INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS : -2023-J/INEN

REPUBLICA DEL PERU

RESOLUCION JEFATURAL
surquito, 11 _de N OS1 U del 2023

VISTOS:

j%] El Informe N° 000230-2023-EF-CP-DP-DISAD/INEN, del Equipo Funcional de Citopatologia, El
Informe N° 000478-2023-DICON/INEN, de la Direccién de Control del Cancer, el Memorando N°
001779-2023-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el Informe N°
000159-2023-0O0-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacién, el Informe N° 001752-2023-OPE-
OGPP/INEN, de la Oficina de Planeamiento Estratégico, el Informe N° 000534-2023-DNCC-
DICON/INEN, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncolégicos y el Informe N° 001015 -2023-OAJ/INEN, de la Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

g?gé autonomia econbmica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al sector Salud,
%%M constituyendo Pliego Presupuestal, calificado como Organismo Pablico Ejecutor en concordancia

S THER con la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo, el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y
o sus modificatorias;

5

ROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, estableciéndose su
competencia, funciones generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de
sus diferentes Organos y Unidades Organicas;

w> . Que, el Decreto Supremo N° 001-2007-SA, aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones -

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa
< N° 001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la Elaboracién de Documentos Normativo
. en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN"; :

30 0

i

%@, Que, mediante Informe N° 000230-2023-EF-CP-DP-DISAD/INEN, el Equipo Funcional de
JINER Citopatologia, solicita la revisién y aprobacion del PNT.DNCC. INEN.375. PROCEDIMIENTO
NORMALIZADO DE TRABAJO DE DETECCION DE AGENTE INFECCIOSO POR MEDIO DE
ACIDO NUCLEICO PAPILLOMAVIRUS HUMANO — TECNICA DE AMPLIFICACION - V.01: el
cual tiene como objetivo normalizar el procedimiento de deteccion de agente infeccioso por medio
de acido nucleico papiloma virus humano — técnica de amplificacion;

Que, mediante el Memorando N° 001779-2023-OGPP/INEN, la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, alcanza el Informe N° 000159-2023-O0-OGPP/INEN, emitido por la Oficina de
Organizacion y el Informe N° 001752-2023-OPE-OGPP/INEN, de la Oficina de Planeamiento
Estratégico de esta Direccion General; mediante el cual emiten opinién técnica favorable al
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO en mencién, elaborado por el Equipo Funcional
de Citopatologia del Departamento de Patologia de la Direccion de Servicios de Apoyo al
Diagnéstico y Tratamiento;




/\ /
WS Que, con Informe N° 000478-2023-DICON/INEN, la Direccién de Control del Céancer, alcanza, el

Informe N° 000534-2023-DNCC-DICON/INEN, emitido por el Departamento de Normatividad
Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos, en el cual, da su conformidad al
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO en mencioén;

Que, Tomando en cuenta el sustento técnico por la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, se aprecia que la Oficina de Organizacion, la Oficina de Planeamiento Estratégico, el
Departamento de Normatividad Calidad y Control Nacional de Servicios Oncologicos y la Direccion
de Control del Cancer, han revisado y emiten opinidn técnica favorable al PNT.DNCC.INEN.375.
. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DETECCION DE AGENTE INFECCIOSO

%/ POR MEDIO DE ACIDO NUCLEICO PAPILLOMAVIRUS HUMANO - TECNICA DE

AMPLIFICACION — V.01, para su correspondiente aprobacion;

Que, con documento de vistos, la Oficina de Asesoria Juridica encuentra viable lo requerido en el
presente caso, por lo cual cumple con formular y visar la Resolucion Jefatural, en merito a lo
solicitado al respecto;

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional; Gerencia General; Oficina General
de Planeamiento y Presupuesto; Oficina de Organizacién; Oficina de Planeamiento Estratégico;
Direccion de Control del Cancer; Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncolégicos; Departamento de Patologia; Direccion de Servicios de Apoyo al
Diagnoéstico y Tratamiento y de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas y con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 001-2007-SA; y de conformidad con la Resolucién Suprema N° 016-2022-
SA;

SE RESUELVE:

£ ARTICULO PRIMERO. - Aprobar el PNT.DNCC.INEN.375. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO
DE TRABAJO DE DETECCION DE AGENTE INFECCIOSO POR MEDIO DE ACIDO NUCLEICO
PAPILLOMAVIRUS HUMANO — TECNICA DE AMPLIFICACION — V.01, elaborado por el Equipo
Funcional de Citopatologia del Departamento de Patologia de la Direccion de Servicios de Apoyo
al Diagnostico y Tratamiento, el mismo que como anexo forma parte integrante de la presente
Resolucion Jefatural.

