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RESOLUCION JEFATURAL

e o — AT A Y
Lima, 2O de FNFLD del 2024

VISTOS:

El Informe N°000004-2024-UF-HEMAPAT-DP-DISAD/INEN, de la Unidad Funcional de
Hematopatologia, El Informe N° 000024-2024-DICON/INEN, de la Direccién de Control del Cancer, &l
Memorando N® 002821-2023-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el
Informe N° 000320-2023-00-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacion, el Informe N° 002759-2023-
OPE-OGPPF/INEN, de la Oficina de Planeamiento Estratégico, el Informe N° 000014-2024-DNCC-
| DICON/INEN, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncologicos y el Informe N°® 000070-2024-OAJ/INEN, de la Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional de
. Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico interno y con
; ‘B -\ autonomia economica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al sector Salud, constituyendo

Pliego Presupuestal, calificado como Organismo Publico Ejecutor en concordancia con la Ley N°
29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo, el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y sus
modificatorias;

Que, el Decreto Supremo N° 001-2007-SA, aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones -
ZIROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, estableciéndose su competencia,
g? funciones generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes
Organos y Unidades Organicas;

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 Normativos en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN";

Que, mediante Informe N° 000004-2024-UF-HEMAPAT-DP-DISAD/INEN, la Unidad Funcional de
Hematopatologia, solicita la revision y aprobacién de cinco (05) Procedimientos Normalizados de
Trabajo (PNT);

4 %Que. mediante Memorando N® 002821-2023-OGPP/INEN, la Oficina General de Planeamiento y
/ \oPresupuesto, alcanza el Informe N° 000320-2023-O0-OGPP/INEN, emitido por la Oficina de
rganizacién y el Informe N°® 0027589-2023-OPE-OGPP/INEN, de la Oficina de Planeamiento
Estrategico de esta Direccion General, mediante el cual emiten opinién favorable para la aprobacién
de los cinco (05) anteproyectos de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) de La Unidad
Funcional de Hematopatologia del Departamento de Patologia de la Direccidn de Servicios de Apoyo
al Diagnostico y Tratamiento;

e, con Informe N° 000024-2024-DICON/INEN, la Direccién de Control del Cancer, alcanza, el
rme N° 000014-2024-DNCC-DICON/INEN, emitido por el Departamento de Normatividad Calidad
........... y= Control Nacional de Servicios Oncoldgicos, en el cual, da su conformidad a los cinco (05)



-~ Que, Teniendo en cuenta el sustento técnico por el Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncolégicos, la Direccién de Control del Céancer, la Oficina General de
Planeamiento y Presupuesto, la Oficina de Organizacion y la Oficina de Planeamiento Estratégico,
¢ | donde emiten opinién favorable para la aprobacion de los cinco (05) anteproyectos de Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNT) de La Unidad Funcional de Hematopatologia del Departamento de
Patologia de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento;

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
salicitado al respecto;

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional; Gerencia General; Oficina General de
FPlaneamiento y Presupuesto; Oficina de Organizacién; Oficina de Planeamiento Estratégico;
Direccién de Control del Cancer; Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncologicos; Departamento de Patologia, Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnostico y
Tratamiento y de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
y con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion 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 los cinco (05) anteproyectos de Procedimientos Normalizados de
Trabajo (PNT), los cuales se detallan a continuacién:

« PNT.DNCC. INEN. 387. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CITOMETRIA
DE FLUJO PARA ENFERMEDAD MINIMA RESIDUAL PARA LEUCEMIA — V.01

\ « PNT. DNCC. INEN. 388. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CITOMETRIA
PARA LEUCEMIA = V.01

e PNT.DNCC. INEN. 389. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CITOMETRIA
DE LINFOCITOS NK, B, T = V.01

*» PNT.DNCC. INEN. 390. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CITOMETRIA
DE LINFOCITOS CD4 CD8 - V.01

e PNT.DNCC. INEN. 391. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CITOMETRIA
DE CELULAS PROGENITORAS - V.01

Los mismos que como Anexo forma parte integrante de la presente Resolucién Jefatural.

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

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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PNT.DNCC. INEN. 387. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
CITOMETRIA DE FLUJO PARA ENFERMEDAD MINIMA RESIDUAL PARA
LEUCEMIA - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento - Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Hematopatologia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CITOMETRIA DE FLUJO
PARA ENFERMEDAD MINIMA RESIDUAL PARA LEUCEMIA

I OBJETIVO

MNormalizar el procedimiento de citometria de flujo para enfermedad minima residual para
leucemia.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Coadigo CPMS (MINSA): 88188.01
- Cdadigo Tarifario INEN: 210301

ALCANCE

El presente documento normativo de citometria de flujo para enfermedad minima residual
para leucemia es realizado por la Unidad Funcional de Hematopatologia del Departamento
de Patologia.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial y administrativo de la Unidad Funcional de Hematopatologia del Departamento
de Patologia:

4.1. Médico especialista en patologia clinica /| anatomia patolégica o afines
(responsable de la coordinacién): Revisa el informe de resultado, da la
conformidad para su emision y supervisa el cumplimiento del presente documento,
en coordinacion con el personal asistencial correspondiente.

. Médico especialista en patologia clinica / anatomia patoldgica o afines: Se
encarga de la interpretacién de casos y elaboracion de informe de resultado.

. Tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica: Se encarga de
ejecutar las actividades del procesamiento de la muestra biolégica y de |la operacion
de los equipos.

. Bidlogo/a: Se encarga de controlar |a calidad del procesamiento del analisis de la
muestra biolégica.

. Personal administrativo: Se encarga del registro de érdenes de servicio y realiza
las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

V. DEFINICION DE TERMINOS

- Adquisicién: Consiste en el ingreso de la muestra a través de |la aguja de inyeccion
de muestra del citémetro de flujo que permite llegar a las células delante del haz de luz
l4ser y se obtiene informacién de sus caracteristicas fisicas e inmunolégicas.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520, Lima 34, Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4981. Web: www.inen sld.pe  e-mail: postmaster@inen.sid. pe
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PNT.DNCC. INEN. 387. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
CITOMETRIA DE FLUJO PARA ENFERMEDAD MiNIMA RESIDUAL PARA
LEUCEMIA - V.01

Direcclon de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento - Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Hematopatologia

- Anticuerpos: Son glucoproteinas capaces de reconocer moléculas especlficas de una
particula, llamados antigenos. Forman parte del sistema inmune y son sintetizados por
células B de la sangre en su estadio mas maduro. Son utilizadas en el &mbito clinico
tanto en el diagnostico como en el tratamiento de enfermedades de tipo infeccioso,
inmunolégico y neoplasias.

- Anticuerpos monoclonales para citometria de flujo: Son anticuerpos producidos por
clones de células B y de mieloma llamados “hibridoma” que se unen al mismo epltopo
de un antigeno proporcionando asl datos altamente especificos.

- Citometria de flujo: Es una técnica que analiza simultdneamente y en corto periodo
de tiempo, miltiples caracteristicas de células que deben estar en suspension,
permitiendo Identificar, caracterizar, discriminar y cuantificarlas individualmente, tras su
paso a través de un haz de luz laser en el citémetro de flujo.

- Compensacion: Es la correccion de la superposicion de las fluorescencias.

- Enfermedad Minima Residual (EMR): Realizada para la busqueda de blastos
residuales patoldgicos no detectables por morfologia.

- Fluorocromos: Son productos quimicos que al ser estimulados con fotones con
longitud de onda comprendida entre determinados rangos (de excitacién) emiten a su
vez ofro foton de longitud de onda mayor (de emision). El prototipo es la fluoresceina
que al ser estimulada con luz azul (no visible) emite luz de color verde (visible) aunque
existen muchos otros como Ficoeritrina, Alloficocianina, V450, V500c, etc.

- Leucemia aguda: Son neoplasias de células de tejido hematopdyético, inmaduras,
pudiendo ser de estirpe mieloide o linfoide B o T. Las leucemias mieloides y linfoblastica
B se originan en médula 6sea, mientras que |a de células T tiene su origen en el timo.
Estan clasificados en la OMS 2017 dentro de la clasificacién de tumores de tejido
hematopoyético y tejido linfoide.

- Marcaje de muestras: Es la tincion de las células con anticuerpos monoclonales
conjugados con fluorocromos a nivel de superficie de membrana yio
intracitoplasmatico, dando como resultado una reaccién antigeno anticuerpo vy
generando asi la emision de una intensidad media de fluorescencia (IMF).

- Panel de anticuerpos: Es |la combinacion de anticuerpos monoclonales. El panel para
Enfermedad Minima Residual (EMR) permite realizar el seguimiento (control) en
pacientes que tienen el diagnéstico de leucemia aguda.

- Usuario: Para el presente procedimiento, se refiere a la muestra que proviene de algtn
paciente del INEN (usuario interno) o que proviene de alguna Institucién Prestadora de
Servicios de Salud (IPRESS) del ambito nacional (usuario externo).

- Las demas definiciones se encuentran contenidas en el Manual de Terminologia del
Sistema Integrado de Gestion (SIG) del Departamento de Patologia (DI DP-DP MAN
03). Ver Manual de Terminologia del Sistema de Gestién de Calidad — SGC de la
Unidad Funcional de Patologia Clinica (DI PC-PC MAN 03)

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamee Este N* 2520, Lima 34, Teléfono: 201-8500, Fax; 620-4551, Web: www.inen sidpe  a-mail pastmaster@inen sid pe

2




Mﬁm

PNT.DNCC. INEN. 387. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
CITOMETRIA DE FLUJO PARA ENFERMEDAD MiNIMA RESIDUAL PARA

LEUCEMIA - V.01

Direccién de Servicios de Apoya al Diagnéstico y Tratamiento - Departamento de Patologia —

Unidad Funcional de Hematopatologia

VI.

EQUIPAMIENTO

6.1. Equipos (médico, biomédico, electromédico):

Citometro de flujo de 8 colores y 3 |aseres: V450, V500, FITC, PE, PerCP-Cy5.5
PE Cy7, APC y APC-H7

Agitador de tubos (vortex)

Refrigeradora/ conservadora de 2-8°C para reactivos en stock
Refrigeradora/ conservadora 2-8°C para reactivos en uso

Cronémetro o timer

Equipos para aire acondicionado tipo domeéstico de 36000 BTU tipo split
Equipo industrial de aire acondicionado

Equipo de extraccién de secreciones

6.2. Equipo de soporte Informatico:

') .

Computadoras con monitor LCD de 18.5

Equipo multifuncional copiadora impresora scanner de inyeccion a tinta blanco y
negro

Impresora térmica de codigo de barras

. Instrumentales:

Micropipeta de volumen variable 100 uL - 1000 pL
Micropipeta de volumen variable 10 pL - 100 pL
Micropipeta de volumen variable 0.5 yL - 10 pL
Termohigrémetro ambiental

Crondémetro

Frasco de vidrio ambar graduado 1L con dispensador
Porta pipeta de poliproplileno tipo carrusel para 7 pipetas
Gradillas de palipropileno para 80 tubos de 13 x 100 mm

Gradillas plasticas de 55 espacios para tubos de 15ml

6.4. Mobiliario:

Médulo de melanina
Maodulo de cdmputo (otros)
Silla giratoria de metal con brazos y espaldar media

Gabinete de melamina

6.5. Software:

Sistena Integrado Hospitalario SISINEN
Software de interpretacion de citometria de flujo
Software de adquisicién y analisis de citometria de flujo

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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3




@{ﬁm | - z"ﬁew

PNT.DNCC. INEN. 387. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
CITOMETRIA DE FLUJO PARA ENFERMEDAD MINIMA RESIDUAL PARA
LEUCEMIA - V.01

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento - Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Hematopatologia

VIl.  SUMINISTROS
7.1. Insumos y material fungible:
- Tubo plastico 3 mL para extraccién al vacio con EDTA K2
- Tubos de poliestireno 12 x 75 mm de 5 mL
- Tubos cénicos de 50 ml
- Punteras descartables de 100 pL -1000 pL
- Punteras descartables de 10 uL = 200 pL
- Plumén marcador indeleble
7.2. Insumos y material no fungible:
- Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color azul
- Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamario oficio
- Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 65 ¢m color negro
- Bolsa de polietileno 2 ym x 60 cm x 65 cm color rojo
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4 |
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 950 ml
- Cuaderno cuadriculado tamafio a5 x 200 hojas
- Engrapador de metal de oficina 26/6
- Perforador de 2 espigas para 50 hojas aprox.
- Plumon de tinta indeleble punta delgada
- Porta punteras de 2ul - 100ul
- Porta punteras de 1000ul
7.3. Bioseguridad:
- Alcoholgelx 1L
- Alcohol etilico (etanol) 70° x 500 mL
- 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 de nitrilo sin polvo talla S/M/L x 100 unidades
- Jabén germicida liquido con triclosén x 800 mL

- Lejla (hipoclorito de sodio) al 5%

- Mascarilla descartable quirdrgica 3 pliegues

- Lentes protectores de policarbonato

- Mandilén celeste de bioseguridad

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS »
Av. Angamos Este N" 2520, Lima 34, Telefono: 201-6500. Fax: 620-4951. Web: www.inen sid.pe  e-mail; postmasteri@inen.sid pe

4



sinen

PNT.DNCC. INEN. 387. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
CITOMETRIA DE FLUJO PARA ENFERMEDAD MINIMA RESIDUAL PARA
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Unidad Funcional de Hematopatologia

7.4. Reactivos:
7.4.1. Anticuerpos:

Paneles para Enfermedad Minima Residual (EMR) en leucemias para el
seguimiento de pacientes con diagndstico de leucemia aguda

7.4.2. Soluciones:
- Solucion Lisante

- Solucién salina tamponada para citometria de flujo con albtimina bovina y
azida de sodio.

