INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N"C)Z 5-,2024-JIINEN

REPUBLICA DEL PERU

RESOLUCION JEFATURAL
surquillo, 3] de FIVFCC ge 2004

VISTOS:

El Informe N° 000124-2023-L-HEMA-UFPC-DP-DISAD/INEN e Informe N° 000164-2023-L-HEMA-UFPC-
DP-DISAD/INEN de la Unidad Funcional de Patologia Clinica, Informe N° 002720-2023-OGPP/INEN de la
- YR¥ficina General de Planeamiento y Presupuesto, Informe N° 000301-2023-00-OGPP/INEN de la Oficina
. Bk Organizacion, Informe N° 002650-2023-OPE-OGPP/INEN de la Oficina de Planeamiento Estratégico,
forme N° 000894-2023-DNCC-DICON/INEN del Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncoldgicos; Informe N° 000976-2023-DICON/INEN de Ia Direccion de Control del
Cancer y el Informe N° 000047-2024-OAJ/INEN de la Oficina de Asesoria Juridica, y;

;. CONSIDERANDO:
ue, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional de
/eEnfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico interno y con autonomia
7 "Jecondmica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al sector Salud, constituyendo Pliego

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

ue, el Decreto Supremo N° 001-2007-SA, aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones - ROF,
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, estableciéndose su competencia, funciones

generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes Organos y Unidades
Organicas;

7 ue, mediante Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, se apruebo la Directiva Administrativa N° 001-
/ 19—INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la Elaboracion de Documentos Normativos en el Instituto
/ - Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN":

” Q\Que, mediante el Informe N° 000124-2023-L-HEMA-UFPC-DP-DISAD/INEN e Informe N° 000164-2023-
( 5RE L-HEMA-UFPC-DP-DISAD/INEN, la Unidad Funcional de Patologia Clinica, solicita la revisién y
4 d4xaprobacion de diecisiete (17) Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT);

ue, mediante Memorando N° 002720-2023-OGPP/INEN, la Oficina General de Planeamiento vy

.yresupuesto, alcanza el Informe N° 000301-2023-0O0-OGPP/INEN, emitido por la Oficina de Organizacién
y el Informe N° 002650-2023-OPE-OGPP/INEN de Ia Oficina de Planeamiento Estratégico; mediante el
cual emiten opinion favorable para la aprobacién de los diecisiete (17) Procedimientos Normalizados de

122 %0 Trabajo (PNT) formulado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (Area de Trabajo Laboratorio de
\ \Hematologia) del Departamento de Patologia;

ue, con el Informe N° 000976-2023-DICON/INEN, la Direccién de Control del Cancer, alcanza, el Informe
sN° 000894-2023-DNCC-DICON/INEN, emitido por el Departamento de Normatividad Calidad y Control

= Nacional de Servicios Oncolégicos, en el cual, da su conformidad a los diecisiete (17) anteproyectos de
Rrocedimientos Normalizados de Trabajo (PNT);

Ue, teniendo en cuenta el sustento técnico del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional
, Servicios Oncolégicos, la Direccion de Control del Cancer, la Oficina General de Planeamiento y
- resupuesto, la Oficina de Organizacion y la Oficina de Planeamiento Estratégico, donde emiten opinién
“fgyorable para la aprobacion de los diecisiete (17) anteproyectos de Procedimientos Normalizados de
Balo (PNT) formulado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (Area de Trabajo Laboratorio de
atdlogia) del Departamento de Patologia;




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

y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos;

ia, Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento; y, de la Oficina
de Asesorfa Juridica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN; y, con las facultades
~ conferidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas — INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA; y, de conformidad con la
Resolucién Suprema N° 016-2022-SA;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - Aprobar los diecisiete (17) Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT), los
cuales se detallan a continuacion:

e - PNT.DNCC. INEN. 128 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE ESTUDIO DE HEMOSTASIA
POR TROMBOELASTOGRAFIA - V.03

PNT.DNCC. INEN. 129 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE RECUENTO AUTOMATIZADO
DE ERITROCITOS - V.03

PNT.DNCC. INEN. 195 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE RECUENTO SANGUINEO
COMPLETO AUTOMATIZADO - V.02

PNT.DNCC. INEN. 196 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE MEDICION DE LOS
PRODUCTOS DE DEGRADACION DE LA FIBRINA, DIMERO D, CUANTITATIVO - V.02

PNT.DNCC. INEN. 197 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE MEDICION DE
ACTIVIDAD DE FIBRINOGENO - V.02

PNT.DNCC. INEN. 198 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE FROTIS DE
SANGRE CON EXAMEN MICROSCOPICO - V.02

PNT.DNCC. INEN. 199 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE HEMATOCRITO
- V.02 :

PNT.DNCC. INEN. 200 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE HEMOGLOBINA
-V.02

PNT.DNCC. INEN. 201 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE RECUENTO AUTOMATIZADO
DE LEUCOCITOS - V.02

PNT.DNCC. INEN. 203 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE LINFOCITOS T,
RECUENTO TOTAL - V.02

PNT.DNCC. INEN. 204 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE RECUENTO DE
PLAQUETAS - V.02

PNT.DNCC. INEN. 205 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE RECUENTO
AUTOMATIZADO DE RETICULOCITOS - V.03

PNT.DNCC. INEN. 206 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TIEMPO DE
PROTROMBINA (TP) - V.02

PNT.DNCC. INEN. 207 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TIEMPO DE
SANGRIA (TS) - v.02

PNT.DNCC. INEN. 208 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TIEMPO DE
TROMBINA; PLASMA - V.02

PNT.DNCCINEN. 209 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TIEMPO DE
TROMBOPLASTINA PARCIAL (PTT), EN PLASMA - V.02




- PNT.DNCC. INEN. 210 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE VELOCIDAD DE
SEDIMENTACION DE ERITROCITOS NO AUTOMATIZADA - V.02

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

ARTICULO SEGUNDO.- Encargar a la Oficina de Comunicaciones la publicacion de la presente Resolucion

en la Plataforma Digital Unica del Estado Peruano (www.gob.pe), y en el Portal Institucional del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (www.inen.sld.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

-----------------------

Jefe Institucional :
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas
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PNT.DNCC.INEN.128. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE ESTUDIO DE HEMOSTASIA POR TROMBOELASTOGRAFIA - V.03

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

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE ESTUDIO DE HEMOSTASIA POR
TROMBOELASTOGRAFIA

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento para realizar estudio de hemostasia por tromboelastografia, en
pacientes oncologicos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Codigo CPMS (MINSA): 85999.03
2.2. Codigo Tarifario (INEN): 250234

ALCANCE

El presente documento normativo de estudio de hemostasia por tromboelastografia, en
muestras biologicas, es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y validar la
interpretacién del resultado de analisis.

4.2. Tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el analisis de |laboratorio de la
muestra biologica, emitir los resultados de analisis.

4.3. Técnico/a en laboratorio: Se encarga de la recepcion de la muestra bioldgica y su
validacion para el ingreso de las muestras bioldgicas al area analitica.

! /4.4, Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
' administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Estudio de hemostasia por tromboelastografia: Prueba funcional que muestra las propiedades
visco elasticas de la sangre desde la formacion del coagulo hasta su fibrindlisis.

- LABCORE: Sistema informatico de Laboratorio.

EQUIPAMIENTO

6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico).
- Equipo para aire acondicionado
- Termo higrometro digital

- Conservadora de reactivos

INSTITUTO.MACIONAL DE ENEERMEDADES NEQRLASICAS
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnoéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia ~
Unidad Funcional de Patologia Clinica

- Analizador tromboelastégrafo
6.2. Equipo de soporte informatico
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 ghz
- Teclado — keyboard con puerto USB
- Lectora de codigo de barras
- Mouse optico con puerto USB
- Impresora laser blanco y negro
6.3. Instrumentales:
- Pipeta automatica 100 uL — 1000 uL
- Pipeta automatica de 20 pL
6.4. Mobiliario:
- Moddulo de melanina para computadora
- Silla giratoria de metal
6.5. Software:
- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE

SUMINISTROS

7.1. Insumos y Materiales:

- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, M y G x 100 unidades
- Gorro descartable de enfermera(o)

- Gorro descartable de cirujano

- Mascarilla descartable quirlrgica

- Mascarilla descartable tipo N85

- Mandil descartable estéril talla M

- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Lentes protectores de policarbonato

- Jabon germicida liquido

- Gel antibacterial para manos

- Desinfectante de muebles

- Copa de polietileno con pines de 360 ulL sin heparina

- Copa de polietileno con pines de 360 L con heparina

- Tips amarillos y azules para pipetas automaticas

- Chaqueta de drill manga corta para dama tallas S, My L
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- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L
- Pantalén drill tallas S, My L.
- Boligrafos tinta azul, negro, rojo
- Grapas 26/6 x 5000 unidades
- Tinta para tampoén x 30 mL
- Tinta para impresora
- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm
- Archivadores de carton lomo ancho
- Mica porta papel tamafio A4
- Forro plastico tamano oficio
- Tacho plastico 25 L aproximadamente
7.2. Reactivos
- Kaolin x40 yulL x 25
- Cloruro de calcio al 0.2 M
7.3. Materiales de Control
- Control Nivel | para estudio de hemostasia por tromboelastografia (12 x 1 mL)
- Control Nivel Il para estudio de hemostasia por tromboelastografia (12 x 1 mL)
7.4. Patron o Calibrador

- No aplica

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento
- Equipos biomédicos
- Analizador tromboelastdgrafo
- Conservadores
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
8.2. Calibraciones
- Pipetas automaticas de 20 uL
- Pipetas automaticas de 1000 ul variable
8.3. Servicios Basicos:

- Agua

- luz
- Teléfono

- Internet
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PNT.DNCC.INEN.128. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE ESTUDIO DE HEMOSTASIA POR TROMBOELASTOGRAFIA - V.03

Direccidn de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia —~
Unidad Funcional de Patologia Clinica

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de estudio de hemostasia por tromboelastografia se realizan
las siguientes actividades;

9.1.Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a. Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra bioldgica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

c. Manual de toma de muestras bioldgica en hospitalizacién y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

d. Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03).
e. Catalogo de andlisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09).
9.2. Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)
del Departamento de Patologia del INEN se realizan las siguientes actividades:

9.2.1. Recepcion de muestras y pre tratamiento de muestras

El/lLa técnico/a en laboratoric o tecndlogo/a médico programado, segun sus
competencias funcionales, en el grupo de trabajo recepcion de muestras, recepciona,
y valida los criterios de calidad de la muestra durante el ingreso de las muestras al
area analitica de acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de
gestioén:

a) Gestion de muestras bioldgicas (DP PC-HG INS 01).

b) Procedimiento hematolégico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

¢) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segun aplica.
9.2.2. Proceso analitico

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo tromboelastografo
desarrolla el procedimiento analitico de acuerdc a los siguientes documentos del
sistema integrado de gestion:

a) Procedimiento hematologico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).
b) Uso del tromboelastografo (DP PC-HG INS 09).

¢) Sistema documentario del sistema integrado de gestidén segun aplica.

El tecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo tromboelastografo y médico
. especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias funcionales, dan
conformidad al control de calidad interno y, toman acciones de acuerdo al siguiente
documento del sistema integrado de gestidén: Uso del tromboelastégrafo (DP PC-HG
INS 09).
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento — Departamento de Patologia —
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9.3. Fase post analitica:

- El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo tromboelastégrafo revisa los
resultados de andlisis en el software del tromboelastografo, de acuerdo a los siguientes
documentos del sistema integrado de gestion:

a) Instructivo de gestion de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).
b) Uso del tromboelastdgrafo (DP PC-HG INS 09).

- Elmédico especialista en patologia clinica, programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia, valida el informe del resultado de analisis.

- El tecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo tromboelastografo valida los
resultados de anélisis en el sistema LABCORE y emite el informe de resultados del
analisis teniendo en cuenta el siguiente documento: Procedimiento de atencion al usuario
y entrega de resultados de analisis hematolégico de muestra biologica (DP PC-HG PRO
02).