ARTICULO SEGUNDO.- Encargar a la Oficina de Comunicaciones la publicacion de la presente
Resolucion en la Plataforma Digital Unica del Estado Peruano (www.gob.pe), y en el Portal
Institucional del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (www.inen.sld.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

Joele din
instituto Hacional de Enfermodades Heoplasicas
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PNT.DNCC.INEN.375. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
DETECCION DE AGENTE INFECCIOSO POR MEDIO DE ACIDO NUCLEICO
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PNT.DNCC. INEN.375. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DETECCION DE AGENTE |
INFECCIOSO POR MEDIO DE ACIDO NUCLEICO PAPILLOMAVIRUS HUMANO - TECNICA DE
: AMPLIFICACION -V 0.1 '

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

v

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO

DETECCION DE AGENTE INFECCIOSO POR MEDIO DE AcIDO NUCLEICO
PAPILLOMAVIRUS HUMANO ~ TECNICA DE AMPLIFICACION

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de deteccién de agente infeccioso por medio de acido
nucleico papiloma’virus humano — técnica de amplificacion. )

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cébdigo CPMS (MINSA): 87621
~ Cédigo Tarifarioc INEN: 210208

ALCANCE

El presente documento normativo es de aplicacién por el Equipo Funcional de
Citopatologia del Departamento de Patologia de la Direccion de Servicios de Apoyo al
Diagnéstico y Tratamiento.

RESPONSABILIDADES

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

- Meédico Especialista en Anatomia Patologica del Equipo Funcional de Citopatologia:
Se encarga de realizar la validacién de resultados y control de calidad del proceso.

- Tecnologo/a Médico en Laboratorio Clinico y Anatomia Patolég‘ica del Equipo
Funcional de.Citopatologia: Se encarga de realizar el registro, procesamiento, analisis
de resultado de las muestras.

- Personal administrativo: Se encarga de realizar la codificacién de la muestra,
digitacion, entrega de resultados y archivo de 6rdenes.

DEFINICION DE TERMINOS

5.1. PCR en tiempo real: Técnica de laboratorio que consiste en la extraccion,
amplificacion y genotificacion del ADN; a través de la utilizacion de primers o cebos,
en fragmentos ADN especificos’. '

5.2. Acido desoxirribonucleico (ADN): Es un &cido nucleico que contiene las
instrucciones genéticas usadas en el desarrollo y funcionamiento de todos los
organismos vivos y responsable de su transmision hereditaria’.

5.3. PVH: El virus del papiloma humano (VPH) es un tipo de virus con un genoma

. compuesto de acido desoxirribonucleico (familia denominada Papillomaviridae) con

un tropismo por los epitelios, que bajo ciertas circunstancias’ pueden experimentar
transformacion maligna®.
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento
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El grupo con relevancia es aquel con afinidad hacia las mucosas, cuyo riesgo de
progresion a cancer constituye dos grupos: un grupo de riesgo bajo o no oncogénico

~ que incluye los tipos viraies 6, 11, 42, 43 y 44 En contraste, los virus de riesgo alto u
oncogeénicos, que incluyen los tipos 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,51, 52, 56, 58, 59, 67 y
68, se asocian a todo el espectro de lesiones intraepiteliales invasoras, tanto del
epitelio escamoso como glandular2, .