- Solucidn de lavado hipoclorada para citémetro de flujo
- Solucion detergente de lavado
- Agua destilada
7.4.3. Materiales de control de calidad:
- Control de calidad externo
7.4.4. Patron o calibrador:
- Solucidn de perlas calibradoras segun el instrumento

- Material de compensacion

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:

- Equipos biomédicos

- Citometro de flujo

- Conservadores

- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos
8.2, Calibraciones:
- Centrifuga
- Termohigrémetros
- Timer
- Pipetas autornaticas de 0.5-10 yL variable
- Pipetas automaticas de 10-100 uL variable
- Pipetas automaticas de 100-1000 pL variable
8.3. Servicios basicos:

- Agua

- Luz

- Teléfono

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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PNT.DNCC. INEN. 387. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
CITOMETRIA DE FLUJO PARA ENFERMEDAD MINIMA RESIDUAL PARA
LEUCEMIA - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento - Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Hematopatologia

- Internet

IX. MODO OPERATIVO/DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
Para la realizacion de este procedimiento se requieren las siguientes actividades:
9.1. Fase preliminar;

Permite asegurar que los equipos citémetros de flujo estén operativos para la
gjecucion del procedimiento propiamente dicho.

- Ella bidlogo/a del equipo responsable control de calidad, realiza la
estandarizacién del citémetro de flujo y seguimiento de |a estabilidad del sistema,
es realizada cada dos meses, de acuerdo al Instructivo compensacién de
citometros (DP HP-CF INS 05).

- El/la biblogo/a del equipo respongable control de calidad, procesa el material de
control de calidad externo para evaluar la exactitud de la prueba, es realizada 12
veces al afio, segln el Instructivo control de calidad (DP CF-HP INS 06),

En el presente PNT intervienen los siguientes equipos responsables:
- Equipo responsable registro de orden de servicio
- Equipo responsable recepcién de muestras
- Equipo responsable mantenimiento de citémetros
- Equipo responsable procesamiento de muestras
- Equipo responsable control de calidad
- Equipo responsable interpretacion de casos y elaboracion del informe de resultado
- Equipo responsable validacion de resultados
- Equipo responsable transcripcion de resultados
9.2, Fase pre analitica:
9.2.1. Toma de muestra;:

[ a) Entrega del material para toma de muestra

- Para usuarios internos, el/la tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y
anatomia patolégica del equipo responsable procesamiento de
muestras, entrega el tubo de toma de muestra con EDTA a el/la técnico/a
en enfermeria del Departamento de Enfermeria quien los traslada a la
UPSS de Consulta Externa Especializada para la atencién respectiva por
la Unidad Funcional de Atencién Ambulatoria Especializada en
Oncologia Médica del Departamento de Oncologia Médica, o Equipo
Funcional de Servicio de Procedimientos Especiales de Medicina
Oncolégica Pediatrica del Departamento de Oncologia Pediatrica.

- Para usuarios externos, el/la tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y
anatomia patolégica del equipo responsable procesamiento de
muestras, entrega el tubo de toma de muestra con EDTA y el formato de
analisis de citometria de flujo al personal designado por la Institucién
Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS) solicitante del estudio.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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- Estas actividades se encuentran detalladas en el Instructivo de atencion
al usuario y registro de orden de servicio (DP HP-CF INS 01),

b) Recoleccion de la Muestra

- La toma de muestra de usuarios internos es realizada por el médico
especialista en oncologia médica de la UPSS de Consulta Externa
Especializada de |la Unidad Funcional de Atencién Ambulatoria
Especializada en Oncologia Medica del Departamento de Oncologia
Médica, o por el médico especialista en oncologia pediatrica del Equipo
Funcional "Servicio de procedimientos especiales de medicina
oncolégica pediatrica del Departamento de Oncologia Pediatrica, segtn
corresponda. Las muestras son trasladadas por el/la técnico/a en
enfermeria del Departamento de Enfermeria que labora en la UPSS
correspaondiente.

- Para usuarios externos, el procedimiento de toma de muestra y gestion
de su traslado hacia el INEN es realizado por personal designado de la
|PRESS solicitante, y debe ir acompafiado del formato de anélisis de
citometria de flujo debidamente firmado por el médico tratante.

9.2.2, Actividades pre-analiticas:

a) Procedimiento de atencion al usuario y registro de orden de servicio:

El personal administrativo del equipo responsable registro de orden de
servicio, informa y registra al usuario interno y externo. Los pasos se
describen en el Instructivo atencion al usuario y registro de arden de servicio
(DP HP-CF INS 01).

b) Recepcién de muestras en el laboratorio:

Ellla bidlogo/a del equipo responsable recepcion de muestras, recibe y
valida las muestras segun los criterios establecidos. Los criterios para este
procedimiento se sustentan en el Instructivo recepcién de muestras (DP HP-
CF INS 02).

. Fase analitica:

En esta fase se realiza |a operatividad de los equipos correspondientes, el control de
calidad de los instrumentos y el procesamiento de muestras mediante las siguientes
actividades:

a)

El/la tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patologica del equipo
responsable mantenimiento de citbmetros, realiza los protocolos de limpieza del
citdémetro de flujo de acuerdo al Instructivo de mantenimiento de citémetros (DP
HP-CF INS 03).

El/la bitlogo/a del equipo responsable control de calidad, utiliza una solucion
estandar (perlas calibradoras) con valores conocidos para el ajuste y verificacion
del instrumento de acuerdo al Instructivo calibracion de citometros (DP HP-CF
INS 04).

El médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines del
equipo responsable interpretacién de casos y elaboracion del informe de
resultado, orienta el panel de EMR correspondiente segun el Instructivo trillado
y orientacion de panel (DI PC-CF INS 08) e Instructivo marcaje de muestras (DI
PC-CF INS 09). '
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d)

e)

a)

a)

e)

El/la tecndlogo/a medico en laboratorio clinico y anatomia patolégica del equipa
responsable procesamiento de muestras, determina la celularidad de la muestra
siguiendo los pasos del Instructivo de marcaje de muestras (DP HP-CF INS 09).

El/la tecnologo/a médico en laboratorio clinico y anatomla patoldgica del equipo
responsable procesamiento de muestras, realiza el marcaje de la muestra con el
panel de EMR correspondiente siguiendo los pasos que se describen en el
Instructivo marcaje de muestras (DP HP-CF INS 09).

El/la tecndlogo/a meédico en laboratorio clinico y anatomia patolégica del equipo
responsable procesamiento de muestras, adquiere las muestras marcadas con
el panel de EMR de acuerdo al Instructivo adquisicién de muestras (DP HP-CF
INS 10).

El/la bidlogo/a del equipo responsable control de calidad, realiza la revisién de
los resultados de los trazados de fluorescencias adquiridas segtin el instructivo
revision de |os trazados de fluorescencia de las muestras adquiridas (DP HP-CF
INS 12).

9.4. Fase post analitica;

El medico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines del
equipo responsable interpretacién de casos y elaboracion del informe de
resultado, realiza la interpretacion de los casos, la correlacién con los datos
clinicos del paciente y elabora el informe de resultado tal como se describe en el
Instructivo interpretacion de casos (DP HP-CF INS 13).

El médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines del
equipo responsable validacion de resultados, reanaliza el caso, revisa el informe
de resultado y da la conformidad o lo modifica para su ingreso en el SISINEN y
su posterior validacién de acuerdo al Instructivo validacion de resultados (DP HP-
CF INS 11).

El personal administrativo del equipo responsable transcripeién de resultados,
transcribe el informe de resultado aprobado en el SISINEN de acuerdo al
Instructivo validacion de resultados (DP HP-CF INS 14).

El médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines del
equipo responsable validacién de resultados, valida los resultados transcritos en
el SISINEN tal como se describe en el Instructivo de validacion de resultados.
(DP HP-CF INS 11).

El personal administrativo del equipo responsable transcripcion de resultados,
archiva y guarda de forma fisica y electrénica los resultados por un tiempo
establecido de acuerdo con el Instructivo de validacion de resultados. (DP HP-
CF INS 14).
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INEW

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

<]



Sector
Salud

l""JI

PNT.DNCC. INEN. 387. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

CITOMETRIA DE FLUJO PARA ENFERMEDAD MINIMA RESIDUAL PARA

LEUCEMIA - V.01

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento - Departamento de Patologla -
Unidad Funcional de Hematopatologia

Cadigo de

Identificacion

DP HP-CF
REG 01

|
| DPHP-CF
’ REG 02

. DPHP-CF
REG 03

| DPHPCF
REG 04

DP HP-CF
REG 05

DP HP-CF
REG 06

DP HP-CF
. REGO7

! DP HP-CF
REG 08

DP HP-CF
REG 08

ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS

Nombra del Registro

Orden de servicio

Listado de pacientes
de Citometria de flujo

Listado de pacientes
TAMO

Programacién de
pacientes

Control de
temperaturas

Control de reactivos

Mantenimiento de
aquipos

Mantenimiento de
citémetros

Informe da
compensacion del
citometro

Lugar de
Almacenamiento
Uso [ Temparal
(Tiempo)

Estante 1 dal &rea de '

registro de orden de
servicio (1
afio)/Archivo general
(1afic)

Mesa de trabajo del
sector de recapcién
de muestras (6
mases)/ Archivo
general (1afio)

Mesa de trabajo del
sactor de recepcion
de muestras (10
afios)/ Archiva general
(1afia)

Carpeta Compartida
de Citometria de Flujo
(1 afio)/NA

Carpeta Compartida
de Citometria de Flujo
(1 afio)/ No aplica
{(Parmanente)

Sector de kardex (1
ano)/NA

Sector de adquisicién
de muestras (1
afio)/NA

Sector de adquisicién
de muestras (1
afio)/NA

Carpeta Compartida
(1 afio)/NA

Responsable
de Proteccion

Director/a
Ejecutivo/a de la
Oficina de
Informatica

Encargado/a del
S5GCdela
Unidad
Funcional de
Hematopatologia

Encargado/a dsl
SGC dela
Unidad
Funcional de
Hematopatologla

Director/a
Ejecutivo/a da |a
Oficina de
Informatica

Director/a

Ejecutivo/a de |a | Pairmaharat]

Oficina de
Informatica

Encargado/a del
SGC de la
Unidad
Funcional de
Hematopatologia

Encargado/a del
SGCdela
Unidad
Funcional de

Hematopatologia |

Encargado/a del
8GC de la
Unidad
Funcional de
Hematopatologia

Director/a

de Citometria de Flujo Eleculivo/a de'la

Oficina de
Informatica

Tiempo de
Archivo

Permaneants

1 afo

1 afio

| Permanenta

1 afio

1 afio

1 afo

Permanente

Av. Angamos Esta N* 2520,
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DP HP-CF
REG 10

DP HP-CF
REG 11

DP HP-CF
REG 12

DP HP-CF
REG 14

DP HP-CF
REG 16

DP HP-CF
REG 16

DP HP-CF
REG 17

DP HP-CF
REG 18

DP HP-CF
REG 19

Y

\

DIJ.' HP-CF
REG 20

DP HP-CF
REG 21

Informe de
desempefio del
citbmetro

Informes de control de
 calidad interno

' Informes de eontrol de
| calidad externo

Trazabilidad de la
muestra bioldgica

| Informe de resultados

Ordenes de servicios
anulados

Entrega de materiales

' Reporte diario de
i cas0s NUBVos y

| ocurrencias
\

Documentos enviados

Documentos recibidos

| Fileserver
i Patologia_Citometria

Carpeta Compartida
de Citornetria de Flujo
(1 afio)/NA

Carpeta Compartida
de Cltometria de Flujo
(1 afio)/ No aplica
(Permanenta)

Carpeta Campartida
de Citometria de Flujo
(1 afio)/ No aplica
(Permanente)

Estante 1 del area de
registro de orden de
servicio (1 afio)/
Archivo general
(1afio)