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
10.1. Haemonetics. Inserfo TEG Hemostasis System Kaolin. 2015.p8
10.2. Haemonetics. Manual del Usuario Sistema TEG 5000 Corporacién. 2011, p5

ANEXOS
Anexo 1. Control de registros

Anexo 2: Control de cambios y mejoras
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PNT.DNCC.INEN.128. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE ESTUDIO DE HEMOSTASIA POR TROMBOELASTOGRAFIA - V.03

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnoéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia -

Unidad Funcional de Patologia Clinica

ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS

Sistema Integrado Director/a
Hospitalario Base de datos INEN Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 01 SISINEN (Mddulo (Permanente) / No aplica J Oficina de Permanente
L.aboratorio) Informatica
Sistema Informatico SIG_Dep_Pat (\fileserver- Director/a Ejecutivo/a
DP PC-PC REG 02 de Laboratorio inen) (Permanente) / No de la Oficina de Permanente
LABCORE aplica (Permanente) Informatica
Encargade de Area
de trabajo Laboratorio
RN TR, . . Papel: Area de Trabajo de Hematologia.
;‘&éj};x % DP PC-HG REG 01 A“’h""t’rgs;.‘:las € | aboratorio de Hematologia (2 | Grupo de Trabajo 2 meses
345" . ‘X’{:f | meses)/No aplica Sistema Integrado de
(2 %73( Gestion Laboratorio
EAY o de Hematologia
20 Encargado de Area
A de trabajo
Electrénico: SIG Wileserver- | Taoo20r° 4@
. . : . ematologia.
DP PC-HGREG 01 | Archivo de hojas de inenHematologia (1 Grupo de Trabajo |  Permanente
trabajo afo)/Disco de .
almacenamiento: Permanente Sistema Integrado
' de Gestion
L.aboratorio de
Hematologia
Encargado de Area
de trabajo
Laboratorio de
Desempefio Papel: Area de Trabajo Hematologia.
DP PC-HG REG 09 analitico de Laboratorio de Hematologia (2 Grupo de Trabajo 2 afios
Tromboelastografo afos))/No aplica Sistema Integrado
de Gestion
' Laboratorio de
™~ Hematologia
J i
' ,"f Encargado del Area
/ de Trabajo
’ Laboratorio de
Desempefio Electréonico: SIG \fileserver- Hematologia.
DP PC-HG REG 09 analitico inen\Hematologia (2 Grupo de Trabajo 2 afios

l’
2N
B

%

Tromboelastdgrafo

afios))/No aplica

Sistema Integrado
de Gestién
Laboratorio de
Hematologia

S
s"aq‘
403%

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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PNT.DNCC.INEN.128. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE ESTUDIO DE HEMOSTASIA POR TROMBOELASTOGRAFIA - V.03

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

ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

-Se elabora PNT segin DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC ‘“Lineamientos para la
elaboracion de Documentos Normativos en el M.C Vilma Herrera
1-35 Instituto Nacional  de Enfermedades 04/07/2021 Valverde
Neoplasicas (Resolucién Jefatural N° 276-
2019-J/INEN).
1412 -Se. modiﬂga intervalos de referencia por 04/08/2021 M.C. Vilma Herrera
mejora continua. Valverde
-Numeral lll; {V;V: Se actualiza por redisefio y
1 ampliacién del alcance de certificacion del 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
Sistema Integrado de Gestidn del INEN a nivel Valverde
del Departamento de Patologia
- Numeral IX;X;XI: Se actualiza por redisefio y
47 ampliacion del alcance de certificacion del 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
Sistema integrado de Gestién del INEN a nivel Valverde
del Departamento de Patologia
-Anexo 1: Se actualiza por redisefio y
6 ampliacion del alcance de certificacion del 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
sistema integrado de gestion del INEN a nivel Valverde
del Departamento de Patologia

e 5'4
\fﬁflf;(duﬁ‘&
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PNT.DNCC. INEN. 129. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE RECUENTO AUTOMATIZADO DE ERITROCITOS - V.03

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento — Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Patologia Clinica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE RECUENTO AUTOMATIZADO DE
ERITROCITOS

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de recuento automatizado de eritrocitos, en pacientes oncologicos
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Codigo CPMS (MINSA): 85041
2.2. Cédigo Tarifario (INEN): 250221

ALCANCE

El presente documento normativo de recuento automatizado de eritrocitos, en muestras
biolbgicas, es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1, Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir
resultados de analisis.

4.2. Tecnodlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patoldgica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el analisis de laboratorio de la
muestra bioldgica y validar los resultados.

- 4.3. Técnicola en laboratorio: Se encarga de la recepcién de la muestra bioldgica y su

", validacion para el ingreso de las muestras biologicas al area analitica.

44 Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucidn de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- LABCORE: Sistema informatico de Laboratorio.

EQUIPAMIENTO

6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):
- Equipo para aire acondicionado
- Termo higrometro digital

- Conservadora de reactivos

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS )
Av, Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inen.sld.pe e-mail: postmaster@inen.sid.pe
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PNT.DNCC. INEN. 129. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE RECUENTO AUTOMATIZADO DE ERITROCITOS - V.03

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento — Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Patologia Clinica

- Analizador hemograma automatizado diferencial
6.2. Equipo de soporte informatico:

- Monitor plano de 20 In

- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz

- Teclado - Keyboard con puerto USB

- Lectora de cédigo de barras

- Mouse optico con puerto USB

- Impresora laser blanco y negro
6.3. Instrumentales:

- Pipeta automatica 100 uL -~ 1000 pL

- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
6.4. Mobiliario:

- Méddulo de melanina para computadora

- Silla giratoria de metal
6.5. Software:

- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN

- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE

- Uso temporal de licencia (cuyo uso esta destinado a verificacion de calidad de ia
prueba)

SUMINISTROS

_ 7.1. Insumos y Materiales:

- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, My G x 100 unidades
- Gorro descartable de Enfermera(o)

- Gorro descartable de Cirujano

- Mascarilla descartable quirtrgica

- Mascarilla descartable tipo N95

- Mandil descartable estéril talla M

- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Lentes protectores de policarbonato

- Jabdn germicida liquido

- Gel antibacterial para manos

- Desinfectante de muebles

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento — Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Patologia Clinica

- Chaqueta de drill manga corta para dama tallas S, My L

- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L

- Pantalon drill tallas S, M y L.

- Boligrafos tinta azul, negro, rojo

- Grapas 26/6 x 5000 unidades

- Tinta para tampén x 30 mL

- Tinta para impresora

- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm

- Archivadores de carton lomo ancho

- Mica porta papel tamafio A4

- Forro plastico tamafio oficio

- Tacho plastico 25 L aproximadamente
. Reactivos

- Hemograma automatizado diferencial 25 Parametros (Diluyente de muestras).
. Materiales de Control

- Controles Internos bajo, normal, alto con esquema interlaboratorio.

- Controles de Calidad Externos / test de proficiencia / Ensayos de aptitud para
hematologia.

7.4. Patron o Calibrador

- Calibrador del analizador automatizado

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

,\_,'\3\1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento
| /- Equipos biomeédicos
. Analizador hemograma automatizado diferencial

- Conservadores

- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos
8.2. Calibraciones

- Pipetas automaticas de 100 pL - 1000 pL variable

- Conservadores de reactivos

- Termodmetros o termohigrometros

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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PNT.DNCC. INEN. 129. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE RECUENTO AUTOMATIZADO DE ERITROCITOS - V.03

Unidad Funcional de Patologia Clinica

8.3.

Servicios Basicos:
- Agua

- Luz

- Teléfono

- Internet

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de recuento automatizado de eritrocitos se realizan las

siguientes actividades:

9.1

.Fase preanalitica:

El/la técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN realiza la toma de muestra de

acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a. Manual de toma de muestra de {a Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC

MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra bioldgica en consultorio externo del area de

trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

¢. Manual de toma de muestras bioldgica en hospitalizacion y emergencia del érea de

trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

d. Procedimiento normalizado de trabajo de criopreservaciéon, congelamiento y
almacenamiento de células, cada linea celular del area de trabajo de

histocompatibilidad y criopreservacién (PNT.DNCC. INEN.148).
e. Procedimiento preanalitico de Banco de Sangre (DP BS-BS PRO 05).
f.  Manual de bioseguridad del Departamento De Patologia (DP DP-DP MAN 03).
g. Catélogo de andlisis del Departamento De Patologia (DP DP-DP REG 09).

. Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica del INEN (area de trabajo laboratorio de
hematologia) del Departamento de Patologia del INEN se realiza las siguientes

actividades:
9.2.1. Recepcion de muestras y pre tratamiento de muestras

El/la técnico/a en laboratorio o tecnélogo/a médico programado, segun sus
competencias funcionales, en el grupo de trabajo recepcién de muestras, recepciona,
y valida los criterios de calidad de la muestra durante el ingreso de las muestras al
area analitica de acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de

gestion:
a) Gestidn de muestras biolégicas (DP PC-HG INS 01).
b} Procedimiento hematolégico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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c) Sistema documentario del sistema integrado de gestién segun aplica.

9.2.2. Proceso analitico

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematologico
desarrolla el procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del
sistema integrado de gestion:

a) Procedimiento hematolégico de muestra biologica (DP PC-HG PRO 01).
b} Uso del analizador hematolégico (DP PC-HG INS 07).
c) Sistema documentario del sistema integrado de gestidn segtin aplica,

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematologico y
medico especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias funcionales,
dan conformidad al control de calidad interno y/o externo y toman acciones de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a) Aseguramiento de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP PC-
HG INS 15)

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP
PC-HG INS 16)

9.3. Fase post analitica

- El tecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematolégico revisa y
valida los resultados de analisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes

documentos del sistema integrado de gestion:
a) Instructivo de gestion de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).

b) Procedimiento hematologico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

; - El médico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia realiza la supervision del procedimiento y
emite los resultados de analisis.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

10.1. Introduccion al Examen de Sangre Periférica- Carr* Rodak: Atlas de Hematologia Clinica
42 ed. Editorial Médica Panamericana. 2014.

10.2. Mindray. Manual del Operador Mindray. 2018.

ANEXOS
Anexo 1: Control de registros
Anexo 2: Control de cambios y mejoras
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PNT.DNCC. INEN. 129. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE RECUENTO AUTOMATIZADO DE ERITROCITOS - V.03
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento — Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Patologia Clinica

ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS

S

Sistema
Integrado Director/a
3 Hospitalario SIG_Dep_Pat (\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 01 SISINEN (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
(Modulo Informatica
Laboratorio)
Sistema Director/a
3 Informatico de SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
LABCORE Informatica
,Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
. . A . . Hematologia.
DP PC-HG REG 01 Archivo de }_mJas Papel: Area dg Trabajo Laboratono de Grupo de Trabajo 2 meses
de trabajo Hematologia (2 meses)/No aplica :
Sistema Integrado
de Gestién

Laboratorio de
Hematologia

Encargado de
. Area de trabajo

DP PC-HG REG 01 | Archivo de hojas

L.aboratorio de
Electronico: SIG \\fileserver- Hematologia.
d . inen\Hematologia (1 afo)/Disco de Grupe de Trabajo Permanente
e trabajo . . .
almacenamiento: Permanente Sistema Integrado
de Gestién
Laboratorio de
Hematologia
™, gre‘;ﬁ,g:: poegg Electrénico: SIG \\fileserver- Ej ecl:)llzievcglc.;\r/ge Ia
~DP E?C-HG REG 08 andlisis men\HematoIogla_(permanente)/No Oficina de Permanente
cuantitativos aplica Informatica

~:\‘-‘;":nse\4°
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Patologia Clinica

ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

-Se elabora PNT segun DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC "Lineamientos para la 4
01 1-10 elaboracion de Documentos Normativos en el 12/07/2021 M.C. Vilma Herrera
Instituto  Nacional de  Enfermedades Valverde
Neoplasicas (Resolucién Jefatural N° 276-
2019-J/INEN),

-Se modifica secuencia de versién por
reingenieria de nuestro Sistema de Gestién de 12/07/2024 M.C. Vilma Herrera
la Calidad. Se toma como versién base DI PC- Valverde
HG PNT 07 V.03.

02 1-10

- Numeral Ill; IV; V: Se actualiza por ampliacion
1 del alcance de certificacion del Sistema M.C. Vilma Herrera

03 Integrado de Gestion del INEN a nivel del 10/11/2023 Valverde
Departamento de Patologia
- Numeral IX, X, XI: Se actualiza por ampliacién
de! alcance de certificacion del Sistema M.C. Vilma Herrera
03 a7 integrado de Gestion del INEN a nivel del 10/11/2023 Valverde
Departamento de Patologia
T
.

e A
.24, N
8 o

“i{é‘t—fo\' //
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PNT.DNCC. INEN. 195. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE RECUENTO SANGUINEO COMPLETO AUTOMATIZADO - V.02

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

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE RECUENTO SANGUINEO COMPLETO
AUTOMATIZADO

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de recuento sanguineo completo automatizado, en base a la
hemoglobina, hematocrito y recuento de eritrocitos, en pacientes oncolégicos del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS:
2.1. Codigo CPMS (MINSA): 85027
2.2. Codigo Tarifario (INEN): 250208

ALCANCE

El presente documento normativo de recuento sanguineo completo automatizado, en muestras
bioldgicas, es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir los
resultados de analisis.

4.2. Tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el analisis de laboratorio de la
muestra bioldgica, validar los resultados de analisis.

. Técnico/a en laboratorio: Se encarga de la recepcion de la muestra bioldgica y su
validacion para el ingreso de las muestras bioldgicas al area analitica.

. Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Concentracién de Hemoglobina Corpuscular Media (CHCM): Representa la concentracion
media de hemoglobina de cada eritrocito.

- Hemoglobina Corpuscular Media (HCM): Indica la cantidad de hemoglobina contenida en
un eritrocito.

! % £ ﬁr !C‘ \/\" . A -
SN s - Volumen Corpuscular Medio (VCM): Son valores que permiten conocer el tamano del
S hematie.
e Of £ ;g’\‘\\

- LABCORE: Sistema informatico de laboratoric.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS.
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VI. EQUIPAMIENTO
6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):
- Equipo para aire acondicionado
- Termo higrémetro digital
- Conservadora de reactivos
- Analizador hemograma automatizado diferencial
- Microcentrifuga
.2. Equipo de soporte informatico:
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
- Teclado — Keyboard con puerto USB
- Lectora de cédigo de barras
- Mouse éptico con puerto USB
- Impresora laser blanco y negro
. Instrumentales:
- Pipeta automatica 100 uL — 1000 L
- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
- Gradilla de acero para tubos

. Mobiliario:

- Mddulo de melanina para computadora

: - Silla giratoria de metal

o 6.5. Software:

- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN.

- Sistema Informéatico de Laboratorio LABCORE.

- Uso temporal de licencia (cuyo uso esta destinado a verificacién de calidad de la
j prueba).

m@\vu SUMINISTROS
/ - ‘p‘a 7.1. Insumos y Materiales:

i

- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, My G x 100 unidades
- Gorro descartable de Enfermera(o)

- Gorro descartable de Cirujano

- Mascarilla descartable quirlrgica

- Mascarilla descartable tipo N95

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS )
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- Mandil descartable estéril talla M

- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Lentes protectores de policarbonato

- Jabon germicida liquido

- Gel antibacterial para manos

- Desinfectante de muebles

- Chaqueta de drill manga corta para damatallas S, My L

- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L

- Pantalon drili tallas S, My L.

