GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO N 301 -2021-GRC/DIRESA/DG
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

RESOLUCION DIRECTORAL

Callao,..92 . de. Jdntio de 2021

VISTOS:

El Informe N° 155-2021-GRC/DIRESA/DLSP de fecha 09 de junio de 2021, emitido por el Jefe de
la Direccién de Laboratorio de Salud Publica, el Informe N° 019-2021-GRC/DIRESA/OEPE/UFO de
fecha 17 de junio de 2021, emitido por la Jefa de la Unidad Funcional de Organizacion de la
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico; y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto de Urgencia N° 026-2020-PCM, Decreto de Urgencia que establece
diversas medidas excepcionales y temporales para prevenir la propagacién del coronavirus
(COVID-19) en el territorio nacional, cuyo objetivo es aprobar medidas adicionales
#4 extraordinarias que permitan adoptar las acciones preventivas y de respuesta para reducir el
riesgo de propagacién y el impacto sanitario de la enfermedad causada por el virus del COVID- -
19, en el territorio nacional, asi como coadyuvar a disminuir la afectacidn a la economia peruana
por el alto riesgo de propagacién del mencionado virus a nivel nacional;

Que, mediante Decreto Supremo N°® 008-2020-SA, se declara la Emergencia Sanitaria a nivel
nacional, en la que dicta medidas de prevencién y control de la COVID-19, prorrogado por
Decreto Supremo N° 020-2020-SA, N° 027-2020-SA, N° 031-2020-SA y N* 009-2021-SA, a partir
del 7 de marzo de 2021, por un plazo de ciento ochenta (180) dias calendario;

Que, mediante Resolucidn Jefatural N° 004-2021-J-OPE/INS de fecha 15 de enero de 2021, que
aprueba la Directiva N° 054-INS/CNSP-V.02 “Directiva que establece disposiciones para la
constatacion y verificacion de los laboratorios publicos y privados para realizar la deteccién
molecular del virus SARS-CoV-2”, cuya finalidad es fortalecer la deteccidn molecular del virus
SARS-CoV-2, causante de la enfermedad COVID-19, a través de la participacion de laboratorios
publicos, privados en el marco de la Emergencia Sanitaria;

Que, mediante Resolucion Jefatural N°® 104-2020-J-OPE/INS de fecha 21 de abril de 2020, que

aprueba el Documento Técnico denominado “Lineamiento para la implementacién de los

Laboratorios de Biologia Molecular de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica

(Componente Infraestructura v Equipamiento), el cual serd utilizado durante el Estado de

Emergencia Nacional (COVID-19), cuya finalidad es fortalecer |a capacidad diagnostica del virus

> SAR-CoV-2 en las Regiones del pafs, mediante la elaboracién y ejecucion de IOARR necesarias
para la implementacidn de biologia molecular:

ue, mediante Resolucién Ministerial N° 627-2008/MINSA, que aprueba la NTS N° 072-
A INSA/DGSP-V.01 “Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia
.o Fammezu Clinica”, cuya finalidad es mejorar la calidad de atencidn que se brinda en la Unidad Productora

de Servicios (UPS) de Patologfa Clinica de los, servicios de salud publicos y privados del Sector
Salud; S

Que, mediante Resolucidén Directoral N° 298-2JQZO—GRC/DIRESA/DG de fecha 30 de julio de
2020, que aprueba el documento normativo “Directiva para la elaboracién de documentos
normativos de la Direccidn Regional de Salud del Callao”, cuya finalidad es establecer los
criterios minimos para el proceso de formulacién, actualizacién y aprobacién de los documentos



normativos en la Direccién Regional de Salud del Callao, en concordancia con los principios de
simplicidad, celeridad y eficiencia del procedimiento administrativo;

Que, en los literales d) y e) del articulo 36° del Reglamento de Organizacién y Funciones de la
Direccidn Regional de Salud del Callao , establece que la Direccién de Laboratorio de Salud
PUblica de las Direccién Regional de Salud del Callao, tiene las funciones de proponer normasy
procedimientos de prevencién, diagnostico y control en salud publica, en coordinacion con el
Instituto Nacional de Salud y en concordancia con las normas de salud y supervisar y monitorear
la aplicacién de procedimientos diagndsticos de los laboratorios de salud en la jurisdiccion,
seglin normas establecidas por los organismos competentes;

Que, mediante el documento del visto, el Jefe de la Direccién de Laboratorio de Salud Publica,
remite la propuesta de la “Guia de Procedimientos Operativos Estandarizados del Laboratorio
de Biologia Molecular de la DIRESA Callao”, teniendo como finalidad de estandarizar los
procedimientos operativos en los laboratorios de Biologfa Molecular de la Direccion Regional de
Salud del Callao, a fin de garantizar un correcto y éptimo flujo de los distintos procesos que se
llevan.a caho.y evitar los posibles errores que puedan ocurrir;
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Con el visado del Jefe de la Direccién de Laboratorio de Salud Publica, la Directora Ejecutiva de
la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica; y;

Fn uso de las atribuciones y facultades conferidas a la Directora Regional de la Direccion
Regional de Salud del Callao, a través de la Resolucién Gerencial General Regional N° 055-2020-
Gobierno Regional de Salud del Callao-GGR, de fecha 06 marzo de 2020;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR la “Gufa de Procedimientos Operativos Estandarizados del
Laboratorio de Biologia Molecular de la DIRESA CALLAO" de la Direccién de Laboratorio de Salud
Plblica de la Direccién Regional de Salud del Callao.

ARTICULO SEGUNDO.- ENCARGAR a la Direccidn de Laboratorio de Salud Publica, el seguimiento,
cumplimiento y la difusién de lo dispuesto en la citada Guia, segun su competencia a lo
dispuesto por su Reglamento de Organizacién y Funciones.

ARTICULO TERCERO.- ENCARGUESE a la Oficina de Informatica, Telecomunicaciones y Estadistica
de la Direccion Regional de Salud del Callao, la publicacidon de la presente Resolucion en el
Portal de web de la institucién

ARTICULO CUARTO.- NOTIFICAR el presente acto resolutivo a los estamentos administrativos
correspondientes, para su conocimiento y fines pertinentes.

Registrese y comuniquese.
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.  FINALIDAD:

Estandarizar los procedimientos operativos en los laboratorios de biologia
molecular de la Direccion Regional de Salud del Callao. A fin de garantizar un
correcto y optimo flujo de los distintos procesos que se llevan a cabo y evitar los
posibles errores que puedan ocurrir.

IIl. OBJETIVOS:

2.1: Objetivb General:

Establecer una guia de procedimientos operativos estandarizados en los
laboratorios de biologia molecular de la Direccion Regional de Salud del Callao.

2.2: Objetivo Especifico:

221 Brindar una herramienta para optimizar y estandarizar los
procedimientos operativos para hacer los procesos mas efectivos
y eficaces

222 Contribuir a la aplicacién de medidas de bioseguridad para
personal profesional y técnico de los laboratorios que laboran en
el diagndstico molecular en la Direccion Regional de Salud del
Callao o Centros de Salud de la Region Callao.

lIl. AMBITO DE APLICACION:

La presente guia de procedimientos operativos estandarizados del laboratorio de
biologia molecular es de aplicacién Gnicamente por la Direccién de Laboratorio de Salud

Publica y todos los laboratorios de Diagnéstico Molecular de la Direccion Regional de
Salud del Callao.

IV. BASE LEGAL:
4.1 Ley N° 26842, Ley General de Salud.
4.2 Ley N° 28456, Ley de Trabajo del Profesional de la Salud Tecndlogo Médico.
4.3 Ley N° 28847, Ley de Trabajo del Bislogo.

4.4 Decreto de Urgencia N°026-2020, “Decreto de Urgencia que establece diversas

medidas excepcionales y temporales para prevenir la propagacion del
coronavirus (COVID-19) en el Territorio Nacional”.

4.5 Resolucién Ministerial N° 627-2008/MINSA, que aprueba la NTS N° 072-
MINSA/DGSP-V.01 "Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora de
Servicios de Patologia Clinica”.
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Salud N° 096-MINSA/DIGESA-V.01, Norma Técnica de Salud: “Gestion y

Manejo de Residuos Sélidos en establecimientos de Salud y Servicios Médicos
de Apoyo”.

4.8 Resolucion Ministerial N°063-2020-MINSA, que aprueba la Directiva
Administrativa ~ N°288-MINSA/2020/OGPPM  “Lineamientos para la
Implementacion de la Gestién por Procesos en Salud”.

4.9 Resolucion Jefatural N° 104-2020-J-OPE/INS, que aprueba el Documento
Tecnico denominado “ Lineamiento para la implementacién de los Laboratorios
de Biologia Molecular de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica (
Componente Infraestructura y Equipamiento), el cual sera utilizado durante el
Estado de Emergencia Nacional (COVID-19).

4.10 Resolucion Jefatural N° 138-2020-J-OPE/INS, que aprueba la “Directiva que
establece disposiciones para la constatacion y verificacion de los laboratorios
pablicos y privados para realizar la deteccion molecular del virus SARS-COV-
2",

4.11 Resolucion Jefatural N° 004-2021-J-OPE/INS de fecha 15 de enero de 2021,
que aprueba la Directiva N° 054-INS/CNSP-V.02, “Directiva que establece
disposiciones para la constatacion y verificacion de los laboratorios pablicos y
privados para realizar la deteccion molecular del virus SARS-CoV-2".

4.12 Ordenanza Regional N° 00026 del Gobierno Regional del Callao, que aprueba
la modificacion del Reglamento de Organizacién y Funciones de la DIRESA
Callao, y mediante Ordenanza Regional N°000014-2017-GRC, aprueba la
“Modificacién Reglamento de Organizaciones y Funciones — ROF de la
Direccién Regional de Salud del Callao.

4.15. Resolucion Ministerial N° 773-2012/MINSA, que aprueba la “Directiva Sanitaria
N°® 048-MINSA/DGPS-V.01, “Directiva Sanitaria para Promocionar el Lavado
de Manos Social como Préactica Saludable en el Per(”.

4.16.Resolucion Directoral N°094-2013-GRC/DIRESA/DG, que aprueba la Directiva
N° 001-2013/GRC/DIRESA/DG-DLSP ‘“Directiva para la Organizacién vy

Procedimientos de los Laboratorios y Unidades Tomadoras de Muestra de Ia
DIRESA CALLAQ”.

4.17. Resolucion Directoral N° 298-2020-GRC/DIRESA/DG, que aprueba el
documento normativo “Directiva para la elaboracién de documentos normativos
de la Direccion Regional de Salud del Callao”
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5.1. DEFINICIONES:

s  SARS-CoV-2: Virus causante de la enfermedad de Wuhan o COVID-19.

o COVID-19: Enfermedad causada por el virus monocatenario SARS-CoV-
2.

* NETLABv2: Sistema Informatico de laboratorio del Instituto Nacional de
Salud versién dos.

* PROFESIONAL DE LABORATORIO: Son Profesionales universitarios
formados para las ciencias del Laboratorio clinico que pueden laborar en
un laboratorio de Biologia Molecular: Médico Patélogo Clinico, Licenciado
Tecnologo Médico / Licenciado en Tecnologia Médica en Laboratorio
Clinico y Anatomia Patoldgica o Licenciado en Biologia/ Bitdlogo con
especialidad o estudios en Andlisis Clinicos, Biologia Molecular,
Microbiologia y Parasitologia o Genética y Biotecnologia.

+ TECNOLOGO MEDICO: Profesional con titulo universitario de Licenciado
en Tecnologia Medica 0 Tecnologo Médico en el
Area/Mencién/Especialidad en Laboratorio Clinico y Anatomia Patologica,
colegiado y habilitado por su colegio profesional.

¢ BIOLOGO: Profesional con titulo universitario de Bidlogo o Licenciado en
biologia con mencién/area/especialidad/maestria en laboratorio clinico,
analisis clinicos, biologia molecular, microbiologia - parasitologia vy
genética — biotecnologia, colegiado y habilitado por su colegio profesional.

¢ LAVADO: Proceso mecanico fisico que elimina los microorganismos sin
discriminacion al igual como las bacterias, virus y protozoos mediante
arrastre.

» DESINFECCION: Proceso quimico que mata o erradica los
microorganismos sin discriminacion al igual como las bacterias, virus y
protozoos.

e ARNASA: Es una enzima que cataliza la hidrolisis de ARN en
componentes mas pequefios evitando su posterior amplificacién con
cebadores.

» ADNASA: Es una enzima que cataliza la escision hidrolitica de los enlaces
fosfodiéster en el esqueleto del ADN, degradando asi el ADN.

« EQUIPO BIOMEDICO: Dispositivo médico operacional y funcional que
retne sistemas y subsistemas eléctricos.

*» AEROSOLES: Mezcla de virus respiratorios con gotitas en el aire que
pueden flotar por largas distancias y causar infeccién después de la
inhalacién.

o EXTRACCION: Consiste en la separacion de polimeros de ARN 6 ADN
con el fin de poder estudiarlo, analizarlo o manipularlo.

