratamiento de la
enfermedad que cursa con metastasis, la mayoria del cancer de mama suelen hacerse
resistentes a farmacos especificos y precisan tratamientos de segunda y tercera linea. Un
marcador tumoral circulante, como el CA 15-3, que puede supervisar la respuesta al
tratamiento e indicar el estado de la enfermedad, es una valiosa herramienta para la gestion
de estos pacientes. Se puede usar para realizar mediciones en serie para supervisar tanto
el curso de la enfermedad como la respuesta al tratamiento debido a la correlacién directa
de los niveles cambiantes de CA 15-3 con el estado clinico. En pacientes con metastasis
conocida, una reduccion en los niveles de este marcador indica una buena respuesta al
tratamiento, mientras que un aumento en los niveles indica resistencia al tratamiento y
enfermedad progresiva, por lo que justifica una mayor evaluacién clinica, asi como una
supervision periodica. También se ha demostrado recientemente que una elevacion de los
niveles del CA 15-3 por encima del limite superior del intervalo normal en pacientes sin
evidencia clinica de la enfermedad es un indicador temprano de reaparicion. En un grupo
de pacientes con cancer de mama de fase Il y lll en remision (n = 166) de los que el 15,7%
mostré signos de recaida en la enfermedad, un nivel de CA 15-3 en el suero elevado
proporciono un valor predictivo positivo del 83,3% y un valor predictivo negativo del 92,6%
de reaparicion de la enfermedad. En este estudio, el tiempo de anticipacion promedio desde
l‘jprimera elevacion de CA 15-3 fue de 5,3 meses antes de establecer clinicamente la

eaparicion.
) " PRINCIPIO DE LA PRUEBA ANALITICA

El ensayo Atellica IM CA 15-3 es un inmunoensayo tipo sandwich de 2 pasos y totalmente
automatizado que emplea tecnologia quimio luminiscente directa. El reactivo Lite esta
compuesto de anticuerpo monoclonal DF3 de raton, especifico para el CA 15-3, etiquetado
con éster de acridinio. El reactivo conjugado esta compuesto de anticuerpo monocional
115D8 de raton, especifico para el CA 15-3, etiquetado con fluoresceina. La fase sélida esta
compuesta de anticuerpo de captura monoclonal de raton purificado, que esta acoplado
covalentemente a particulas paramagnéticas. La muestra se incuba con reactivo conjugado
y fase sdlida simultaneamente durante 20 minutos. Después de la incubacion, el
inmunocomplejo se lava y el reactivo Lite se afiade, se incuba durante 20 minutos mas y, a
continuacion, se vuelve a lavar. Este protocolo de 2 pasos elimina el efecto gancho a dosis
elevadas en el ensayo. Hay una relacion directa entre la cantidad de CA 15-3 presente en
la muestra del paciente y la cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el
sistema.
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IX. SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES MEDIOAMBIENTALES
- BSL - 1: INTERMEDIA ALTA (BSL: Nivel de Bioseguridad, Biosafety level).

10.1

10.3.

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

EQUIPAMIENTO

EQUIPOS / INSTRUMENTOS

f

i

Aire acondicionado

Analizador automatizado de quimioluminiscencia Equipo 01 IM
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

Centrifuga.

Conservadoras

Micropipeta volumen variable 1000 uL -5000 pL

Micropipeta volumen variable 10 pL -100 pL

Micropipeta volumen variable 100 L -1000 uL

Micropipeta volumen fijo 50 uL

Micropipeta volumen fijo 100 pL

Termémetro para congeladora

Termometro digital para refrigeradora

Termohigrometro digital.

SOFTWARE:

Sistema integrado hospitalario SIH SISINEN
Sistema informatico de laboratorio LABCORE
Sistema informatico de la plataforma analitica Equipo 01 IM

MATERIALES DE CONTROL:

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

Kit suero control de calidad interno para inmunoanalisis Nivel 1, Nivel 2 y Nivel 3.
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10.4. PATRON O CALIBRADOR:

- Incluido en el Kit de reactivo.