- Boligrafos tinta azul, negro, rojo

- Grapas 26/6 x 5000 unidades

- Tinta para tampdn x 30 mL

- Tinta para impresora

- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm

- Archivadores de carton lomo ancho

- Mica porta papel tamafio A4

- Forro plastico tamafio oficio

- Tacho plastico 25 L aproximadamente
. Reactivos:

- Hemograma automatizado diferencial 25 parametros (diluyente de muestras)
7.3. Materiales de control:

- Controles Internos bajo, normal, alto con esquema interlaboratorio

- Controles de Calidad Externos / test de proficiencia / Ensayos de aptitud para
5 hematologia

/

7.4. Patron o calibrador:

- Calibrador del analizador automatizado

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento
- Equipos biomédicos
- Analizador hemograma automatizado diferencial
- Conservadores

- Equipos de aire acondicionado
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- Equipos eléctricos

8.2. Calibraciones

Pipeta automatica 100 uL — 1000 uL variable

- Conservadores de reactivos

Microcentrifuga
8.3. Servicios basicos:
- Agua
- Luz
- Teléfono

- Internet

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarroliar el procedimiento de recuento sanguineo completo automatizado (constantes
corpusculares) se realizan las siguientes actividades:

9.1. Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN se realiza la toma de muestra
de acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion;

a. Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra bioldgica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

c. Manual de toma de muestras bioldgica en hospitalizacién y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

d. Procedimiento Pre analitico de Banco de Sangre (DP BS-BS PRO 05).
) e. Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03).
/. Catdlogo de anélisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09).
9.2. Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)
del Departamento de Patologia del INEN se realizan las siguientes actividades:

9.2.1. Recepcion de muestras y pre tratamiento de muestras

El/lLa técnico/a en laboratorio o tecnélogo/a médico programado, segun sus
competencias funcionales, en el grupo de trabajo recepcién de muestras, recepciona,
y valida los criterios de calidad de la muestra durante el ingreso de las muestras al
area analitica de acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de

gestion:
a) Gestion de muestras biologicas (DP PC-HG INS 01).
b) Procedimiento hematolégico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).
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c) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segun aplica.
9.2.2. Proceso analitico

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipé hematologico
desarrolla el procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del
sistema integrado de gestién:

a) Procedimiento hematologico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).
) Procedimiento Normalizado de Trabajo Hematocrito (PNT.DNCC. INEN. 199).
¢) Procedimiento Normalizado de Trabajo Hemoglobina (PNT.DNCC. INEN. 200).
)

Procedimiento Normalizado de Trabajo Recuento Automatizado de Eritrocitos
(PNT.DNCC. INEN. 129).

e) Uso de analizador hematologico (DP PC-HG INS 07)
f) Sistema documentarioc del sistema integrado de gestion segun aplica.

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipé hematologico y
Medico especialista en patologia clinica da conformidad al control de calidad interno
y/o externo y toma acciones de acuerdo a los siguientes documentos del sistema
integrado de gestion:

a) Aseguramiento de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP PC-
HG INS 15).

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP
PC-HG INS 18).

9.3. Fase post analitica:

- El tecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematoldgico revisa y
valida los resultados de analisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes
documentos del sistema integrado de gestion:

) a) Instructivo de gestion de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19)
5 b) Procedimiento hematologico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).

- El médico especialista en patclogia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia realiza la supervisién del procedimiento y
emite los resultados de analisis.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

10.1. Naucapoma M, Rojas G. Estudio de los indices eritrocitarios del adulto mayor. Tesis pre
grado. Lima: Universidad Nacional Mayor de San Marcos, Departamento de Bioguimica.
2005.

10.2. Mindray. Manual del Operador Mindray. 2018.

10.3. Laboratorio de Hematologia INEN - Establecimiento de los Intervalos de referencia de
hematologia. 2022.
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Xl. ANEXOS
Anexo 1. Control de registros

Anexo 2: Control de cambios y mejoras

b B
=2 FATOL;W?} curr'?
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ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS

o

GGATINCH

Sistema
Integrado ) Director/a
; 8 SIG_Dep_Pat (\\fileserver- . .
) Hospitalario AP Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 01 SISINEN inen) (Peramﬁrcw:nte) / No Oficina de Permanente
(Médulo P informatica
Patologia)
Infci:;téet?(:z de SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen) Director/a Ejecutivo/a
DP PC-PC REG 02 Laboratorio (5erm;nente) / No aplica del Ia; Oflgltr}a de Permanente
LABCORE nformética
Encargado de Area
de trabajo
Archivo de Papel. Area de Trabajo L;a:;;attoolgoige
DP PC-HG REG 01 hojas de Laboratorio de Hematologia (2 gla. 2 meses
h . Grupo de Trabajo
trabajo meses)/No aplica .
Sistema Integrado de
Gestién Laboratorio
de Hematologia
Encargado de Area
de trabajo
Archivo de Electrénico: SIG \\fileserver- Laboratorio de
. inen\Hematologia (1 Hematologia.
DP PC-HG REG 01 htOjaS _de afo)/Disco de Grupo de Trabajo Permanente
rabajo ; ) )
almacenamiento: Permanente | Sistema Integrado de
Gestidn Laboratorio
de Hematologfa
Eﬁ:ﬁ?;gezg Electrénico: SIG \fileserver- Director/a Ejecutivo/a
.| DPPC-HG REG 08 analisis inen\Hematologia de la Oficina de Permanente
' \\ cuantitativos (permanente)/No aplica Informatica

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

12/07/2021

M.C. Vilma Herrera
Valverde

- Se modifica secuencia de version por
reingenieria de nuestro Sistema de Gestion
de la Calidad. Se toma como version base DI
PC-HG PNT 01 V.03.

12/07/2021

M.C. Vilma Herrera
Valverde

- Numeral {ll; IV; V: Se actualiza por
ampliacién del alcance de certificacion del
Sistema Integrado de Gestiéon del INEN a
nivel del Departamento de Patologfa

10/11/2023

M.C. Vilma Herrera
Valverde

- Numeral IX, X, XL Se actualiza por
ampliacién del alcance de certificacion del
Sistema Integrado de Gestién del INEN a
nivel del Departamento de Patologia

10/11/2023

M.C. Vilma Herrera
Valverde

1 uNADSUrCION DE
PATLOBACENCA
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE MEDICION DE LOS PRODUCTOS DE
DEGRADACION DE LA FIBRINA, DIMERO D, CUANTITATIVO

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de medicién de los productos de degradacion de la fibrina, dimero
D, cuantitativo, en pacientes oncoldgicos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Cddigo CPMS (MINSA): 85379
2.2. Codigo Tarifario (INEN): 250222

ALCANCE

El presente documento normativo de los productos de degradacion de la fibrina, dimero D,
cuantitativo en muestras bioldgicas, es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica
(area de trabajo laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir
resultados de analisis.

Tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patologica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el analisis de laboratorio de la
muestra biologica y validar los resultados.

Técnicol/a en laboratorio: Se encarga de la recepcion de la muestra biolégica y su
validacién para el ingreso de las muestras biologicas al area analitica.

. . Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- LABCORE: Sistema informatico de Laboratorio.

EQUIPAMIENTO

6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):

Equipo para aire acondicionado

!

Termo higrometro digital

Conservadora de reactivos
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- Analizador automatizado de coagulacion
- Centrifuga de tubos
. Equipo de soporte informatico:
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
-~ Teclado — Keyboard con puerto USB
- Lectora de codigo de barras
- Mouse optico con puerto USB
- Impresora laser blanco y negro
. Instrumentales:
- Pipetas automaticas 100 ul — 1000 uL
- Pipetas automaticas fija de 1000 ul
- Pipetas automaticas 20 — 200 uL
- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
. Mobiliario:
- Mddulo de melanina para computadora
- Silla giratoria de metal
- Mesa de acero inoxidable para equipos
.5. Software:
- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE

- Uso temporal de licencia (cuyo uso esta destinado a verificacion de calidad de la
prueba)

SUMINISTROS
7.1. Insumos y Materiales:
- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, My G x 100 unidades
- Gorro descartable de Enfermera(o)
- Gorro descartable de Cirujano
~ Mascarilla descartable quirdrgica
- Mascarilla descartable tipo NG5
- Mandil descartable estéril talla M
~ Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil
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8.1.

N

Lentes protectores de policarbonato

Jabdn germicida liquido

Gel antibacterial para manos

Desinfectante de muebles

Tips amarillos y azules para pipetas automaticas
Chaqueta de drill manga corta para dama tallas S, My L
Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L
Pantalén drill tallas S, My L.

Boligrafos tinta azul, negro, rojo

Grapas 26/6 x 5000 unidades

Tinta para tamp6n x 30 mL

Tinta para impresora

Selio autoentintable de 38 mm x 16 mm

Archivadores de carton lomo ancho

Mica porta papel tamafio A4

Forro plastico tamanio oficio

Tacho plastico 25 L aproximadamente

. Reactivos:

Dosaje de dimero D (Buffer y Latex)

. Materiales de Control:

Controles Internos normal y patolégico. En lo posible con esquema interlaboratorio,

Controles de Calidad Externos / test de proficiencia / Ensayos de aptitud para

hematologia.

7.4.;’5 Patron o Calibrador:

Curvas de calibracion precalibradas

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:

Analizador automatizado de coagulacién
Equipos biomeédicos: Centrifuga de tubos
Conservadores

Equipos de aire acondicionado

Equipos eléctricos
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8.2. Calibraciones:
- Pipetas automaticas de 100 uL - 1000 uL variable
- Pipetas automaticas fija de 1000 ulL
- Pipetas automaticas 20 ~ 200 ul.
- Conservadores de reactivos
- Centrifuga de tubos
- Termometros o termohigrometros
8.3. Servicios Basicos:
- Agua
- Luz

Teléfono

i

Internet

i

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de los productos de degradacion de la fibrina, dimero D,
cuantitativo, se realizan las siguientes actividades:

9.1. Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a. Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra bioldgica en consultorio externo dei area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

~. €. Manual de toma de muestras biologica en hospitalizacion y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

d. Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03)
e. Catalogo de analisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09)
.2, Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)
del Departamento de Patologia del INEN se realizan las siguientes actividades:

9.2.1. Recepcidn de muestras y pre tratamiento de muestras

El/La técnico/a en laboratorio o tecndlogo/a meédico programado, segun sus
competencias funcionales, en el grupo de trabajo recepcion de muestras,
recepciona, y valida los criterios de calidad de la muestra durante el ingreso de las
muestras al area analitica de acuerdo a los siguientes documentos del sistema
integrado de gestion:
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a) Gestion de muestras bioldgicas (DP PC-HG INS 01).
b) Procedimiento hematologico de muestra biologica (DP PC-HG PRO 01).

¢) Instructivo de uso de equipos de apoyo - centrifuga (DP PC-HG INS 08), para
la preparacion de la muestra.

d) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segun aplica.
9.2.2. Proceso analitico

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacion desarroila el
procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del sistema
integrado de gestion:

a) Procedimiento hematolégico de muestra biologica (DP PC-HG PRO 01).
b) Uso del analizador de coagulacién (DP PC-HG INS 08).
c) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segun aplica.

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulaciéon y médico
especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias funcionales, dan
conformidad al control de calidad interno y/o externo y-toman acciones de acuerdo
a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a) Aseguramiento de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP PC-
HG INS 15)

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP
PC-HG INS 16)

9.3. Fase post analitica:

- El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacion revisa y valida los
resultados de analisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes documentos
del sistema integrado de gestion;

a) Instructivo de gestién de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematoldgico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

-‘,f':El médico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
" del area de trabajo laboratorio de hematologia realiza la supervision del procedimiento y
emite los resultados de analisis.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
10.1. Stago. Inserto Dimero D. 2019.
10.2. Stago. Manual de operaciones R-MAX. s.f.

10.3. Sistema Preanalitico. Sistema de recoleccién de sangre para uso de diagndstico In Vitro-
Catalogo. s.f.

10.4. Emmanuel. Pre-analytical Variables in Coagulation Testing Associated With Diagnostic
Errors in Hemostasis. Lab Med. 2012.
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PNT.DNCC. INEN. 196. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE MEDICION DE LOS PRODUCTOS DE DEGRADACION DE LA FIBRINA,

DIMERO D, CUANTITATIVO - V.02

ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS

Sistema
Integrado Director/a
. Hospitalario SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 01 SISINEN (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
(Médulo Informatica
Laboratorio)
Sistema Director/a
) Informatico de SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
LABCORE Informatica
Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
. ) . . . Hematologia.
DP PC-HG REG 01 Archivo de hOJas Papel: Area dg Trabajo Laborator_lo de Grupo de Trabajo 2 meses
de trabajo Hematologia (2 meses)/No aplica A
Sistema Integrado
de Gestidn
Laboratorio de
Hematologia
}Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
Archivo de hoi Electrénico: SIG \Yfileserver- Hematologia.
DP PC-HGREG 01 | "¢ dg"t’raga.;las inen\Hematologia (1 afio)/Disco de | Grupo de Trabajo | Permanente
) almacenamiento: Permanente Sistema Integrado
de Gestién
l.aboratorio de
Hematologia
™ Desempeno Electronico: SIG \fileserver- o o
>/ DP PC-HG REG 08 analisis inen\Hematologia (permanente)/No | Oficina de Permanente
S cuantitativos aplica Informatica
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01

ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

-Se elabora PNT segun DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la
1-10 elaboracion de Documentos Normativos en el 12/07/2021 M.C. Viima Herrera
Instituto  Nacional de  Enfermedades Valverde
Neoplasicas (Resolucion Jefatural N° 276-
2019-J/INEN).

02

-Numeral lil; IV; V: Se actualiza por ampliacion
del alcance de certificacion del Sistema 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
Integrado de Gestion del INEN a nivel del Valverde

Departamento de Patologia

02

-Numeral IX, X, XI: Se actualiza por ampliacion
del alcance de certificacion de! Sistema 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
Integrado de Gestion del INEN a nivel del Valverde
Departamento de Patologia
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PNT.DNCC. INEN. .197 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
MEDICION DE ACTIVIDAD DE FIBRINOGENO - V.02

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

Xy

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE MEDICION DE ACTIVIDAD DE
FIBRINOGENO

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento para la medicién de la actividad de fibrindgeno, en pacientes
oncologicos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Cédigo CPMS (MINSA): 85384
2.2, Cédigo Tarifario (INEN); 250214

ALCANCE

E! presente documento normativo se emplea para describir la secuencia especifica de
actividades y métodos que deben aplicarse en la medicién de la actividad de fibrinégeno, en
muestras bioldgicas, y es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de
trabajo laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir
resultados de analisis.

Tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el analisis de laboratorio de la

muestra biolégica y validar los resultados.

Técnicol/a en laboratorio: Se encarga de la recepcidén de la muestra biologica y su
validacion para el ingreso de las muestras biolégicas al area analitica.

Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- LABCORE: Sistema informatico de Laboratorio.

EQUIPAMIENTO

6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):
- Equipo para aire acondicionado
- Termo higrometro digital

- Conservadora de reactivos

g

* “”:rsg‘d(ﬁ\\
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- Analizador automatizado de coagulaciéon
- Centrifuga de tubos
6.2. Equipo de soporte informatico:
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Lectora de codigo de barras

- Mouse 6ptico con puerto USB

- Impresora laser blanco y negro

. Instrumentales:

- Pipetas automaticas 100 uL — 1000 uL

- Pipetas automaticas fija de 1000 uL

- Pipetas automaticas 20 — 200 uL

- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
. Mobiliario:

- Modulo de melanina para computadora

~ Silla giratoria de metal

- Mesa de acero inoxidable para equipos

.5. Software:

- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN.

- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.

- Uso temporal de licencia (cuyo uso estd destinado a verificacién de calidad de la
prueba).

. Insumos y Materiales:

- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, My G x 100 unidades

- Gorro descartable de Enfermera(o)

- Gorro descartable de Cirujano

- Mascarilla descartable quirdrgica
- Mascarilla descartable tipo N95

- Mandil descartable estéril talla M

- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas

5
'dna\\c'b

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

E2isp:
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- Lentes protectores de policarbonato

- Jabdn germicida liquido

- Gel antibacterial para manos

- Desinfectante de muebles

- Tips amarillos y azules para pipetas automaticas

- Chaqgueta de drill manga corta para dama tallas S, My L

- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L

- Pantalén drill tallas S, My L.

- Boligrafos tinta azul, negro, rojo

- Grapas 26/6 x 5000 unidades

-~ Tinta para tampén x 30 mL

- Tinta para impresora

- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm

- Archivadores de cartén lomo ancho

- Mica porta papel tamario A4

- Forro plastico tamafio oficio

- Tacho pléastico 25 L aproximadamente
. Reactivos:

- Reactivo para determinacion de la actividad del Fibrindgeno
. Materiales de control:

- Controles Internos normal y patologico. En lo posible con esquema interlaboratorial.

- Controles de Calidad Externos / test de proficiencia / Ensayos de aptitud para
coagulacion.

.4. Patrén o calibrador:

/- Curvas de calibracién precalibradas

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:

Analizador automatizado de coagulacion

{

Equipos biomédicos:
» Centrifuga de tubos

» Conservadores de reactivos

Equipos de aire acondicionado

Equipos eléctricos

Av- Angamos Este N*2520: Lima 34; Teléfono: 201-6500. Fax: 6204991 Web: www.inen:sid:pe--e-maik-postmaster@inon.sid.pe
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8.2. Calibraciones:
- Pipetas automaticas de 100 pL - 1000 pL variable
- Pipetas automaticas fija de 1000 uL
- Pipetas automaticas 20 — 200 uL
- Conservadores de reactivos
- Centrifuga de tubos
8.3. Servicios Basicos:
- Agua
- Luz
- Teléfono

- Internet

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de medicion de actividad de fibrindgeno, se realizan las
siguientes actividades:

9.1. Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a. Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra bioldégica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

c. Manual de toma de muestras bioldgica en hospitalizaciéon y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

d Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03)
e. Catalogo de analisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09)

e

2
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9.2. Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)
del Departamento de Patologia del INEN se realizan las siguientes actividades:

9.2.1. Recepcion de muestras y pre tratamiento de muestras

El/La técnico/a en laboratorio o tecnologo/a médico programado, segun sus
competencias funcionales, en el grupo de trabajo recepcion de muestras,
recepciona, y valida los criterios de calidad de la muestra durante el ingreso de las
muestras al area analitica de acuerdo a los siguientes documentos del sistema
integrado de gestion:

a) Gestion de muestras bioldgicas (DP PC-HG INS 01).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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b) Procedimiento hematolégico de muestra biologica (DP PC-HG PRO 01).

c¢) Instructivo de uso de equipos de apoyo - centrifuga (DP PC-HG INS 06), para
la preparacion de la muestra.

d) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segln aplica.
9.2.2. Proceso analitico

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacion desarrolla el
procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del sistema
integrado de gestion;

a) Procedimiento hematologico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).
b) Uso del analizador de coagulacién (DP PC-HG INS 08).
c) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segun aplica.

E! tecnodlogo/a médico programadoe en el grupo de trabajo coagulacién y Médico
especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias funcionales, da
conformidad al control de calidad interno y/o externo y, toma acciones de acuerdo a
los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a) Aseguramiento de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP
PC-HG INS 15).

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP
PC-HG INS 16).

9.3. Fase post analitica:

- Eltecnélogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacién revisa y valida los
resultados de analisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes documentos
del sistema integrado de gestion:

a) Instructivo de gestion de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematoldgico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).

- El médico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
\"} del area de trabajo laboratorio de hematologia: Supervisa el procedimienio y emite los
/ resultados de analisis.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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10.4. Sistema Preanalitico. Sistema de recoleccién de sangre para uso de diagnéstico In Vitro-
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10.5. Emmanuel. Pre-analytical Variables in Coagulation Testing Associated With Diagnostic
Errors in Hemostasis. Lab Med. 2012.
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MEDICION DE ACTIVIDAD DE FIBRINOGENO - V.02

Unidad Funcional de Patologia Clinica

ANEXOS

PNT.DNCC. INEN. .197 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento — Departamento de Patologia —

Anexo 1. Control de registros

Anexo 2: Control de cambios y mejoras
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento — Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Patologia Clinica

ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS

Sistema
Integrado Director/a
Hospitalario SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 01 S|§INEN (Eerrs-a-nent(e) / No aplica ) : Oficina de Permanente
(Modulo informatica
Laboratorio)
Sistema Director/a
Informatico de SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
LABCORE Informéatica
Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
DP PC-HG REG 01 Arclc';ivo de hojas Papel: Area df’ Trabajo Laborator_io de Gr}:g?cajteoll?r%:k;jo 2 meses
e trabajo Hematologia (2 meses)/No aplica ;
Sistema Integrado
de Gestion
Laboratorio de
Hematologia
Encargado de
Area de trabajo
Laboratoric de
. . Electronico: SIG \ileserver- Hematologia.
DP PC-HG REG 01 Arcg"m de hojas | o n\Hematologia (1 afio)/Discode | Grupo de Trabajo | Permanente
e trabajo . . A
aimacenamiento: Permanente Sistema Integrado
de Gestidn
Laboratorio de
Hematologia
Desempefio - . Director/a
T analitic% de . Electrénico: .SIG \ileserver- Ejecutivo/a de la
DP\EC-HG REG 08 analisis inen\Hematologia (permanente)/No Oficina de Permanente
ot aplica ;
/ cuantitativos Informatica
%
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ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

-Se elabora PNT segin DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC "Lineamientos para la i
01 1-10 elaboracion de Documentos Normativos en el 12/07/2021 M.C. Vilma Herrera

Instituto  Nacional de  Enfermedades Valverde
Neoplasicas (Resolucidon Jefaturai N° 276-
2019-J/INEN).

-Numeral |, Il, Iit; IV, V: Se actualiza por
ampliacion del alcance de certificacion del M.C. Vilma Herrera

02 ! Sistema Integrado de Gestidn del INEN a nivel 10/11/2023 Valverde

del Departamento de Patologia.

-Numeral IX, X, XI: Se actualiza por ampliacion
del alcance de cerificacion del Sistema M.C. Vilma Herrera

02 4-8 Integrado de Gestion del INEN a nivel del 10/11/2023 Valverde

Departamento de Patologia.

PO~

UNDAD RUKCIONAL DE
FATOLICA CLMCA

it
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Patologia Clinica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE FROTIS DE SANGRE CON EXAMEN
MICROSCOPICO

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento para la evaluacion del frotis de sangre con examen microscopico,
en pacientes oncoldgicos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Cédigo CPMS (MINSA): 85007
2.2. Cédigo Tarifario (INEN): 250209

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para describir la secuencia especifica de
actividades y métodos que deben aplicarse en la evaluacion del frotis de sangre con examen
microscopico en muestras bioldgicas, y es realizado por la Unidad Funcional de Patologia
Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y validar la
interpretacion del resultado de analisis.

4.2. Tecndélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el analisis de laboratorio de la
muestra bioldgica, validar los resultados de analisis.

4.3. Técnico/a en laboratorio: Se encarga de la recepcion de la muestra biologica y su
validacion para el ingreso de las muestras biologicas al area analitica.

\ e . 7 v v
4}.4. Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
' administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- LABCORE: Sistema informatico de Laboratorio.

EQUIPAMIENTO
6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):
- Equipo para aire acondicionado

- Termo higrémetro digital

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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DE FROTIS DE SANGRE CON EXAMEN MICROSCOPICO - V.02

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento — Departamento de Patologia -

Unidad Funcional de Patologia Clinica

Conservadora de reactivos

i

Analizador hemograma automatizado diferencial

Microscopio

Contador electronico de células

. Equipo de soporte informatico:

- Monitor plano de 20 In

- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Lectora de cédigo de barras

- Mouse dptico con puerto USB

- Impresora laser blanco y negro

. Instrumentales:

- Gradilla de acero para tubos

- Mortero con pildn

- Bandeja de coloracion de acero
- Bandeja porta lamina de acero

- Bandeja para lectura de [aminas de acero

. Mobiliario:

-~ Médulo de melanina para computadora

- Silla giratoria de metal

. Software:

- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN.
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.
- Interface WIFI.

- Uso temporal de licencia (cuyo uso esta destinado a verificacion de calidad de la
prueba).

- Suscripcion anual a base de datos de control de calidad para morfologia hematica (cuyo
uso estd destinado a control de calidad de morfologia hematica).

SUMINISTROS

. Insumos y Materiales:

- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, M y G x 100 unidades
- Gorro descartable de Enfermera(o)
- Gorro descartable de Cirujano

- Mascarilla descartable guirldrgica

Av Angamos Este N° 2520 era 34 Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inen.sld.pe e-mail: postmaster@inen.sld.pe
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia -

- Mascarilla descartable tipo N95
- Mandil descartable estéril talla M
- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil
- Lentes protectores de policarbonato
- Jabdn germicida liquido
- Gel antibacterial para manos
- Desinfectante de muebles
- Lamina porta objeto 25 mm x 75 mm x 50 unidades
- Agua destilada no estéril x 1 L
- Alcohol al 50%.
- Chaqueta de drill manga corta para damatallas S, My L
- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L
- Pantalén drill tallas S, My L.
~ Boligrafos tinta azul, negro, rojo
- Grapas 26/6 x 5000 unidades
- Tinta para tampén x 30 mL
- Tinta para impresora
- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm
- Archivadores de cartdon lomo ancho
- Mica porta papel tamano A4
- Forro plastico tamafio oficio
- Tacho plastico 25 L aproximadamente
7.2. Reactivos:
7.2.1.Método automatizado:
~ Hemograma automatizado diferencial 25 parametros
7.2.2.Método manual:
- Aceite de inmersién para microscopia
- Glicerinagpx 1L
- Colorante Wright x 25 g
- Colorante giemsax25g

~ Alcohol metilicox 25 L

e G e INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS. .
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento — Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Patologia Clinica

7.3. Materiales de Control:
7.3.1.Método automatizado:

- Controles Internos bajo, normal, aito con esquema interlaboratorio. (Para el recuento
diferencial automatizado)

- Controles de Calidad Externos / test de proficiencia / Ensayos de aptitud para
hematologia. (Para el recuento diferencial automatizado)

7.3.2.Método manual:
- Control de Calidad Interno: 02 frotices de sangre periférica, cuatrimestral
~ Control de calidad Externo: 01 Caso clinico mensual o trimestral o cuatrimestral

- Suscripcion anual a base de datos de control de calidad para morfologia hematica (cuyo
uso esta destinado a control de calidad de morfologia hematica)

7.4. Patron o Calibrador:
7.4.1.Método automatizado:
- Calibrador del analizador automatizado
7.4.2.Método manual:

- No aplica

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento
- Analizador hemograma automatizado diferencial
- Equipos biomédicos
o Microscopio
o Contador electronico de células
- Equipos de aire acondicionado
/- Equipos eléctricos
. Calibraciones
- Pipetas automaticas de 100 ul - 1000 ulL variable
- Pipetas automaticas de 20 pL fija
8.3. Servicios Basicos:
- Agua
- Luz
- Teléfono

- internet

ANSTITUTO MACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS.
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MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de frotis de sangre con examen microscépico, se realizan las
siguientes actividades:

9.1.Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a. Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra bioldégica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

c. Manual de toma de muestras biolégica en hospitalizacién y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

d. Procedimiento pre analitico de Banco de Sangre (DP BS-BS PRO 05).

e. Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03).
f. Catéalogo de analisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09).