¢ ALICUOTADO: Es el acto de transferir una cantidad parcial de muestra de
un recipiente primario a un recipiente segundario a fin de conservarlo

* AMPLICONES: Secuencias Fragmento de material genético amplificado
mediante PCR o cualquier otro proceso que dé lugar a la produccién de
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diferentes copias de ese mismo fragmento.

CARRIER: Formado por proteinas transmembrana multipaso. Suelen
transportar una gran variedad de iones como el HCO3- y otras moléculas
polares sin carga, permite la captura y adhesion de los acidos nucleicos a
una matriz.

BUFFER: disoluciéon amortiguadora o disolucién reguladora. Es una
mezcla en concentraciones relativamente elevadas de un acido y su base
conjugada, es decir, sales hidroliticamente activas.

AEROSOLES: Mezcla de virus respiratorios con gotitas en el aire que
pueden flotar por largas distancias y causar infeccion después de la
inhalacién.

PRIMER O CEBADOR: Es la secuencia de nucleétidos especificos que da
~ainicio a la replicacion en cadena de la polimerasa.

MASTERMIX: Reactivo listo para usar elaborado en area limpia en cuyos
componentes resaltan la Polimerasa, nucleotidos, primer o cebadores
especificos y otros.

PRIMERMIX: Mezcla de Primers en proporciones estandarizadas y agua
moiecular.

AEROSOLES: Mezcla de virus respiratorios con gotitas en el aire que
pueden flotar por largas distancias y causar infeccion después de la
inhalacion.

AREA DE AMPLIFICACION: Espacio fisico donde se ubican donde se une
el material genético extraido con el reactivo MasterMix, se hace uso
equipos termocicladores y se realizan las reacciones de tipo RT-PCR 6 RT-
LAMP y posteriormente su interpretacion.

DIAGNOSTICO MOLECULAR: conjunto de técnicas de biologia molecular
empleadas para la identificacién y andlisis de marcadores bioldgicos en el
genoma y proteoma.

TERMOCICLADOR: O también llamado maquina de PCR, es un aparato
usado en biologia molecular que permite realizar los ciclos de
temperaturas necesarios para una reaccion en cadena de la polimerasa.
AMPLIFICACION: Aumento en el ndmero de copias de un fragmento de
ADN particular.

VALOR CT: Indica el nivel relativo de ARN viral en una muestra

GEN: Es una unidad de informacion en un locus de acido
desoxirribonucleico (ADN) que codifica un producto génico, ya sea
proteinas o ARN

RESIDUO BIOCONTAMINADO: Es el residuo que contiene
concentraciones de microorganismos de potencial riesgo para la persona
en contacto con el mencionado residuo.

AUTOCLAVE: Es un recipiente metdlico de paredes gruesas con cierre
hermético que permite trabajar con vapor de agua a alta presion y alta
temperatura que sirve para esterilizar.

UNIDAD TOMADORA DE MUESTRA: Son espacios fisicos de los
laboratorios en cualquier IPRESS donde se recolecta una muestra
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biolégica humana con la finalidad de ser referenciada a un laboratorio
clinico para un diagnostico especifico.

EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL: Es un conjunto de materiales
que se usan o llevan un trabajador para protegerlo y prevenir de uno o
varios riesgos de accidentes propios de un trabajo.
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VL. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

cODIGO LBM-01

TOMA DE MUESTRA HISOPADO

NASOFARINGEO / OROFARINGEOQ

VERSION 01-2021

Datos Generales del Procedimiento

Objeto del
Procesamiento

Procedimiento con el que se busca recoger una muestra de las
secreciones de la nasofaringe y oro faringe a fin detectar
posteriormente organismos mediante métodos moleculares

Alcance del
procedimiento

Unidades Tomadoras de Muestras (UTM) y Laboratorios de Biologia
Molecular de la DIRESA Callao.

Definiciones

Nasofaringe: Es la porcién nasal de la faringe y yace detras de la nariz
y por encima del paladar bilando.

Orofaringe: Porcion bucal de la faringe o garganta, es la region
anatomica que nace en la porcion mas posterior de la boca, desde el
paladar blando hasta el hueso hioides e incluye el tercio posterior de la
fengua.

Indicaciones

Usar EPP completo, Etiquetar los tubos de muestra y verificar los
formularios de solicitud llenados adecuadamente antes de iniciar el
procedimiento.

Dado que es un procedimiento de alto riesgo porque podemos
provocar que el paciente tosa o estornude durante la realizacion de
este, con la consecuente aerosolizacion, es muy importante realizar la
tecnica con un hisopo adecuado. Si es posible, debe ponerse y quitarse
el hisopo en presencia del paciente.

Invite a sentarse al paciente en el lugar de la toma de la muestra y se
le debe informar en que consiste el procedimiento comentandole que
es algo molesto e incluso, a veces doloroso. Ocasionalmente puede
presentar sangrado después de la realizacion de este. Posteriormente
pedir al paciente que se baje la mascarilla lo justo para dejar solo las
fosas nasales al descubierto.

Siglas

MTV: Medio de Transporte Viral
UTM: Unidad Tomadora de Muestra
EPP: Equipo de Proteccién Personal
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Secuencia de Actividades

NO

Descripcién de la Actividad

Documentos
que se
Generan

Unidad
Organizacional

Responsable

Retirar el hisopo del embalaje e
Incline ligeramente la cabeza del
paciente hacia atras, de modo que
las fosas nasales sean mas
accesibles

Ingrese el hisopo en direccion a la
faringe. A los 5 a 6 cm encontrara
una resistencia que quiere decir
que hemos llegado a Ia
nasofaringe

Girar durante 10- 15 segundos el
hisopo.

Retire el hisopo cuidadosamente
girando

Abra el medio de transporte
especial para virus e inserte el
hisopo en el MTV. Se procede a
romperle por la ranura preparada
y se descarta lo que queda del
mismo.

De igual manera pedir al paciente
que abra la boca a fin de
evidenciar la oro faringe, introducir
el segundo hisopo en la cabina
oral hasta tocar la oro faringe.

Hacer movimientos ondulatorios
para exfoliar la zona por 5 a 10
segundos vy retirar el hisopo para
luego ingresarlo al tubo MTV. Se
procede a romperle por la ranura
preparada y se descarta lo que
queda del mismo. Se cierra el tubo
de recogida etiquetado y se coloca
en una bolsa de riesgo bioldgico.

Ficha
Epidemiologica
debidamente
flenada

UTM/
Laboratorio de
Biologia
Molecular

Tecnélogo
Médico o
Técnico

Laboratorio

Capacitado

Pdgina 10 de 91

)
ngng 08

Q““&

Hao -

" Ca






“Decenio deta l

G110,
LRECION,,

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO
ad de Oportunidads j

rio Jed Port 200

Tambres v MU}&‘T(‘%F

“Afio del

Recomendaciones:

Si a los 2-3 cm notamos resistencia al paso del mismo
retrocederemos un poco buscando un paso diferente y en caso de
no conseguir pasar sin hacer fuerza, lo intentaremos por la ofra fosa.
El hisopo debe alcanzar una profundidad variable segun las
caracteristicas del paciente (alrededor de 7-10 cm)

Conviene enviar lo antes posible la muestra para estudio al

laboratorio o en su defecto almacenarla por un maximo de 72
horas a 5°C

Anexos:

Anexo 1: ;Como lavarse las manos?

Anexo 2; Ficha de Investigacion Clinico Epidemiolégica COVID-19

Anexo 3 ;. Toma de muestra Naso y Orofaringeo

Materiales requeridos

Materiales

Guantes Nitrilo

Protector facial

Mascarilla NS5

Mameluco

Mandil

Hisopo de plastico o derivado
Ficha epidemiologica

MTV

Lapicero

0. Alcohol 70°

Equipamiento

= SR N B il

Cooler y/o Refrigeradora 2-8°C

Pagina 11 de 91

352 -

anvs

&
%on4 v‘(‘;\-@"

P_;,l
"

ffag -

Dar






GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO
"Deconio de la add e Gp u‘umxd whe
“Aftor del Bicentenaio Jel Perds 200 o

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

CODIGO LBM-02

RECEPCION DE MUESTRAS

VERSION 01-2021

Datos Generales del Procedimiento

Objeto del
Procesamiento

Recepcion, identificacion, digitalizacién y cotejo de muestras para envié
al érea de procesos del laboratorio de biologia molecular.

Alcance del
procedimiento

Laboratorio de Biologia Molecular — Area de Registro y Obtencién de
Muestras (ROM)

Definiciones

Ficha Epidemiolégica: Herramienta para la vigilancia epidemiolégica
y registro de datos de pacientes sospechosos de alguna patologia
debe estar debidamente sellada y/o firmada por un profesional de
salud.

Oficio: Documento dirigido al responsable del laboratorio con el
namero de muestras y procedimientos diagnosticos a realizar; el
documento debe ser emitido por el Director o Jefe de Unidad de
Diagnostico de la Direccién de Laboratorio de Salud Publica de la
DIRESA Callao.

Indicaciones

Uso correcto de EPP (Guantes de Nitrilo, Mascarilla, Careta, Mandil
descartable, gorra descartable), Iniciar y finalizar con un correcto lavado
de manos, El drea de recepcidn de muestras (ROM) deberd ser
supervisado por un licenciado tecnoélogo médico 6 bidlogo en laboratorio
clinico.

Siglas

ROM: Recepcién y Obtencidon de Muestras
EPP: Equipo de Proteccion Personal

Secuencia de Actividades
Ne Descripcion de la Documentos Unidad R bl
Actividad que se Organizacional esponsable
Generan
Recepcién de muestras en
1 Cooler a 0-8°C, Oficio, fichas
epidemiolégicas y/o Ordenes
con copias respectivas
Tecnodlogo
Entrega de cargo sellado, Hoia de trabaio ROM/ Médico o
2 | anotacién de hora - fecha de RJT-L AMP *J Laboratorio de Técnico
; recepcion en cargo y original RT-PCR Biologia Laboratorio y
i Registro en cuaderno de control Molecular Capacitado %
del laboratorio y firma de
3 | conformidad por parte del
personal o motorizado del
remitente.
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Cotejo vy verificacion entre
fichas/ordenes y muestras

Codificacion de muestras y
elaboracion de hoja de trabajo

Transporte de muestras al area
de Alicuotado

ingreso de fichas
epidemioldgicas y/o ordenes al
sistema de laboratorio Netlabv2

Auxiliar
asistencial /
Digitador
[Técnico de
L.aboratorio

Otros

Recomendaciones:

Es importante el cotejo de fichas, muestras y oficio para su posterior
realizacion de hojas de trabajo y resultados, es responsabilidad del
personal ROM garantizar la recepcion correcta de las muestras y del
supervisor del laboratorio la vigilancia de esta.

Anexos:

Anexo 4 : Formato N° 01

Anexo 5: Formato N° 02

Anexc 6: Formato N° 03

Anexo 7: Formato N° 04

Materiales requeridos

Materiales

Lapicero
Sello de Recepcion

EPP Completo

Cuaderno de recepcion

Equipamiento

Impresora

NP ENSEN

Computadora
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de Independencia”

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

LAVADO DE MANOS

cODIGO

LBM-03

VERSION

01-2021

Datos Generales del Procedimiento

Obijeto del
Procesamiento

Usar el adecuado protocolo de lavado de manos

Alcance del
procedimiento

Laboratorio de Biologia Molecuiar — Todas las areas del Laboratorio

Definiciones
mediante arrastre

LAVADO: Proceso mecanico fisico que elimina los microorganismos
sin discriminacién al igual como las bacterias, virus y protozoos

Indicaciones jabdn y abundante agua.

El lavado debe durar como minimo 20 a 30 segundos con uso de

Siglas

ROM: Recepcion y Obtencion de Muestras

Secuencia de Actividades

Documentos

R Descripcion de la Unidad
N . . que se . Responsable
Actividad Organizacional
Generan
3 Mojarse las manos
> Aplicar suficiente jabdn para
cubrir toda la mano
3 | Frotar las palmas entre si Tecnologo
Frotar la palma de la mano Médico,
derecha contra el dorso de la , Bidlogo,
4 . Laboratorio de LS
mano izquierda entrelazando los . . . Técnico
. Ninguno Biologia X
dedos, y viceversa Laboratorio y
Molecular o
Auxiliar de

Frotar las palmas de las manos
5 |entre si, con los dedos
entrelazados.

Frotar el dorso de los dedos de
g |unamano contra fa palma de la
manc opuesta, manteniendo
unidos los dedos.

L.aboratorio

M. MASGUES
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Documentos Unidad
N° Descripcion de la Actividad ue se . Responsable
P q Organizacional P
Generan

Rodeando el pulgar izquierdo con

- la palma de la mano derecha,

o frotarlo con un movimiento de

rotacion y viceversa. Tecndlogo
Frotar la punta de los dedos de la Médico,
mano derecha confra la palma de Bidlogo,

8 | la mano izquierda, haciendo un Laboratorio de Técnico
movimiento de  rotacién, vy | Ninguno Biologia Laboratorio y
viceversa. Molecular Auxiliar de

9 | Enjuagar las manos. Laboratorio

10 Secarlas con una toalla de un
solo uso.

11 Utilizar toalla o papel para cerrar
el grifo

Otros

Recomendaciones:

Lavarse las manos con abundante agua.