EQUIPAMIENTO
6.1. Equipo Biomédico y Médico ,
' - Refrigeradora eléctrica doméstica ' '
- Equipo automatizado (Extraccién)
- Equipo automatizado (Amplificacion/ Termociclador)
6.2. Equipo Electromecanico v
- Equipo para Aire Acondicionado tipo industrial de 60000 btu tipe ducto
6.3. Equipo Informatico |
~. Monitor a color
- Teclado -~ Keyboard
- Unidad Central de Proceso- CPU
- Impresora laser
- ~ Lectora de codigo de barras
- . Impresora de cédigo de barras.
- Equipo mulﬁfuﬁcional copiadora fax impresora Scanner
6.4. Instrumental
- Micropipeta unicanal de rango variable 20 — 200 Ul
- Micropipeta unicanal de rango variable 100 — 1000 Ul
- Pizeta de polietileno 250 mi
6.5. Mobiliario
- Silla giratoria de metal
- - Mddulo de melanina para computadora

- Moédulo de melamina

VIIl. SUMINISTROS
7.1. Insumos y rﬁaterial ‘médico
- Alcohol etilico (Etanol) 96° X 1 L
- Agua destilada x 1L
~ — Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color azul

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sid.oe
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INFECCIOSO POR MEDIO DE ACIDO NUCLEICO PAPILLOMAVIRUS HUMANO - TECNICA DE
AMPLIFICACION - V 0.1

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento
Departamento de Patologia — Equipo Funcional de Citopatologia

PNT.DNCC. INEN.375. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE DETECCION DE AGENTE

- Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color negro

- Bdligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color rojo

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

- Conienedor de plastico de bioseguridad portatil de 950 ml
- Cinta de cera para impresora térmica de 110 mm x 360 m

. - Etiqueta autoadhesiva de papel 5.7 cm x 3.2 cm x 1500

- Engrapador de metal tipo alicate para grapa 26/6

- Gorro descartable de Enfermera
- Gorro descartable de cirujano

- Guantes para examen descartable de nitrilo sin poivo talla S
- Gel antibacterial para manos x 1L Aprox.

- Jabon germicida liquido X 800 ml

- Lapiz negro N° 2 con borrador

- Lentes protectores de policarbonato

- Mascarilla descartable tipo N95

. = Mascarilla descartable quirtirgica 3 pliegues

~ Mandilén descartable talla M

- Papel bond 75 G tamario A4

- Papel toalla de hojas separadas x 200 hojas

- Kit PCR en tiempo real para deteccién del Virus de Papiloma Humano
- Puntera tips universal para pipeta 20 -200 pl x 1000

-~ Puntera (Tips) Estéril con Filtro de 2 pl - 20 pyl X 96

- Plumén indeleble punta fina color negro

- Plumén resaltador punta mediana biselada

- Téner de impresion para brother Tn3499 negro

- Toner de impresién para Xerox cod. 106R02318 negro

. VIIl. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

8.1 Servicios Técnicos:

Mantenimiento preventivo y correctivo de Equipamiento

Equipos Biomédicos

Equipos de aire acondicionado

Equipos Eléctricos

INSTITUTO'NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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8.2 Servicios Pablicos:

- Agua‘
- Luz

Teléfono

t

- Internet

IX. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

9.1 Recepcion de la muestra

~ A cargo del Tecnélogo/a Médico en Laboratorio Clinico y Anatomia Patologica, con la

o
O
o]

o]

]

(o]

supervision y validacion del Médico Especialista en Anatomia Patolégica.

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

* L.a orden debe incluir:

Nombres y apellidos del paciente.
Historia clinica o cédigo externo.
Fecha de toma de muestra.

Codigo de examen a realizar (210208: Deteccion de agente infeccioso
por medio de acido nucleico)

Informacion clinica relevante ;

Sello y firma del médico tratante

Motivos de Rechazo:

(@]

o

O

9.1.3 Entregar la orden al personal administrativo, para que el requerimiento’. ééa
ingresado al Sistema Informatico (SISINEN) el mismo dia de recepcionide la

Vial sin identificacion y/o sin orden o solicitud de examen.
Vial con orden o solicitud de examen ilegible.

Discordancia entre la informacién del vial. y la orden del examen
solicitado.

Vial de medio de transporte con un volumen menos a 10 ml (frasco

“normal: 20 ml).