.2, Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)
del Departamento de Patologia del INEN, se realizan las siguientes actividades;

9.2.1. Recepcion de muestras y pre tratamiento de muestras

El/La técnico/a en laboratorio o tecndlogo/a meédico, seglin sus competencias
funcionales, programado en el grupo de trabajo recepcion de muestras, recepciona,
y valida los criterios de calidad de la muestra durante el ingreso de las muestras al
area analitica de acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de
gestion:

a) Gestién de muestras biolégicas (DP PC-HG INS 01).

b) Procedimiento hematoldgico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

c) Sistema documentario de! sistema integrado de gestion segun aplica.
9.2.2. proceso analitico

9.2.2.1. Método automatizado:

El tecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematologico
desarrolla el procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del
sistema integrado de gestion:

a) Procedimiento hematologico de muestra biolégica (PP PC-HG PRO 01).
b) Uso del analizador hematoldgico (DP PC-HG INS 07).
¢) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segun apiica.

El tecnélogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipd hematoldgico y
Médico especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias funcionales,
da conformidad al control de calidad interno y/o externo y, toma acciones de acuerdo
a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

INSTITUTO NACIONAL DE-ENFERMEDADES NEOPLASICAS o
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a) Aseguramiento de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP PC-
HG INS 15).

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP
PC-HG INS 16).

9.2.2.2. Método manual:

El técnico/a en laboratorio o tecndlogo/a médico, segun sus competencias técnicas,
programado en el grupo de trabajo coloracion, procede a la coloracién del frotis
teniendo en cuenta el instructivo gestion de coloraciones (DP PC-HG INS 02).

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo lectura y Formula desarrolla
el procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del sistema
integrado de gestidn:

a) Instructivo uso de equipos de apoyo-Microscopio (DP PC-HG INS 06).
b} Aseguramiento de calidad frotis de sangre periférica (DP PC-HG INS 17).
¢) Instructivo Gestion de los Resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).

El tecnélogo/a médico programado en el grupo de trabajo sistema integrado de
gestién y Médico especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias
funcionales, da conformidad al control de calidad interno y/o externo y, toma acciones
de acuerdo al siguiente documento del sistema integrado de gestién: Aseguramiento
de calidad frotis de sangre periférica (DP PC-HG INS 17).

9.3. Fase post analitica:

- El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematoldgico revisa y
valida los resultados de analisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes
documentos del sistema integrado de gestion:

a) Instructivo de gestién de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematoldégico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).

- El médico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia realiza la supervisién del procedimiento y
emite los resultados de analisis.
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____ XI. ANEXOS
Anexo 1: Control de registros

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

Sistema
H‘ntegrido Director/a
ospitalario SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 01 SISINEN (Pemfanemfa) / No aplica ) *® Oficina de Permanente
(Médulo Informatica
Laboratorio)
Sistema Director/a
informatico de SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No aplica : Oficina de Permanente
LABCORE Informatica
Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
DP PC-HG REG 01 Arcl;ivo de hojas Papel: Area d'e Trabajo Laboratoﬁo de Grizom:feOITorgait;jo 2 meses
e trabajo Hematologia (2 meses)/No aplica .
Sistema Integrado
de Gestién
Laboratorio de
Hematologfa
Encargado de
Area de trabajo
L.aboratorio de
Archivo de hojas Electronico: SIG \ileserver- Hematologla
DP PC-HG REG 01 . inen\Hematologia (1 afio)/Disco de Grupo de Trabajo Permanente
de trabajo - . .
almacenamiento: Permanente Sistema Integrado
de Gestién
Laboratorio de
Hematologia
Desempefio . ) Director/a
DP PC-HG RE analltic?) de _ Electronico: S1G Wileserver- Ejecutivo/a de la
- G o8 - inen\Hematologia (permanente)/No - Permanente
p— analisis aplica Oficina de
™ cuantitativos Informatica
Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
Desempefio ' Hematologia.
analitico Frotis Papel: Area de Trabajo Laboratorio Grupo de
DP PC-HG REG 10 de sangre de Hematologia (2afios) /No aplica TrabajopSistema 2 afios
periférica integrado de
Gestion
Laboratoric de
Hematologia
Desempefo . ) 5 Director/a
DP PC-HG REG 10 analitico Frotis iner?\ﬁgtr;\éaqggéisal((;pe}}'fr‘r:eaizrxg)/No Ejecu'ts\(o/a dela Permanente
de sangre aplica Oflcméj de
periférica Informatica

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NECGPLAS
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-Se elabora PNT segun DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC ‘Lineamientos para la
1-10 elaboracion de Documentos Normativos en el 12/07/2021 M.C. Vilma Herrera
Instituto  Nacional de  Enfermedades Valverde
Neoplasicas (Resolucién Jefatural N° 276-
2019-J/INEN).

-Se modifica secuencia de versién por

reingenieria de nuestro Sistema de Gestion de M.C. Vilma Herrera

1-10 la Calidad. Se toma como versién base DI PC- 12/07/2021 Valverde
HG PNT 04 V.03.
- Numeral ill; IV; V: Se actualiza por ampliacién M.C. Vilma Herrera
1 del alcance de cetdlificacion del Sistema 10/11/2023 Valverde
Integrado de Gestion del INEN a nivel del
Departamento de Patologia
-Numeral IX, X, XI: Se actualiza por ampliacidn 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
5.9 del alcance de cerificacion del Sistema Valverde

Integrado de Gestion del INEN a nivel del
Departamento de Patologia

INSTITUTO NACIONAL DE ERFERMEDADES NEOPLASICAS
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE HEMATOCRITO

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de hematocrito, en pacientes oncoldgicos del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Codigo CPMS (MINSA): 85014
2.2. Cédigo Tarifario (INEN): 250225

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para realizar la medicion del hematocrito en
muestras biologicas, y es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de
trabajo laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir los
resultados de analisis.

4.2. Tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el analisis de taboratorio de la
muestra bioldgica, validar los resultados de andlisis.

4.3. Técnico/a en laboratorio: Se encarga de la recepcién de la muestra biologica y su
validacion para el ingreso de las muestras biolégicas al area analitica.

4.3‘:\6Personal administrativo: Se encarga de la recepcioén y ejecucién de las actividades
!administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- LABCORE: Sistema informatico de Laboratorio.

EQUIPAMIENTO
6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):
- Equipo para aire acondicionado
- Termo higrometro digital
- Conservadora de reactivos
- Analizador hemograma automatizado diferencial
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- Microcentrifuga
6.2. Equipo de soporte informatico:
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
- Teclado — Keyboard con puerto USB
- Lectora de cédigo de barras
- Mouse oéptico con puerto USB
- Impresora laser blanco y negro
6.3. Instrumentales:
- Pipeta automatica 100 uL — 1000 pL
- Gradilla de polipropilenc para 90 tubos de 13 x 100 unidades
- Lector de hematocrito
6.4. Mobiliario:
- Méddulo de melanina para computadora
- Silla giratoria de metal
6.5. Software:
- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE

- Uso temporal de licencia (cuyo uso esta destinado a verificacion de calidad de la
prueba)

SUMINISTROS
7:4._Insumos y Materiales:
' ’ Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, My G x 100 unidades
— Gorro descartable de Enfermera(o)
- Gorro descartable de Cirujano
- Mascarilla descartable quirdrgica
- Mascarilla descartable tipo N95
- Mandil descartable estéril talla M
- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil
- Lentes protectores de policarbonato

- Jabén germicida liquido

- Gel antibacterial para manos
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Desinfectante de muebles
Tips amarillos y azules para pipetas automaticas

Chaqueta de drill manga corta para dama tallas S, My L
Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L

Pantalon drill tallas S, My L
Boligrafos tinta azul, negro, rojo
Grapas 26/6 x 5000 unidades
Tinta para tampdn x 30 mL

Tinta para impresora
Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm

Archivadores de carton lomo ancho

Mica porta papel tamafio A4
Forro plastico tamafio oficio
Tacho plastico 25 L aproximadamente

Hemograma automatizado diferencial 25 parametros (diluyente de muestras)

7.2. Reactivos:
(ﬂ/‘?_w:;;‘/\‘__ L O\E‘:‘ -
N 7.3. Materiales de control:
‘ - Controles Internos bajo, normal, alto con esquema interlaboratorial
Controles de Calidad Externos / test de proficiencia / Ensayos de aptitud para

hematologia

Patron o calibrador:

7.4.
Calibrador del analizador automatizado

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

Analizador hemograma automatizado diferencial

Equipos biomédicos
Conservadores
Equipos de aire acondicionado
Equipos eléctricos

8.2. Calibraciones
Pipetas automaticas de 100 uL - 1000 L variable

3

Conservadores de reactivos
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8.3.

- Termdmetros o termohigrometros
Servicios Basicos:

- Agua

- Luz

- Teléfono

- Internet

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Para desarrollar el procedimiento de hematocrito se realizan las siguientes actividades:
9.1.Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

Procedimiento de toma de muestra biolégica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

Manual de toma de muestras biolégica en hospitalizacion y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

Procedimiento normalizado de trabajo de criopreservacion, congelamiento vy
almacenamiento de células, cada linea celular del Area de Trabajo de
Histocompatibilidad y Criopreservacion (PNT.DNCC. INEN.148).

Procedimiento pre analitico de Banco de Sangre (DP BS-BS PRO 05)
Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03)
Catélogo de andlisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09)

9.2. Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)
del Departamento de Patologia del INEN, se realizan las siguientes actividades:

9.2.1. Recepcion de muestras y pre tratamiento de muestras:

El/lLa técnico/a en laboratorio o tecnélogo/a médico programado, segin sus
competencias funcionales, en el grupo de trabajo recepcion de muestras,
recepciona, y valida los criterios de calidad de la muestra durante el ingreso de las
muestras al area analitica de acuerdo a los siguientes documentos del sistema

integrado de gestion:
a) Gestion de muestras biolégicas (DP PC-HG INS 01).
b) Procedimiento hematolégico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

c) Sistema documentario del sistema integrado de gestion seguin aplica.
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9.2.2, Proceso analitico:

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematologico
desarrolla el procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del
sistema integrado de gestién:

a) Procedimiento hematolégico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).
b) Uso de analizador hematolégico (DP PC-HG INS 07).
c) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segun aplica.

El tecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo equipd hematoldgico y
médico especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias
funcionales, dan conformidad al control de calidad interno y/o externo y, toman
acciones de acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a) Aseguramiento de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP PC-
HG INS 15).

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP
PC-HG INS 18).

9.3. Fase post analitica:

- El tecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematoldgico revisa y
valida los resultados de analisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes
documentos del sistema integrado de gestién:

a) Instructivo de gestion de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).

b) Procedimiento hematolégico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

- El médico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia realiza la supervisién del procedimiento y
emite los resultados de analisis.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
‘,*\\1\0.1. Mindray. Manual del Operador Mindray. 2018.
10.2. Campuzano. Valores criticos en el Laboratorio Clinico: de la teoria a la practica. 2011.

ANEXOS
Anexo 1: Control de registros

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

(permanente)/No aplica

Informatica

Sistema
Integrado ) Director/a
DP PC-PC REG 01 | ospitalario SII!\(:E;D (ep”e‘rﬁfatrf;\f\'ﬁ?%eé' Ejecutivo/a de la Permanente
SISINEN aplica Oficina de
(Médulo P Informatica
Patologia)
| fSistg;_’na de SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen) Director/a Ejecutivo/a
DP PC-PC REG 02 | 'ormatico de P8P ) de la Oficina de Permanente
Laboratorio (Permanente) / No aplica Informati
LABCORE nformatica
Encargado de Area de
. trabajo Laboratorio de
Archivo de Papel: Area de Trabajo Hematologla.
& M DP PC-HG REG 01 hojas de Laboratorio de Hematologia (2 Grupo de Trabajo 2 meses
. trabajo meses)/No aplica Sistema Integrado de
. Gestién Laboratorio de
@ _ Hematologia
: Encargado de Area de
, Electrnico: SIG \Wileserver.  |"203i0 Laboratorio de
Archivo de inen\Hematologia (1 Hematologia.
DP PC-HG REG 01 hojas de = . Grupo de Trabajo Permanente
) afo)/Disco de .
trabajo almacenamiento: Permanente Sistema Integrado de
acenamiento. Gestion Laboratorio de
Hematologia
gfasﬁt";gegg Electrénico: SIG Wileserver- | Director/a Ejecutivo/a
DP PC-HG REG 08 anéllisis inen\Hematologia de la Oficina de Permanente
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ANEXO 2: CONTROL D

o

E CAMBIOS Y MEJORAS

S— - e

- Se elabora PNT segin DA N° 001-2019-

INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la
elaboracion de Documentos Normativos en M.C. Vilma Herrera
01 1-10 el instituto Nacional de Enfermedades 12/07/2021 Valverde
Neoplasicas (Resolucion Jefatural N° 276-
2019-J/INEN}).
- Numeral lll; V. V. Se actualiza por
ampliacién del alcance de certificacion del M.C. Vima Herrera
02 1 Sistema Integrado de Gestion del INEN a 10/11/2023 Valverde
nivel del Departamento de Patologia
- Numeral X, X, XI: Se actualiza por
ampliacién del alcance de certificacién del M.C. Vilma Herrera
02 4-7 Sistema Integrado de Gestion del INEN a 10/11/2023 Valverde
nivel del Departamento de Patologia
e
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE HEMOGLOBINA

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de hemoglobina, en pacientes oncolégicos del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Cédigo CPMS (MINSA): 85018
2.2, Cédigo Tarifario (INEN): 250224

ALCANCE

El presente documento normativo de medicién de la concentracién de hemoglobina, en
muestras biolégicas, es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia def INEN.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personal asistencial
y administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patologia; -

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir los
resultados de analisis.

. Tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el andlisis de laboratorio de la
muestra bioldgica, validar los resultados de analisis.

.3. Técnico/a en laboratorio: Se encarga de la recepcidén de la muestra biolégica y su
validacion para el ingreso de las muestras bioldgicas al area analitica.

. Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- LABCORE: Sistema informatico de Laboratorio.