Anexos:

Anexo 1: ; Cémo Lavarse las manos?

Materiales requeridos

. 1. Jabdn
Materiales 2. Papel Toalla
. Equipamiento Ninguno
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NOMBREDEL | DESINFECCION DE EQuIPOs Y | COPIGO LBM-04
PROCEDIMIENTO SUPERFICIES VERSION 01-2021
Datos Generales del Procedimiento
Objeto del Desinfectar las superficies de trabajo y equipos de laboratorio de las

Procesamiento areas del laboratorio de Biologia Molecular

Alcance del

. Laboratorio de Biologia Molecular — Todas las areas del Laboratorio
procedimiento

Resolucidn Jefatural 478-2005-J-OPD/INS: Manual de Bioseguridad en

Base Normativa . s L
Laboratorios de ensayos, Biomédicos y Clinicos

DESINFECCION: Proceso quimico que mata o erradica los
microorganismos sin discriminacién al igual como las bacterias, virus y
protozoos

ARNASA: Es una enzima que cataliza la hidrolisis de ARN en
componentes mas pequefios evitando su posterior amplificacién con

Definiciones
cebadores
ADNASA: Es una enzima que cataliza la escisidén hidrolitica de los
enlaces fosfodié§ter en el esqueleto del ADN, degradando asi el ADN
EQUIPO BIOMEDICO: Dispositivo médico operacional y funcional que
redne sistemas y subsistemas eléctricos.

Indicaciones Hacer uso responsable y correcto de los desinfectantes y materiales
NaClO: Hipoclorito de Sodio — Lejia

Siglas H20 D: Agua Destilada

ARNasa: Ribonucleasa.
ADNasa: desoxirribonucleasa.

%Secuencia de Actividades

NP Descripcion de la Do:tg;lesr;tos Unidad Responsable
Actividad Organizacional
Generan
Preparar alcohol al 70%. Para .
un (01) litro se mezcla 729 mL T[e\a/]c’ndglogo
1 | de alcohol al 96% vy luego se Formatos de Biglolcg,
aflade agua destilada hasta Limpieza Laboratorio de Técn?cc;
completar un (01) litro. Desir?feccign Biologia Laboratorio
Preparar lejia al 1%. Para un de Equipos Molecular Auxiliar dey
o | (01)liro mezclar 100 mL de lejia auip  Sbortort
al 10% y completar hasta un (01) aboratorio
litro con agua destilada.

o

(=)
[}
To
c.
o=
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Documentos Unidad
o = » 2 » W . bl
N Descripcion de la Actividad que se Organizacional Responsable
Generan
Rotular  correctamente  los
3 | frascos y depositarlo en un lugar
fresco.
4 | Rociar lejia 1% en la superficie
5 Dejgr reposar unos minutos Tecnologo
6 Romar' agua abundante en la Médico,
SLpert e Formatos de Laboratorio de Bidlogo,
7 | Secar la superficie. Limpieza y o Técnico
. Iy Biologia .
Rociar alcohol 70% sobre la | Desinfeccion M Labaratorio y
8 . olecular -
superficie de Equipos Auxiliar de
: ) Laboratorio
9 | Dejar reposar 2 minutos
~ | Opcional: Si es necesario
10 debido al alto flujo de muestras
rociar desinfectante de ARNasa
y ADNasa
11 | Secar la superficie

QOtros

Hacer la desinfeccion de manera diaria antes, durante y después
Recomendaciones: del proceso de trabajo en todas las areas del laboratorio de biologia
molecular

Anexo 8: Formato N°5
Anexo 9: Formato N°6
Anexo 10: Formato N°7
Anexo 11: Formato N°8
Anexos: Anexo 12: Formato N°9
Anexo 13: Formato N°10
Anexo 14: Formato N°11
Anexo 15: Formato N°12
Anexo 16: Formato N°13

73

s

z\\Q'GOB@
wmdad ,

P

Materiales requeridos

1. Lejia
2. Agua destilada

Niateriales 3. Desinfectante de ARNasa y ADNasa
4. Papel toalla

. 5. Alcohol 70°

Equipamiento Ninguno
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NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

DIGITACION DE SOLICITUDES Y/O | CODIGO LBM-05
FICHAS EPIDEMIOLOGICAS .
(NetLab V2.0) VERSION | 01-2021

Datos Generales del Procedimiento

Objeto del
Procesamiento

Registrar a los pacientes mediante la elevacion de fichas
epidemioldgicas al sistema nacional, NetLab version 2.0.

Supervisar el registro de pacientes atendidos en distintos centros de
salud pertenecientes a Direcciéon Regional de Salud del Callao.

Alcance del
procedimiento

Laboratorio de Biologia Molecular — Area ROM

Definiciones

NetLab V2: Sistema informatico de laboratorio del Instituto Nacional de
Salud.

Digitacion: Proceso de pasar informacion escrita a virtual en un sistema
de laboratorio, drive o consolidado del laboratorio

Indicaciones

Iniciar y finalizar con un correcto lavado o desinfeccion de manos y aseo
personal. El area de digitacion deberd ser supervisado por un licenciado
tecnodlogo meédico o bidlogo en laboratorio clinico.

Siglas

ROM: Area de Recepcién y Obtencion de Muestras

Secuencia de Actividades

N° Descripcién de la Actividad

Documenios
que se '
Generan

Unidad

.. Responsablie
Organizacional

Recepcion
epidemioldgica

sellado.

correspondiente,

de fichas
con oficio
firmado vy

Verificacion de los sellos de
2 epidemiologia y de la direccién de
laboratorio de Salud Pdblica de la
DIRESA Callao.

3 Registro digital en la base del
laboratorio.

Ingreso al sistema Netl.ab para la
generacion de codigos de
4 | muestras por cada
establecimiento de salud que
haya enviado muestras.

Re direccionar el NetLab V.2 a la
seccion de muestras humanas.

Consolidado
diario de
laboratorio

ROM/
Laboratorio de
Biologia
Molecular

Técnico
Laboratorio/
Auxiliar
asistencial /
Digitador
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Verificar en los datos del paciente
con los dalos asignados por
RENIEC, en el caso de
extranjeros 0 personas no
inscritas, generar un nuevo
| usuario.

Generar orden nueva, y colocar
7 detalladamente los datos de la
ficha, poniendo érifasis en la

sintomatologia reportada.

Corroborar

el ingreso en la
seccion de muestras humanas

Verificar el

muestras vy

individual,

ingreso de las
las fichas en el
9 usuario de ROM, mediante la
recepcion masiva o validacion
corroborando  las
fechas y horas de ingreso

Otros

T

Recomendaciones:

El ingreso de fichas se debe realizar con una exhaustiva revision de
los datos del paciente, puesto que permitira el correcto seguimiento

por parte de los médicos tratantes o de misma la persona sobre su
diagndstico emitido.

El personal designado para esta area debe ser personal capacitado,
asi mismo debe leer frecuentemente el manual del manejo elaborado
por el INS.

Es importante que la generacidn de codigos sea emitida por cada
uno de los establecimientos de salud, esto permitira que la base de

datos este actualizada y no se pierda informacion crucial para los
departamentos de epidemiologia.

Se recomienda que la informacion consignada en las fichas sea lo
mas confiable posible, asi como también que la letra sea legible y
posibilite la lectura adecuada de la misma.

G~ GUB,

&
Y

L/
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Anexos:

Anexo 2: Ficha de investigacion clinico epidemiolégica COVID-19 y,

Miateriales requeridos

Materiales

Ninguno

Equipamiento

Computadora

YEe
%
4
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[
.
o
2
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NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

EXTRACCION DE ARN VIRAL CODIGO | LBM-06
MEDIANTE COLUMNAS
(QIAmp viral RNA mini kit) VERSION | 01-2021

Datos Generales del Procedimiento

Objeto del

~ Procesamiento

Aislar el material genético proveniente de muestras bioldgicas humanas
para el diagnostico.

Alcance del
procedimiento

Laboratorio de Biologia Molecular — Area de Alicuotado y Extraccion

Definiciones

AEROSOLES: Mezcla de virus respiratorios con gotitas en el aire que
pueden flotar por largas distancias y causar infeccion después de la
inhalacion

EXTRACCION: Consiste en la separacion de polimeros de ARN o ADN con
el fin de poder estudiarlo, analizarlo o manipularlo

ALICUOTADO: Es el acto de transferir una cantidad parcial de muestra de
un recipiente primario a un recipiente segundario a fin de conservarlo
AMPLICONES: Secuencias Fragmento de material genético amplificado
PCR o cualquier otro proceso que dé lugar a la produccion de diferentes
copias de ese mismo fragmento.

CARRIER: Formado por proteinas transmembrana multipaso. Suelen
transportar una gran variedad de iones como el HCO3- y otras moléculas
polares sin carga, permite la captura y adhesion de los acidos nucleicos a
una matriz.

BUFFER: disolucién amortiguadora o disolucion reguladora es una mezcla
en concentraciones relativamente elevadas de un &cido y su base
conjugada, es decir, sales hidroliticamente activas.

Indicaciones

Iniciar y finalizar con un correcto lavado de manos y aseo personal.
Previo al inicio de la extraccion, descontaminar la cabina de bioseguridad
con luz UV durante 40 minutos.

Al finalizar la extraccion, limpiar la cabina con lejia al 1%, agua destilada y /&

al alcohol al 70%.

= G08ie

Siglas

ARN: Acido Ribonucleico
UV: Ultravicleta

o2
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Documentos .
o Descripcién de la Unidad
N Ac‘:ividad que se Organizacional Responsable
Generan
RESUSPENCION DE CARRIER
En cada Kit de extraccion
nuevo se encuentra un tubo
i con tapa roja el cual contiene el
Carrier liofilizado, a una
cantidad de 1550 pg.
Al tubo con el Carrier agregar .
2 1550 ul. de Buffer AVE. Formato de uso Labé).ra;tor!o de Tecndlogo
Alicuotar 450 pL del Carrier | de Cabina de M iologia Médico y/o
. . ) olecular - Area .
resuspendido en 4 tubos de 1.5 | Bioseguridad de Extraccion Bidlogo
mbL {la alicuota de 450 pL es
3 para extraer 80 muestras). En
el tubo rojo quedara un
volumen suficiente para extraer
35 muestras (200 uL)
4 Almacenar el Carrier a -20°C.
PREPARACION DEL BUFFER LISIS
En un tubo de centrifuga de 50
mL agregar 45 mlL de Buffer
1 AVL junto con 1 alicuota de
Carrier (volumen para exiraer
80 muestras).
E
e iad e e Fomstodeuso
2 | (40), se debe de afiadir 22,5 mL | oo ZaDINA e ) LAROIAONO G ) 140ngl0go
de Buffer AVL junto con 225 ulL Bioseguridad  Biologia, Médico y/o
de Carrier - Molecular - Area Bidlogo
- Formato de uso de Extraccion
3 Almacenar el Buffer Lisis a 4°C | de Bafic Maria
hasta por un maximo de 2 dias.
En caso el Buffer Lisis se ;
4 encuentre cristalizado, incubar
durante 5 minutos a 80°C.a
bafio maria
PREPARACION DE BUFERES DE LAVADO
1 Agregar etanol absoluto (130
mL) al Buffer de lavado 1 (W1). Laboratorio de ,
Formato de uso Biologia Tecndlogo
de Cabina de Molecular - Area Médico y/o
2 Agregar etanol absoluto (160 | Bioseguridad Bidlogo

mL) al Buffer de lavado 2 (W2)

de Extraccion
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Secuencia de Actividades
: Documentos Unidad
N° Descripcién de la Actividad que se 0 . Responsable
rganizacional
Generan
EXTRACCION DE ARN
1 Alicuotar como minimo 0.5 ml de
muestra en cada criovial de 2 ml.
En cada tubo de 1.5 ml, dispensar
2 530 pL de buffer lisis preparado
(Buffer AVL + Carrier).
Anadir 140 pL de muestra a cada
3 .
tubo con buffer lisis preparado
4 Vortexear brevemente
Centrifugacion rapida en mini
centrifuga
& incubar a temperatura ambiente
(dentro de la cabina de extraccion)
7 Agregar 530 L de etanol absoluto
8 \éort;—:‘?;ear b-r favemfen_;e — Registro de Uso
9 entrifugacion rapida en mini | © o Lo oo
centrifuga Bioseguridad
10 Traspasar 620 L del volumen de 9 '
lisado a la columna de extraccion T
11 | Centrifugar a 8000 rpm Registro de Uso
) de Vortex
12 Descartar el filtrado (flow- _ Laboratorio de
through), y secar el tubo colector Registro de Uso Biologia Tecndlogo
13 Agregar el volumen restante del de Mini Molecular - Meédico y/o
lisado a la columna centrifuga Area de Bidlogo
14 | Centrifugar a 8000 rpm - Extraccion
15 | Descartar el tubo colector y | Registro de Uso
reemplazar por uno nuevo de Micro
16 | Agregar 500 UL de Wash centrifuga
Buffer 1. .
17 | Centrifugar a 8000 rpm Registro de Uso
1g | Reemplazar el tubo colector por 1| g4e Reactivos
nuevo
19 Agregar 500 pL de Wash
Buffer2
20 | Centrifugar a 14,000 rpm
. Reemplazar el tubo colector (este
2% paso se puede realizar fuera de la
cabina)
22 | Centrifugar a 14,000 rpm
Limpiar la cabina de extraccion
23 | con Lejia 1% / Agua destilada /
Alcohol 70° ‘
24 | Cambiarse de guantes
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Secuencia de Actividades

o N . Documentos que Unidad
N Descripcion de la Actividad se Generan Organizacional Responsable
EXTRACCION DE ARN
Trasladar la columna a un tubo de
25 1.5 mL previamente UVeado
' ' P Registro de Uso
de Cabina de
Agregar 60 uL de Buffer AVE al | Bioseguridad,
26 ) )
centro de la matriz del filtro -
Registro de Uso
27 | Centrifugar a 8000 rpm de Vf)rtex Laboratorio de
Registro de Uso Biologia Tecndlogo
Descartar la columna y cerrar el de Mini Molecular - Médico y/o
28 |tubo de 1.5 mL con el material centrifuga Area de Bidlogo
' Eluido - Extraccion
B Registro de Uso
Almacenar el Eluido-ARN a 4°C de Micro
22 | en caso se amplifigue el mismo centrifuga
dia, de lo contrario a -5°C .
Registro de Uso
30 | Limpiar la cabina con Etanol 70° y de Reactivos
desinfectar con UV
Otros

Recomendaciones:

El empleo de EPP debe de realizarse antes del ingreso al area de
extraccion, y durante todo el proceso.