Estante 1 del 4rea de
registro de orden de
servicio (1 afio)

Mesa de trabajo del
sector de recepcién
de muestras (1 afio)

Mesa da trabajo del
sector de recepcion
de muestras (1 afio)/
Archivo general (1
afia)

Mesa de trahajo del
sector de recepcidn
de muestras (1 afio)/

Estante 2 del area de
registro de orden de
sarvicio (1 afio)

Estante 2 del drea de
registro de orden de
servicio (1 afio)

Carpeta Compartida

Diractor/a
Ejecutivo/a de la
Oficina de
Informatica

Directar/a
Ejecutivo/a de |a
Oficina de
Informética

Diractor/a
Ejecutivo/a de la
Oficina de
Informatica

Encargado/a del
SGCdela
Unidad
Funcional de
Hematopatologia

Encargado/a del
5GCdela
Unidad
Funcional da
Hematopatologia

Encargado/a dal
SGC dela
Unidad
Funcional de
Hematopatologia

Encargado/a del
8GCdela
Unidad
Funcional de
Hematopatalogia

Encargado/a del
SGC dela
Unidad
Funcional de
Hematopatologla

Encargado/a del
SGCdela
Unidad
Funcional de
Hematopatologlia

Encargado/a del
SGCdela
Unidad
Funcional de

Permanente

Permanente |

| Permanente |

1 afio

1 afo

1 afio

1 afio

1 afio

1 ano

1 afio

Hematopatolagla |

Director/a

de Citometria de Flujo | Ejecutivo/a de la

Parmanente
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i [ (1afio) Noaplica | Oficinade |
l (Permanente) r Informatica J ‘
‘ Carpeta Compartida Director/a |
DP HP-CF Listado maestro de de Citometria de Ejecutivo/adela | Barmaneite
REG 22 | registros Flujo/ No aplica | Oficina de .
» (Permanenta) Informatica
: SIG_Dep_Pat ‘ Diractor/a ‘
Sistema Integrado L 2 ;
DP PC-DP g (\fileserver-inen)- Ejecutivo/a de la ‘
Hospitalario SISINEN Permanente |
REG (Médulo Patologia) (Permanente) / No ’ Oficina de

| aplica (Permanente) | Informatica
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CITOMETRIA PARA
LEUCEMIA

. OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de citometria para leucemia.

ll. IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cadigo CPMS (MINSA): 88204
.\ - Codigo Tarifario INEN: 210302

L CBNTal A
S g

-

El presente documento normativo de citometria de flujo para leucemia es realizado por la
Unidad Funcional de Hematopatologla del Departamento de Patologia.

. RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normative, el personal asistencial
y administrativo de la Unidad Funcional de Hematopatologia del Departamento de Patologia:

4.1. Médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines (responsable
de la coordinacién): Revisa el informe de resultado, da la conformidad para su emisién
y supervisa el cumplimiento del presente documento, en coordinacion con el personal
asistencial correspondiente.

4.2. Médico especialista en patologia clinica / anatomia patoldgica o afines: Se encarga
de la interpretacion de casos y elaboracion de informe de resultado.

4.3. Tecndlogola médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de ejecutar las actividades del procesamiento de la muestra biologica y de la
operacion de los equipos.

4.4. Biologola: Se encarga de controlar la calidad del procesamiento del analisis de la muestra
biolégica.

4.5. Personal administrativo: Se encarga del registro de ordenes de servicio y realiza las
actividades administrativas relacionadas al procedimiento

“\éV.- DEFINICION DE TERMINOS

- ‘Adquisicién: Consiste en el ingreso de la muestra a través de la aguja de inyeccién de
|}nuestra del citémetro de flujo que permite llegar a las células delante del haz de luz laser
y se obtiene informacién de sus caracteristicas fisicas e inmunologicas.

- Anticuerpos: Son glucoproteinas capaces de reconocer moléculas especificas de una
particula, llamados antigenos. Forman parte del sistema inmune y son sintetizados por
células B de la sangre en su estadio mas maduro. Son utilizadas en el ambito clinico tanto
en el diagnéstico como en el tratamiento de enfermedades de tipo infeccioso, inmunolégico
y neoplasias.

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



< I
=l Salud
PNT. DNCC. INEN. 388, PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

CITOMETRIA PARA LEUCEMIA - V.01

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento Departamento de Patologla -
Unidad Funcional de Hematopatologla

- Anticuerpos monoclonales para citometria de flujo: Son anticuerpos producidos por
clones de células B y de mieloma llamados “hibridoma” que se unen al misma epltopo de
un antigeno proporcionando asi datos altamente especificos.

- Citometria de flujo: Es una técnica que analiza simultaneamente y en corto periodo de
tiempo, multiples caracteristicas de células que deben estar en suspension, permitiendo
identificar, caracterizar, discriminar y cuantificarlas individualmente, tras su paso a través
de un haz de luz laser en el citémetro de flujo.

oA - Compensacién: Es la correccién de la superposician de las fluorescencias.

G,
o

Fluorocromos: Son preductos quimicos que al ser estimulados con fotones con longitud
de onda comprendida entre determinados rangos (de excitacion) emiten a su vez otro fotén
de longitud de onda mayor (de emision). El prototipo es la fluoresceina que al ser
estimulada con luz azul (no visible) emite luz de color verde (visible) aunque existen
muchos otros como Ficoeritrina, Alloficocianina, V450, V500¢, etc.

- Leucemia aguda: Son neoplasias de células de tejido hematopéyético, inmaduras,
pudiendo ser de estirpe mieloide o linfoide B o T. Las leucemias mieloides y linfoblastica
B se originan en médula 6sea, mientras que la de células T tiene su origen en el timo.
Estén clasificados en la OMS 2017 dentro de la clasificacién de tumores de tejido
hematopoyético y tejido linfoide.

Marcaje de muestras: Es la tincion de las células con anticuerpos monoclonales
conjugados con fluorocromos a nivel de superficie de membrana y/o intracitoplasmatico,
dando como resultado una reaccion antigeno anticuerpo y generando asi la emisién de
una intensidad media de fluorescencia (IMF),

Panel de anticuerpos: Es la combinacién de anticuerpos monoclonales. Panel de
anticuerpos de screening para definir linaje de la leucemia y panel complementario de
anticuerpos permite el estudio de los diferentes tipos de leucemias.

Usuario: Para el presente procedimiento, se refiere a la muestra que proviene de algln
paciente del INEN (usuario interno) o que proviene de alguna Institucién Prestadora de
Servicios de Salud (IPRESS) del ambito nacional (usuario externo).

Las demas definiciones se encuentran contenidas en el Manual de Terminologia del
Sistema Integrado de Gestion (SIG) del Departamento de Patologia (DI DP-DP MAN 03).

VI. EQUIPAMIENTO
6.1. Equipos (meédico, biomédico, electromédico):

Citometro de Flujo de 8 colores y 3 laseres: V450, V500, FITC, PE, PerCP-Cy5.5, PE
Cy7, APC y APC-H7

Agitador de tubos (Vértex)
Refrigeradora/ conservadora de 2-8°C para reactivos en stock

=

Refrigeradora/ conservadora 2-8°C para reactivos en uso

Cronémetro o timer

Equipos para aire acondicionado tipo doméstico de 36000 Btu tipo split
Equipo industrial de aire acondicionado

Equipo de extraccion de secreciones
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6.2. Equipo de soporte informético:
- Computadoras con monitor LCD de 18.5

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner de inyeccién a tinta blanco vy
negro

- Impresora térmica de cédigo de barras
6.3. Instrumentales: :
- Micropipeta de volumen variable 100 pL - 1000 uL
- Micropipeta de volumen variable 10 pL - 100 pL
- Micropipeta de volumen variable 0.5 pL - 10 pL
- Termohigrémetro ambiental

- Cronometro

- Frasco de vidrio &mbar graduado 1L con dispensador.
- Porta pipeta de polipropileno tipo carrusel para 7 pipetas
- Gradillas de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 mm
T . - Gradillas plasticas de 55 espacios para tubos de 15ml
6.4. Mobiliario:
- Modulo de melanina
“ (P - Médulo de cémputo (otros)
i N - Silla giratoria de metal con brazos y espaldar media
- Gabinete de melanina
6.5. Software:
- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN.

\jf \ - Software de interpretacion de citometria de flujo
VIl. SUMINISTROS

7.1. Insumos y material fungible:

- Software de adquisicion y andlisis de citometria de flujo

- Tubo plastico 3 mL para extraccion al vacio con EDTA K2
- Tubos de poliestireno 12 x 75 mm de 5 mL

- Tubos coénicos de 15 ml

" - Punteras descartables de 100 uL -1000 uL
- Punteras descartables de 10 pyL — 200 pL
- Plumén marcador indeleble

)- Tubos cénicos de 50 ml

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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7.2, Insumos y material no fungible:

Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color azul
Archivador de cartén con palanca lomo ancho témar"io oficio
Bolsa de polietileno 2 pm x 60 cm x 65 cm color negro
Bolsa de polietileno 2 pm x 60 cm x 65 cm color rojo
Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4 L
Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 850 mi
Cuaderno cuadriculado tamaiio a5 x 200 hojas
Engrapador de metal de oficina 26/6

Perforador de 2 espigas para 50 hojas aprox.

Plumaén de tinta indeleble punta delgada

Porta punteras de 2ul - 100ul

Porta punteras de 1000ul

7.3. Bioseguridad;

Alcohol gel x 1 L

Alcohol etilico (etanol) 70° x 500 mL

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 de nitrilo sin polvo talla S/M/L x 100 unidades
Jabon germicida liquido con triclosan x 800 mL

Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%

Mascarilla descartable quirtirgica 3 pliegues

Lentes protectores de policarbonato

Mandilon celeste de bioseguridad

7.4. Reactivos:

7.4.1. Anticuerpos:

- Panel de anticuerpos para screening de leucemias agudas

- Paneles complementarios de anticuerpos para el estudio de diagnéstico de
leucemias agudas

7.4.2. Soluciones:

- Solucion lisante

- Solucién salina tamponada para citometria de flujo con albtimina bovina y azida
de sodio
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- Solucion de lavado hipoclorada para citémetro de flujo
- Solucion detergente de lavado
- Agua destilada
7.5. Materiales de control de calidad:
- Control de calidad externo

7.6. Patrén o calibrador:

- Solucidn de perlas calibradoras segun el instrumento
- Material de compensacion

it/ SERVICIOS TEGNICOS Y BASICOS
‘8.1, Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
/ - Equipos biomédicos
)’\/ \ - Citémetro de flujo
' - Conservadores
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
. Calibraciones:
- Centrifuga
- Termohigrometros
- Timer
- Pipetas automaticas de 0.5-10 pL variable
- Pipetas automaticas de 10-100 pL variable

- Pipetas automaticas de 100-1000 pL variable
8.3, Servicios Bésicos:

- Agua

- Luz

- Teléfono

- Internet

IX. MODO OPERATIVO/DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
Para |a realizacion de este procedimiento se requieren las siguientes actividades:
9.1. Fase preliminar:

Permite asegurar que los equipos citometros de flujo estén operativos para la ejecucion
del procedimiento propiamente dicho.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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- Ellla biclogo/a del equipo responsable control de calidad, realiza la estandarizacion del
citometro de flujo y seguimiento de la estabilidad del sistema, es realizada cada dos
meses, de acuerdo al Instructivo compensacién de citémetros (DP HP-CF INS 05).

- El/la bidlogo/a del equipo responsable control de calidad, procesa el material de control
de calidad externo para evaluar la exactitud de la prueba, es realizada 12 veces al afio,
segun el Instructivo control de calidad (DP CF-HP INS 06).

En el presente PNT intervienen los siguientes equipos responsables:
- Equipo responsable registro de orden de servicio

- Equipo responsable recepcion de muestras

- Equipo responsable mantenimiento de citometros

- Equipo responsable procesamiento de muestras .

- Equipo responsable control de calidad

- Equipo responsable interpretacion de casos y elaboracion del informe de resultado
PN - Equipo responsable validacion de resultados

4 y M )\ - Equipo responsable transcripcion de resultados

' / , 9.2. Fase pre analitica:

9.2.1. Toma de muestra:

a) Entrega del material para toma de muestra

- Para usuarios internos, ellla tecndlogo/a médico en laboratorio clinico vy
anatomia patolégica del equipo responsable procesamiento de muestras,
entrega el tubo de toma de muestra con EDTA a el/la técnico/a en enfermeria
del Departamento de Enfermeria quien los traslada a la UPSS de Consulta
Externa Especializada para la atencién respectiva por la Unidad Funcional de
Atencién Ambulatoria Especializada en Oncologia Médica del Departamento
de Oncologia Médica, o Equipo Funcional de Servicio de Procedimientos
Especiales de Medicina Oncolégica Pediatrica del Departamento de
Oncologla Pediatrica.