EQUIPAMIENTO

6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):
- Equipo para aire acondicionado
- Termo higrometro digital
- Conservadora de reactivos

- Analizador hemograma automatizado diferencial
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6.2. Equipo de soporte informatico:
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
- Teclado — Keyboard con puerto USB
- Lectora de codigo de barras
- Mouse 6ptico con puerto USB
- Impresora laser blanco y negro
6.3. Instrumentales:
- Pipeta automatica 100 uL —~ 1000 plL
- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
6.4. Mobiliario:
- Méddulo de melanina para computadora
- Silla giratoria de metal
6.5. Software:
- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE

prueba)

SUMINISTROS

7.1. Insumos y Materiales:

- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, M y G x 100 unidades
- Gorro descartable de Enfermera(o)

- Gorro descartable de Cirujano

- Mascarilla descartable quirdrgica

- Mascarilla descartable tipo N95

- Mandil descartable estéril talla M

- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Lentes protectores de policarbonato

- Jabodn germicida liquido

- Gel antibacterial para manos

- Desinfectante de muebles

- Tips amarillos y azules para pipetas automaticas

- Uso temporal de licencia (cuyo uso esta destinado a verificacién de calidad de la
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- Chaqueta de drill manga corta para dama tallas S, My L
- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L
- Pantalon drill tallas S, My L.
- Boligrafos tinta azul, negro, rojo
- Grapas 26/6 x 5000 unidades
- Tinta para tampoén x 30 mL
- Tinta para impresora
- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm
- Archivadores de carton lomo ancho
- Mica porta papel tamario A4
~ Forro plastico tamario oficio
- Tacho plastico 25 L aproximadamente
. Reactivos:
- Hemograma automatizado diferencial 25 Parametros (Diluyente de muestras).
- Reactivo de HB.
. Materiales de control:

- Controles Internos bajo, normal, alto con esquema interlaboratorio.

hematologia.

. Patron o calibrador:

- Calibrador del analizador automatizado

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
: - Analizador hemograma automatizado diferencial

- Equipos biomédicos

- Conservadores

- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos
. Calibraciones:

- Pipetas automaticas de 100 uL - 1000 ul variable

- Conservadores de reactivos

- Termometros o termohigrémetros

- Controles de Calidad Externos / test de proficiencia / Ensayos de aptitud para

LY.
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8.3. Servicios Basicos:
- Agua
- Luz

- Teléfono

- Internet

" IX. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de hemoglobina se realizan las siguientes actividades:

9.1.Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestién:

a. Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra bioldgica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

c. Manual de toma de muestras bioldgica en hospitalizacién y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

d. Procedimiento normalizado de trabajo de criopreservacjén, congelamiento vy
almacenamiento de células, cada linea celular del Area de Trabajo de
Histocompatibilidad y criopreservacion (PNT.DNCC. INEN.148).

e. Procedimiento pre analitico de banco de sangre (DP BS-BS PRO 05).

f.  Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03).
g. Catalogo de andlisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09).

! 9.2, Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica del INEN (area de trabajo laboratorio de
hematologia) del Departamento de Patologia del INEN, se realizan las siguientes
actividades:

9.2.1. Recepcion de muestras y pre tratamiento de muestras

El/La técnico/a en laboratorio o tecndlogo/a médico programado, segln sus
competencias funcionales, en el grupo de trabajo recepcion de muestras,
recepciona, y valida los criterios de calidad de la muestra durante el ingreso de las
muestras al area analitica de acuerdo a los siguientes documentos del sistema
integrado de gestion:

a) Gestion de muestras bioldgicas (DP PC-HG INS 01).
b) Procedimiento hematoldgico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

¢) Sistema documentario del sistema integrado de gestién segun aplica.
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9.2.2. Proceso analitico

El tecnologo/a medico programado en el grupo de trabajo equipo hematolégico
desarrolla el procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del

sistema integrado de gestion:
a) Procedimiento hematolégico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).
b) Uso de analizador hematologico (DP PC-HG INS 07).

c) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segtn aplica.

El tecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematolégico y
medico especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias
funcionales, dan conformidad al control de calidad interno y/o externo y, toman
acciones de acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a) Aseguramiento de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP PC-

HG INS 15).

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP

PC-HG INS 16).

9.3. Fase post analitica:

- El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematolégico revisa y
valida los resultados de andlisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes

documentos del sistema integrado de gestién:
a) Instructivo de gestion de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematologico de muestra biologica (DP PC-HG PRO 01).

- El médico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia realiza la supervision del procedimiento y

emite los resultados de analisis.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
10.1. Mindray. Manual del Operador Mindray. 2018.
10.2. Campuzano. Valores criticos en el Laboratorio Clinico: de la teoria a la préactica. 2011.

ANEXOS
Anexo 1: Control de registros

Anexo 2: Control de cambios y mejoras
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Sistema
ng;iﬁggo SIG_Dep_Pat (\fileserver- | Director/a Ejecutivo/a
DP PC-PC REG 01 SISINEN inen) (Permanente) / No de fa Oficina de Permanente
(Médulo aplica (Permanente) informatica
Patologia)
Infcﬁf:t;?;g g [S'G_Dep_Pat (\fileserver-inen) | Director/a Ejecutivo/a
DP PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No aplica de la Oficina de Permanente
LABCORE (Permanente) Informatica
Encargado de Area de
trabajo Laboratorio de
Archivo de Papel: Area de Trabajo Hematologia.
DP PC-HG REG 01 hojas de Laboratorio de Hematologia (2 Grupo de Trabajo 2 meses
trabajo meses) /No aplica. Sistema Integrado de
Gestion Laboratorio de
Hematologia
Encargado de Area de
trabajo Laboratorio de
) Electronico: SIG \\ileserver- Hematologia.
Archivo de . . -
DP PC-HGREG 01 |  hojas de preniriematologia (1819 | Grupo e Trabajo Permanente
trabajo Perma:eente ' Sistema Integrado de
Gestién Laboratorio
de Hematologia
gszﬁg{; %edﬁg Electrénico: SIG \\fileserver- Director/a F_Ejgcutivo/a
DP PC-HG REG 08 analisis inen\Hematologia de la Oflqlqa de Permanente
cuantitativos (permanente)/No aplica Informatica
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ANE

-Se elabora PNT segun DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC ‘“Lineamientos para la
elaboracién de Documentos Normativos en el 12/07/2021 M.C. Vilma Herrera
Instituto  Nacional de  Enfermedades Valverde
Neopladsicas (Resolucion Jefatural N° 276-
2019-J/INEN).

1-10

- Numeral Il}; IV; V: Se actualiza por ampliacion
del alcance de certificacion del Sistema 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
Integrado de Gestion del INEN a nivel del Valverde

Departamento de Patologia

-Numeral IX, X, XI: Se actualiza por ampliacién
del alcance de certificacion del Sistema 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
Integrado de Gestién del INEN a nivel del Valverde

Departamento de Patologia
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PNT.DNCC. INEN. 201. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE RECUENTO AUTOMATIZADO DE LEUCOCITOS - V.02

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento ~ Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Patologia Clinica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE RECUENTO AUTOMATIZADO DE
LEUCOCITOS

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de recuento automatizado de leucocitos, en pacientes oncologicos
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Codigo CPMS (MINSA): 85048
2.2. Cddigo Tarifario (INEN): 250202

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para la medicién del recuento automatizado de
leucocitos, en muestras bioldgicas, y es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica
(area de trabajo laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir los
resultados de analisis.

4.2. Tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patoldgica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el anélisis de laboratorio de la
muestra bioldgica, validar los resultados de analisis.

4.3. Técnico/a en laboratorio: Se encarga de la recepcién de la muestra biolégica y su
validacion para el ingreso de las muestras biologicas al area analitica.

41 Personal administrativo: Se encarga de la recepcién y ejecucion de las actividades

/ administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- LABCORE: Sistema informatico de Laboratorio.

EQUIPAMIENTO

6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):
- Equipo para aire acondicionado
- Termo higrometro digital
- Conservadora de reactivos

- Analizador hemograma automatizado diferencial

Seigp
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia —

Unidad Funcional de Patologia Clinica

6.2. Equipo de soporte informatico:
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
- Teclado - Keyboard con puerto USB
- Lectora de cédigo de barras
- Mouse éptico con puerto USB
- Impresora laser blanco y negro
6.3. Instrumentales:
- Pipeta automatica 100 uL — 1000 pL
- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
6.4. Mobiliario:
- Modulo de melanina para computadora
- Silla giratoria de metal
6.5. Software:
- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE

prueba)

SUMINISTROS
7.1. Insumos y Materiales:
- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, M y L x 100 unidades

- Gorro descartable de enfermera(o)

- Gorro descartable de cirujano

- Mascarilla descartable quirdrgica

- Mascarilla descartable tipo N95

- Mandil descartable estéril talla M

- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Lentes protectores de policarbonato

- Jabédn germicida liquido

- Gel antibacterial para manos

- Desinfectante de muebles

- Tips amarillos y azules para pipetas automaticas

- Uso temporal de licencia (cuyo uso esta destinado a verificacion de calidad de la

~INSTITUTO - NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS.
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Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia —

- Chaqueta de drill manga corta para dama tallas S, M yL

- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, M yL

- Pantalon drill tallas S, My L.

- Boligrafos tinta azul, negro, rojo

- Grapas 26/6 x 5000 unidades

- Tinta para tampon x 30 mL

- Tinta para impresora

- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm

- Archivadores de cartdon lomo ancho

- Mica porta papel tamafic A4

- Forro plastico tamarfio oficio

- Tacho plastico 25 L aproximadamente
7.2. Reactivos:

- Hemograma automatizado diferencial 25 parametros (diluyente de muestras).
7.3. Materiales de control:

- Controles Internos bajo, normal, alto con esquema interlaboratorio.

hematologia.
7.4. Patrén o calibrador;

- Calibrador del analizador automatizado

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

} - Analizador hemograma automatizado diferencial

- Equipos biomédicos
- Conservadores
- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
8.2. Calibraciones:
- Pipetas automaticas de 100 ul - 1000 yL variable
- Conservadores de reactivos
- Termdmetros o termohigrémetros
8.3. Servicios basicos:

- Agua

- Controles de calidad externos / test de proficiencia / ensayos de aptitud para

NS TITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEGPLASICAS
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PNT.DNCC. INEN. 201. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE RECUENTO AUTOMATIZADO DE LEUCOCITOS - V.02

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

- lLuz
- Teléfono

- Internet

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de recuento automatizado de leucocitos se realizan las
siguientes actividades:

9.1.Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a. Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra bioldgica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

¢. Manual de toma de muestras biologica en hospitalizacién y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

d. Procedimiento normalizado de trabajo de criopreservacion, congelamiento y
almacenamiento de células, cada linea celular del Area de Trabajo de
Histocompatibilidad y Criopreservacién (PNT.DNCC. INEN.148).

e. Procedimiento pre analitico de banco de sangre (DP BS-BS PRO 05)

f. Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03)
g. Catalogo de analisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09)
9.2.Fase analitica:

\\ En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)
del Departamento de Patologia del INEN, se realizan las siguientes actividades:

9.2.1. Recepcién de muestras y pre tratamiento de muestras

El/La técnico/a en laboratorio o tecnélogo/a médico programado, en el grupo de
trabajo recepcién de muestras, recepciona, y valida los criterios de calidad de la
muestra durante el ingreso de las muestras al area analitica de acuerdo a los
siguientes documentos del sistema integrado de gestién:

a) Gestién de muestras biolégicas (DP PC-HG INS 01).
b) Procedimiento hematoldgico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

"-vx &,gi - PRt
f\ /( c) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segun aplica.

P

UNDADECRY

PATGEOGHA CEIICA
[

9.2.2. Proceso analitico

El tecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematoldgico
desarrolla el procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del
sistema integrado de gestién:

a) Procedimiento hematologico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).

2863

NSTITUTONACIONAL DE ENFERMEDADES NECPLASICAS

Av. Angamos Este N°® 2520. Lima 34. Teléfono; 201-6500. Fax: 6204991, Web: www.inen.sld.pe e-mail: postmaster@inen.sid.pe 5 a7
agina 4 de



PNT.DNCC. INEN. 201. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE RECUENTO AUTOMATIZADO DE LEUCOCITOS - V.02

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento — Departamento de Patologia —
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b) Uso de analizador hematologico (DP PC-HG INS 07)
c) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segun aplica.

El tecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo equipd hematologico y
médico especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias
funcionales, dan conformidad al control de calidad interno y/o externo y toman
acciones de acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestién:

a) Aseguramiento de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP PC-
HG INS 15).

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP
PC-HG INS 16).

9.3. Fase post analitica:

- El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematolégico revisa y
valida los resultados de andlisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes
documentos del sistema integrado de gestién:

a) Instructivo de gestion de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematoldgico de muestra biologica (DP PC-HG PRO 01).

- EImédico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado

del area de trabajo laboratorio de hematologia: Supervisa el procedimiento y emite los
resultados de analisis.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
10.1. Mindray. Manual del Operador Mindray. 2018.

10.2. Campuzano. Valores criticos en el Laboratorio Clinico: de la teoria a la préactica. 2011.

ANEXOS

wnexo 1: Control de registros

Anexo 2: Control de cambios y mejoras
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Unidad Funcional de Patologia Clinica

ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS

——
Sistema
DPPCPCREG |  Hodrado SIG_Dep_Pat (\fileserver- | Director/a Ejecutivo/a
01 SISpINEN inen) (Permanente) / No de la Oficina de Permanente
(Modulo aplica (Permanente) Informatica
Patologia)
Sistema ) . . . .
; SIG_Dep_Pat (\fileserver-inen) | Director/a Ejecutivo/a
opP PC'OF;C REG m{gggfa“t%?ige (Permanente) / No aplica de fa Oficina de Permanente
LABCORE (Permanente) Informatica
Encargado de Area de
trabajo Laboratorio de
. . Papel: Area de Trabajo Hematologia.
oP PCE;'G REG Arcgév?radgah:jas Laboratorio de Hematologia (2 Grupo de Trabajo 2 meses

) meses) /No aplica. Sistema Integrado de

Gestion Laboratorio de
Hematologia.
Encargado de Area de
trabajo Laboratorio de
Electronico: SIG \WWileserver- Hematologia.