Asegurar la limpieza de los equipos, instrumentos e instalaciones
con etanol 70°.

Anexos:

Anexo 8: Formato 5

Anexo 18: Formato 15

40-605/
3,
4, ©

Anexo 20: Formato 17

Anexo 23: Formato 20

Anexo 24: Formato 21

Anexo 26: Formato 23

Anexo 37: Formato 34
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Materiales requeridos

¢ Kit de extraccion (QIAmp Viral RNA Minikit)
1. Buffer AVL
2. Buffer AVE
3. Buffer W1 (buffer de lavado 1) sin etanol absoluto
4. Buffer W2 (buffer de lavado 2) sin etanol absoluto
5. Carrier
6. Columnas

Materiales 7. Tubos colectores

¢ FEtanol Absoluto

e Tips 1000y 200

e Tubos plasticos de microcentrifuga de 1.5 mL.

e Tubos plasticos de centrifuga de 50 mL.

¢ Micropipetas autoclavables con volumen variable (P200, P1000)

e Gradillas de plastico autoclavables.

e Equipo de Proteccién Personal (EPP) completo (uso de guantes

de nitrilo sin polvo)
1. Cabina de bioseguridad A2 Tipo-All
2. Microcentrifugas de 24 posiciones
Equipamiento 3. Agitador tipo vortex
4. Bafio Maria
5. Minicentrifuga
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NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

EXTRACCION AUTOMATIZADA DE cODIGO LBM-07
ACIDOS NUCLEICOS |
(Equipo BIOBASE BNF 32) VERSION 01-2021

Datos Generales del Procedimiento

Objeto del
Procesamiento

Aislamiento automatizado del material genético proveniente de muestras
bioldgicas humanas para el diagndstico.

Alcance del
procedimiento

Laboratorio de Biologia Molecular — Area de Extraccion

Definiciones

AEROSOLES: Mezcla de virus respiratorios con gotitas en el aire que
pueden flotar por largas distancias y causar infeccion después de la
inhalacion

EXTRACCION: Consiste en la separacién de polimeros de ARN 6 ADN
con el fin de poder estudiarlo, analizarlo o manipulario

ALICUOTADO: Es el acto de transferir una cantidad parcial de muestra
de un recipiente primario a un recipiente segundario a fin de conservarlo

AMPLICONES: Secuencias Fragmento de material genético amplificado
PCR o cualquier otro proceso que dé lugar a la produccién de diferentes
copias de ese mismo fragmento.

Indicaciones

Mezclar por inversion la placa de reactivos pre envasada
Asegurar que el peine esté bien colocado

Siglas

ARN: Acido Ribonucleico

UV: Ultravioleta

PCR: Reaccion en Cadena de la Polimerasa
RT: Retro transcriptasa

Secuencia de Actividades

Documentos Unidad
N° Descripcion de la Actividad que se o Responsable
Organizacional
Generan
4 | Abrir la placa de reactivos pre Registro de
" | envasada Uso del
Extractor
Anadir 20 ul la solucion de lisis B Autonjatizado Laboratorio de Tecndlodo
2 | enlos pocillos respectivos donde de Acidos Biologia nolog
. . . ; Medico/
se dispensara las muestras. Nucleicos Molecular / Area .
o Bidlogo
- de Extraccion
3 Anadir 140 ul de muestra en los F_Regl.stro de
pocillos respectivos Limpieza del
’ Extractor
«
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Anadir los peines magnéticos en .

de Acidos
el extractor. )

Nucleicos
Colocar la placa con las muestras Redi t q
dispensadas en el extractor. egistro ae

Uso de

Hacer click en empezar vy Reactivos

continuar

Terminado el proceso proceder a
retirar las placas con eluidos y
conservar a 5°C

Retirar los peines magnéticos,
gliminar y uvear el equipo por 15

minutos

Otros

Recomendaciones:

Se debe de tener la muestra alicuotada y el extractor uveado
previamente.

Anexos:

Anexo 6: Hoja de Trabajo de RT-gPCR

Anexo 28: Registro de Uso del Extractor de Acidos Nucleicos

Anexo 29: Registro de Limpieza del Extractor de Acidos Nucleicos

Materiales requeridos

Materiales

Muestra alicuotado ,Buffer de lisis B. micropipetas y peines
magnéticos.

Equipamiento

Extractor de acidos nucleicos

Otros

Procesos Relacionados:

Recepcion de Muestras

Digitacion de Ordenes y Fichas Epidemiolégicas
Lavado de Manos

Desinfeccion de Equipos y superficies

. Anexo 18: Formato 15 <
Anexos: Anexo 16: Formato 13 [
Materiales requeridos X

» Placa de reactivos pre envasada

Materiales e Peines magnéticos
s Tips 200
Equipamiento 1.

Equipo de extraccidn de acidos nucleicos BIOBASE BNP32

L

i(,\OHA[
w\ malom;o[
&
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NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO

“Afa del Bicentenaric del Pont s e Inddependencia® %G’Oﬁ—t-:k\)}
EXTRACCION DE ARN VIRAL cODIGO LBM-08
MEDIANTE EQUIPO -
AUTOMATIZADO (Nexor 96) VERSION 01-2021

Datos Generales del Procedimiento

Objeto del
- Procesamiento

Aislamiento automatizado del material genético proveniente de muestras
biolégicas humanas para el diagnéstico.

Alcance del
procedimiento

Laboratorio de Biologia Molecular — Area de Extraccion

Definiciones

AEROSOLES: Mezcla de virus respiratorios con gotitas en el aire que
pueden flotar por largas distancias y causar infeccion después de la
inhalacién

EXTRACCION: Consiste en la separacion de polimeros de ARN 6 ADN con
el fin de poder estudiarlo, analizarlo o manipularlio

ALICUOTADO: Es el acto de transferir una cantidad parcial de muestra de
un recipiente primario a un recipiente segundario a fin de conservarlo

AMPLICONES: Secuencias Fragmento de material genético amplificado

PCR o cualquier otro proceso que dé lugar a la produccion de diferentes
copias de ese mismo fragmento.

Indicaciones

Mezclar por inversion la placa de reactivos pre envasada
Asegurar que el peine esté bien colocado

Siglas

ARN: Acido Ribonucleico

UV: Ultravioleta

PCR: Reaccion en Cadena de la Polimerasa
RT: Retro transcriptasa

Secuencia de Actividades

Documentos Unidad
N° | Descripcion de la Actividad que se . Responsable
: Organizacional
Generan

Abrir la placa precargada de 96
pocillos y agregar la muestra, en
la cabina de bioseguridad.

Registro de uso
de extractor
automatizado

2 Encender el equipo automatizado
de extraccion.

de acidos
nucleicos
Registro de uso
de reactivos

Laboratorio de
Biologia
Molecular / Area
de Extraccion

Tecndlogo
Médico,
Bidlogo.
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N° Descripcion de la Actividad

Documentos
que se
Generan

Unidad
Organizacional

Responsable

Abrir cuidadosamente la puerta
del equipo automatizado.

4 | Ingresar la placa de 96 pocillos.

5 Anadir los peines con perlas

magneticas.

6 | Dejar la tapa de la placa libre

Programar el equipo para iniciar el
proceso de extraccion de acidos
7 | nucleicos. Realizando la lisis
celular, adsorcion de acidos
nucleicos, lavado y elucién.

Registro de uso
de extractor
automatizado
de acidos

Alicuotar 60 L de los eluidos en
8 los crioviales; y almacenarlos en
una  refrigeradora hasta el
momento de la amplificacion.

nucleicos

Registro de uso
de reactivos

Con un pafo humedecido con
9 | alcohol extraer los peines con las
perlas magnéticas.

10 Cerrar la puerta del equipo del
equipo automatizado.

Exponer el entorno del equipo a
11 UV

Laboratorio de
Biologia
Molecular / Area
de Extraccion

Tecndlogo
Médico,
Bisdlogo.

Otros

Recomendaciones:

Se debe de tener la muestra alicuotada vy el extractor uveado
previamente.

Anexos:

Anexo 18: Formato 15

Anexo 16: Formato 13

Pagina 28 de 91

<
o0
o

9ng ¥

o,
C

&

120 «






7N

P

.

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

“Decenio Jet

“Afie Jod

dad

e Odportunidades pora Hombres vy Mujeres”
kS

Materiales requeridos

Materiales

g wh =

Muestra Alicuotada

Buffer de lisis B.
Micropipetas P200 y P1000
peines magnéticos

Placas precargadas

Equipamiento

Extractor de édidos nucleicos Nexor 96
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NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

, cODIGO LBM-09
PREPARACION DE MASTER MIX —

TECNICA RT-LAMP COLORIMETRICA
PARA EL DIAGNOSTICO DE SARS-CoV-2
(WarmStart® Colorimetric LAMP)

VERSION 01-2021

Datos Generales del Procedimiento

Objeto del
Procesamiento

Preparar los materiales necesarios para la amplificacion de material
genético.

Alcance del
procedimiento

Laboratorio de Biologia Molecular — Area Limpia

Definiciones

AEROSOLES: Mezcla de virus respiratorios con gotitas en el aire que
pueden flotar por largas distancias y causar infeccién después de la
inhalacién

AMPLICONES: Secuencias Fragmento de material genético amplificado
PCR o cualquier otro proceso que dé lugar a la produccion de diferentes
copias de ese mismo fragmento.

PRIMER O CEBADOR: Es la secuencia de nucledtidos especificos que da
a inicio a la replicacién en cadena de la polimerasa.

MASTERMIX: Reactivo listo para usar elaborado en area limpia en cuyos
componentes resaltan la Polimerasa, nucledtidos, primer o cebadores
especificos y otros

PRIMERMIX: Mescla de Primers en proporciones estandarizadas y agua
molecular

Indicaciones

Descontaminar la cabina de preparacion de master mix con luz UV
duramente 1 hora.

Limpiar las superficies de trabajo.

Descongelar los reactivos (Reactivo LAMP, Primer mix y agua grado
molecular).

Siglas

UV: Ultravioleta

RT: Retro transcriptasa

LAMP: Amplificacion Isotérmica Mediada en Laso
PM: PrimerMix

MM: MasterMix

R GONAL
».Q “malonﬂo
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Secuencia de Actividades

Documentos Unidad
N° Descripcidn de la Actividad gque se 0 R Responsable
rganizacional
Generan
RESUSPENSION DE PRIMERS
Resuspender los primers F3, B3, FIP, Registro de
1 | BIP, LB y LF con agua grado molecular,
hast tracion de 100 mM Uso de
asta una concentracion de mM. Vortex
- Laboratorio de Tecndl
En cada tubo de primer esta indicada su | Registro de Biologia {\7020 0go
cantidad, por ejemplo 56 nmol. Para Uso de Molecular — B?,IICOO
resuspenderlo a la concentracién | Cabina PCR | Area Limpia iologo
2 | necesaria, se debe de afadir el agua -
molecular 10 veces la cantidad, por | Registro de
ejemplo, para 56 nmol, agregar 560 UL | yso de Spin
de agua grado molecular.
.PREPARACION DE PRIMER MIX
En un tubo de microcentrifuga estéril,
libre de nucleasas y pirdgenos, para la
1 | preparacion de PrimerMix para 70
- reacciones afadir 560 plL de agua
| molecular.
2 | ARadir 20 L de Primer B3.
3 | Ahadir 20 pL de Primer F3.
Registro de
4 | Anadir 160 pL de Primer FIP. Uso de
5 | Afiadir 160 uL de Primer BIP. Vartex .
- L.aboratorio de ,
5o ; Registro de Biologia Tecnologo
6 | ARadir 40 uL de Primer LB. g g Médico o
Uso de Moleoular - Bislogo
7 | Afadir 40 pL de Primer LF. Cab'”? PCR | AreaLimpia
Alicuotar los 1000 pL de primer mix en | Registro de
g |6 tubos de 0.2 mL. En el tubo matriz uso de Spin
quedara un volumen aproximado de
100 pL de primer mix.
9 Asegurar las tapas de primers, primer
mix y alicuotas con Parafilm.
10 | Almacenar a -20°C.
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Secuencia de Actividades

NO

Descripcion de la Actividad

Documentos
que se
Generan

Unidad
Organizacional

Responsable

PREPARACI

ON DE MASTER

MIX

Descongelar los materiales
necesarios a 4°C (Reactivo LAMP,
alicuota de primer mix y agua grado
molecular).