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

muestra y coloque la etiqueta de codigo de barra a la orden. Ve ¥
. 4
9.1.4 Los viales de muestra, son recepcionados en el laboratorio y se procesa\con 1#'@"
una cantidad minima (esta cantidad va a depender de la metodologia del---
fabricante). :

9.2 Procesamiento de muestra

A Cargo del Tecndlogo/a Médico en Laboratorio Clinico y Anatomia Patologica, con la
supervision y validacion del Médico Especialista en Anatomia Patoldgica.,

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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9.2.1 Inicio del sistema del Equipo Automatizado

o Encender primero el Equipo de amplificaciéon/termociclador, luego el equipo
de extraccion y por uitimo el CPU, es importante respetar este orden.

9.2.2 Mantenimiento del Equipo Automatizado

o Seleccionar la pestafia Overview > System > Equipo automatizado de
extraccion y compruebe el estado de mantenimiento del equipo.

s Si va a realizar el mantenimiento semanal, seleccione el boton Perform
weekly maintenance y siga las instruccionés que se muestran en la pantalla.

« Siva a realizar el mantenimiento diario, seleccione el botdon Perform daily
maintenance y siga las instrucciones que se muestran en la pantalla.

e Registrar en el Formato de Mantenimiento de Equipos (Ver Anexo 01).
9.2.3 Inicio de la corrida del Equipo Automatizado de Extraccion

/ Antes de iniciar el proceso se debe extraer los reactivos refrigerados y esperar
30 minutos para que se regule la temperatura a 25°C, seguir siguientes pasos:

En el equipo de Extraccion (Monitor):

- Seleccione el botdon New run.
~ - Seleccione la opcion Full.

- Seleccione la prueba de HPV.

. Seleccione el botén OK

9.2.3.1 Carga de muestras

Preparar las muestras segun las Instrucciones de uso especificas del
- fabricante de la prueba.

o Crear una peticion de trabajo.
o Defina el tipo de muestra.

o Defina el resultado solicitado.

~ o Seleccione el boton Next.
9.2.3.2 Carga de material fungible

e Colocar el material fungible enumerado en los transportadores
adecuados.

‘ e Introducir los transportadores en la bandeja de carga automatica.
o Seleccionar el botén “Load consumables”. |
9.2.3.3 Carga de reactivos:
Bandeja de contenedores de reactivos de 200 mi

e Cargar los reactivos en una bandeja de contenedores de reactivos
de 200mL, segun se indica el equipo de deteccion.

e Introducir el transportador en la bandeja de carga automatica.

e Seleccionar el botdn Load reagents.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Barndeja de contenedores de reactivos de 50 ml.

¢ Cargar los reactivos en una bandeja de contenedores de reactivos
de 50mL, segun se indica el equipo de deteccion.

¢ Introducir el transportador en la bandeja de carga automatica.
¢ - Seleccionar el botdn Load.
Bandeja de reactivos

e Abrir los viales de reactivo y carguelos en una bandeja de reactivos,
segun se indica el equipo de deteccion.

e Introducir el transportador en la bandeja de carga automatica.
 Seleccionar el boton Load '
9.2.3.4 Inicio de un proceso de preparacién de muestras

e Seleccionar el botén Start run. Comienza la preparacién de
muestras. '

e Comprobar el temporizador del Equipo de Extraccién.
9.2.3.5 Descarga y sellado de la microplaca

e Para revisar los resultados de la preparacion de muestras,
seleccione el botén Sample Preparation results.

e Seleccioriar el boton Unload.
e Sellar la microplaca segun se indiba en la pantalla del equipo.
e Seleccionar el botén Next. '
9.2.4 Inicio de la corrida del Equipo Automatizado de Amplificacién/Termociclador

En el equipo de Amplificacién /Termociclador (Monitor):

9.2.4.1 Carga de la microplaca en el termociclador
e Pulsar el botén de carga en el analizador.
° Colocar la microplaca sellada en el cargador de microplacas.

¢ Pulsar de nuevo el botén de carga. Se inicia automatlcamente el
proceso de amplificacion y deteccion.