10.5. REACTIVOS:

- Test de antigeno Ca 15-3 automatizado.

SUMINISTROS

11.1 CONSUMIBLES / INSUMOS:
- Alcohol etilico (etanol) 70° X 1 L
- Alcoholgel X 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 quirdargica 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

~ 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

- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 16 mm X 100 mm

- Pipeta de transferencia estéril 3.0 mL
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- Tips blanco para pipeta 1 Ul - 200 U} 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

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
12.1 Servicios Técnicos:
Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento
~ Equipos biomédicos
~ Equipos de inyeccién y extraccion de aire
- Sistemas de presion negativa

- Equipos eléctricos

12.2 Servicios Publicos:
- Agua
- Luz

- Teléfono/Internet

MUESTRA

13.1 OBTENCION DE LA MUESTRA:

- Condiciones pre-analiticas:

- Se recomienda 8 horas de ayuno

- Muestras hemolizadas o lipémicas pueden interferir con el ensayo

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

13.2 SISTEMA BIOLOGICO:
- Suero.

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

13.3 RECIPIENTE:

separador.

13.4 CONSERVACION Y MANEJO:

- En lo posible procesar la muestra fresca.
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- No utilice muestras que hayan permanecido almacenadas a temperatura
ambiente méas de 8 horas.

- Sino se completa el proceso dentro de las 8 horas, refrigerar de 2-8°C.

- Congele las muestras a < -20°C sino se ha realizado el ensayo con ellas al cabo
de 24 horas.

- Mezcle de forma homogénea después de descongelar.

- No utilizar muestras con contaminacién visible

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

14.1 Fase Pre-analitica (Area de Trabajo Toma de Muestra): Se sustenta en los
siguientes documentos del Sistema de Gestidn 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 recepcién y toma de muestras a pacientes
en ambientes de hospitalizacién 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).

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

- Instructivo de recepcidon de muestras bioldgicas, validacidén Pre y Post
Centrifugacion (DI PC-IN INS 01).

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

- 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:

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

- Instructivo de uso del Equipo 01 iM (D! PC-IN INS 14).

- Ver documentos externos DE-PC-IN REG 01 IM E1quipo 01 Analyser CA 15-3
027

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

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

Instructivo de calibracién de pruebas (DI PC-IN INS 12).

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

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

- Instructivo de dilucion (DI PC-IN INS 07).

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

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

- 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:

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

CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA
- Instructivo de evaluacion y verificacion de control interno (DI PC-IN INS 20).
- Instructivo de control de calidad externo (DI PC-IN INS 21).

- Instructivo de validacién del proceso de prestacion del servicio (DI PC-AC INS 02).

RESULTADOS ANALITICOS
16.1 RANGOS DE VALORES A INFORMAR:
16.1.1 Sub Analisis 01: CA 15-3

- Numérico: 0.5 - 200 U/mL

- Texto: No aplica.

16.1.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, CA 15-3
- Numérico: No aplica.

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

16.2 RANGOS DE ALARMA (VALORES CRITICOS):
16.2.1 Sub Analisis 01: CA 15-3
- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.
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16.2.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, CA 15-3

- Numérico: No aplica.

- Texto: No aplica.

16.3.1 Sub Analisis 01: CA 15-3

- Numérico: 32.4 U/mL
- Texto: No aplica

- Numérico: No aplica.