Luego de descongelar, vortexear y
centrifugar levemente.

Registro de
Uso de Vortex

En un tubo de microcentrifuga estéril,
libre de nucleasas y pirdgenos, para
la preparacion de Master Mix (MM)
para 70 reacciones afadir 300 pL de
agua molecular.

Registro de
Uso de Cabina
PCR

Registro de

Agregar 750 pylL de reactivo LAMP
colorimeétrico

uso de Spin

Agregar una alicuota (150 L) de
primer mix.

Registro de
Preparacién

Agitar vigorosamente en vortex.

de MasterMix /
RT-PCR / RT-

Centrifugar brevemente

LAMP

Alicuotar 20 pL de master mix en
tubos de 0.2 ml para el sembrado

Descontaminar la cabina con UV 30
minutos

Laboratorio de
Biologia
Molecular —
Area Limpia

Tecndlogo
Médico o
Bidlogo

Otros

Recomendaciones

El empleo de EPP debe de realizarse antes del ingreso al
area de extraccion, y durante todo el proceso. Asegurar la

limpieza de los equipos, instrumentos & instalaciones con
etanol 70°,

Anexos:

Anexo 04:

Formato 01

Anexo 05:

Formato 02

Anexo 21

: Formato 18

Anexo 24

Formato 21

Anexo 26:

Formato 23

Anexo 29:

Formato 26

Anexo 30:

Formato 27
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Materiales requeridos

Materiales

NogRwN -

Reactivo LAMP colorimétrico

Primers (F3, B3, FIB, BIP,LOOP B Y LOOP F)

Agua ultra pura grado molecular

Tubos de plastico de microcentrifuga de 0.2 mL

Gradillas de plastico autoclavables.

Gradillas de plastico para PCR autoclavables

Equipo de Proteccion Personal (EPP) completo (uso de guantes de
nitrilo sin polvo)

Puntas de plastico con filtro para micropipetas

Equipamiento

Ll

Cabina de limpieza UV para PCR

Agitador tipo vortex

Mini centrifuga

Micropipetas autoclavables con volumen variable (P50, P200,
P1000)
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NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO

AMPLIFICACION DE MATERIAL

' ' CODIGO LBM-10
GENETICO - TECNICA LAMP
COLORIMETRICA PARA EL
DIAGNOSTICO DE SARS-CoV-2 )
VERSION 01-2021

(WarmStart® Colorimetric LAMP)

3atos Generales del Procedimiento

Objeto del
Procesamiento

Amplificar material genético extraido de muestras de hisopado nasofaringeo
haciendo uso de termocicladores convencionales para obtener un resultado
colorimétrico, interpretar y llegar a un diagnostico molecular.

Alcance del
procedimiento

Laboratorio de Biologia Molecular — Area de Amplificacion

Base Normativa

Resolucién  Jefatural 004-2021-J-OPE/INS: “Directiva que establece
disposiciones para la constatacién y verificacion de los laboratorios plblicos
y privados para realizar la detecciéon molecular de SARS-COV-2".

Definiciones

AEROSOLES: Mezcla de virus respiratorios con gotitas en el aire que
pueden flotar por largas distancias y causar infeccion después de la
inhalacién

AMPLICONES: Secuencias Fragmento de material genético amplificado
PCR o cualquier otro proceso que dé lugar a la produccion de diferentes
copias de ese mismo fragmento.

AREA DE AMPLIFICACION: Espacio fisico donde se ubican donde se une
el material genético extraido con el reactivo MasterMix, se hace uso equipos
termocicladores y se realizan las reacciones de tipo RT-PCR ¢ RT-LAMP y
posteriormente su interpretacion.

DIAGNOSTICO MOLECULAR: conjunto de técnicas de biologia molecular
empleadas para la identificacion y analisis de marcadores biologicos en el
genoma y proteoma.

TERMOCICLADOR: O también llamado maquina de PCR, es un aparato

usado en biologia molecular que permite realizar los ciclos de temperaturas
necesarios para una reaccion en cadena de la polimerasa.

AMPLIFICACION: Aumento en el nimero de copias de un fragmento de ADMX g
particular.

VALOR Ct: Indica el nivel relativc de ARN viral en una muestra

Descontaminar la cabina de amplificacion con alcohol 70% vy luz UV antes

Indicaciones del procedimiento de siembra por 20 minutos.
ARN: Acido ribonucleico
UV: Ultravioleta
Siglas PCR: Reaccion en Cadena de la Polimerasa

LAMP: Amplificacién Isotérmica Mediada en Bucle
RT: Retrotranscritasa
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Secuencia de Actividades
N° Descripcion de la Actividad | Documentos Unidad Responsable
que se Generan | Organizacional
AMPLIFICACION
1 Sembrar 5 plL de muestra para un
volumen total de 25 L.
2 Colocar uniformemente jas
muestras en el termociclador.
Amplificar las muestras en ng@ro de
termociclador bajo las siguientes D {rrlcplegq y q
condiciones. ©SINTECCIoN d& 1 ) -horatorio de
Termociclador , . N
1. Amplificacion - Biologia Tecnologo
. d Molecular / Médico,
e Temperatura: 65°C dReTQ'S”O .e]ugo Area de Bidlogo.
e Tiempo: 45 © ermociclador ) Ampiificacion
3 minutos T
S Registro de uso
2. Inactivacion de reactivos
e Temperatura: 85°C
¢ Tiempo: 5 minutos
3. Refrigeracion
e Temperatura: 24°C
e Tiempo: 5 minutos
INTERPRETACION DE RESULTADOS
Control+ : AMARILLO
Validar la corrida con los controles : Control - : ROSADO
NTC/CA: ROSADO
Color o
1 ROSADO o6
ROJO es igual
a : NEGATIVO
Reporte de Laboratorio de
Resultados Biologia Tecndlogo
- Mglecular / Médico,
Resultados de Area de Bi6logo.
Color Amplificacion Amplificacion :
AMARILLO
2 X P
esigual a: v
POSITIVO

=
o220
w5
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Recomendaciones

e Una vez el profesional valida la corrida y ha interpretado los
resultados, debe tomarse la foto correspondiente, llenado de
la hoja de trabajo, digitalizado y subida al sistema del
laboratoric Netlabv2

o El Verificador debe verificar los resultados subidos por el
analista haciendo una revision de los resultados visibles en
la foto, resultados digitales y oficio correspondiente.

e Cada profesional debe refrendar con firma y sello sus
resultados y procedimientos

Es Responsabilidad del Jefe del Laboratorio y supervisor

garantizar la calidad, seguridad y emision de resultados

Anexos:

Anexo 6: Formato 03

Anexo 7: Formato 04

Anexo 14: Formato 11

Anexo 19: Formato 16

Anexo 21: Formato 18

Anexo 25: Formato 22

Anexo 27: Formato 24

Anexo 28: Formato 25

Materiales requeridos

Materiales

Ll

o o

MasterMix alicuotado en tubos de 0.2 mL

Tubos de plastico de microcentrifuga de 0.2 mL

Gradillas de plastico autoclavables para tubos de 0.2 ml

Equipo de Proteccion Personal (EPP) completo (uso de guantes de nitrilo
sin polvo)

Puntas de plastico con filtro para micropipetas

Campos estériles

Equipamiento

PO~

Cabina de limpieza UV para PCR

Agitador tipo vortex

Minicentrifuga

Micropipetas autoclavables con volumen variable (P5, P10)

2>

.

T GIONAL
@( alDrloo{
3 p
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NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

AMPLIFICACION DE MATERIAL CODIGO LBM-11
GENETICO - TECNICA RT-PCR PARA

EL DIAGNOSTICO DE SARS-CoV-2 .
(NorGen. BioTek Corporation) VERSION 01-2021

Datos Generales del Procedimiento

- Objeto del
Procesamiento

Amplificacion de material genético, mediante el uso del kit COVID-19
TagMan RT-PCR Kit (E/RdRP genes).

Alcance del
procedimiento

Laboratorio de Biologia Molecular — Area de Amplificacion

Definiciones

AEROSOLES: Mezcla de virus respiratorios con gotitas en el aire que
pueden flotar por largas distancias y causar infeccion después de la
inhalacién

AMPLICONES: Secuencias Fragmento de material genético amplificado
PCR o cualquier otro proceso que dé lugar a la produccion de diferentes
copias de ese mismo fragmento.

AREA DE AMPLIFICACION: Espacio fisico donde se ubican donde se une
el material genético extraido con el reactivo MasterMix, se hace uso equipos
termocicladores vy se realizan las reacciones de tipo RT-PCR 6 RT-LAMP y
posteriormente su interpretacion.

DIAGNOSTICO MOLECULAR: conjunto de técnicas de biologia molecular
empleadas para la identificacién y analisis de marcadores bioldgicos en el
genoma y proteoma.

TERMOCICLADOR: O también llamado maquina de PCR, es un aparato
usado en biologia molecular que permite realizar los ciclos de temperaturas
necesarios para una reaccién en cadena de la polimerasa.

AMPLIFICACION: Aumento en el nimero de copias de un fragmento de
ADN particular.

VALOR Ct: Indica el nivel relativo de ARN viral en una muestra

GEN: Es una unidad de informacion en un locus de acido
desoxirribonucleico (ADN) que codifica un producto génico, ya sea
proteinas o ARN

Indicaciones

e Descontaminar la cabina de preparacién de master mix con luz UV
duramente 1 hora.
Limpiar las superficies de trabajo.

e Descongelar los reactivos (Super mix, control interno, control positivo,
control negativo y agua molecular).

e Dispensar el master mix de forma homogénea en tubos para PCR.
Sembrar el material genético (ARN viral).

RE010NL, 2
&ondldgo &
B .
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A
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ARN: Acido ribonucleico
UV: Ultravioleta

RT: Retrotranscritasa

PCR: Reaccién en Cadena de la Polimerasa

Secuencia de Actividades

el termociclador.

Documentos Unidad
N° Descripcion de la Actividad que se Organizacional Responsable
Generan
LIMPIEZA 'Y DESCONTAMINACION DE MATERIALES
Limpiar adecuadamente la cabina de
1 | PCR con hipoclorito de sodio al 0.2%, Laboratorio de
detergente de ARNasa y ADNasa. Registro de Biolodia Tecndlogo
limpieza de Molecugl}ar 3 Médico o
Colocar luz uv sobre los materiales | Cabina PCR P o Bidlogo
. . . Area Limpia
Z | consumibles (guantes, tubos, tips,
gradillas) que se usaran en el proceso.
.PREPARACION DE PRIMER MIX
En un tubo de microcentrifuga estéril,
1 | libre de nucleasas y pirégenos, para la
preparacion de MasterMix .
Una vez mezclado todos los primers Registro de
\ . P ' Y1 Uso de Cabina | Laboratorio de .
2 | enzima, y control interno, se procede PCR Biologia Tecnodlogo
con la dispensacion ] Molecu?ar 3 Meédico o
3 Dispensar el master mix en 15ul de | Registrode Area Limpia Biologo
volumen por tubo de muestra uso de
reactivos
4 | Almacenar a -20°C.
AMPLIFICACION
1 Sembrar 5 pL de muestra para un
volumen total de 20 pL. ' Laboratorio de
Sembrar 5ul de cada control, positi US(? gstg;gi?wa Biologia Tecndlogo /3
9 embrar Sul de cada control, positivo y Molecular — Médico o (2
negativo por corrida PCR Area Limpia Bislogo ‘&
' 3 Colocar uniformemente las muestras en
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Amplificar las muestras en
termociclador bajo las siguientes
| condiciones.