9.2.4.2 Revision y aceptacion de los resultados

e Seleccionar el botén "Show resuit”. -
o Revisar y aceptar los resultados en la pestafia “Results” del monit&c;'_;. .
9.2.4.3 Descarga de la microplaca del termociclador i

o Descargar la microplaca del analizador lo antes posable después de
finalizar el proceso. ,

¢ Examinar la microplaca después de la amplificacion y deteccién,
para asegurarse de que el sellado permanezca intacto.

e Desechar la microplaca en bolsa de color rojo.
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9.2.5 Inicio de descarga de reactivos en Equipo Automatizado de Extraccion

’

9.2.51 Extraccién de reactivos utilizados, muestras y placa de pocnllos
profundos.

e Extraer los reactivos usados, las muestras y la placa de pocillos
profundos del instrumento.

o Desechar los elementos en bolsas rojas o amanllas segun
corresponda.

9.3 Impresién de Reporte

A cargo del Tecndlogo/a Médico en Laboratorio Clinico y Anatomia Patoldgica, con la-
supervision y validacién del Médico Especialista de Anatomia Patologica.

9.3.1 Seleccionar e imprimir el reporte de resultados.

9.3.2 Separar las muestras positivas y negativas, segun el reporte de resultados y se
guarda las muestras positivas por seis (06) meses, a 2- 8 ° C y las muestras
negativas por tres (03) meses, a temperatura ambiente.

9.4 Digitacion de Resultados

9.4.1 E| personal administrativo, tipea el resultado en el Sistema Informatico
(SISINEN). ’

9.4.2 Entregar el reporte de resultados al Médibo Especialista en Anatomia
Patolégica encargado para la validacion.

9.5 Validaciéon de Resultados

9.5.1 Validar el resultado previa evaluacion del reporte de resultados y verificar los
controles de recepcion y procesamiento, por el Médico Especialista en
Anatomia Patolégica.

9.5.2 Entregar la orden a personal administrativo- para archivo, por el Médico
~ Especialista en Anatomia Patologica.

9.6 Elaboracién de Informe de Resultados

9.6.1 Elaborar y validar el Informe de Resultados (Ver Anexo 02) en el Sistema
Informatico (SISINEN), por el Médico Especialista en Anatomia Patolégica.
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ANEXO 01: FORMATO DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

EQUIPO FUNCIONAL DE CTOPATOLOGIA
FORMATO DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS DPCP-CPFOR 19

InEN

Analizador : “obas 4800
Instrumento: Cobas X 480 " Instrumento: Cobas Z 480 Mes: JULIO
Numero de serie: 618 G Numero de serie: 56531 Afio: 2023

INSTRUMENTO
COBAS X480 COBAS7 420

- Sustitucién de labolsal Sustitudénde un .
Sustitudibn de la Comprobacién

araresiduos sdlidos | recipientede | Limpierade
iondel | G sonde | nivacid . Gmpiezade la bolsapara |* ‘ eapiente PIELACE ] o lestadadel | Confirmaiondela| Numerade |  RESPONSABLE OBSERVACION
' - IO impierade un " - ? | olasslidapara | residuossélidosy | laplacade | nhmat
MANTENIMIENTO mantenimiento | lasupedicie del | mantenimiento \ransportador superfide del Descontaminacion | residuos sélidos " o .. { redpientede [ finallaciondel | horasdeluso
Siaria nstrumento semand 7o instrumento olasatidapan ? resifuos | montenimients | e fimpara
residues tiquidos

puerta pararesiduos |  residuos séiidos puntas.
solidos grande

Diaria (MD) 1 H 3 4 5 6 7 8

Semanal {MS] 1 2 3 4 5 13 7 a ¢ 10

MS

NP

MD

MD

(']

MD

MD

3 .
. T

MD

MD

MD

13 MD

MD

MS

NP

Mo

Mo

MD ¢

MD

MD

MS

NP

MD

M0

MD

MD

NP

NP

NP

(]

'~ .
NP: No hay personal programado FP:Falta de personal (inasistencia) MA: Mantenimiento de equipos Cobas X 480 /Z 480