- Para usuarios externos, ellla tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y
anatomia patologica del equipo responsable procesamiento de muestras,
entrega el tubo de toma de muestra con EDTA vy el formato de andlisis de
citometria de flujo al personal designado por la Institucion Prestadora de
Servicios de Salud (IPRESS) solicitante del estudio.

- Estas actividades se encuentran detalladas en el Instructivo de atencidén al
usuario y registro de orden de servicio (DP HP-CF INS 01),

b) Recoleccidn de la muestra:

- La toma de muestra de usuarios internos es realizada por el médico
especialista en oncologla médica de la UPSS de Consulta Externa
Especializada de la Unidad Funcional de Atencion Ambulatoria Especializada
en Oncologia Médica del Departamento de Oncologia Médica, o por el
medico especialista en oncologia pediatrica del Equipo Funcional "Servicio
de procedimientos especiales de medicina oncolégica pediatrica del
Departamento de Oncologia Pediatrica, segln corresponda. Las muestras
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son trasladadas por ellla técnico/a en enfermerla del Departamento de
Enfermeria que labora en la UPSS correspondiente.

- Para usuarios externos, el procedimiento de toma de muestra y gestion de su
traslado hacia el INEN es realizado por personal designado de la IPRESS
solicitante, y debe ir acompafiado del formato de andlisis de citometria de
flujo debidamente firmado por el médico tratante.

9.2.2. Actividades Pra-analitit:as:

a) Procedimiento de atencién al usuario y registro de orden de servicio:

El personal administrativo del equipo responsable registro de orden de servicio,
informa y registra al usuario interno y externo. Los pasos se describen en el
Instructivo atencion al usuario y registro de orden de servicio (DP HP-CF INS
01).

b) Recepcidn de muestras en el laboratorio:

El/la bidlogo/a del equipo responsable recepcién de muestras, recibe y valida
las muestras segln los criterios establecidos. Los criterios para este
procedimiento se sustentan en el Instructivo recepcién de muestras (DP HP-
CF INS 02).

Fase analitica:

En esta fase se realiza la operatividad de los equipos correspondientes, el control de
calidad de los instrumentos y el procesamiento de muestras mediante las siguientes
actividades:

a) Ellla tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patologica del equipo

responsable mantenimiento de citémetros, realiza los protocolos de limpieza del
citdmetro de flujo de acuerdo al Instructivo de mantenimiento de citometros (DP HP-CF
INS 03).

El/la bidlogo/a del equipo responsable control de calidad, utiliza una solucién estandar
(perlas calibradoras) con valores conocidos para el ajuste y verificacion del instrumento
de acuerdo al Instructivo calibracion de citdmetros (DP HP-CF INS 04).

El médico especialista en patologia clinica / anatomia patolédgica o afines del equipo
responsable interpretacion de casos y elaboracion del informe de resultado, realiza el
trillado y orienta el panel de marcaje segtn los Instructivos trillado y orientacion de
panel (DI PC-CF INS 08) e Instructivo marcaje de muestras (DI PC-CF INS 09),

El/la tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patoldgica del equipo
responsable procesamiento de muestras, determina la celularidad de la muestra
siguiendo los pasos del Instructivo de marcaje de muestras (DP HP-CF INS 09).

Ellla tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patoldégica del equipo
responsable procesamiento de muestras, realiza el marcaje de la muestra con el panel
de anticuerpos de Screening y panel complementario de anticuerpos que corresponda,
siguiendo los pasos que se describen en el Instructivo marcaje de muestras (DP HP-
CF INS 09).

Ella tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patologica del equipo
responsable procesamiento de muestras, adquiere las muestras marcadas con el panel
leucemias agudas de acuerdo al Instructivo adquisicion de muestras (DP HP-CF INS
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g) Ella bitlogo/a del equipo responsable control de calidad, realiza la revisién de los
resultados de los trazados de fluorescencias adquiridas segun el instructivo revision de
los trazados de fluorescencia de las muestras adquiridas (DP HP-CF INS 12).

9.4, Fase post analitica: '

a) El médico especialista en patologia clinica / anatomia patologica o afines del equipo
responsable interpretacion de casos y elaboracién de informe de resultado, realiza la
interpretacion de los casos, la correlacion con los datos clinicos del paciente y elabora
el informe de resultado tal como se describe en el Instructivo interpretacion de casos
(DP HP-CF INS 13).

b) El médico especialista en patologia clinica / anatomia patologica o afines del equipo
responsable validacién de resultados, reanaliza el caso, revisa el informe de resultado
y da la conformidad o lo modifica para su ingreso en el SISINEN y su posterior
validacion de acuerdo al Instructivo validacién de resultados (DP HP-CF INS 11).

c) El personal administrativo del equipo responsable transcripcién de resultados,
transcribe el informe de resultado aprobado en el SISINEN de acuerdo al Instructivo
validacion de resultados (DP HP-CF INS 14).

e d) El médico especialista en patologla clinica / anatomia patolégica o afines del equipo

u,{;:_};-, —J\ responsable validacién de resultados, valida los resultados transcritos en el SISINEN
s o )\ tal como se describe en el Instructivo de validacién de resultados. (DP HP-CF INS 11).
\ { ¥ ,I_"" e) El personal administrativo del equipo responsable transcripcion de resultados, archiva

y guarda de forma fisica y electronica los resultados por un tiempo establecido de
acuerdo con el Instructivo de validacion de resultados. (DP HP-CF INS 14),
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. ANEXOS
11.1. Anexo 1: Control de registros.
11.2. Anexo 2: Control de cambios y mejoras.
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‘codigo de

Identificaci6n's

ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS

 Nombra'del Reglstro

Ltigar de
Almaceranents

Responsable’ Tiempode
“ds Proteccisn W Archive"

DP HP-CF
REG 01

. DPHP-CF
REG 02

DP HP-CF
REG 03

|
. DPHPCF
; REG 04

DP HP-CF
REG 05

DP HP-CF
REG 06

\

- DPHP-CF
| REG 07
\

DP HP-CF
_ REGO8

DP HP-GF
REG 09

r
/
A

DP HP-CF
| REG10 ‘

Orden de servicio

Listado de pacientes
de Citometria de flujo

Listado de pacienfea
TAMO

Programacion de
pacientes

Control de
temperaturas

Control de reactivos

Mantenimiento de
equipos

Mantenimiento de
citometros

Informe de
compensacion del
citometro

Infarme de
desampefio dal
citémetro

Estante 1 del drea de
registro de orden de
servicio (1
afio)/Archivo general
(1afio)

|
Mesa de trabajo del |
sector de recepcion
de muestras (6
meseas)/ Archivo
general (1afio)

Mesa de trabajo del
sactor de racepcion
de muestras (10
anos)/ Archivo general
(1afio)

Carpeta Compartida
de Citometria de Flujo
(1 afio)/NA

Carpeta Compartida
de Citometria de Flujo
(1 afo)/ No aplica
(Permanente)

Sector de kardex (1
afo)/NA

Sector de adquisicidn
de muaestras (1
afio)/NA

| Hematopatologia

Sector de adguisicién
de muestras (1
afio)/NA

Carpeta Compartida
de Citometria de Flujo
(1 afo)/NA

Carpata Compartida |
de Citometria de Flujo
(1 afio)/NA

Director/a

Ejecutiva/a de |a
Oficina de Permanente |
Informatica

Encargado/a del |
SGCdela
Unidad
Funcional de
Hematopatologlia

Encargado/a del
SGC dela
Unidad
Funcional de
Hematopatologia

1 afio

Director/a |
Ejecutivo/a de la

Oficina de

Informéatica

Permanente

Director/a
Ejecutivo/a de la
Oficina de
Informatica

Permaneante

Encargado/a del
SGC de la
Unidad
Funcional de
Hematopatologia

1 afio

Encargado/a del
SGCdala
Unidad
Funcional de

1 afio

Encargado/a del
SGCdela
Unidad
Funcional de
Hematopatologia

1 afio

Director/a
Ejecutivo/a de la
Oficina de
Informatica

Parmanente

Director/a
Ejecutivo/a de la

Permanente
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DP HP-CF
REG 11

DP HP-CF
REG 12

DP HP-CF
REG 14

DP HP-CF
REG 15

. DPHP-CF
. REG16

‘ DP HP-CF
‘ REG 17

DP HP-CF
REG 18

DP HP-CF
REG 19

DP HP-CF
REG 20

" DP HP-CF
REG 21

Informas de contral de
calidad interna

Informes de control de |

calidad externo

Trazabilidad de la

| muestra blolégica

Informe de resultados

| Ordenes de servicios

anulados

Entrega de materiales |

Reporte diario de

| casos nuevos y

ocurrencias

Documentos enviados |

Documantos recibidos

Fileserver
Patelogla_Citometria

Carpeta Compartida
de Citometria de Flujo
(1 afio)/ No aplica
(Parmanente)

Carpeta Compartida
de Citometria de Flujo
(1 afo)/ No aplica
(Permanenta)

Estante 1 del area de
registro de orden de
servicio (1 afo)
Archivo general
(1afio)

Estante 1 del drea de
registro da orden de
servicio (1 afio)

Mesa de trabajo del
sector de recepcidn
de muestras (1 afio)

Mesa da trabajo del
sector de recepcidn
de muestras (1 afio)/
Archivo'general (1
ano)

Mesa de trabajo del
sactor de recepcion
de muestras (1 afia)/

Estante 2 del drea de
ragistro de orden de
serviclo (1 afio)

Estante 2 del area de
registro de orden de
servicio {1 afio)

Carpeta Compartida
de Citometria de Flujo
(1 afio)f No aplica
(Permanente)

|

Oficina de
Informatica

Director/a
Elecutivo/a de la
Oficina de
Informatica

Directorfa
Ejecutivo/a de la
Oficina de
Informatica

Encargado/a del |

SGCdela
Unidad
Funcional de
Hematopatalogla

Encargado/a del
SGCdela
Unidad
Funcional da
Hematopatologia

|
\
|
|
|

Encargado/a del

5GC de la
Unidad
Funcicnal de

Hematopatologia

Encargado/a del
SGCdala
Unidad
Funcional de
Hermatopatologia

Encargado/a del

SGCdela
Unidad
Funcional de
Hematopatologia

Encargado/a dal
5GCdela
Unidad
Funcional de
Hematopatologla

Encargado/a del

SGCde la
Unidad
Funcional de
Hemalopatologia

Director/a
Ejecutive/a de |a
Oficina de
Informatica

Permanente |

Permanente

1 afio

1 afio

1 afic

1 afio

1 afio

1 afio

1 afio

Permanenta
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DP HP-CF
REG 22
DP PC-DP
Al 5% REG

s
=

e
S0 s

| (Médulo Patologia)

Carpeta Compartida

Listado maestro de de Citometria de

registros Flujo/ Mo aplica
(Permanente)
SIG_Dep_Pat

Sistema Intagrado

Hogpitalario SISINEN (PE}Fr't_arMS / No

aplica (Permanente)

Director/a
Ejecutivo/a de la
Oficina de
Informatica

Diractor/a
Ejecutivo/a de la
Oficina de
Informatica

Permanente

Permanente
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ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y.MEJORAS

Se elabora PNT segin Diractiva |
Administrativa ~ N° 001-2019-
‘ INEN/DICON-DNCC  “Lineamientos ‘ |
para la elaboracion de Documentos | | M.C. Miluska
| 21 Normativos en el Instituto Nacional de [ HHANR02S Mayurl
| Enfermedades Neoplasicas”, aprobada ‘
| | mediante Resolucion Jefatural N° 276- |
2018-J/INEN.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N* 2520. Lima 34. Teléfono: 201-8500, Fax; 620-4981. Web: www.inen.sld.pe  e-mall: pastmaster@inen.sid.pe

12



R Sector
iy Salud

PNT.DNCC. INEN. 391. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE CITOMETRIA DE CELULAS PROGENITORAS - V.01

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Hematopatologia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CITOMETRIA DE CELULAS

PROGENITORAS
= Mg. M.C. Rosario Retamozo Qjeda Departamento de Patologia -
Elaborado por: - T.M. Edith Montafiez Huaman Unidad Funcional de
- Blgo. Jonathan Ormefio Zevallos Hematopatologla

Departamento de Patologla -
- M.C. Miluska Mayuri Monsef( Unidad Funcional de
Hematopatologla

Dr. Luis Manuel Taxa Rojas Departamento de Patologia

Revisado y validado
por: - Mg. Angel Winston Riguez Quispe

M.C. Rosalinn Garcla Grimaldo Ofieina de Organizacion

i Oficina de  Planeamiento
: Lic. Angélica Mogolldn Monteverde Estratéglco -

(IE‘.II? Victor Jordan Marcos Jiménez Unidad Funcional de Costos y |
. unga Tarifas

N Departamento de
Revisado y aprobado - M.C. Essy Milagros Maradiegue Chirinos | Normatividad, — Calidad vy
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PNT.DNCC. INEN. 391. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE CITOMETRIA DE CELULAS PROGENITORAS - V.01

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnoéstico y Tratamiento Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Hematopatologia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CITOMETRIA DE CELULAS
PROGENITORAS

. OBJETIVO
Normalizar el procedimiento de citometria de células progenitoras.