One Stop RT-PCR Cycle | Stop | Temperature | Duraton

4 Cycle Step 1 50°C 20 min
 Cydez  (Stpt] 9C | 3min.
1ooese o s

Cycle 3 (45

Step2| 55°C 30 sec

Secuencia de Actividades

Documentos Unidad
N° Descripcion de la Actividad que se . Responsable
Organizacional
Generan

e

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Interpretar los resultados: el resultado
NEGATIVO se evidencia con una curva
1 amplificada, la cual debe corresponder
al gen endégeno, y el POSITIVO debe
ser evidenciado con la ampilificacion de
todas las curvas, en forma sigmoidea

Las reacciones de CONTROL
NEGATIVO (NTC- NO TEMPLATE
2 CONTROL) deben ser NEGATIVAS y
no exhiben curvas de crecimiento de
fluorescencia que cruzan la hnea de

umbral

Las reacciones de CONTROL Laboratorio de

POSITIVO DEL GEN E / RdRP / RP | Formato de Biologia Tecnologo
3 | deben producir un resultado POSITIVO reporte de Molecular - Médico o

con un valor Ct esperado (<40,00 Ct) resultados Area Limpia Bidlogo

para cada objetivo.

Si el control positivo NTC y el gen E /
RdRP / RP muestran los resultados
correctos, los resultados de los ensayos
de deteccion se pueden interpretar
como se describe a continuacion:

4 E Gene RP Resultado
(FAM) (HEX)
+ + Positivo
+ - Positivo
- + Negativo
- - PCR inhibido
Pagina 39 de 91 §
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Recomendaciones :

e Asegurar la limpieza de los equipos, instrumentos e
instalaciones con etanol 70°.

e La desinfeccion con luz UV debe realizarse
obligatoriamente de forma diaria para garantizar el proceso
exitoso de amplificacion.

e lLos sembrados de los controles deberdn ser
cuidadosamente dispensado, debido que permitira la
lectura de los resultados posteriores.

Anexos:

Anexo 6: Formato 03

Anexo 7: Formato 04

Anexo 14: Formato 11

Anexo 19: Formato 16

Anexo 21: Formato 18

Anexo 25: Formato 22

Anexo 27: Formato 24

Anexo 28: Formato 25

Materiales requeridos

Materiales

9. SuperMix: E gene/RP Primer & Probe Mix, RdRP gene Primer & Probe
Mix; 2X One-Step RT-PCR Master Mix

10. Control interno

11. Agua ultrapura grado molecular

12. Tubos de plastico para PCR (0.2mL)

13. Tubo de plastico para master mix (1.5mL)

14. Micropipetas autoclavables con volumen variable (P50, P200, P1000)

15. Gradillas de plastico autoclavables.

16. Gradillas de plastico para PCR autoclavables

17. Equipo de Proteccion Personal (EPP) completo (uso de guantes de
nitrilo sin polvo)

18. Puntas de plastico con filtro para micropipetas.

Equipamiento

1. Cabina de limpieza UV para PCR

2. Agitador tipo Vortex

3. Minicentrifuga

4, Termocicladores o rotor para RT-PCR.
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NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

USO DEL TERMOCICLADOR EN CcODIGO LBM-12
TIEMPO REAL-TECNICA RT PCR EN

TIEMPO REAL PARA EL DIAGNOSTICO

VERSION 01-2021
(SA CYCLER 96)

Datos Generales del Procedimiento

Objeto del
Procesamiento

Correcto uso del termociclador para la técnica RT-PCR en tiempo real.

Alcance del
procedimiento

Laboratorio de Biologia Molecular — Area de amplificacién

Definiciones

AEROSOLES: Mezcla de virus respiratorios con gotitas en el aire que
pueden flotar por largas distancias y causar infeccion después de la
inhalacién

AMPLICONES: Secuencias Fragmento de material genético amplificado
PCR o cualquier otro proceso que dé lugar a la produccion de diferentes
copias de ese mismo fragmento.

AREA DE AMPLIFICACION: Espacio fisico donde se ubican donde se
une el material genético extraido con el reactivo MasterMix, se hace uso
equipos termocicladores y se realizan las reacciones de tipo RT-PCR 6
RT-LAMP y posteriormente su interpretacion.

DIAGNOSTICO MOLECULAR: conjunto de técnicas de biologia
molecular empleadas para la identificacidn y analisis de marcadores
bioldgicos en el genoma y proteoma.

TERMOCICLADOR: O también llamado maquina de PCR, es un
aparato usado en biologia molecular que permite realizar los ciclos de
temperaturas necesarios para una reaccion en cadena de la polimerasa.

AMPLIFICACION: Aumento en el nimero de copias de un fragmento de
ADN particular.

VALOR Ct: Indica el nivel relativo de ARN viral en una muestra

GEN: Es una unidad de informacion en un locus de acido
desoxirribonucleico (ADN) que codifica un producto génico, ya sea
proteinas o ARN

Indicaciones

« Limpieza con alcohol de 70°C post uso

Siglas

ARN: Acido ribonucleico

UV: Ultravioleta

PCR: Reaccién en Cadena de la Polimerasa
RT: Retrotranscritasa

Ct: Cycle threshold
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Secuencia de Actividades

N° Descripcion de la Actividad

Documentos
que se
Generan

Unidad
Organizacional

Responsable

1 Abrir la tapa de los pocillos del
termociclador.

2 Colocar  uniformemente las
muestras en el termociclador.

Amplificar las muestras en
termociclador bajo las
condiciones descritas en el
inserto del reactivo a usar.
1. Canales a usar (5)
2. Desnaturalizacion
3. Hibridacion
4. Elongacion

Analizar el reporte grafico:

1. Controles Internos
2. Control Positivo
3. Control Negativo

4. Muestra

Una vez los controles hayan sido
validados, Reportar como
POSITIVO o NEGATIVO Ias
muestras cuya curva es de tipo
5 sigmoidea, en caso de duda de
alguna de las muestras, repetir la
amplificacién de la muestra en
cuestion y tomar la decision como
resultado verificado en la hoja de
reporte de resultados.

Formato de
Resultados RT-
PCR

ROM/
Laboratorio de
Biologia
Molecular

Tecndlogo
Médico/
Biologo
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Recomendaciones : en la foto, resultados digitales y oficio correspondiente.

e Una vez el profesional valida la corrida y ha interpretado
los resultados, debe ser llenado la hoja de trabajo,
digitalizado y subida al sistema del laboratorio Netlabv2

e El Verificador debe verificar los resultados subidos por el
analista haciendo una revisién de los resultados visibles

e Cada profesional debe refrendar con firma y sello sus
resultados y procedimientos

Es Responsabilidad del Jefe del Laboratorio y supervisor
garantizar la calidad, seguridad y emision de resultados

Anexos:

Anexo 6: Formato 03

Anexo 7: Formato 04

Anexo 14: Formato 11
Anexo 19: Formato 16
Anexo 21: Formato 18
Anexo 25: Formato 22
Anexo 27: Formato 24
Anexo 28. Formato 25

Materiales requeridos

1. Rack de 96 eluidos
Materiales 2, E.qL.leo.de Proteccion Personal (EPP) completo (uso de guantes de
nitrilo sin poivo)
3. Control interno
Equipamiento 1. Termociclador en tiempo real para RT-PCR
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~ USO DEL TERMOCICLADOR EN
NOMBRE DEL TIEMPO REAL-TECNICA RT PCR
PROCEDIMIENTO EN TIEMPO REAL PARA EL

DIAGNOSTICO (ROTOR GENE Q)

cODIGO LBM-13

VERSION 01-2021

Datos Generales del Procedimiento

Objeto del

- Amplificar el material genético de muestras bioldgicas humanas
Procesamiento

mediante el uso de un termociclador en tiempo real.

Alcance del

e Laboratorio de Biologia Molecular — Area de Amplificacion
procedimiento

AEROSOLES: Mezcla de virus respiratorios con gotitas en el aire que
pueden flotar por largas distancias y causar infeccion después de la
inhalacién

AMPLICONES: Secuencias Fragmento de material genético amplificado
PCR o cualquier otro proceso que dé lugar a la produccion de diferentes
copias de ese mismo fragmento.

' AREA DE AMPLIFICACION: Espacio fisico donde se ubican donde se
une el material genético extraido con el reactivo MasterMix, se hace uso
equipos termocicladores y se realizan las reacciones de tipo RT-PCR 6
RT-LAMP y posteriormente su interpretacion.

DIAGNOSTICO MOLECULAR: conjunto de técnicas de biologia
Definiciones molecular empleadas para la identificacion y analisis de marcadores
biolbégicos en el genoma y proteoma.

TERMOCICLADOR: O también llamado maquina de PCR, es un aparato
usado en biologia molecular que permite realizar los ciclos de
temperaturas necesarios para una reaccion en cadena de la polimerasa.

AMPLIFICACION: Aumento en el nimero de copias de un fragmento de
ADN particular.

VALOR Ct: Indica el nivel relativo de ARN viral en una muestra

GEN: Es una unidad de informacién en un locus de &cido

desoxirribonucleico (ADN) que codifica un producto génico, ya sea
proteinas o ARN

Indicaciones » Limpieza con alcohol de 70°C post uso

ARN: Acido ribonucleico

UV: Ultravioleta

PCR: Reaccion en Cadena de la Polimerasa
RT: Retrotranscritasa

Ct: Cycle threshold

RGQ: Rotor gene q

Siglas
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Secuencia de Actividades

NO

Descripcién de la Actividad

Documentos
que se
Generan

Unidad
Organizacional

Responsable

Preparar la cabina de PCR y un
soporte para los tubos de PCR.

Descongelar las muestras, el agua
para NTC, control negativo (CN) y el
control positivo (CP) a temperatura
ambiente durante al menos 1 hora.

Se debe contar también, con las
preparaciones de master mix seglin
insertc para todas las muestras
incluyendo para los controles, listos
para el sembrado.

En la cabina PCR, mezclar el
mastermix suavemente. Y luego
afadir inmediatamente en cada tubo
de PCR la cantidad segun inserto de
reactivo.

Afiadir inmediatamente segin la
cantidad del inserto del reactivo en uso
las muestras y controles, siendo
primero el cargado del control
negativo, seguido de las muestras. Al
final se agrega el control positivo y
cerrado.

Después de cerrar todos los tubos,

realice una comprobacion visual de los
niveles de lienado de los tubos para
asegurarse que las muestras se hayan
afadido a todos los tubos.

Colocar los tubos de PCR en las
posiciones apropiadas en el rotor. Si el
rotor no esta lleno, se debe rellenar
todas las posiciones vacias con un
tubo tapado vacio.

Registro de
uso de cabina
de
bioseguridad

Registro de
uso de
termociciador

Area de
Ampilificacion/
Laboratorio de

Biologia

Molecular

Tecnologo
Médico,
Bislogo.

Pagina 45 de 91







o,
-

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

“Decenio de o Tevaldad de Oportunidades

o Hombres y Mujeres”

“Afio del Bieentenazio del Pent 200 anos de Independencia”

%’ON?»"'

Secuencia de Actividades

Documentos Unidad
N° Descripcion de la Actividad que se 0 . . Responsable
rganizacional
Generan
Colocar inmediatamente el rotor en el
equipo y asegurarse que el anillo de
8 | fijacion se encuentre en la parte
superior del rotor para proteger los
tubos durante la corrida
Iniciar la programacion, seleccion del
ciclado y rotulacion de las muestras en
9 el software. Asimismo, seleccionar €l
canal correspondiente a la sonda
empleada en el procedimiento todo | Registro de
segun inserto de reactivo en uso. uso de cabina ]
10 Al finalizar la amplificacion desinfectar de AmAﬁ‘a de.', / Tecndl
¥ | el rotor con alcohol de 70% bioseguridad pimcacion ecnologo
- T Laboratorio de Médico,
Analizar el reporte grafico: - \ ) s
. Biologia Bidlogo.
11 5. Controles ln't.ernos Registro de Molecular
6. Contro! Positivo uso de
7. Control Negativo termociclador
Una vez los controles hayan sido
validados, Reportar como POSITIVO o
NEGATIVO las muestras cuya curva
es de tipo sigmoidea, en caso de duda
12 | de alguna de las muestras, repetir la
amplificacion de la muestra en
cuestion y tomar la decision como
resultado verificado en la hoja de
reporte de resultados.
Otros
e Una vez el profesional valida la corrida y ha interpretado los
resultados, debe ser llenado la hoja de trabajo, digitalizado y
subida al sistema del laboratorio Netlabv2
e ElVerificador debe verificar los resultados subidos por el analista
Recomendaciones : haciendo una revision de los resultados visibles en la foto,

resultados digitales y oficio correspondiente.
o Cada profesional debe refrendar con firma y sello sus resultados
y procedimientos
Es Responsabilidad del Jefe del Laboratorio y supervisor garantizar
la calidad, seguridad y emision de resultados

Anexo 6: Formato 03

Anexo 7: Formato 04

Anexo 14: Formato 11

Anexos:

Anexo 19; Formato 16

Anexo 21: Formato 18

Anexo 25: Formato 22
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Anexo 27: Formato 24
Anexo 28: Formato 25

Materiales requeridos

1.
Materiales

Rack de 96 eluidos

Equipo de Proteccion Personal (EPP) completo (uso de guantes de
nitrilo sin polvo)
3. Control interno

Equipamiento

1.