LaJetature
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ANEXO 02: INFORME DE ESTUDIO MOLECULAR DE PAPILOMA VIRUS
HUMANO

INFORME DE ESTUDIO BMOLECULAR DE PAPILORMA WIRUS HUUMAND

Tipc de Musstra:

cérvira - vaginal
I ,
abtencidn de la Muestra

| waginal
- ad

E Anat
Azistencia profesionsi Autotoms
Calidad da la Muastra:
N . . —a oy, . pr
2or criterios de Recepcion | Adetuada | tnadecuads
r criterios de Procesamisnto
cotias,
ety G, . r
!/Q{S\M Dlaigy Interpretacicn de Resultado
S 5] ‘

Adzcuads

¢

3
2
B
[l
8
8
']
R

5
&

n*q;

POSITIVO WPH DE ALTC RIESGC

EGATIVG WPH DE ALTO RIESGO
) NS

Descripcitn de genotipos:

OSITIVG PARA VPHLE: Le musstra 2¢ positiva parz el ADN del ﬁem:vtzpo 56 dal wPH.
OSITIVO PARA WPHI18: Le muastra 23 positiva pars el ADN del genotipo 18 dal vPH

OSITIVO A OTROS VPH DE ALTO RIESGO: L2 musstra es positive para el ADN de cualguiera de los siguientes
tipos de HPY de alto riesgo, o una combinaridn de los mismos: 33, 33, 35, 38, 45, 51, 52, 56, 58, 59, &6, 6E.
I NEGATIVG PARA VPHLE: NO se ha podido detectsr =] 4DK dal genotipo 16 def VPH ¢ el valumen era ir farior
3l umbral definido.

st umbral definide,

EGATIVO PARA WPHILB: Mo 52 ha podido datectsr el ADN del genotipo 16 del WPH o el volumen era inferiar

I NEGATIVO A OTROS WPH DE SETO RIESGO: Mo se ha podida detectar ei ADN de HPV pars los genotipas: 31,
33, 35, 38, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 56, 68 0 &} volumen as infarior al umbrsl definide
Cédigp de aviso del Procesor |

H
v |
Qbsarvacion: ‘

Tecncioga responsable de proceso

Método de Estudio:

Ferha de procesn:
#rueba cualitativa in vitre para |a deteccion del virus del papiloma humang (WPH), con Tecnologia de PCR en

de infeccidn clinicamente relevantas.

N e

¥ 1, & :

tiempo Real, I pruska identifice especificaments los genotipos VF‘H 18 y VPH1E, ademds Jde detectar
simultdneamante el reste de los tipos de albx riesgo {31, 33, 35, 38, 45, 51 51, 56, 58, 53, 66 y £8 ant niveles

nadice que valida el procaso:

Logenda;

Par criterlo de recepoidn: Winmen eninisa de 5008 08 0rLases, Frascs cen o

searthves o gel con

can inteeracsde guss cuinsidan eafa pro-onder. Por aritesso di procesambmnto

¥

vairn ceicarnents ratuley Lon combre carepicts & hatars ciriex ¢ DN
baras dela mossine se haintroducilo manusdmente. X3 Se b cetectady un codgela. Mo se ba procssace la muestra, K2 §I choign de !:m..ns el wial de
¢ 58 iR rosd uioo maevand

” - g onp ¥
drnbiserne presanda di Beta giotens banvana, X2t 8 cddigo de
L PUH: Papdosns Wi Humans,

\
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ANEXO 03: CONTROL DE CAMBlOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

VERSION PAGINA DESCRIPCION DE LA FECHA DE AUTORIZA

MODIFICACION Y MEJORA ELABORACION ELABORACION
(ACTUALIZACION) (ACTUALIZACION)
1-11 Se elabora PNT segin DA | 21 de julio del.2023 | M.C. Grisnery

N° - 001-2019-INEN- . Maquera Torres
DICON-DNCC '
“Lineamientos para la
elaboracion de

Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de
Enfermedades
Neoplasicas (Resolucion
Jefatural N° 276-2019-
J/INEN
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