INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N°—5 OS—ZOZO-J/!NEN

REPUBLICA DEL PERy,

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, O2  de©OCTVBRE e 2020

VISTOS:

El Informe N° 0309-2020-DICON/INEN, de la Direccién de Control de Cancer, el
Memorando N° 992-2020-OGPP/INEN de la Oficina General de Planeamiento v
Presupuesto y el Informe N° 0726-2020-OAJ/INEN de la Oficina de Asesoria Juridica:
y1

CONSIDERANDO:

Que a través de la Ley N° 28748, se cred como Organismo Publico Descentralizado al
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, con personeria juridica de
derecho publico interno, con autonomia econdmica, financiera, administrativa y
normativa, adscrito al Sector Salud, constituyendo Pliego Presupuestal y calificado
como Crganismo 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, el 11 de enero de 2007, se aprobo el Reglamento de Organizacién v
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF - INEN),
estableciendo la jurisdiccion, funciones generales y estructura orgénica del Instituto,
asi como las funciones de sus diferentes Organos y Unidades Organicas;

> Que, mediante Informe N° 309-2020-DICON/INEN, la Direccién de Control de Cancer,
“\remite el Memorando N° 992-2020-OGPP/INEN, de la Oficina General de
=/ Planeamiento y Presupuesto, con el cual alcanza los informes N° 166- 2020-00-
2/ OGPP/INEN elaborado por la Oficina de Organizacion y el Informe N° 921-2020-OPE-
OGPP/INEN etaborado por la Oficina de Planeamiento Estratégico, mediante el cual
emiten opinion favorable con respecto al  Anteproyecios de Procedimientos
Normalizados de irabajo del Equipo Funcional de Citopatologia del Departamento de
Patologia de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento,
denominado “PNT.DNCC. INEN, 186. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE
TRABAJO DETECCION DE PVH DE ALTO RIESGO POR CAPTURA HIBRIDA 2-

Que, de la revision efectuada del Documento Normativo en cuestion elaborado por el
Fquipo Funcional de Citopatologia del Departamento de Patologia de la Direccidon de
/ Servicics de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, se aprecia que cumple con la
estructura minima sefalada en la Directiva Administrativa N° 001-2019-INEN/DICON-
DNCC “Lineamientos para la Elaboracién de Documentos Normativos en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas ~ INEN, aprobado mediante Resolucidn
Jefatural N° 276-2019-J/INEN, de fecha 10 de julio de 2019;




Que, en mérito al sustanic
de Normatividad, C
aprobacion del PRO C
PVH DE ALTO RIE
resolutive correspon

écnico de la Oficina de Organizacion v del Depariamento
Controi Nacional de Servicios Cnzelogicos, para la
=NMTO NORMALIZADO DE TRABAJC DETECCION DE
OF CAPTURA HIBRIDA 2, corresponde smitir el acto
arz suU aprobacion;

Contando con los vistes b .enos de la Sub Jefatura iInstitucional, de iz Gerencia
General, de la Direccion de Control del Cancer, del Departamenic de Norm matividad,
Calidad y Control Nacional rf.e Servicios Oncoldgicos, de la Oficing General de
Pianeamientc y Presupuesic v de la Oficina de Asesoria Juriica;

Con las facultades conferidas en el Reglamente de Organizacién y Funciones del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, aprobadc mediante Decreto

P

Supremo N°001-2017-34 v ia Resolucion Suprema N°011-2018-S4A:

)} SE RESUELVE:

"ARTICULQ PRIMERC.- APROBAR e! "PNT.DNCC. INEN, 188. PROCEDIMIENTO
NORMALIZADO DE TRABAJO DETECCION DE PVH DE ALTO RIESGO POR
CAPTURA HIBRIDA 2- /.01, del Equipo Funcional de Citopatologia cie! Departamentc
de Patologia de la Direccién de Servicios d2 Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, que
en anexo forma parie integrante de |a presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Encargar a la Oficina de Comunicacionss la difusion de ia
Presente Resolucién .Jefatural, asi como su publicacién en la Pagina Web
institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE ¥ PUBLIQUESE.
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PNT.DNCC. INEN.186. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DETECCION DE PVH DE ALTO RIESGO POR CAPTURA HIBRIDA 2 - V.01

Direbcién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Depar_tame’nto de Patologia - Equipo Funcional de Citopatologia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DETECCION DE PVH DE ALTO RIESGO
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POR CAPTURA HIiBRIDA 2

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de trabajo deteccion de agente infeccioso Papiloma Virus
Humano (PVH) de alto riesgo por captura hibrida 2.