IDENTIFICACION DEL CPMS
Cadigo CPMS (MINSA): 88200
Cédigo Tarifario INEN: 210312

ALCANCE

El presente documento normativo de citometria de células progenitoras es realizado por
la Unidad Funcional de Hematopatologia del Departamento de Patologia.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial y administrativo de la Unidad Funcional de Hematopatologia del Departamento
de Patologia:

4.1, Médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines
(responsable de la coordinacién): Revisa el informe de resultado, da la
conformidad para su emision y supervisa el cumplimiento del presente documenta,
en coordinacién con el personal asistencial correspondiente.

1.1. Médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines: Se
encarga de la validacién del reporte de resultado en el sistema informético
intrahospitalario.

4.2. Tecndlogol/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica: Se encarga de
ejecutar las actividades del procesamiento de la muestra biolégica y de la operacion
de los equipos.

4.3. Bidlogo/a: Se encarga de controlar la calidad del procesamiento del analisis de la
muestra bioldgica.

4.4, Personal administrativo: Se encarga del registro de drdenes de servicio y realiza
las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Adquisicién: Consiste en el ingreso de la muestra a través de la aguja de inyeccion
de muestra del citémetro de flujo que permite llegar a las células delante del haz de luz
l&ser y se obtiene informacién de sus caracteristicas fisicas e inmunolégicas,

- Anticuerpos: Son glucoproteinas capaces de reconocer moléculas especlficas de una
particula, llamados antigenos. Forman parte del sistema inmune y son sintetizados por
células B de la sangre en su estadio mas maduro. Son utilizadas en el ambito clinico

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N* 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4981. Web: www inen sld.pe  e-mail: postmaster@inen sld.pe

1




f:—;w" Sector :
PNT.DNCC. INEN. 3_91. PROFED|M|ENTD NORMALIZADO DE TRABAJO
DE CITOMETRIA DE CELULAS PROGENITORAS - V.01

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Hematopatologia

tanto en el diagnostico como en el tratamiento de enfermedades de tipo infeccioso,
inmunolégico y neoplasias.

- Anticuerpos monoclonales para citometria de flujo: Son anticuerpos producidos por
clones de células B y de mieloma llamados “hibridoma” que se unen al mismo epltopo
de un antigeno proporcionando asi datos altamente especificos.

- Células Progenitoras (Stem cell): Son células indiferenciadas, con la capacidad de
reproducirse y dar origen a los diferentes tipos hematopoyéticos,

- Citometria de flujo: Es una técnica que analiza simultaneamente y en corto perioda
de tiempo, multiples caracteristicas de células que deben estar en suspension,
permitiendo identificar, caracterizar, discriminar y cuantificarlas individualmente, tras su
paso a través de un haz de luz laser en el citémetro de flujo.

- Compensacion: Es la correccién de la superposicién de las fluorescencias.

- Marcaje de muestras: Es la tincién de las células con anticuerpos monoclonales
conjugados con fluorocromos a nivel de superficie de membrana ylo

R \ _ intracitoplasmatico, dando como resultado una reaccién antigeno anticuerpo y

0 e YB generando asl la emision de una intensidad media de fluorescencia (IMF).
( ‘_-,JJ, - Usuario: Para el presente procedimiento, se refiere a la muestra que proviene de algtin
o paciente del INEN (usuario interno) o que proviene de alguna Institucion Prestadora de

Servicios de Salud (IPRESS) del ambito nacional (usuario externo).

- Las demas definiciones se encuentran contenidas en el Manual de Terminclogia del
Sistema Integrado de Gestion (SIG) del Departamento de Patologia (DI DP-DP MAN
03).

EQUIPAMIENTO
6.1. Equipos (médico, biomédico, electromédico):
03l g
F{ {:\ - Citémetro de Flujo de 8 colores y 3 laseres: V450, V500, FITC, PE, PerCP-Cy5.5,

PE Cy7, APC y APC-H7
- Agitador de tubos (vértex)

- Refrigeradora/ conservadora de 2-8°C para reactivos en stock

- Refrigeradora/ conservadora 2-8°C para reactivos en uso
- Cronémetro o timer
- Equipos para aire acondicionado tipo doméstico de 36000 BTU tipo split
- Equipo industrial de aire acondicionado |
. Equipo Informatico:
- Computadora con monitor LCD de 18.5
- Equipo impresor de inyeccion de tinta a color

- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner de inyeccion a tinta blanco y
negro

- Impresora térmica de codigo de barras
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Instrumentales:

6.3.

6.4.

Micropipeta de volumen variable 100 pL - 1000 yL
Micropipeta de volumen variable 10 pL - 100 pL

Pipetas descartables Pasteur de plastico de 3 ml.
Termohigrometro ambiental.

Frasco de vidrio graduado 1L con dispensador.

Porta pipeta de polipropileno tipo carrusel para 7 pipetas
Porta punteras de 2ul, 100ul y 1000ul

Gradillas de palipropileno para 90 tubos de 13 x 100 mm

Mobiliario:

(1

Médulo de melanina

Médulo de cémputo (otros)

Silla giratoria de metal con brazos y espaldar media
Silla giratoria de metal sin brazos y espaldar media

Taburete giratorio rodante

6.5. Software:

Sistema Integrado Hospitalario SISINEN
Software de interpretacion de citometria de flujo

Software de adquisicion y analisis de citometria de flujo

SUMINISTROS _
7.1. Insumos y material fungible:

Tubo plastico 3 mL para extraccion al vacio con EDTA K2,
Gradillas de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 mm
Tubos de poliestireno 12 x 75 mm de 5 mL

Tubos de poliestireno 12 x 75 mm de 5 mL con perlas de recuento o un sistema
de recuento equivalente.

Tubos de fondo cénico de 15 ml.

Tubos de fondo cénico de 50 ml.
FPunteras descartables de 1000 pL
Punteras descartables de 10 L — 200 JL

Plumoén marcador indeleble

7.2. Insumos y material no fungible:

Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color azul
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Archivador de cartén con palanca lomo ancho tamafio oficio
Bolsa de polietileno 2 ym x 60 cm x 65 cm color negro
Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 65 cm color rojo
Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4 L
Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 950 ml
Cuaderno cuadriculado tamafio a5 x 200 hoj'as
Engrapador de metal de oficina 26/6

Perforador de 2 espigas para 50 hojas aprox.

Plumén de tinta indeleble punta delgada

Porta punteras de 2ul - 100ul

Porta punteras de 1000ul

7.3. Bioseguridad:

Alcohol gel x 1 L

Alcohol etilico (etanol) 70° x 500 ml

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 de nitrilo sin polvo talla S/M/L x 100 unidades
Jabén germicida liquido con triclosén x 800 ml

Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%

Mascarilla descartable quirdrgica 3 pliegues

Lentes protectores de policarbonato

Mandilén celeste de bioseguridad

. Reactivos:
. Anticuerpos:

- Anticuerpos monoclonales: CD45, CD34
- Molécula flourescente intercalante con el ADN: 7-AAD

. Soluciones:

- Solucién lisante sin fijador
- Solucion salina tamponada para citometria de flujo
- Solucién de lavado hipoclorada para citémetro de flujo

- Solucién detergente de lavado
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- Agua destilada
7.5. Patrén o calibrador:
- Solucién de perlas calibradoras segun el instrumento
- Material de compensacion
7.6. Materiales de control de calidad:
- Control de calidad Interno

- Control de calidad Externo

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
- Equipos biomedicos
- Citémetro de flujo
- Conservadores
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
8.2. Calibraciones:
- Centrifuga
- Termohigrometros
- Timer
- Pipetas automnéaticas de 0.5-10 pL variable
- Pipetas automaticas de 10-100 pL variable
- Pipetas automaticas de 100-1000 pL variable
8.3. Servicios basicos:
- Agua
- Luz
Teléfono

Internet

MODO OPERATIVO/DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
Para |a realizacién de este procedimiento se requieren las siguientes actividades:
9.1. Fase preliminar:

Permite asegurar que los equipos citdmetros de flujo estén operativos para la
gjecucion del procedimiento propiamente dicho.
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- Ela bidlogo/a del equipo responsable control de calidad, realiza la
estandarizacion del citémetro de flujo y seguimiento de la estabilidad del sistema,
es realizada cada dos meses, de acuerdo al Instructivo compensacion de
citometros (DP HP-CF INS 05).

- El/la bitlogo/a del equipo responsable control de calidad, procesa el material de
control de calidad externo para evaluar la exactitud de la prueba, es realizada 2
veces al afio, segln el Instructivo control de calidad (DP CF-HP INS 086).

En el presente PNT intervienen los siguientes equipos responsables:
- Equipo responsable registro de orden de servicio

- Equipo responsable recepcion de muestras

- Equipo responsable mantenimiento de citémetros

- Equipo responsable procesamiento de muestras

- Equipo responsable control de calidad

- Equipo responsable validacion de resultados

- Equipo responsable transcripcién de resultados

9.2. Fase preanalitica:
9.2.1. Toma de muestra;
a) Entrega del material para toma de muestra:

- Para usuarios internos, el/la tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia
patolégica del equipo responsable procesamiento de muestras, entrega el tubo
de toma de muestra con EDTA a el/la técnico/a en enfermeria del Departamento
de Enfermeria quien los traslada a la UPSS de Consulta Externa Especializada
para la atencion respectiva por la Unidad Funcional de Atencién Ambulatoria
Especializada en Oncologia Médica del Departamento de Oncologia Médica, o
Equipo Funcional de Servicio de Procedimientos Especiales de Medicina
Oncolégica Pediatrica del Departamento de Oncologla Pediatrica.

- Para usuarios externos, el/la tecnodlogo/a médico en laboratorio clinico y
anatomia patologica del equipo responsable procesamiento de muestras,
entrega el tubo de toma de muestra con EDTA y el formato de analisis de
citometria de flujo al personal designado por la Institucién Prestadora de
Servicios de Salud (IPRESS) solicitante del estudio.

- Estas actividades se encuentran detalladas en el Instructivo de atencién al
usuario y registro de orden de servicio (DP HP-CF INS 01).

b) Recoleccion de la Muestra

- Latoma de muestra de usuarios internos es realizada por ellla enfermera del
Departamento de Enfermeria de la UPSS correspondiente. Las muestras son
trasladadas por el/la técnico/a en enfermeria del Departamento de Enfermeria
gue labora en la UPSS correspondiente.

- Para usuarios externos, el procedimiento de toma de muestra y gestion de su
traslado hacia el INEN es realizado por personal designado de la IPRESS
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solicitante, y debe ir acompafiado del formato de analisis de citometria de flujo
dehidamente firmadc por el médico tratante.

9.2.2. Actividades pre-analiticas:
a) Procedimiento de atencidn al usuario y registro de orden de servicio:

El personal administrativo del equipo responsable registro de orden de servicio,
informa y registra al usuario interno y externo. Los pasos se describen en el
Instructivo atencion al usuario y registro de orden de servicio (DP HP-CF INS
01).

b) Recepcidon de muestras en el laboratorio:

El/la hidlogo/a del equipo respansable recepcion de muestras, recibe y valida las
muestras segun los criterios establecidos. Los criterios para este procedimiento
se sustentan en el Instructivo recepcion de muestras (DP HP-CF INS 02).