Termociclador en tiempo real para RT-PCR

Ny

iy

bpne

“\
>
o

[

o

Pagina 47 de 91







GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

“Decenio de s Traaldad de Oportanidade

ombrey y Mujeres”

"Afto del Bicentenario def Pert: 200 2 ¢ Indeperndencia”

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

MANIPULACION Y ELIMINACION DE cODIGO LBM-14
MATERIAL Y DESECHOS

BIOCONTAMINADOS VERSION | 01-2021

Datos Generales del Procedimiento

Objeto del
Procesamiento

Manipular y descartar adecuadamente los residuos biocontaminados
producidos en el laboratorio de Biologia Molecular

Alcance del
procedimiento

Laboratorio de Biologia Molecular — Area de Esterilizacién

Definiciones

RESIDUO BIOCONTAMINADO: Es el residuo que contiene
concentraciones de microorganismos de potencial riesgo para la persona
en contacto con el mencionado residuo.

AUTOCLAVE: Es un recipiente metalico de paredes gruesas con cierre
hermético que permite trabajar con vapor de agua a alta presién y alta
temperatura que sirve para esterilizar.

Indicaciones

e Toda muestra ingresada al laboratorio de biologia molecular debera
ser almacenado en forma de alicuota a -20°C 6 -80°C enumerada y
codificada en criobox durante 7 dias posterior a la emision de su
resultado pasado el tiempo debera ser descartada y auto clavada y
eliminada

e Toda muestra primaria (Tubo Primario) sera eliminada una vez se
emita su resultado

e Todo material genético extraido (Eluido) sera refrigerada a 5°C y
eliminado en un lapso maximo de 24 horas posterior a la emision de
su resultado.

Hacer uso adecuado de las bolsas de bioseguridad y autoclave.
En todo momento se trabajara con guantes y el EPP necesario.

e Residuos punzocortantes que tienen contacto con la muestra del
paciente seran almacenados en un envase de punzocortantes,
esterilizar dentro de este envase.

» Materiales para que sean autoclavables seran cubiertas con papel
aluminio y papel craft y autoclavadas a 121°C por 45 min.

e Los tubos y alicuotas con muestras, asi como tips con filtro y tubos de
microcentrifuga seran descartadas en doble bolsa roja y autoclavadas

e Se registrara el peso, fecha de autoclavado, numero de bolsas,
llenado de actas de eliminacién y responsable del proceso.

Siglas

Ninguno
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Secuencia de Actividades
L Documentos .
o Descripcion de la Unidad
N A que se . Responsable
Actividad Organizacional
Generan

DESECHOS CONTAMINADOS

Durante los distintos procesos,
se encontrara un tacho color rojo
para la colocacion de materiales
1 y muestras biocantaminadas, la
bolsa que esta contenida en el
tacho se descartara cuando esté
llena hasta los 3/4 de su
capacidad.

Registro uso de
autoclave

e,

. Laboratorio de
Se cubrira con una segunda -

. Biologia Tecndlogo
bolsa roja para evitar el derrame 3991{3”0 de Molecular — Médico o
2 | de sustancia contaminadas, asi h'mplez_g Y Area de Bislogo
mismo, se colocara un ahorcador | desinfeccionde | uu o e
de plastico para sellarla. la autoclave

Los tubos primarios que
contienen la muestra inicial, y los
hisopos deberan ser descartados |
en doble bolsa color rojo apta
para autoclave, el descarte sera
de 25 en 25 tubos.

AUTOCLAVADO DE BOLSAS ROJAS CON RESIDUOS BIOCONTAMINADO

Agregar el 8 Litros de agua
destilada  al interior  del

1

Autoclave, agregar las bolsas vy

cerrar herméticamente la tapa

Programar la autoclave a
2 | temperatura de 121°C durante
45 min e iniciar el programa

Retirar las bolsas luego de que

3 | se haya enfriado la maquina de | R8gisiro de uso | Laboratorio de '
autoclave. de autoclave Biologia Tecndlogo

- Molecular — Medico o
Acta de Area de Bidlogo

Almacenar las bolsas en el

4 | cuarto de material iminacion d E storlvacit
biocontaminado. eliminacion e sterilizacion
o : residuos

Comunicar a la empresa
5 | especialista y pesar el material a
eliminar.

Archivar el documento de
6 | sustento de eliminacidon de
material biocontaminado.
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Recomendaciones:

¢ Una vez que se tenga las bolsas con las % partes llena, es
imperativo la colocacion del ahorcador de plastico, para
evitar la salida de material biocontaminado, vy
contaminacion del ambiente y/o personal.

¢ Esindispensable que se realice el autoclave con las
indicaciones mencionadas, esto permitird que la carga
viral presente en el material descienda y evitemos una
mayor contaminacion al medio ambiente.

Anexos:

Anexo 31: Formato 28

Anexo 32: Formato 29

Anexo 33: Formato 30

Materiales requeridos

1. Bolsas de bioseguridad rojas con indicador para autoclavado
2. Tachos (Color Rojo y negro)
3. Jabon Liquido
Materiales 4. Desinfectante (Alcohol 70%)
5. Hipoclorito de sodio al 0.1%
6. Criobox
7. Agua destilada 8 Litros
1. Autoclave
Equipamiento 2. Refrigeradora
: 3. Congeladora -20
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VL. VIGENCIA

La presente guia entrard en vigencia al dia siguiente de su aprobacién mediante
Resolucién Directorial.

VII.. CONCLUSIONES

« La presente guia debe ser aplicada por todos los laboratorios de biologia

molecular de la DIRESA Callao bajo la supervision de la Direccién de Laboratorio
de Salud Publica.

 La Direccién de Laboratorio de Salud Publica debe garantizar el cumplimiento

de los procesos de diagnodstico molecular haciéndolos mas eficientes y eficaces
con la presente guia.

» Encaso de existir consultas que no se encuentren detallados o especificadas en
la presente guia, el responsable del laboratorio de biologia molecular debe
proceder a aclarar cualquier duda, solo en el caso en que exista una consulta
que no pueda ser despejada en primera instancia se debe recurrir la Direccion
de Laboratorio de Salud Publica de la DIRESA Callao quien asignara un asesor

profesional con experiencia en diagndstico molecular para realizar un informe
correspondiente.

VIli. RECOMENDACIONES

» Realizar el proceso de limpieza antes, durante y después de cada proceso,
segun se indica.

¢ Hacer uso responsable de los reactivos y equipamiento

e Respetar los tiempos y voliimenes dispuestos para cada procedimiento.
« Respetar la secuencia de pasos en cada proceso.

» Respetar el flujo de pasos en cada proceso.

» Cumplir con el uso correcto de equipos de proteccién personal.
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"Dacenio de o Tpeeddad de Oporronidades pora Hombres y Mujeres™

¢COMO LAVARSE LAS MANOS?

Deposits en {a paima de la mano una

cantidad de jabon suficiente para cubrir

todas las superficies de las manos;

Fréatese las paimas de las manos
entre si;

Frotese la palma de la mano derecha
contra ¢l dorso de la mano izquierda
entrelazando los dedos y viceversa;

Frotese con un movimiento de
rotacién el pulgar izquierdo,
atrapandolo con la palma de la
mano derecha y viceversa;

Frotese las palmas de las manos
entre si, con los dedos
entrelazados;

Frotese la punta de los dedos de la
mano derecha contra la palma de la
mano izquierda, haciendo un
movimiento de rotacion y viceversa;
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Frotese el dorso de los dedos de
una mane con la palma de la mano
opuesta, agarrandose los dedus;
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ANEXO 2
FICHA DE INVESTIGACION CLINICO EPIDEMIOLOGICA COVID-19

; jm:mmrm bR | FICHA BE IRVESTIGATION CLINICD EPIDERIOLOGICA
jde "M“ﬂ Lraleod do fyterrendaden L COVID- 18

L DATOS GENERALES DE LA ROTIFICASION

1. Fecha notdcacey  _ F ot 4. Inst. Admy: DMM&&

2, GERESADRESADRE: ‘ [ Jessaiu
3IPRESS: o [ JFranspre
5.Crastfizacitn ol caser[ |Contomado | JFrobable [ |Sospechoso Pﬁw;ﬁe
k1. DATOS DEL PACIENTE '

5. Apallidos v nombres: 7. N Teidfono:

8. Fechspermaciienie. 0 ¢ 9Bdsd [ Jama [ Jmes [ |0

10. Soxo; [ JMesculing [ |Femering 1.8 DHYCEPazapanie)

12Pese | gravios] 13 Tl :'

14, Eirda o raza [jkﬂﬁsﬂizn [j;qm Fiy aniéﬁm descendiente

Ejﬁhxﬂww-d@nm Dlnmgwn:» sz anice mmm
wtacioasiond [ |Peruano [ |Extmnjers  Pals e nacianatidad [ i
16 digpants e [Jne Pais de origen [ |
17, [hregcidn de residensia agtual: ‘ ‘ Pals:
Degariarmenta; Prasdncia: st

M1 ANTECEDENTES EP{DEWCILWWQG Y PATOLOGICOS

1B Fechs owiriclo do sintomas, ¢ Feche de inicie 2o aistambanto: /
1% Lugar probudin do infoocde

Drepinrt aemsent oo Provnciac Lestrio:

22 Sintomas:
“ros 8/ alagtss peners! Cedor de oida
| Dotar ds garganta ~ lovaves imiabiigadiconiesiin

Congestitn rasal ks pistwimilas Dolor  Margua 1005 fos que aplica:

| Difcuisd resplrataris Citslon {0 ) Museuls ( 1Pechs
|| Fiebine | Anosmia i )Abdominal ] Adloulaciones
EE Ageusia

| | Otros, espesifsan

21 Sigrios:
f‘“ Extads farngeo Drsneadtapaipnes Hrllazgns anotmeles e radlogails
‘m' Inyeccita comjuntal Auscuitacida palmosar anonmal Hoflgzgos snonmales ey ecngrafis
[ [Canuaision | [Hadacgos anoonaies sn lomograka
:_: Otros, especificar | |Mailazges anommales en RN

22, Cordiclones di comobllidat! o faclgees oa desgo
mﬁ;mbamzu {Edad gestacionai }

{Enfermedad cardimvasaular @raluya hipstensideg}

{Sisbetes

Enfermedad hepitica

Entermedad aréroca neurdidglcs o nesromustaler

Chesidat

Tubesculpsis

1Oros, especiioar

| |Post parteisborto (5 6 semanas o 42 dias)
| |inmunsdeficiencla (inziugs Vi)

* Enternedad renal

| |Enfemmedsd puirianer crinica

23 Fecha e curinacion del embemes: _ )/
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ANEXO 3
HISOPADO NASOFARINGEO Y OROFARINGEO

El procedimiento y material varia en funcién de la zona de donde se obtenga el frotis y segiin
el Ministerio de Sanidad la muestra se tomaria como se indica a continuacién.

Con hisopo flexible v fine (de dacrén o policster) del kit
para la toma de mucestras del coronavirush SARS-Coy

1) Pacicnte sentado e inclinar
ligeramente hacia atras la cabeza,

5) Bl hisopo ha de introducirse en los tubos
estériles de inmediato, cortando la parte
sobrante para poder covrar corrcetamente ol
tubo. Los tubos vienen preparados con2a 3
ml de un medio especifico para ¢l transporte
viral.

2) Flhisopo se introduce de forma
paralela al paladar por las fosas
nasales, primero por una narina
hasta alcanzar la rinofaringe v a
continuacion por la otra,

&7

3) E hisopo sc mantendra en la zona
entornoas SCgUﬂdOS para
absorber secreciones y se haran 20
3 rotaciones de 180 grados.

4) Retirar lentamente hacia atrds ¢l
hisopo a la vez que se gira.

6) Los tubos deberin ser limpiados en su
parte cxterna con algiin desinfoctante de
superficic o toallita impregnada en ¢l,

Se utilizard el hisopo grueso v rigido sin mango
de madera del kit pars la toma de muestras,

O

1) Se le pedird a la persona que se
siente, y que incline ligeramente
hacia atras la cabeza y abrala boca.

4) Se extraerd el hisopa v se
intreducird en el tubo
estéril con el preparado

; ; 2%
para transporte de virus. X4
E 85
2) Se sujetard la lengua con la § \;,:
ayuda del depresor lingual, sc 5) Los tubos deberan ser limpiados 3

introducira el hisopo hasta fa
orofaringe (pared posterior
de la garganta).

3} Se frotara el hisopo con
firmeza contra la pared de la
orofaringe durante 5 segundos,

en su parte externa con algin
desinfectante de superficie o
toallita impregnada en él.