IDENTIFICACION DEL CPMS

- Codigo CPMS (MINSA): 87620
- Cddigo Tarifario INEN: 210207

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para realizar el procedimiento deteccién de
agente infeccioso Papiloma Virus Humano (PVH) de alto riesgo por captura hibrida 2, en el
Equipo Funcional de Citopatologia del Departamento de Patologia de la Direccion de
Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial, administrativo y directivo del Equipo Funcional de Citopatologia del
Departamento de Patologia de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y
Tratamiento.

- Médico Patdlogo del Equipo Funcional de Citopatologia: Realiza la validacion de
resultados. ‘

~ Tecnoélogo Médico del Equipo Funcional de Citopatologia: Registro, procesamiento,
impresion de reporte, analisis de resultado de las muestras.

- Personal Administrativo: Realiza la codificacion de la muestra, digitacién, entrega de
resultados y archivo de érdenes.

DEFINICION DE TERMINOS

- Captura Hibrida. - Es un ensayo de hibridacién de acidos nucleicos mediante la
amplificacion de la sefial y uso de quimioluminiscencia en microplaca para la deteccion
cualitativa del ADN de 13 genotipos de alto riesgo de PVH en muestras cervicouterinas.

- PVH. - Es el virus de papiloma humano (VPH o HPV del inglés human papilomavirus),
son grupos diversos de virus ADN, que se replican especificamente en el ntcleo de las
células.

- Calibrador negativo. - El ADN Transportado en medio STM con azida sédica al

........ .. 0.059 )
G B 0.05% piv

ogia .
~- Calibrador High-Risk HPV. - Realizado con 1 pg/ml clona HPV 16 DNA en medio STM
con azida sédica al 0.05%.

- Control de calidad Low - risk HPV. - Realizado con Spg/ml (500,000 copias/ml) clona
HPV 6 DNA en medio STM con azida sddica al 0.05%.
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PNT.DNCC. INEN.186. PROCEDIMIENTO NORMALIZADOIDE TRABAJO
DETECCION DE PVH DE ALTO RIESGO POR CAPTURA HIBRIDA 2 - V.01

Direccion de Servicios de Apoye al Diagndstico y Tratamiento
Departamento dg Patologia - Equipo Funcional de Citopatologia

- Control de calidad High - risk HPV Realizado con 5pg/ml (500,000 copias/ml) clona
HPV 16 DNA en medio STM con azida sodica al 0.05%.
- Reactivo denaturacion. - Solucidn diluida de hidréxido de sodio (NaOH).

- High —Risk HPV probe. - HPV 16 /18 /31 /33 /35 /39 /45 /51 /52 /56 / 58 /59 /68 RNA
probe cocktel en solucién buffer. (sonda)

- Probe diluyente. - Solucion baferada con azida sodica al 0.05%.

VI. EQUIPAMIENTO
6.1 Equipo Biomédico y Médiceo

- Vortex multiple

- Refrigeradora

- Bario Maria

-~ Lumindémetro

- Lavador de placas automatizado

- Equipo automatizado RCS (Rapid Capture System).

6.2 Equipo Electromecénico

- Equipo para aire acondicionado tipo doméstico de 36000 Btu Tipo Split

6.3 Equipo Informatico

- Computadora de 3.06 Ghz

- Impresora laser blanco y negro 52 pom
- Lectora de cédige de barras

- Teclado alfanumérico

- Impresora de etiquetas

- Impresora laser HP p 2055

6.4 Instrumental

- Micropipeta unicanal de rango variable 20 — 200 Ul

- Micropipeta unicanal de rango variable 100 - 1000 Ul
- Pizeta de polietileno 250 mL

- Muebles de melanina mesa y muebles altos

6.5 Mobiliario

- Silla giratoria de metal ‘
- Tablero de malamina tropical postformado 18mm x 81cm x 2.8m
- Modulo de melanina para computadora.

. SUMINISTROS

""""""""""" 3;1 Insumos y material médico. -
A10l0

1° Actividad. — Recepcion de la Muestva

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fira color azul
- Papel bond 75 g tamafio A4
- Toner de impresion para Hp p 2055

of

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

Pagina2de9



Sector

Salud =

PNT.DNCC. INEN.186. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DETECCION DE PVH DE ALTO RIESGO POR CAPTURA HiBRIDA 2 - V.01

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Equipo Funcional de Citopatologia

2° Actividad. — Codificacion de la Muestra

- Etiqueta auoadhesiva de 3 %

Cinta de cera para impresora térmica de 64 mm x 74m
Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color azul
Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color negro
Lapiz negro N°2 con borrador

i

3° Actividad. - Procesamiento de la Muestra

- Papel toalla de hojas separadas x 200 hojas

~ Jabdn germicida liquido X 800 mL

- Mascarilla descartable tipo N95

- Gorro descartable de enfermera

~ Guantes para nitrilo talla S

- Mandilén descartable talla estandar

- Alcohol etilico (Etanol) 96° X 1 L

- Gel antibacterial para manos X 1 L aproximadamente
- Lentes protectores de policarbonato