9.3. Fase analitica:

En esta fase se realiza procedimientos para la operatividad de los instrumentos
correspondientes, el control de calidad de los instrumentos y el procesamiento de
muestras mediante las siguientes actividades:

a) Ellla tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patologica del equipo
responsable mantenimiento de citémetros, realiza los protocolos de limpieza del
citémetro de flujo de acuerdo al Instructivo de mantenimiento de citémetros (DP
HP-CF INS 03).

b) Ella bidlogo/a del equipo responsable cantrol de calidad, utiliza una solucian
estandar (perlas calibradoras) con valores conocidos para el ajuste y verificacion
del instrumento de acuerdo al Instructivo calibracion de citometros (DP HP-CF INS
04).

c¢) El/la bidlogo/a del equipo responsable control de calidad, procesa el material de
control de calidad interno para evaluar el error aleatorio de la prueba segln el
Instructive control de calidad (DP CF-HP INS 086).

d) El médico especialista en patologia clinica / anatomia patoldgica o afines del
equipo responsable validacién de resultados, realiza el trillado de la muestra de
acuerdo al Instructivo trillado y orientaciéon del panel (DI PC-CF INS 08)

e) El/la tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomla patolégica del equipo
responsable procesamiento de muestras, prepara y revisa los materiales
necesarios para el marcaje del panel Stem cell CD34 (soluciones, insumos,
reaclivos) segun Instructivo preparacion de soluciones (DP HP-CF INS 07).

f) Ellla tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica del equipo
responsable procesamiento de muestras, marca la muestra, de acuerdo al
Instructivo marcaje de muestras (DP HP-CF INS 09).

g) Ellla tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patologica del equipo
responsable procesamiento de muestras, adquiere la muestra marcada con panel
de Stem cell CD34 en el citdmetro de flujo segun Instructivo adquisicién de
muestras (DP HP-CF INS 10). El software de adquisicidn de forma automatizada
genera un informe de resultado.
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9.4, Fase post analitica

a) El medico especialista en patologia clinica / anatomia patolagica o afines del
equipo responsable validacion de resultados, revisa el informe previamente
aprobado en el software de adquisicién y da la conformidad de su ingreso en el
SISINEN para su posterior validacién de acuerdo al Instructivo validacién de
resultados (DP HP-CF INS 11)

b) El personal administrativo del equipo responsable transcripcion de resultados,
transcribe el informe en el SISINEN desde el informe guardado en el software
segln el Instructivo validacion de resultados (DP HP-CF INS 14).

c) El médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines del
equipo responsable validacion de resultados, valida los resultados ingresados en
el SISINEN tal como se describe en el Instructivo de validacién de resultados. (DP
HP-CF INS 11).

d) El personal administrativo del equipo responsable transcripcian de resultados,
archiva y guarda de forma fisica y electronica los resultados por un tiempo
establecido de acuerdo con el Instructivo de validacion de resultados. (DP HP-CF
INS 14).
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Xl. ANEXOS
11.1. Anexo 1: Control de registros
11.2. Anexo 2: Control de cambios y mejoras
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ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS
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| muestra biolégica

Informe de resultados

. Ordenes de servicios
anulados

[ Entrega de materiales

| ;

| Reporte diario de
€As08 NUevos Y
ocurrencias

‘ Documentos enviados
|

Documentos recibidos

| Fileserver
Patologia_Citometria

Carpeta Compartida
de Citemetria de Flujo
(1 afie)/ No aplica

(Permanante) |

Carpeta Compartida
de Citometria de Flujo
(1 afio)/ No aplica
(Permanenta)

Estante 1 del area de
registro de orden de
servicio (1 afio)/
Archivo general
(1afio)

Estante 1 del area de
registro de orden da
sarvicio (1 afio)

Mesa de trabajo del
sector de recepcidn
de muestras (1 afio)

Mesa de trabajo del
sector de recepeién
de muestras (1 afo)/
Archive general (1
afio)

Mesa de trabajo del
saector de recepcién
de muestras (1 afio)y

Estante 2 del drea de
registro de orden de
servicio (1 afio)

Estante 2 del drea de
registro de orden de
servicio (1 afio)

Carpeta Compartida
da Citometria de Flujo
(1 afio)/ No aplica
(Permanenta)

Oficina de
Informatica

Director/a
Ejecutivo/a de la
Oficina de
Informatica

Director/a
Ejecutivo/a da la
Oficina da
Informatica

Encargado/a del |

SGCdela
Unidad
Funcional da
Hematopatologia

Encargado/a del
SGCdela
Unidad
Funcional de
Hematopatologla

Encargado/a del
SGCde la
Unidad
Funcional de

. Hematopatologia

' Permanente ‘
|

| Permanante

| 1 afio 1
! i

1 afio

1 afio

Encargado/a del |

SGCdela
Unidad
Funcional de
Hematopatelogia

! 1 afio ‘

Encargado/a del

SGC de la
Unidad
Funcional de

1 afio ‘

Hematopatologla |

Encargado/a del

5GCdela
Unidad
Funcional de

Hematopatologia

1 afio |

Encargado/a del |

SGCde la
Unidad
Funcional de
Hematopatologia

Director/a
Ejecutivo/a de la
Oficina de
Informatica

1 afio

Permanente |
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' Carpeta Compartida Director/a
DP HP-CF Listado maestro de de Citometria de Ejecutivo/a de la

REG22 | registros Flujo/ No aplica Oficina de Parmanents

(Permanente) Informaética

SIG_Dep_FPat Director/a

Sistema Integrado i e g
5 \ s

DP PC-DF Hospitalario SISINEN (Wileserver-ingen) Ejecutivo/a de la BatianaRts

REG (Médulo Patologla) (Permanente) / No Oficina de

g _ aplica (Permanente) Informatica
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ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

Se elabora PNT segin Directiva | |
Administrativa N° 001-2018- |
‘ INEN/DICON-DNCC  "Lineamientos
. para la elaboracion de Documentos | M.C. Miluska
e Normativos an el Instituto Nacional de 1411112023 Mayurf
' Enfermedades Neopldsicas', aprobada
| medlante Resolucién Jefatural N® 276- ‘
| 2018-J/INEN,

i

3 SoaninS
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CITOMETRIA DE
LINFOCITOS NK, B, T

OBJETIVO

Narmalizar el procedimiento de citometria de linfocitos NK, B, T en muestras de sangre
periférica.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Codigo CPMS (MINSA): 88205
- Cdadigo Tarifario INEN: 210310

. ALCANGE

El presente documento normative de citometria de linfocitos NK, B, T en muestras de sangre
periférica, es realizado por la Unidad Funcional de Hematopatologia del Departamento de
Patologia.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial y administrativo de la Unidad Funcional de Hematopatologia del Departamento de
Patologia:

4.1. Médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines
(responsable de la coordinacién): Revisa el informe de resultado, da la conformidad
para su emisién y supervisa el cumplimiento del presente documento, en coordinacion
con el personal asistencial correspondiente.

4.2, Médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines: Se encarga
de la validacion del reporte de resultado en el sisterma informatico intrahospitalario.

4.3, Tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de ejecutar las actividades del procesamiento de la muestra bioldgica y de la
operacion de los equipos.

4.4. Bidlogo/a: Se encarga de controlar la calidad del procesamiento del analisis de la
muestra bioldgica.

4.5. Personal administrativo: Se encarga del registro de drdenes de servicio y realiza las
actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Anticuerpos: Son glucoproteinas capaces de reconocer moléculas especificas de una
particula, llamados antigenos. Forman parte del sistema inmune y son sintetizados por
células B de la sangre en su estadio mas maduro. Son utilizadas en el ambito clinico
tanto en el diagnéstico como en el tratamiento de enfermedades de tipo infeccioso,
inmunoldgico y neoplasias.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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- Anticuerpos monoclonales para citometria de flujo: Son anticuerpos producidos por
clones de células B y de mieloma llamados "hibridoma” que se unen al mismo epitopo
de un antigeno proporcionando asi datos altamente especificos.

- Citometria de flujo: Es una técnica que analiza simultaneamente y en corto periodo de
tiempo, muiltiples caracteristicas de células que deben estar en suspensién, permitiendo
identificar, caracterizar, discriminar y cuantificarlas individualmente, tras su paso a través
de un haz de luz laser en el citémetro de flujo.

- Compensacion: Es la correccién de |a superposicién de las fluorescencias.

- Marcaje de muestras: Es la tincién de las células con anticuerpos monoclonales
conjugados con fluorocromos a nivel de superficie de membrana y/o intracitoplasmatico,
dando como resultado una reaccién antigeno anticuerpo y generando asi la emision de
una intensidad media de fluorescencia (IMF).

- Linfocitos NK, B, T: Se refiere a los diferentes tipos de linfocitos. Las células NK, los
linfocitos B y las subpoblaciones linfocitos T CD4 o Cooperadores y Linfocitos T CD8 o
ABEAT, Citotoxicos.

M\\ - Usuarlo: Para el presente procedimiento, se refiere a la muestra que proviene de algtin
R )F paciente del INEN (usuario interno) o que proviene de alguna Institucién Prestadora de
Servicios de Salud (IPRESS) del ambito nacional (usuario externo).

- Las demas definiciones se encuentran contenidas en el Manual de Terminologla del
Sistema Integrado de Gestion (SIG) del Departamento de Patologfa (DI DP-DP MAN 03).

6.1. Equipos (médico, biomédico, electromédico):
- Citometro de Flujo de 8 colores y 3 laseres: V450, V500, FITC, PE, PerCP-Cy5.5,
PE Cy7, APC y APC-H7
- Agitador de tubos (Vortex)
- Refrigeradora/ conservadora de 2-8°C para reactivos en stock.
- Refrigeradora/ conservadora 2-8°C para reactivos en uso.
- Cronémetro o timer
- Equipos para aire acondicionado tipo doméstico de 36000 Btu Tipo Split
- Equipo industrial de aire acondicionado.
. Equipo de soporte Informatico:
- Computadoras con monitor LCD de 18.5
- Equipo multifuncional copiadora impresora scanner de inyeccion a tinta blanco y
negro
- Impresora térmica de cédigo de barras.
. Instrumentales;
- Micropipeta de volumen variable 100 pL - 1000 pL
- Micropipeta de volumen variable 10 pL - 100 pL
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- Termohigrémetro ambiental.

- Cronometro

- Frasco de vidrio ambar graduado 1L con dispensador.

- Porta pipeta de polipropileno tipo carrusel para 7 pipetas

- Gradillas de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 mm
6.4. Mobiliario:

- Moddulo de melanina.

=
.
%

)
2
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- Maddulo de computo (otros)
- Silla giratoria de metal con brazos y espaldar media.
- Gabinete de melamina
6.5. Software:
- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN
}k / - Software de interpretacion de citometria de flujo
- Software de adquisicion y analisis

. VIl SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
i \ 7.1. Insumos y material:
‘. }i - Tubo plastico 3 mL para extraccion al vacio con EDTA K2
- Tubos de poliestireno 12 x 756 mm de 5 mL

M __ - Tubos conicos de 50 ml.
/f' IH“\ - Punteras descartables de 100 pL -1000 pL
i \\«\ - Punteras descartables de 10 L — 200 pL
‘\\-\,::‘_ _ ‘a - Plumén marcador indeleble
AT 7.2, Bioseguridad:

- Alcoholgelx 1L

- - Alcohol etilico (etanol) 70° x 500 mL

- Bolsa de polietileno 72 ¢m x 51 cm color rojo

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4.73 L

T —.- Detergente granulado industrial

- Gorro descartable unisex x 100 unidades

- Guante para examen descartable de nitrilo sin polvo talla S/M/L x 100 unidades
- Jabon germicida liquido con triclosan x 800 mL

- Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%

- Mascarilla descartable quirdrgica 3 pliegues

- Lentes protectores de policarbonato
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- Mandilén celeste de bioseguridad

7.3. Reactivos:

7.3.1. Anticuerpos:

Combinacién de Anticuerpos: CD45, CD3, CD4, CD8, CD19, CD56, CD16
7.3.2. Soluciones:

- Solucidn lisante

- Solucion salina tamponada para citometrfa de flujo

- Solucién de lavado hipoclorada para citémetro de flujo

- Solucion detergente de lavado

- Agua destilada

. Materiales de control de calidad:

- Control de calidad interno

7.5. Patrdn o calibrador;

- Solucién de perlas calibradoras segun el instrumento
- Materlal de compensacion

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:

- Equipos biomédicos

- Citémetro de flujo

- Conservadores

- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos

8.2. Calibraciones:

- Centrifuga

- Termohigrémetros

- Timer

- Pipetas autométicas de 0.5-10 pL variable

- Pipetas autométicas de 10-100 L variable

-  Pipetas automaticas de 100-1000 L variable

8.3, Servicios Basicos:

- Agua

- Luz

- Telefono
- Internet
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IX.

MODO OPERATIVO/ DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
Para la realizacion de este procedimiento se requieren las siguientes actividades:
9.1. Fase preliminar:

Permite asegurar que los equipos citometros de flujo estén operativos para la ejecucion
del procedimiento propiamente dicho.

- Ellla hidlogo/a del equipo responsable control de calidad, realiza la estandarizacién
del citémetro de flujo y seguimiento de la estabilidad del sistema, es realizada cada
dos meses, de acuerdo al Instructivo compensacion de citémetros (ODP HP-CF INS
05).

- Ella bidlogo/a del equipo responsable control de calidad, procesa el material de
control de calidad externo para evaluar la exactitud de la prueba, es realizada 2 veces
al afo, segun el Instructivo control de calidad (DP CF-HP INS 08).