16.3.2 Sub Analisis 02: OBSERVACION, CA 15-3

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

To\\

&

i}\ CONTROL DE REGISTROS
T
&

LUGAR DE
fc’i/cémc;o DE_ | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE! miEmpo pE
SEADENTIFICACION REGISTRO USO/TEMPORAL PROTECCION ARCHIVO
(TIEMPO)
Sector Equipos
Automatizados -
Registro de Armario A (1 mes) / Erre];aégeat?:bi%
| DI PC-IN REG 05 Resultados Sector Sala de Laboratorio dje 1 afio
Validados Refrigeracion y inmunologia
Almacenamiento - 9
Armario C (11 meses)
Sector Equipos
Informe de Automatizados - Encargado del
Resultados Armario A (6 meses) / area de trabajo
DI PC-IN REG 08 Sector Sala de 203y 1 afio
ATELLICA IM: X - Laboratorio de
Calibradores Refrigeracion y Inmunologia
- Almacenamiento -
Armario C (6 meses)
N Sector Equipos
% Informe de Automatizados - Encargado del
Armario A {1 mes) / . ;
DI PC-IN REG 09 | , Resultados Sector Sala de area de trabajo 1 afio
ATELLICA IM: . - Laboratorio de
Controles Refrlgerac!on y Inmunologia
Almacenamiento -
Armario C (11 meses)
Informe de Sector Equipos
Resultados Automatizados - ;g;aégatfgb?é
DI PC-IN REG 10 | ATELLICA IM: Armario A (1 mes) / Laboratorio dJe 1 afio
Muestras de Sector Sala de Inmunoloaia
Pacientes Refrigeracion y g
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LUGAR DE

CODIGO DE | NOMBRE DEL | ALMACENAMIENTO | RESPONSABLE | pyeypg pe
Tr IDENTIFICACION REGISTRO USO/TEMPORAL £ ARCHIVO
) PROTECCION
) (TIEMPO)
Almacenamiento -
/ Armario C (11 meses)
Sector Equipos Encargado del
In_f'orms'e’de Automatizados - area de trabajo ~
Verificacion de Armario A (1 afio) / No Laboratorio de 1 afio
Lote de Control . .
aplica Inmunologia
Registro de Sector Equipos Encargado del
Seguimiento Automatizados - area de trabajo 1 afo
de Armario A (1 afio) / No Laboratorio de
Calibraciones aplica Inmunologia
Sector Equipos Encargado del
Igforme de Automatizados - area de trabajo -
ontroles X - : 1 afio
Externos Armario A (_1 afio) / No Laboratorlo'de
aplica Inmunologia
Sector Equipos Encargado del
Pllr; fr?izzzc?gn Aut_omatizaqos - area de trgbajo 1 afio
de la Calidad Armario A (1 afio) / No Laboratorio de
aplica Inmunologia
Informe de Sector Equipos Encargado del
Verificacion de Automatizados - area de trabajo 1 afio
Lote de Armario A (1 afio) / No Laboratorio de
Reactivo aplica Inmunologia
Registro de Sector Equipos Encargado del
mantenimiento: Automatizados - area de trabajo 3 afios
analizador Armario A (3 afios) / No | Laboratorio de
ATELLICA IM aplica Inmunologia
Sector Equipos
Registro de Ag:;orirgi???r?:s—) / Encargado del
control diario S area de trabajo <
ector Sala de X 1 afio
de consumo de Refrigeracion y Laboratono’de
reactivos Almacenamiento - Inmunologia
Armario C (11 meses)
Sistema
Integrado Base Datos INEN : Dirgctor
DI PC (!)D 1C REG Sﬁgsg;glﬁg?\j (Permin?nte) / No Ejeocflijé:xg 32 la Permanente
(Médulo plica Informatica INEN
Laboratorio)
Sistema Director
DI PC-PC REG | Informatico de (Eaesragﬁéﬁfe')“/EN'i Ejecutvodela | o
02 Laboratorio Aplica Oficina de
LABCORE Informatica INEN
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- Anexo N° 02: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 01
LISTA DE DISTRIBUCION

- SOPORTE INFORMATICO: Sistema Documentario del Sistema de Gestion de la
Calidad.

~ SOPORTE PAPEL: Area de Trabajo Gestion de la Calidad Original.

ANEXO N° 02
CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

FECHA DE, AUTORIZA
ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)

DESCRIPCION DE LA

VERSION | PAGINA | 161 FICACION 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

01 1-11 Enfermedades 26/08/2020

Neoplasicas

(Resolucion Jefatural

N°® 276-2019-J/INEN).

M.C. Rommy
Pizarro Robles

- Asignacién de nuevo
documento por
implementacién de
codigo tarifario.
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