- Deteccion Virus de Papiloma Humano de alto riesgo x 96 determinaciones
- Puntera tips universal para pipeta 20 - 200 uL x 1000
- Puntera (Tips) estéril con filtro de 200 uL X 96

- Agua destilada x 1L

- Plumon indeleble punta fina color negro

4° Actividad. — impresion de Reporte

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
- Lapiz negro N° 2 con borrador '

- Papel bond 75 g tamario A4

- Toner de impresion Hp p2055

5° Actividad. —~ Anélisis de resultados

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color azul
- Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color rojo
- Plumén resaltador punta mediana biselada

- Corrector liquido tipo lapicero

- Archivador de palanca

6 ° Actividad. — Digitacion de Resultados

Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
Lapiz negro N° 2 con borrador
Papel bond 75 g tamario A4

!

MARIATERESA NONEZ BUTRON

A : i ¢ Citopatologia e : 2
Jez del Equipo Funcional &e BIOTEEET 9 o A ctividad. — Validacion de Resultados

- etitylp Yarinnat da Enfermadades Neot

8 ° Actividad. — Archivo de érdenes

- Boligrafo (lapicero) de tinta liquida punta fina color azul
- Lapiz negro N° 2 con borrador
- Papel bond 75 g tamarioc A4
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PNT.DNCC. INEN.186. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DETECCION DE PVH DE ALTO RIESGO POR CAPTURA HIBRIDA 2 - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Departamento de Patologia - Equipo Funcional de Citopatologia

Vill. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

8.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de Equipamiento

- Equipos Biomédicos
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos Eléctricos

8.2 Servicios Publicos:

~ Agua
- lLuz
- Teléfono

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
9.1 Recepcion de la muestra

9.1.1 Recibir los viales de muestra con medio de transporte con su respectiva orden
y/o pre-orden de examen y verificar datos del paciente en la orden emitida.

* La orden debe incluir:
o Nombres y apellidos del paciente.
o Historia clinica o codigo externo.
¢ Fecha de toma de muestra.

Motivos de Rechazo:
o Vial sin orden o solicitud de examen.
o Vial con orden o solicitud de examen ilegible.
o Discordancia entre la informacién del vial y la orden del examen
solicitado.

9.1.2 Rotular con numero interno correlativo (cito - pvh) del equipo funcional de
citopatologia en la orden y el vial de muestra.

9.1.3 Entregar la orden a la secretaria y/o digitadora, para que el requerimiento sea
ingresado al SISINEN y coloque la etiqueta de codigo de barra a la orden.

9.1.4 Los viales de muestra, se guardan en refrigeracion de 2-8 °C, hasta completar
las 88 muestras para su procesamiento.

Procesamiento de muestra

9.2.1 Colocar los calibradores, controles y muestras en el rack metalico para 96
muestras (Anexo N°1).

Preparacion del reactivo de denaturacion

9.2.2 Afadir 5 gotas de indicador al frasco del reactivo de denaturacion y mezclar
bien.

9.2.3 Agregar la solucién de denaturacion a cada muestra de acuerdo al siguiente
esquema:
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Calibrador, contro! de calidad o Volumen necesario del reactivo de
muestra denaturacion

Calibrador negativo (NC) 1000 pL

Calibrador para VPH de alto riesgo

(HRC) 500 uL

Control de calidad de VPH de bajo

riesgo (QC1-LR) 500 .

Control de calidad de VPH de alto

riesgo (QC2-HR) 500 pL

Muestra Cervicouterina 500 pL

9.2.4 Cubrir con durafilm todas las muestras y colocar la tapa del rack metalico,
sujetandola con los ganchos.

Colocar en el vortex multiple a 80 rpm durante 03 minutos.
Luego llevar al bafio maria a 65° C por 45 minutos. .
Cargar los reactivos y/o consumibles en equipo automatizado RCS (Rapid

Capture System):

925
9.2.6
9.2.7

» Reactivo 1 (fosfatasa alcalina). - vertir todo el volumen al frasco de trabajo
y colocar en el equipo.

e Reactivo 2 (reactivo quimioluminiscente). - vertir todo el volumen al frasco
de trabajo y colocar en el equipo.

e Sonda. - preparar la sonda, cargar 200 ul de sonda y vertir en el diluyente
probe, homogenizar bien evitando formar burbujas y colocar en el equipo.

e Buffer de lavado. - preparar el buffer, homogenizar 100 ml de buffer de
lavado concentrado en 2.9 litros de agua destilada en frasco de trabajo y -
colocar en el equipo. _

e Colocar en el equipo placa de hibridacion, placa sensibilizada y tips
descartables, seglin muestra a procesar.