En el presente PNT intervienen los siguientes equipos responsables:
- Equipo responsable registro de orden de servicio
- Equipo responsable recepcion de muestras
- Equipo responsable mantenimiento de citdmetros
- Equipo responsable procesamiento de muestras
- Equipo respansable control de calidad
- Equipo responsable validacién de resultados
- Equipo responsable transcripcidn de resultados
9.2. Fase pre analitica:
9.21. Toma de muestra:
a) Entrega del material para toma de muestra:

- Para usuarios internos, el/la tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y
anatomia patoldgica entrega el tubo de toma de muestra con EDTA a
el/la técnico/a en enfermeria del Departamento de Enfermeria quien los
traslada a la UPSS de Consulta Externa Especializada para la atencion
respectiva por la Unidad Funcional de Atencion Ambulatoria
Especializada en Oncologia Médica del Departamento de Oncologia
Médica, o Equipo Funcional de Servicio de Procedimientos Especiales
de Medicina Oncolégica Pediatrica del Departamento de Oncologia
Pediatrica.

- Para usuarios externos, el/la tecnélogo/a médico en laboratorio clinico vy
' anatomia patolégica del equipo responsable procesamiento de
\ muestras, entrega el tubo de toma de muestra con EDTA y el formato

de analisis de citometria de flujo al personal designado por la Institucién
Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS) solicitante del estudio.

- Para el detalle de la actividad ver Instructivo de Atencién al usuario y
Registro de Orden de Servicio (DP HP-CF INS 01).
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a)

b) Recoleccién de la Muestra:

- Latoma de muestra de usuarios internos es realizada por el/la técnico/a
de laboratorio del Area de toma de muestra de la Unidad funcional de
Patologia Clinica. Las muestras son trasladadas hacia el laboratorio de
citometria de flujo por el/la tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y
anatomia patolégica del equipo responsable procesamiento de
muestras.

- Para usuarios externos, el procedimiento de toma de muestra y gestion
de su traslado hacia el INEN es realizado por personal designado de la
IPRESS solicitante, y debe ir acompafado del formato de andlisis de
citometria de flujo debidamente firmado por el médico tratante,

9.2.2. Actividades pre-analiticas:

a) Procedimiento de atencién al usuario y registro de orden de servicio:

- El personal administrativo encargado que corresponde al equipo
responsable de registro de muestras, informa, atiende y registra al
usuario interno y externo. Los pasos se describen en el Instructivo
atencion al usuario y registro de orden de servicio (DP HP-CF INS 01).

b) Recepcion de muestras en el laboratorio

- Realizado por ellla bidlogo/a asignado en el equipo responsable
procesamiento de muestras quien recibe y valida las muestras seglin los
criterios establecidos, Los criterios para este procedimiento se sustentan
en el Instructivo de recepcion de muestras (DP HP-CF INS 02).

9.3. Fase analitica:

En esta fase se realiza procedimientos para la operatividad de los instrumentos
correspondientes, el control de calidad de los instrumentos y el procesamiento de
muestras mediante las siguientes actividades:

Ella tecnodlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patoldgica del equipo
responsable mantenimiento de citémetros, realiza los protocolos de limpieza del
citometro de flujo de acuerdo al Instructivo de mantenimiento de citémetros (DP HP-
CF INS 03).

El/la bidlogo/a del equipo responsable control de calidad, utiliza una solucion estandar
(perlas calibradoras) con valores conocidos para el ajuste y verificacion del
instrumento de acuerdo al Instructivo calibracién de citdmetros (DP HP-CF INS 04).

Ellla biblogo/a del equipo responsable control de calidad, procesa el material de
control de calidad interno para evaluar el error aleatorio de la prueba segun el
Instructivo control de calidad (DP CF-HP INS 086),

El/la tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica del equipo
responsable procesamiento de muestras, prepara y revisa los materiales necesarios
para el marcaje del panel para recuento de linfocitos NK, B, T (soluciones, insumos,
reactivos) segun Instructivo preparacion de soluciones (DP HP-CF INS 07).

El/la tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica del equipo
responsable procesamiento de muestras, realiza el marcaje de las muestras segun
los pasos que se describen en el Instructivo marcaje de muestras (DP HP-CF INS

09).
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f)

El/la tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patologica del equipo
responsable procesamiento de muestras, adquiere la muestra marcada en el
citometro de flujo segun Instructivo adquisicion de muestras (DP HP-CF INS 10). El
software de adquisicion de forma automatizada genera un informe de resultado.

9.4. Fase post analitica:

a)

c)

El médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines del equipo
responsable validacion de resultados, revisa el informe previamente aprobado en el
software de adquisicion y da la conformidad de su ingreso en el SISINEN para su
posterior validacion de acuerdo al Instructivo validacion de resultados (DP HP-CF INS
11)

El personal administrativo del equipo responsable transcripcion de resultados,
transcribe el informe en el SISINEN desde el informe guardado en el software segln
el Instructivo validacion de resultados (DP HP-CF INS 14).

El médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines del equipo
responsable validacién de resultados, valida los resultados ingresados en el SISINEN
tal como se describe en el Instructivo de validacion de resultados. (DP HP-CF INS
11).

El personal administrativo del equipo responsable transcripcion de resultados, archiva
y guarda de forma fisica y electrdnica los resultados por un tiempo establecido de
acuerdo con el Instructivo de validacién de resultados. (DP HP-CF INS 14).
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ANEXOS

11.1. Anexo 1: Control de registros

11.2. Anexo 2: Control de cambios y mejoras
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ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS

Lugarde
Almacenamianto Responsable Tiempo de
Uso/ Tamporal de Protaccion Archiva
(Tiempo)

Codigo de

Identificacisn.  embre del Registro

‘ Estante 1 del area de

s Director/a ‘
1 registro de orden de : ‘
DP HP-CF Orden de servicio servicio (1 Ejecutivo/a de la Paitrinante: |
REG 01 . g Oficina de
, afio)/Archivo genaral '
i (1afio) 1 Informatica ! |
i ‘ ‘
‘ f Mesa de trabajo del | Encargado/a del |
DPHP-CF | Listado de pacientes ~ S8Gtor de recepcion Bi=to de I
; da muestras (6 Unidad 1 afio
RES 02 J Ko e At de- S masas)/ Archivo Funcional de |
| general (1afio) l Hematopatologla ‘
i Mesa de trabajo del Encargado/a del | ‘
4y i 4 sactor de recepcion 8GCdela |
D':.E%PU(;F 1 Llatadu_lfif:MpSmantas de muestras (10 Unidad w 1 afio
i afnos)/ Archive general Funcional de ‘
| | (1afio) ! Hematopatologla
Dirsctor/a
Carpeta Compartida T | ‘
DP HP-CF Programacién de .| Ejecutivo/a dela
REG 04 ‘ pacientes o cltﬁ”;?gﬁﬁ: Ridje Oficinade | RETNTY |
{ ! Informatica [ i
‘ i Carpeta Compartida | Director/a
DP HP-CF Control de dae Citemetria de Flujp =~ Ejecutivo/a de la Pathranght ‘
REG 05 J temperaturas (1afio) Noaplica |  Oficinade | =
i (Permanente) | Informatica |
‘ Encargado/a del [ ‘
SGCdela
DP HP-CF Sector de kardex (1 ; ‘
REG 06 Control de reactivos afio)/NA Unidad ‘ 1 afio
Funcional de
| Hematopatologia ‘ ‘
' l | Encargado/a dal |
: Sector de adquisicién | 8GCdela | -
DRPE%FEJ?F | Mantgg:_ln['gggtu de de muestras (1 Unidad | 1afo ‘
| afio)/NA Funcional da
| ‘ | Hematopatologia i
! : ' ‘
‘ Encargado/a del |
. Sector de adquisician SGCdela
DEHPRoF l Maniefimientode | ™ de muestras (1 Unided | 1afio
; afio)/NA Funcional de |
| }’ Hematopatologla ‘ '
| ' {
| ‘ A Director/a
Informe de Carpeta Compartida | 1
DRPE%FE,%F | compensacion del de Citometria de Flujo | Ejag‘;itg:;a dda 18 | permanente |
citémetro (1 afia)/NA i ' \
| Infarmatica
‘ DP HP-CF 1 Informe de ' Carpeta Compartida ; : |
REG 10 desempefio del da Citormetria de Flujo | Director/a Permanente
’ | Ejecutivo/ade la |

citématro (1 afio)/NA
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Oficina da
Informatica
Carpeta Compartida Director/a
DP HP-CF Informes de control de  de Citometria de Flujo  Ejecutivo/a de la Barmanaii
REG 11 calidad interno (1 afio)/ No aplica Oficina de L
(Permanente) Informatica
Carpeta Compartida Director/a
DP HP-CF Informes de control de de Citometria de Flujo = Ejecutivo/a de la R
; REG 12 | calidad externo (1 afio)/ No aplica | Oficina de ‘
i | (Permananta) ‘ Informatica ‘
‘ Estante 1 del drea de = Encargado/a del
DPHP-CF  Trazabilidad de Ia TRUMID RSN | e S |
REG 14 . muestra biologica BRIV (1 afig) Hea ne
Archivo general Funcional de
(1afio) Hematopatologia
Encargado/a del
DP HP-CF Estante 1 del drea de SGC de la
REG ;5 Informe de resultados registro de orden de Unidad 1 afio
servicio (1 afio) Funcional de
Hematopatologia
| Encargado/a del |
Mesa de trabajo del SGCdela
D:EIEP;%F \ g:ﬁ;r;%ide servicios sector de recepcion Unidad 1 afio
‘ de muestras (1 afio) Funcional de
Hematopatologia
Mesa de trabajo del Encargado/a del
OP HP-CF sector de recepcion SGCdela
REG 17 Entrega de materiales de muestras (1 afio)/ Unidad 1 afio
Archivo general (1 Funcional de
: afio) Hematopatologia
|
Encargado/a del
DP HP-CF | Reporte diario de Mesa de trabajo del SGCdela
REG ;B | casos nuevos y sector da recepcién Unidad 1 afio
ocurrencias de muestras (1 afio)/ Funcional de i
[ | Hematopatologia ;
w s I ‘ |
‘ Encargado/a del
DP HP-CF Estante 2 del drea de S5GCdela
1 REG 18 Documentos enviados registro de orden de Unidad ‘ 1 afio
serviclo (1 afio) | Funcional de
| Hematopatologla
[
5 Encargado/a del
DP HP-CF [ Estante 2 del drea de SGCdela
REG ;'20 Documentos recibidos registro de orden de Unidad 1 afio
sarvicio (1 afio) Funcional de
! | Hematopatologla
| i
‘ Carpeta Compartida Director/a
DP HP-CF Fileserver de Citometria de Flujo  Ejecutivo/adela ant
REG 21 Patologla_Citometria (1 afio)/ No aplica Oficina de il b
(Permanente) Informatica
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3 | T |
Carpeta Compartida Director/a |

!
DPHP-CF | Listado maestro de de Citometria de Ejecutivo/a de la
i REG 22 | registros Flujo/ No aplica ‘ Oficina de | Permanente |
' (Permanente) | Informética
SIG_Dep_Pat Director/a ‘ j
DP PC-DP ﬁf;:ﬁ;;ﬁfg’l;‘mm - (Wileserver-inen) Ejecutivofadela | o [
REG (Médulo Patologia) (Permanente) / No Oficina de \

1 aplica (Permanante) \ Informatica
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ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

Se elabora PNT segun Directiva

Administrativa N® 001-2019-

INEN/DICON-DNCC  "Lineamiantos _
para la elaboracién de Documentos 14/41/2023 M.C. Miluska

01 = Nermativos en el Instituto Nacional de Mayuri
Enfermedades Neoplasicas”, aprobada
mediante Resolucion Jefatural N* 276-

2019-J/INEN,
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE CITOMETRIA DE
LINFOCITOS CD4 CD8

l OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de citometria de linfocitos CD4 CD8, en muestras de sangre
periférica.

IDENTIFICACION DEL CPMS
- Cédigo CPMS (MINSA): 88201
- Cddigo Tarifario INEN: 210311

ALCANCE

El presente documento normativo de citometria de linfocitos CD4 CD8 es realizado por la
Unidad Funcional de Hematopatologia del Departamento de Patolagia.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal
asistencial y administrativo de la Unidad Funcional de Hematopatologia del Departamento
de Patologla:

4.1. Médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines
(responsable de la coordinacién): Revisa el informe de resultado, da la
conformidad para su emision y supervisa el cumplimiento del presente documento,
en coordinacion con el personal asistencial correspondiente.

4.2. Médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines: Se
encarga de la validacion del reporte de resultado en el sistema informatico
intrahospitalario.

4.3, Tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de ejecutar las actividades del procesamiento de la muestra biologica y de la
operacién de los equipos.

4.4. Bidlogol/a: Se encarga de controlar la calidad del procesamiento del analisis de la
muestra biolégica.

4.5. Personal administrativo; Se encarga del registro de érdenes de servicio y realiza
las actividades administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Adquisicién: Consiste en el ingreso de la muestra a través de la aguja de inyeccion
de muestra del citometro de flujo que permite llegar a las células delante del haz de luz
laser y se obtiene informacioén de sus caracteristicas fisicas e inmunolégicas.