DP PC-HG REG | Archivo de hojas inen\Hematologia (1 afio)/ G de Trabai

01 de trabajo Disco de almacenamiento: ‘srupo de Trabajo
Sistema Integrado de
Permanente " h
Gestion Laboratorio
de Hematologia.
Desempefio - ) . . .
. Electronico: SIG \fileserver- Director/a Ejecutivo/a
bP chgG REG an:rigs“c;)isde inen\Hematologia de la Oficina de Permanente

cuantitativos (permanente)/No aplica Informatica
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ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

-

-Se elabora PNT segun DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC ‘“Lineamientos para la
elaboracién de Documentos Normativos en el
Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (Resolucién Jefatural N° 276- M.C. Vilma Herrera
1-10 2019-J/INEN). 12/07/2021 ' Valverde

-Se modifica secuencia de version por
reingenieria de nuestro Sistema de Gestion de
la Calidad. Se toma como version base DI PC-
HG PNT 08 V.03.

1 - Numeral Hil; 1V; V: Se actualiza por ampliacion 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
del alcance de certificacion del Sistema Valverde
integrado de Gestion del INEN a nivel del
Departamento de Patologia

-Numeral IX, X, XI: Se actualiza por ampliacién 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
del alcance de certificacién del Sistema Valverde
Integrado de Gestion del INEN a nivel del
Departamento de Patologia
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PNT.DNCC. INEN. 203. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento — Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Patologia Clinica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE LINFOCITOS T, RECUENTO TOTAL

.  OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de linfocitos T, recuento total, en pacientes oncolégicos y donantes
sanos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Cédigo CPMS (MINSA): 86359
2.2. Cédigo Tarifario (INEN): 250204

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para describir la secuencia especifica de
actividades y métodos que deben aplicarse en el procedimiento de linfocitos T, recuento total,
en muestras bioldgicas, y es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de
trabajo laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir
resultados de analisis.

4.2, Tecnéblogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de verificar |a calidad de la muestra, realizar el analisis de laboratorio de la
muestra biolégica y validar los resuitados.

'4.3. Técnicola en laboratorio: Se encarga de la recepcion de la muestra bioldgica y su
validacidn para el ingreso de las muestras biologicas al area analitica.

4.4. Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- LABCORE: Sistema informatico de Laboratorio.

VL. EQUIPAMIENTO

6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):
- Equipo para aire acondicionado
- Termo higrémetro digital

- Conservadora de reactivos

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia ~

- Analizador hemograma automatizado diferencial
- Microscopio éptico
- Contador hematologico
6.2. Equipo de soporte informatico:
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
- Teclado - Keyboard con puerto USB
- Lectora de codigo de barras
- Mouse 6ptico con puerto USB
- Impresora laser blanco y negro
6.3. Instrumentales:
- Pipeta automatica 100 pL ~ 1000 uL
- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
6.4. Mobiliario:

~ Méodulo de melanina para computadora

- Silla giratoria de metal
6.5. Software:
S - Sistema Integrado Hospitalario SISINEN.
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.

prueba).

VI.  SUMINISTROS
7.1. Insumos y materiales:
- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, M y G x 100 unidades
- Gorro descartable de Enfermera(o)
- Gorro descartable de Cirujano
~ Mascarilla descartable quirtrgica
- Mascarilla descartable tipo N95
- Mandil descartable estéril talla M
~ Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Lentes protectores de policarbonato

A de Enf, . . P
m - Jabén germicida liquido

B - Uso temporal de licencia (cuyo uso esta destinado a verificacion de calidad de la
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia -

- Gel antibacterial para manos
~ Desinfectante de muebles
- Tips amarillos y azules para pipetas automaticas
- Chaqueta de drill manga corta para dama tallas S, My L
- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L
~ Pantalén drill tallas S, My L.
- Boligrafos tinta azul, negro, rojo
- Grapas 26/6 x 5000 unidades
~ Tinta para tampdn x 30 mL
- Tinta para impresora
- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm
- Archivadores de cartén lomo ancho
- Mica porta papel tamario A4
~ Forro plastico tamafio oficio
- Tacho plastico 25 L aproximadamente
. Reactivos:
7.2.1.Método automatizado:
~ Hemograma automatizado de 25 parametros.
7.2.2.Método manual:
- Aceite de inmersién para microscopia
- Glicerinagpx 1L
- Colorante Wright x 25 g
~ Colorante Giemsa x 25 g
- Alcohol metilico x 25 L

. Materiales de control:

VS

SO

- No aplica
7.4. Patron o calibrador:
-~ No aplica

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:

Analizador hemograma automatizado diferencial

Equipos biomédicos

Conservadores

i
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- Equipos de aire acondicionado
- Equipos eléctricos
8.2, Calibraciones:
- Pipetas automaticas de 100 uL - 1000 pL variable
- Conservadores de reactivos
8.3. Servicios Basicos:
- Agua
- Luz

- Teléfono

Internet

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de linfocitos T, recuento total, se realizan las siguientes
actividades:

9.1.Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a. Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra bioldgica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

¢. Manual de toma de muestras biolégica en hospitalizacién y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

d. Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03)
e. Catalogo de analisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09)
. Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)
del Departamento de Patologia del INEN, se realizan las siguientes actividades:

9.2.1. Recepcion de muestras y pre tratamiento de muestras

El/La técnico/a en laboratorio o tecndlogo/a médico programado, segln sus
competencias funcionales, en el grupo de trabajo recepcién de muestras,
recepciona, y valida los criterios de calidad de la muestra durante el ingreso de las
muestras al area analitica de acuerdo a los siguientes documentos del sistema
integrado de gestion:

a) Gestion de muestras bioldgicas (DP PC-HG INS 01).
b) Procedimiento hematoldgico de muestra biologica (DP PC-HG PRO 01).

c) Sistema documentario del sistema integrado de gestién segun aplica.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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9.2.2. Proceso analitico:

9.2.2.1 Método automatizado:

El tecnodlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematoldgico
desarrolla el procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del

sistema integrado de gestion:
a) Procedimiento hematoldgico de muestra biologica (DP PC-HG PRO 01).
b) Uso del analizador hematologico (DP PC-HG INS 07).

c) Sistema documentario del sistema integrado de gestién segtn aplica.

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematologico y
médico especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias funcionales,
dan conformidad al control de calidad interno y toman acciones de acuerdo a Ios

siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a) Aseguramiento de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP PC-

HG INS 15).

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP

PC-HG INS 16).
9.2.2.2 Método manual

El técnico/a en laboratorio o tecnologo/a médico, asignado en el grupo de trabajo
coloracion, procede a la coloracion del frotis teniendo en cuenta el instructivo Gestion

de coloraciones (DP PC-HG INS 02).

El tecnologo/a médico asignado al grupo de trabajo lectura y férmula, procede a
examinar en el microscopio con objetivos de 10x (panoramico) y luego leer en 40x,
60x y/o 100x; teniendo en cuenta el instructivo uso de equipos de apoyo- microscopio

(DP PC-HG INS 08).

9.3. Fase post analitica:

- El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematoldgico revisa y
valida los resultados de andlisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes

documentos del sistema integrado de gestién:
a) Instructivo de gestién de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematoldgico de muestra biologica (DP PC-HG PRO 01).

- El médico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia realiza la supervision del procedimiento y

emite los resultados de analisis.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
10.1. Mindray. Manual del Operador Mindray. 2018.
10.2. Duarte, M. Manual del Hemograma y el Frotis de Sangre Periférica. s.f.
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ANEXOS
Anexo 1: Control de registros

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

Sistema
Integrado Director/a
i Hospitalario SIG_Dep_Pat (\ileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 01 SISINEN (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
(Médulo Informatica
Laboratorio)
Sistema Director/a
) Informético de SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
/ DP PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
= LABCORE Informatica
]
E Encargado de
B Area de trabajo
L.aboratorio de
. ) . . . Hematologia.
DP PC-HG REG 01 Archivo de hojas Papel: Area de Trabajo Laboratorlo de Grupo de Trabajo 2 meses
de trabajo Hematologia (2 meses)/No aplica .
Sistema Integrado
de Gestidn
Laboratorio de
Hematologia.
Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
Archivo de hoi Electrénico: SIG \\fileserver- Hematologia.
DP PC-HG REG 01 renivo de hojas inen\Hematologia (1 afio)/Disco de Grupo de Trabajo Permanente
de trabajo . . .
almacenamiento: Permanente Sistema Integrado
de Gestién
Laboratorio de
Hematologia
?P?PC-HG REG 08 Zszﬁmegg lnerlf\,s;tr:;qlcfig ZI? e\?ﬂﬁ%mo Ejeg&;ﬁ’?’t’zﬂ:‘e 2| permanente
/ andlisis g “CF; Oficina de
/ cuantitativos P informatica
Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
Desempefio Hematologia.
) analitico frotis Papel: Area de Trabajo Laboratorio Grupo de
DP PC-HG REG 10 de sangre de Hematologia (2 afios)/No aplica Trabajo Sistema 2 afos
periférica Integrado de
Gestidn
Laboratorio de
Hematologia
DP PC-HG REG 10 aa:ﬁgg’pferggs i [:U: Ctré?icim gl(Gg\friwlneasr? Nn?;/No Eje?&zi’?g/:e 8 | permanente
; de sangre inemhemato og ”cg rmane Oficina de
periférica P Informatica
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ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORA

-Se elabora PNT segun DA N° 001-20189-
INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la i
1-10 elaboracion de Documentos Normativos en el 12/07/2021 M.C. Vilma Herrera
Instituto  Nacional de  Enfermedades Valverde
Neoplésicas (Resolucion Jefatural N° 276-
2019-J/INEN).

-Se modifica secuencia de versién por
reingenieria de nuestro Sistema de Gestion de M.C. Vilma Herrera

1-10 la Calidad. Se toma como version base DI PC- 12/07/2021 Valverde
HG PNT 07 V.03.
-Numeral lll; IV; V: Se actualiza por ampliacién
1 del alcance de certificacion del Sistema 10/11/2023 M.C. Viima Herrera
Integrado de Gestion del INEN a nivel del Valverde
Departamento de Patologia
-Numeral IX, X, XI: Se actualiza por ampliacién
del alcance de cerificacién del Sistema M.C. Vilma Herrera
4-8 Integrado de Gestion del INEN a nivel del 10/11/2023 Valverde

Departamento de Patologia

. opatde Eng
. \‘4\““ ,’/)(’

4;
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE RECUENTO DE PLAQUETAS

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de recuento de plaquetas, en pacientes oncoldgicos del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Codigo CPMS (MINSA): 85590
2.2. Codigo Tarifario (INEN): 250205

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para describir la secuencia especifica de
actividades y métodos que deben aplicarse para realizar el recuento de plaquetas, en muestras
biologicas, y es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (4rea de trabajo
laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir los
resultados de analisis.

4.2. Tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el andlisis de laboratorio de la
muestra bioldgica, validar los resultados de analisis.

.3. Técnico/a en laboratorio: Se encarga de la recepcién de la muestra biologica y su
validacién para el ingreso de las muestras bioldgicas al area analitica.

1. Personal administrativo: Se encarga de la recepcién y ejecucion de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- LABCORE: Sistema informatico de Laboratorio.

EQUIPAMIENTO
6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):
- Equipo para aire acondicionado
- Termo higrometro digital
- Conservadora de reactivos
- Analizador hemograma automatizado diferencial

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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/

- Microscopio éptico.

- Contador hematoldgico

6.2. Equipo de soporte informaético:

- Monitor con Puerto USB

- Monitor plano de 20 In

- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Lectora de cédigo de barras

- Mouse optico con puerto USB

- Impresora laser blanco y negro

6.3. Instrumentales:

- Pipeta automatica 100 uL — 1000 uL

- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
- Gradilla de acero para tubos

6.4. Mobiliario:

- Modulo de melanina para computadora

- Silla giratoria de metal

6.5. Software:

- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN.

- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.

prueba).

SUMINISTROS
7.1. Insumos y Materiales:
- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, M y L x 100 unidades
- Gorro descartable de enfermera(o)
- Gorro descartable de cirujano
- Mascarilla descartable quirdrgica
- Mascarilla descartable tipo N95
- Mandil descartable estéril talla M
- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Lentes protectores de policarbonato

- Uso temporal de licencia (cuyo uso esta destinado a verificacién de calidad de la

feygp{dodN
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- Jabon germicida liquido

- Gel antibacterial para manos

- Desinfectante de muebles

- Tips amarillos y azules para pipetas automaticas

- Chaqueta de drill manga corta para dama tallas S, M yL
- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, M yL
- Pantalon drill tallas S, M y L.

- Boligrafos tinta azul, negro, rojo

- Grapas 26/6 x 5000 unidades

- Tinta para tampén x 30 mL

- Tinta para impresora

- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm

- Archivadores de carton lomo ancho

- Mica porta papel tamaro A4

- Forro plastico tamario oficio

- Tacho plastico 25 L aproximadamente

7.2. Reactivos:

\ 7.21. Método automatizado:

Hemograma automatizado diferencial 25 Parametros (Diluyente de muestras).
Método manual:

Aceite de inmersién para microscopia

Glicerinagpx 1 L

Colorante Wright x 25 g
- Colorante giemsax25g
- Alcohol metilicox 25 L

7.3. Materiales de Control:

7.3.1. Método automatizado:
- Controles Internos bajo, normal, alto con esquema interlaboratorio.

- Controles de Calidad Externos / test de proficiencia / Ensayos de aptitud para
hematologia

7.3.2. Método manual:

- Laminas periféricas de paciente

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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7.4. Patron o Calibrador

Calibrador del analizador automatizado

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento

Analizador hemograma automatizado diferencial
Equipos biomédicos

Conservadores

Equipos de aire acondicionado

Equipos eléctricos

8.2. Calibraciones

Pipetas automaticas de 100 uL - 1000 pL variable

Conservadores de reactivos

8.3. Servicios Basicos:

Agua
Luz
Teléfono

Internet

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de recuento de plaquetas se realizan las siguientes
actividades:;

59.1 .Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

Procedimiento de toma de muestra bioldgica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

Manual de toma de muestras biologica en hospitalizacién y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

Procedimiento Normalizado de trabajo de Criopreservacion, congelamiento y
almacenamiento de células, cada linea celular del Area de Trabajo de
Histocompatibilidad y Criopreservacion (PNT.DNCC. {NEN.148).