9.2.8 Verificar que todos los reactivos y muestras estén cargados en el equipo RCS.

9.2.9 Seleccionar y poner en marcha el protocolo de trabajo automatizado (Plate1),
en el equipo RCS. (Anexo N° 2).

9.2.10Terminado el proceso en el RCS, colocamos la placa al lector DML 2000

9.2.11Elaborar el reporte de muestras procesadas y realizar la lectura de placa
correspondiente.

.3 Impresion de Reporte

9.3.1 Imprimir el reporte.
9.3.2 El personal encargado separa las muestras positivas, segin el reporte de
lectura y guarda las muestras positivas a 2- 8 °C.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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9.4 Digitacion de Resultados

9.4.1 El personal administrativo, tipea el résultado en el Sysisnen.
9.4.2 Entrega al médico encargado para la validacion

8.5 Validacion de Resultados

9.5.1 Meédico valida resultado previo evalucion del reporte.
9.5.2 Entrega orden a personal admin‘istrativo para archivo.

9.6 Archivo de 6rdenes
9.6.1 Se archiva 6rdenes de las muestras validadas.
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ANEXOS
- Anexo N° 1: Distribucién de muestras en el rack de trabajo.
- Anexo N° 2: Protocolo de trabajo del Equipo RCS (Rapid Capture System).

- Anexo N° 3: Control de cambios y mejoras.
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ANEXO N° 2

PROTOCOLO DE TRABAJO DEL EQUIPO RCS (RAPID CAPTURE SYSTEM)

1. Verifica que los los reactivos e insumos estén a bordo de! equipo RCS (Rapid
Capture System) .

2. Pipetea 75 pL de Calibrador Negativo, Calibrador de alto riesgo, control de
calidad de bajo riesgo, control de calidad de alto riesgo y muestras
cervicouterinas colocandolos en la micraplaca de hibridacién y adiciona 25 uL
de sonda en cada posillo. -

3. Cubre la microplaca con una tapa y pone en el agitador rotatorio del equipo por
03 minutos. .

4. Incuba la microplaca a 65°C x 1 hora.

5. Luego tranfiere las muestras a la placa sensibilizada y lleva al agitador del
equipo por 01 hora.

6. Coloca en el lavador para aspirar el sobrenadante de cada posillo y adiciona
75 ul de reactivo 1 e incuba a temperatura ambiente por 45 minutos.

7. Coloca en el lavador y realiza los ciclos de lavados programados.
8. Agrega 75 pl de reactivo 2 e incuba a temperatura ambiente por 15 minutos en

camara oscura. Termina el proceso en el equipo RCS (Rapid Capture System)
y se continua con la lectura en el luminometre.

................... i BUTRON
ncional de Ci\opale}o‘g?a
Enfermatiades Neantasied®
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ANEXO N° 1

DISTRIBUCION DE MUESTRAS EN EL RACK DE TRABAJO

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

A | NC M1 M9 | M17 | M25 | M33 | M41 [ M49 | M57 | M65 | M73 | M81

B | NC M2 | M10 | M18 | M26 | M34 | M42 | M50 | M58 | M66 | M74 | M82

C | NC M3 | M11 | M19 | M27 | M35 | M43 | M51 | M59 | M&67 | M75 | M83

D | HRC | M4 | M12 | M20 | M28 | M36 | M44 | M52 | MB0 | M68 [ M76 | M84

E | HRC | M5 | M13 | M21 | M29 | M37 | M45 | M53 | M&1 | M69 | M77 | M85

F |HRC | M6 | M14 | M22 | M30 | M38 | M46 | M54 | M62 | M70 | M78 | M86

G | QC1 | M7 | M15 | M23 ; M31 t M39 | M47 | M55 | M63 | M71 | M79 | M87

H|QC2| M8 | M16 | M24 | M32 | M40 | M48 : M56 | M64 | M72 | M80 | M88

Fuente: Elaboracion propia

: NC: Calibrador Negativo
%pa-§ HRC: High risk HPV Calibrador
e QC1-LR: Low risk HPV Quality Control
QC2-HR: high-risk HPV Quality Control
M (1, 2, 3...88): Muestras cervicouterinas.
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PNT.DNCC. INEN.186. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
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ANEXO N° 3

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

: FECHA DE AUTORIZA
VERSION | PAGINA MODIEICAGION v oh e s | ELABORACION | ELABORACION
{ACTUALIZACION) | (ACTUALIZACION)
- Se elabora PNT segun DA N°

001-2019-INEN/DICON-DNCC -

“Lineamientos para la R
2 elaboracién de Documentos
g Normativos en el Instituto
y 01 1.9 Nacional de Enfermedades 25/09/2020 M.C. Maria Teresa

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

- Asignacion de nuevo
documento por implementacion
de codigo tarifario.

Nufiez Butrén

la ¢el Equips o
l!ituto Naefanal da Enfermadades Neoplsicas

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEO?LASICAS .
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