- Anticuerpos: Son glucoproteinas capaces de reconocer moléculas especificas de una
particula, llamados antigenos. Forman parte del sistema inmune y son sintetizados por
células B de la sangre en su estadio mas maduro. Son utilizadas en el ambito clinico
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6.1

tanto en el diagndstico como en el tratamiento de enfermedades de tipo infeccioso,
inmunolégico y neoplasias.

Anticuerpos monoclonales para citometria de flujo: Son anticuerpos producidos por
clones de células B y de mieloma llamados “hibridoma” que se unen al mismo epitopo
de un antigeno proporcionando asi datos altamente especificos.

Citometria de flujo: Es una técnica que analiza simultdneamente y en corto periodo
de tiempo, mdltiples caracteristicas de células que deben estar en suspension,
permitiendo identificar, caracterizar, discriminar y cuantificarlas individualmente, tras su
paso a través de un haz de luz laser en el citémetro de flujo.

Compensacioén: Es la correccion de la superposicion de las fluorescencias.

Marcaje de muestras: Es la tincion de las células con anticuerpos monoclonales
conjugados con fluorocromos a nivel de superficie de membrana ylo
intracitoplasmatico, dando como resultado una reaccién antigeno anticuerpo y
generando as| la emision de una intensidad media de fluorescencia (IMF).

Linfocitos CD4/CD8: Se refiere a las diferentes subpoblaciones de linfocitos T,
linfocitos T CD4 o Cooperadores y Linfocitos T CD8 o Citotéxicos

Usuario: Para el presente procedimiento, se refiere a la muestra que proviene de algln
paciente del INEN (usuario interno) o que proviene de alguna Institucion Prestadora de
Servicios de Salud (IPRESS) del ambito nacional (usuario externo).

Las demas definiciones se encuentran contenidas en el Manual de Terminologia del
Sistema Integrado de Gestion (SIG) del Departamento de Patologia (DI DP-DP MAN
03).

EQUIPAMIENTO

. Equipos (médico, biomédico, electromédico):

Citémetro de Flujo de 8 colores y 3 laseres: V450, V500, FITC, PE, PerCP-Cy5.5, PE
Cy7, APC y APC-H7

Agitador de tubos (vortex). .
Refrigeradora/ conservadora de 2 - 8°C para reactivos en stock.
Refrigeradora/ conservadora 2 - 8°C para reactivos en uso.
Crondmetro o timer
2 equipos para aire acondicionado tipo doméstico de 36000 Btu tipo split
1 equipo industrial de aire acondicionado
. Equipo de soporte Informatico:
7 computadoras con monitor LCD de 18.5

Equipo multifuncional copiadora impresora scanner de inyeccién a tinta blanco y
negro

Impresora térmica de cédigo de barras
. Instrumentales:
Micropipeta de volumen variable 100 pL - 1000 L
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)

- Micropipeta de volumen variable 10 pL - 100 pL

- Termohigrémetro ambiental.

- Frasco de vidrio ambar graduado 1L con dispensador

- Porta pipeta de polipropileno tipo carrusel para 7 pipetas

- Porta punteras de 2ul, 100ul y 1000ul

- @Gradillas de polipropileno para 80 tubos de 13 x 100 mm
6.4. Mobiliario:

- Mddulo de melanina

- Moédulo de cémputo (otros)

- Silla giratoria de metal con brazos y espaldar media

- Silla giratoria de metal sin brazos y espaldar media

- Taburete giratorio rodante
6.5. Software:

- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN.

- Software de interpretacion de citometria de flujo

- Software de adquisicion y analisis

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

7.1. Insumos y material fungible:
- Tubo plastico 3 mL para extraccién al vacio con EDTA K2
- Tubos de poliestireno 12 x 75 mm de 5 mL

- Tubos de poliestireno 12 x 75 mm de 5 mL con perlas de recuento o un sistema
de recuento equivalente

- Tubos cénicos de 50 ml
- Punteras descartables de 100 pL -1000 pL
- Punteras descartables de 10 pL — 200 pL
- Plumén marcador indeleble
. Insumos y material no fungible:
- Boligrafo (lapicero) de tinta seca punta fina color azul
- Archivador de cartdn con palanca lomo ancho tamario oficio
- Bolsa de polietileno 2 pm x 80 cm x 65 cm color negro
- Bolsa de polietileno 2 um x 60 cm x 65 cm color rojo
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 4 L
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil de 850 ml
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- Cuaderno cuadriculado tamafio a5 x 200 hojas
- Engrapador de metal de oficina 26/6 '
- Perforador de 2 espigas para 50 hojas aprox.
- Plumén de tinta indeleble punta delgada
- Porta punteras de 2ul - 100ul
- Porta punteras de 1000ul
7.3. Bioseguridad:
- Alcoholgelx 1L
- Alcohol etilico (etanol) 70° x 500 mL
- 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 de nitrilo sin polvo talla S/M/L x 100 unidades
- Jabon germicida liquido con triclosan x 800 ml
- Lejia (hipoclorito de sodio) al 5%
- Mascarilla descartable quirtrgica 3 pliegues
- Lentes protectores de policarbonato
- Mandilén celeste de bioseguridad
7.4. Reactivos:
7.4.1. Anticuerpos:
Anticuerpos monoclonales: CD45, CD3, CD4, CD45
7.4.2. Soluciones;
- Solucidn Lisante

- Solucién salina tamponada para citometria de flujo

Solucién de lavado hipoclorada para citémetro de flujo

1

Solucién detergente de lavado

Agua destilada

7.5. Materiales de control de calidad:
- Control de calidad Interno
- Control de calidad Externo

7.6. Patrén o calibrador:

- Solucion de perlas calibradoras segun el instrumento

- Material de compensacion
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VIil. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
8.1, Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
- Equipos biomédicos
- Citémetro de flujo
- Conservadores
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
8.2. Calibraciones;

- Centrifuga

- Termohigrémetros

- Timer

- Pipetas automaticas de 0.5-10 uL variable

- Pipetas automaticas de 10-100 pL variable

- Pipetas automaticas de 100-1000 pL variable
8.3. Servicios basicos:

- Agua

- Luz
Teléfono

Internet

| IX. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Para la realizacion de este procedimiento se requieren realizar las siguientes actividades:

9.1. Fase preliminar:

Permite asegurar que los equipos citémetros de flujo estén operativos para la

ejecucion del procedimiento.

INS 05).

prueba, segun el Instructivo control de calidad (DP CF-HP INS 06).
En el presente PNT intervienen los siguientes equipos responsables:

Equipo responsable registro de orden de servicio

- Equipo responsable recepcién de muestras

El/la bidlogo/a del equipo responsable control de calidad, cada dos (2) meses
realiza la estandarizacion del citdmetro de flujo y seguimiento de la estabilidad del
sistema, de acuerdo con el Instructivo compensacion de citémetros (DP HP-CF

- Ella bidlogo/a del equipo responsable control de calidad, dos (2) veces al afo
procesa el material de control de calidad externo para evaluar la exactitud de la
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- Equipo responsable mantenimiento de citémetros
- Equipo responsable procesamiento de muestras
- Equipo responsable control de calidad
- Equipo responsable validacion de resultados
- Equipo responsable transcripcion de resultados
. Fase pre analitica:
9.2.1, Toma de muestra:
a) Entrega del material para toma de muestra:

- Para usuarios internos, ellla tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y
anatomla patoldgica del equipo responsable procesamiento de muestras,
entrega el tubo de toma de muestra con EDTA a ellla técnico/a en
enfermeria del Departamento de Enfermeria quien los traslada a la UPSS
de Consulta Externa Especializada para Ia atencién respectiva por la Unidad
Funcional de Atencién Ambulatoria Especializada en Oncologia Médica del
Departamento de Oncologia Médica, o Equipo Funcional de Servicio de
Procedimientos Especiales de Medicina Oncolégica Pediatrica del
Departamento de Oncologia Pediatrica,

- Para usuarios externos, el/la tecnologo/a médico en laboratorio clinico y
anatomia patolégica del equipo responsable procesamiento de muestras,
entrega el tubo de toma de muestra con EDTA y el formato de anélisis de
citometria de flujo al personal designado por la Institucion Prestadora de
Servicios de Salud (IPRESS) solicitante del estudio.

- Estas actividades se encuentran detalladas en el Instructivo de atencion al
usuario y registro de orden de servicio (DP HP-CF INS 01).

b) Recoleccién de la muestra

- Para usuarios internog, la toma de muestra es realizada por el/la técnico/a
en laboratorio del drea de toma de muestra de la Unidad Funcional de
Patologia Clinica. Las muestras son trasladadas hacia el laboratorio de
citometrla de flujo por el/la tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y
anatomla patolégica del equipo responsable procesamiento de muestras.

- Para usuarios externos, el procedimiento de toma de muestra y gestién de
su traslado hacia el INEN es realizado por personal designado de la IPRESS
solicitante, y debe ir acompaiiado del formato de andlisis de citometria de
flujo debidamente firmado por el médico tratante.

9.2,2, Actividades pre-analiticas: _
a) Procedimiento de atencién al usuario y Registro de orden de servicio. i

El personal administrativo del equipo responsable registro de orden de
servicio, informa y registra al usuario interno y externo. Los pasocs se
describen en el Instructivo atencién al usuario y registro de orden de
servicio. (DP HP-CF INS 01).

b) Recepcion de muestras en el laboratorio

Ellla bidlogo/a del equipo responsable recepcion de muestras, recibe y
valida las muestras segun los criterios establecidos. Los criterios para este
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procedimiento se sustentan en el Instructivo recepcion de muestras (DP HP-
CF INS 02).

9.3. Fase analitica:

En esta fase se realiza procedimientos para la operatividad de los instrumentos
correspandientes, el control de calidad de los instrumentos y el procesamiento de
muestras mediante las siguientes actividades:

a) Ellla tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica del equipo
responsable mantenimiento de citémetros, realiza los protocolos de limpieza del
citémetro de flujo de acuerdo al Instructivo de mantenimiento de citémetros (DP
HP-CF INS 03).

b) El/la biélogo/a del equipo responsable control de calidad, utiliza una solucién
estandar (perlas calibradoras) con valores conocidos para el ajuste y verificacion
del instrumento de acuerdo al Instructivo calibracién de citémetros (DP HP-CF INS
04).

c) El/la bidlogo/a del equipo responsable caontrol de calidad, procesa el material de
control de calidad interno para evaluar el error aleatorio de la prueba segun el
Instructivo control de calidad (DP CF-HP INS 08).

d) Ellla tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patologica del equipo
responsable procesamiento de muestras, prepara y revisa los materiales
necesarios para el marcaje del panel para recuento de linfocitos CD4CD8
(soluciones, insumos, reactivas) segun Instructivo preparacién de soluciones (DP
HP-CF INS 07).

e) Ellla tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica del equipo
responsable procesamiento de muestras, realiza el marcaje de las muestras segun
los pasos que se describen en el Instructivo marcaje de muestras (DP HP-CF INS
09).

f) Ella tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica adquiere la
muestra marcada en el citometro de flujo segun Instructivo adquisicion de
muestras (DP HP-CF INS 10). El software de adquisicion de forma automatizada
genera un informe de resultado.

Fase post-analitica:

a) El médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines del
equipo responsable de validacién de resultados, revisa el informe previamente
aprobado en el software de adquisicién y da la conformidad de su ingreso en el
SISINEN para su posterior validacion de acuerdo al Instructivo validacion de
resultados (DP HP-CF INS 11)

b) El personal administrativo del equipo responsable transcripcion de resultados,
transcribe el informe en el SISINEN desde el informe guardado en el software
segun el Instructivo validacion de resultados (DP HP-CF INS 14).

¢) El médico especialista en patologia clinica / anatomia patolégica o afines del
equipo responsahle de validacion de resultados, valida los resultados ingresados
en el SISINEN tal como se describe en el Instructivo de validacion de resultados.
(DP HP-CF INS 11).

d) El personal administrativo del equipo responsable transcripcion de resultados,
archiva y guarda de forma fisica y electronica los resultados por un tiempo

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N* 2520. Lima 34, Teléfono: 201-6500. Fax; 620-4821, Web: waww inen.sld.pe  e-mail: postmaster@inen sld pe



|\‘llh_‘1 3
{q“ﬁ SECth g [ ANBEIEUR: [analide Entermedac W
Salud soplasica: . anNenN

PNT.DNCC. INEN. 390. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE CITOMETRIA DE LINFOCITOS CD4 CD8 - V.01

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento Departamento de Patologla -
Unidad Funcional de Hematopatologia

establecido de acuerdo con el Instructivo de validacién de resultados. (DP HP-CF
INS 14).
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11.2. Anexo 2: Control de cambios y mejoras
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ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS
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ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS
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