B oo e s o e

de categoria By
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¢ Fnod coso de que se tomen ambas muestras en una misma :
¢ persona (nasofariugea y orofaringea), ambos hisopos

i padean introducirse en el mismeo tubo, que deber
Eoconservado et nevera hasta su env
e o
1 Las muestras, st son transportadas a otras instituciones
I recibiran el tratamiento de potencialmente infecciosas
crdn enviadas en un triple embalaje
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ANEXO 4
Formato N° 01 HOJA DE TRABAJO-RTLAMP VERSION N° 01
N° HOJA:
FECHA:
OFICIO N°:
EXTRACCION:
REACTIVO 01. o REACTIVO 02
KIT: QIAmp Viral RNA Mini Kit (250) REACTIVO: Etanol Absoluto
MARCA: QIAGEN MARCA: CHEMICAL
F.V.: 09-03-2022 E.V.: 08-2021
" REACTIVO 02
AMPLIFICACION:
REACTIVO: Primers LAMP SARS-CoV-2
REACTIVO 01 IF\{AE?:I:)(;\IAST‘:/;EJTEO Fecha
REACTIVO: WarmStart Colorimetric LAMP LEL- FIB — -
MARCA: New England Biolabs Inc LEL-BIP
LOTE: 10085101 LEL-B3
F.V.: 05/21
LEL-F3
LEL-LoopB
LEL-LoopF
N° Termociclador N# Marca Modelo Hora de Inicio / Termino
CONTROLES INTERNOS:
CONTROL NEGATIVO {NTC) CONTROL POSITIVO %{%
BUFFER AVE C- INHOUSE =
RESULTADO: RESULTADO:
¢CORRIDA VALIDA?
NOMBRE ANALISTA FIRMA Y SELLO

Normae Ak capor FIRMA Y SELLO

2y,
Catfs

3
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ANEXO 5
Formato N° 02 HOJA DE TRABAJO-RT-qPCR VERSION N° 01
1. DATOS GENERALES:
Lista de trabajo: LT 1 30032021 M93
Numero de Muestras: 93 MUESTRAS
2. REACTIVOS UTILIZADOS
REACTIVO MARCA LOTE F. V-
EXTRACCION
AMPLIFICACION
1
| | l |
3. EQUIPOS UTILIZADOS
EQUIPO MARCA MODELO
TERMOCICLADOR N°
4. VALIDACION:
FECHA DE RECEPCION DE MUESTRAS:
FECHA DE PROCESAMIENTO:
FECHA DE REPORTE DE RESULTADOS:
ITEM: SARS-COV-2 | SARS-COV-2 C.l. RESULTADO
LECTURA DE FILTROS (CANAL): FAM ( N) ROX ( ORF) | VIC{C.L) POS/NEG
THRESHOLD
NTC/ CE
CONTROL POSITIVO:
CONTROL NEGATIVO:
PRUEBA RT-PCR VALIDA VALIDADO POR FIRMA Y SELLO
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ANEXQO 6

FORMATO N°03 REPORTE DE RESULTADOS VERSION N°01
N° HOJA:

FECHA:
OFICIO N°

N° coDIGo APELLIDOS Y NOMBRES DNI RESULTADO

LAMP
D
cp CONTROL POSITIVO
CN/NTC CONTROL NEGATIVO/REACTIVOS

RESPONSABLE DE LABORATORIO
FIRMAY SELLO
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ANEXO 7

¥ Mujuores™

FORMATO N°7

REPORTE DE RESULTADOS / RT-gPCR

VERSION N°01

LISTA DE TRABAJO:

LT1 30032021 M94

FECHA:

OFICIO N°

NO

cODIGO

APELLIDOS Y NOMBRES

DNi

RESULTADO

Al

AZ

AN
AL

A4

A5

A6

A7

A8

A3

Al10

All

Al2

&\{.\““‘
N\

H11

CONTROL NEGATIVO

H12

CONTROL POSITIVO
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Formato N°5

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE BANO MARIA

VERSION N° 01

MARCA MODELO Mes

Area

No

Usuario
{Nombres y Apellidos)

Fecha | Hora Actividad

Estado final Firma del
del equipo usuario

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19
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ANEXO 9
Formato N°6 REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE VERSION N° 01
CABINA DE BIOSEGURIDAD
MARCA MODELO Mes Area
N Usuario fecha | H Actividad Estado final | Firma del
(Nombres y Apellidos) echa ore chiviaa del equipo usuario
1
2
3
4
5
6
7
8
S
10
11
12
13
14 S
15 2%
16
17
18
19
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ANEXO 10

. VERSION N°
Formato N°7 | REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE CABINA DE RSIONN

PCR 01

MARCA MODELO MES
BIOSAN UV-T-AR {UV Cleanex BOX)

. Usuario - Estado final Firma del
N . Fecha | Hora Actividad . .
(Nombres y Apellidos) del equipo usuario

10

11

12

i3

14

15

16

17

18

19
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Formato N°8

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE
MICROCENTRIFUGA

VERSION N°
01

MARCA

MODELO Mes

Area

Usuario

{(Nombres y Apellidos)

Fecha | Hora Actividad

Estado final
del equipo

Firma del
usuario

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

Pagina 63 de 91







“Decento de o Yealdad de Oporrunidac

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAC
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO

“Afe del Bicentenario Jdel Perti: 200 o Independencia”

ANEXO 13

1 Hlombres y Mujeres™

Formato N°10

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE
MICROCENTRIFUGA/MINISPIN

VERSION N° 01

MARCA

MODELO Mes

Area

Eppendorf

Mini-Spin Plus

. Usuario
N

(Nombres y Apellidos)

Fecha | Hora Actividad

Estado final Firma del
del equipo usuario

.

10

11

12

13

14

15

16

17

138

15
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ANEXO 14

Formato REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE VERSION N°
N°11 TERMOCICLADOR N° 01
MARCA MODELO Mes Area

Usuario . Estado final Firma del
N°® Fecha | Hora Actividad

(Nombres y Apellidos) del equipo usuario

10

11

12

13

s
m:q 0\

N aonalde

14

S
)
2 - 0¥V

voyet®®

15

16

17

18"

19
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ANEXO 15

Formato N°12 | REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE VORTEX | VERSION N° 01
MARCA MODELO Mes Area

. Usuario . Estado final | Firma del
N . Fecha | Hora Actividad . .
{(Nombres y Apellidos) del equipo usuario

10

11

12

13

14

15

D

o&

16

opet
0 - Q¥

17

18

19
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ANEXO 16

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE VERSIGN N° 01
EXTRACTOR AUTOMATIZADO DE ACIDOS NUCLEICOS
MARCA MODELO Mes Area

Formato N°13

. Usuario . Estado final | Firma del
N . Fecha | Hora Actividad . .
(Nombres y Apellidos) del equipo usuario

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

5
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o
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Formato N°14

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE
REFRIGERADORA

VERSION N° 01

MARCA

MODELO Mes

Area

No

Usuario

{(Nombres y Apellidos)

Fecha | Hora Actividad

Estado final Firma del
del equipo usuario

10

11

12

13

14

15

16

17

18

i3
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ANEXO 18

Formato N°15 I CONTROL DE USO DE REACTIVOS 01 VERSION N°01

MES

Orden Fecha # Muestras extraidas # Oficio Analista responsable
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ANEXO 19

3

Hombre

@EGIDN‘%

Y

0,

]
anwsé

piRECH

%%Rw*’
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ANEXO 20

Formato N°17 REGISTRO DE USO DE CABINA DE BIOSEGURIDAD VERSION N° 01
MARCA MODELO Mes Area

Usuario - Estado final Firma del
N° . Fecha | Hora Actividad . .
(Nombres y Apellidos) del equipo usuario
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ANEXO 21

Formato N°18

REGISTRO DE USO DE CABINA DE PCR

VERSION N° 01

MARCA

MODELO Mes

Area

Usuario
(Nombres y Apellidos)

Fecha | Hora Actividad

Estado final
del equipo

Firma del
usuario

10

11

12

13

14

15

16

18

19

Pagina 72 de 91

l/p;;u\“i.)
g Q\:;\_';,'







GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DEL CALLAO
“Paecenio de o Troaldad doe Opartu a ox”

“Afo del Bic o del Pe

ANEXO 22

Formato N°19 REGISTRO DE USO DE MICROCENTRIFUGA VERSION N° 01
MARCA MODELO Mes Area

Usuario - Estado final Firma del
N° Fecha | Hora Actividad

{Nombres y Apellidos) del equipo usuario
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Formato N°20 I REGISTRO DE USO DE MICROCENTRIFUGA/MINISPIN

VERSION N° 01

MARCA

MODELO

Mes

Area

Eppendorf

Mini-Spin Plus

N®

Usuario
(Nombres y Apellidos)

Fecha | Hora

Actividad

Estado final | Firma del
del equipo usuario
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Formato N°21

REGISTRO DE USO DE MINISPIN

VERSION N° 01

MARCA

MODELO Mes

Area

Usuario

(Nombres y Apellidos)

Fecha | Hora Actividad

Estado final
del equipo usuario

Firma del

10
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ANEXO 25
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Formato N°22

REGISTRO DE USO DE TERMOCICLADOR N°

| VERSION N° 01

MARCA

MODELO Mes

Area

Usuario

{Nombres y Apellidos)

Fecha | Hora Actividad

Estado final | Firma del
del equipo usuario

10
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16
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ANEXO 26

Formato N°23 REGISTRO DE USO DE VORTEX VERSION N° 01
MARCA MODELO Mes Area

Usuario . Estado final | Firma del
N°® . Fecha | Hora Actividad . .
{Nombres y Apellidos) del equipo usuario
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ANEXO 29
Formato N° 26 PREPARACION DE MASTER MIX VERSION N° 01
AREA LIMPIA
~ DIA/MES/ANO:; [ / / 2021 ]

AGUA MOLECULAR: MARCA: LOTE: FV:

PRIMERS: SARS-COV-2 RECONSTITUIDO DfA/MES/ANO: / /2021
REACTIVO LAMP: MARCA: LOTE: FV:

9 10 1 12

§888888888888

8§§§§§a@@@§8

HOOOOOOOOO

H -LAMP-M

H -LAMP-M

ANALISTA:

ANALISTA:

8 10 11 12

() OQOQ§§§08
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et

HOOOOOOOOOOOO

e
88

-n

0 1 12

8800@088@880

IQ'HIT!UOCU

QOQOOOOO

H -LAMP -M

-LAMP -M

ANALISTA:

ANALISTA:

OBSERVACIONES:
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ANEXO 30
Formato N° 27 | PREPARACION DE MASTER MIX / RT-qPCR | VERSION N° 01
AREA LIMPIA

DIA/MES/ANO: | / / |
aﬁfﬁ’“ﬁ’éﬁﬁ;ﬂ?‘“’ - Rgcéﬁl'i}wmo:,vmES/ANFZE )
e
Z 2@@@8 9000
i e e
HOOOOOOOOOOOO || HOOOOOOOOOOOO
LOTE LOTE

ANALISTA: ANALISTA:

A0 00 [ AO0000O00OOO0
Co e
° QOOOOQOQOO ° O%OO
SSssecsccnociescccccc

OO 00000000
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LOTE LOTE

OBSERVACIONES: nGlIlJ,n;;;.
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ANEXO 31

Formato N° 28 ACTA DE ELIMINACION DE RESIDUQS VERSION N° 01

FECHA: / /
NUMERO DE BOLSAS O CAIAS:

TIPO DERESIDUO: COMUN BIOCONTAMINADO REACTIVOS PUNZOCORTANTE

RESPONSABLE DE ELIMINACION:

DOCUMENTO DE REFERENCIA:

AUTOCLAVADO: Sl NO

DESTINO FINAL DE RESIDUOS:

RESPONSABLE DE LABORATORIO:

OBSERVACIONES:
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Formato N°29

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE
AUTOCLAVE

VERSION N° 01

MARCA

MODELO Mes

Area

Usuario

{Nombres y Apellidos)

Fecha | Hora Actividad

Estado final
del equipo usuario

Firma del
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ANEXO 33

Formato N°30 | REGISTRO DE USO DE AUTOCLAVE VERSION N° 01
MARCA MODELO Mes Area

Usuario . Estado final | Firma del
N° . Fecha | Hora Actividad . .
{Nombres y Apellidos) del equipo usuario
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ANEXO 38

Formato N°34 REGISTRO DE USO DE BANO MARIA VERSION N° 01
MARCA MODELO Mes Area

. Usuario . Estado final Firma del
N ) Fecha | Hora Actividad . .
(Nombres vy Apellidos) del equipo usuario
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ANEXO 39
FLUJOGRAMA DE PROCEDIMIENTOS

COTESUNIDAD TOMADORA DE

TOMA DE MUESTRA
HISOPADO
NASOFARINGEO /
OROFARINGEQ

MUESTRAS (UTM)

e

FICHA
ERMOEMILDGICA
CORRECTAMENTE

LLENADA

NO S NEILAB 20

HECRAZO DY MUERTHA

RECEPCION Y OBTENCION DE MUESTRAS - ROM

o

s

FEATONE

AREA DE EXTRACCION

%

50 DR
TERMOUCLADOR EN
TERPO REAL (ABM 12y
LEht 133

LABORATORIO BIOLOGIA MOLECULAR- PROCESC ANAUITICO

AREA LIMPIA Y AREA DE AMPLIFICACION

VERIFICACION Y EMISION DE

NETLAB 2.0

RESULTADOS

REPORTE D
INCIDERCIAT

)
[s)
.
£
%5
i}
REPORTE INYERNOG DE g2
RESULTADOS q:,\\.gy/

s
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