Procedimiento Preanalitico de Banco de Sangre (DP BS-BS PRO 05).
Manual de bioseguridad del departamento de patologia (DP DP-DP MAN 03).

Av-Angamos-Este-N*-2520:-Lima-34 - Teléfono: 201-6500: Fax: 6204881 Web www.ineinsid,peermail; pustmaster@inen sid pe
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g. Catalogo de analisis del departamento de patologia (DP DP-DP REG 09)

9.2.Fase analitica;

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)
del Departamento de Patologia del INEN, se realizan las siguientes actividades:

9.2.1. Recepcidn de muestras y pre tratamiento de muestras:

El/La técnico/a en laboratorio o tecndlogo/a médico programado, en el grupo de
trabajo recepcion de muestras, recepciona, y valida los criterios de calidad de la
muestra durante el ingreso de las muestras al area analitica de acuerdo a los
siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a) Gestion de muestras bioldgicas (DP PC-HG INS 01).

b) Procedimiento hematolégico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).

¢) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segun aplica.
9.2.2. Proceso analitico:

9.2.2.1. Método automatizado:

El tecnodlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematolégico
desarrolla el procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del
sistema integrado de gestién:

a) Procedimiento hematoldgico de muestra biologica (DP PC-HG PRO 01).
b) Uso de analizador hematolégico (DP PC-HG INS 07)
c) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segln aplica.

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematolégico y
médico especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias
funcionales, dan conformidad al control de calidad interno y/o externo y toman
acciones de acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a) Aseguramiento de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP PC-
HG INS 15).

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP
PC-HG INS 16).

9.2.2.2. Método manual:

a) El tecndlogo/a médico asignado al grupo lectura y formula, procede a la
preparacion y coloracidn del frotis teniendo en cuenta el instructivo gestion de
coloraciones (DP PC-HG INS 02).

b) Eltecnologo/a médico asignado al grupo de trabajo lectura y formula, procede a
examinar en el microscopio con objetivos de 10x (panoramico) y luego leer en
40x, 60x y/o 100x; teniendo en cuenta el instructivo uso de equipos de apoyo-
microscopio (DP PC-HG INS 086).

c) El tecndlogo/a médico y médico especialista en patologia clinica, de acuerdo a
sus competencias funcionales, programados en el grupo de trabajo sistema
integrado de gestidon, dan conformidad al control de calidad interno:
Aseguramiento de la validez de resultados frotis de sangre periférica (DP PC-HG
INS 17).
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- El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematologico revisa y
valida los resultados de analisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes
documentos del sistema integrado de gestion:

a) Instructivo de gestion de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematolégico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

- El medico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia se encarga de supervisar el procedimiento
y emite los resultados de analisis.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
10.1. Mindray. Manual del Operador Mindray. 2018.
10.2. Campuzano. Valores criticos en el Laboratorio Clinico: de la teoria a la préactica, 2011.

10.3. Conde. “Concordancia en el recuento e identificacién morfolégica de plaquetas en frotis
sanguineo entre tecndélogos médicos de hospitales e institutos especializados de lima
metropolitana y Callao, octubre 2017 — marzo 2018”.

ANEXOS
Anexo 1: Control de registros

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

i

Sistema
ng;e?t:gﬁ o SIG_Dep_Pat (WWileserver- Director/a Ejecutivo/a
DP PC-PC REG 01 SlglNEN inen) (Permanente) / No de la Oficina de Permanente
(Médulo aplica (Permanente) Informatica
Patologia)
| fS*St?{“a ge [S1G_Dep_Pat (Wileserver-inen) | Director/a Ejecutivora
DP PC-PCREG 02 nngg?a’tco?ioe (Permanente) / No aplica de la Oficina de Permanente
LABCORE (Permanente) Informatica
Encargado de Area de
trabajo Laboratorio de
Archivo de Papel: Area de Trabajo Hematologia.
DP PC-HG REG 01 hojas de Laboratorio de Hematologia (2 Grupo de Trabajo 2 meses
trabajo meses) /No aplica. Sistema Integrado de
Gestion Laboratorio de
Hematologia.
Encargado de Area de
trabajo Laboratorio de
. Electronico: SIG \Vileserver- Hematologia.
Archivo de . . -
- inen\Hematologia (1 afio)/ .
DP PC-HG REG 01 hojas Fie Disco de almacenamiento: .Grupo de Trabajo Permanente
trabajo Permanente Sistema Integrado de
Gestion Laboratorio
de Hematologia.
[a)i:ﬁg; %e:éa Electronico: SIG \fileserver- Director/a Ejecutivo/a
DP PC-HG REG 08 analisis inen\Hematologia de la Oficina de Permanente

cuantitativos

(permanente)/No aplica

Informatica

£ ol
HATOO™
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01

ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

PR e

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

12/07/2021

M.C. Vilma Herrera
Valverde

02

-Numeral lIl; IV; V: Se actualiza por ampliacién
del alcance de certificacion del Sistema
Integrado de Gestion del INEN a nivel del
Departamento de Patologia

10/11/2023

M.C. Vilma Herrera
Valverde

02

-Numeral IX, X, XI: Se actualiza por ampliacion
del alcance de certificacion del Sistema
Integrado de Gestion del INEN a nivel del
Departamento de Patologia

10/11/2023

M.C. Vilma Herrera
Valverde
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- T.M. Dorys Isabel Chavez Anastacio

Elaborado por: - M.C. Vilma Herrera Valverde

Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Patologia
Clinica

- M.C. Vilma Herrera Valverde

Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Patologia
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3

ﬁevisado y validado | ~ Dr. Luis Manuel Taxa Rojas

Departamento de Patologia

por: - Mg. Angel Winston Riquez Quispe

- Lic. José Luis Yerrén Acosta

Oficina de Organizacion

- Lic. Angélica Mogollon Monteverde

Oficina de Planeamiento
Estratégico - Unidad Funcional de
Costos y Tarifas

- M.C. Essy Milagros Maradiegue
Chirinos
- Mg. Christian Alberto Pino Melliz

Revisado y aprobado
por:

Departamento de Normatividad,
Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncoldgicos
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Patologia Clinica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE RECUENTO AUTOMATIZADO DE
RETICULOCITOS

. OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de recuento automatizado de reticulocitos, en pacientes
oncolégicos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Codigo CPMS (MINSA): 85045
2.2, Codigo Tarifario (INEN): 250207

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para describir la secuencia especifica de
actividades y métodos que deben aplicarse en el desarrollo del recuento automatizado de
reticulocitos, en muestras biologicas, y es realizado por la Unidad Funcional de Patologia
Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir los
resultados de anélisis.

. Tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patoldgica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el analisis de laboratorio de la
muestra biolégica, validar los resultados de analisis.

. Técnico/a en laboratorio. Se encarga de la recepcién de la muestra biologica y su
validacion para el ingreso de las muestras biolégicas al area analitica.

1. Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Coloracion supra vital (vital): Es aquella donde el colorante utilizado ingresa a la célula sin
deteriorar ninguna de sus funciones celulares.

EQUIPAMIENTO

6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):

Equipo para aire acondicionado

f

Termo higrémetro digital

Conservadora de reactivos

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520, Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 6204991, Web: www.inen.sld.pe e-mail: postmaster@inen.sld.pe
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- Analizador hemograma automatizado diferencial
- Microscopio
. Equipo de soporte informatico:
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso -~ CPU de 3.1 GHz
- Teclado - Keyboard con puerto USB
~ Lectora de cédigo de barras
~ Mouse dptico con puerto USB
- Impresora laser blanco y negro
3. Instrumentales:
- Pipeta automatica 100 uL - 1000 uL
~ Contador digital de células
- Pipetas automaticas 100 uL — 1000 uL
- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
- Gradilla de acero para tubos
.4. Mobiliario:
- Méddulo de melanina para computadora
- Silla giratoria de metal
. Software:
- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE

prueba)

. Insumos y materiales:
- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, M y G x 100 unidades
- Gorro descartable de enfermera(o)
- Gorro descartable de cirujano
~ Mascarilla descartable quirlrgica
- Mascarilla descartable tipo N95
- Mandil descartable estéril talla M
- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Uso temporal de licencia (cuyo uso esta destinado a verificacién de calidad de la

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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- Lentes protectores de policarbonato

- Jabén germicida liquido

- Gel antibacterial para manos

- Desinfectante de muebles

- Tips amarillos y azules para pipetas automaticas

- Chaqueta de drill manga corta para dama tallas S MylL
- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S Myl
- Pantalén drill tallas S, My L

- Boligrafos tinta azul, negro, rojo

~ Grapas 26/6 x 5000 unidades

- Tinta para tampdn x 30 mL

- Tinta para impresora

- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm

- Archivadores de carton lomo ancho

- Mica porta papel tamaro A4

- Forro plastico tamario oficio

- Tacho plastico 25 L aproximadamente

. Reactivos:

7.21. Método automatizado:

- Hemograma automatizado diferencial 25 parametros
- Automatizado: Reactivo de reticulocitos

.2. Método manual:

Manual: colorante azul brillante de cresilo

Aceite de inmersion para microscopia

7.3. ‘i\nateriales de control:
7.3.1. Método automatizado:
- Controles Internos bajo, normal, alto con esquema interlaboratorio.
7.3.2. Método manual:
- Seleccionar muestras del dia con resultados del analizador:
7.4. Patrén o calibrador:

7.4.1. Método automatizado:

- Calibrador del analizador automatizado
7.4.2. Método manual:

~ No aplica

“ 2
Toay 6372
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i

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:

Analizador hemograma automatizado diferencial
Equipos biomédicos

Conservadores

Equipos de aire acondicionado

Equipos eléctricos

8.2. Calibraciones:

Pipetas automaticas de 100 pL - 1000 pl variable

Conservadores de reactivos

8.3. Servicios basicos:

Agua
Luz
Teléfono

Internet

IX. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de recuento automatizado de reticulocitos se realizan las

siguientes actividades:

9.1.Fase preanalitica:

a j. \\EI técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo

f’pma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

Procedimiento de toma de muestra biologica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

Manual de toma de muestras biolégica en hospitalizacién y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03)
Catalogo de analisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09)

9.2. Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)

del Departamento de Patologia del INEN, se realizan las siguientes actividades:

BV Angamos Este N2.2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500.--F ax:-620-4391- Webrwwwinen:sld pe e<mail pUSiiaster@inen sid ps
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9.2.1. Recepcion de muestras y pre tratamiento de muestras

El/La técnico/a en laboratorio o tecnélogo/a médico programado, en el grupo de
trabajo recepcion de muestras, recepciona, y valida los criterios de calidad de la
muestra durante el ingreso de las muestras al area analitica de acuerdo a los
siguientes documentos del sistema integrado de gestién:

a) Gestion de muestras biologicas (DP PC-HG INS 01).

b) Procedimiento hematolégico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

¢) Sistema documentario del sistema integrado de gestidn segun aplica.
9.2.2. Proceso analitico

8.2.2.1. Método automatizado:

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematologico
desarrolla el procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del
sistema integrado de gestion:

a) Procedimiento hematoldgico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).
b) Uso de analizador hematolégico (DP PC-HG INS 07)
¢) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segun aplica.

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematolédgico y
médico especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias
funcionales, dan conformidad al control de calidad interno y, toman acciones de
acuerdo al siguiente documento del sistema integrado de gestion: Aseguramiento
de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP PC-HG INS 15)

9.2.2.2. Método manual;

a) El tecndlogo/a médico asignado al grupo lectura y formula, procede a Ia
preparacion y coloracioén del frotis teniendo en cuenta el instructivo gestion de
coloraciones (DP PC-HG INS 02).

b) Eltecnélogo/a médico asignado al grupo de trabajo lectura y férmula, procede a
examinar en el microscopio con objetivos de 10x (panoramico) y luego leer en
40x, 60x y/o 100x; teniendo en cuenta el instructivo uso de equipos de apoyo-
microscopio (DP PC-HG INS 06).

¢) Eltecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo sistema integrado de
gestion y médico especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus
competencias funcionales, dan conformidad al control de calidad interno:
Aseguramiento de la validez de resultados Frotis de sangre periférica (DP PC-
HG INS 17).

9.3. Fase post analitica:

- El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo equipo hematolégico revisa y
valida los resultados de andlisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes
documentos del sistema integrado de gestion:

a) Instructivo de gestion de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematoldgico de muestra biologica (DP PC-HG PRO 01).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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- El meédico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia: Supervisa el procedimiento y emite los
resultados de analisis.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
10.1. Mindray. Manual del Operador Mindray. 2018.

10.2. Hernandez. El conteo automético de reticulocitos: una herramienta de uso diagnéstico,
clinico e investigativo. 2015.

ANEXOS
Anexo 1: Control de registros

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

Sistema
ng;eigtl:;:ﬁ o SIG_Dep_Pat (\\ileserver- Director/a Ejecutivo/a
DP PC-PC REG 01 SlglNEN inen) (Permanente) / No de la Oficina de Permanente
(Médulo aplica (Permanente) Informatica
Patologia)
I fSiStima ge (S'G_Dep_Pat (\fileserver-inen) | Director/a Ejecutivo/a
DP PC-PC REG 02 nLg[)n;?alt?)orioe (Permanente) / No aplica de la Oficina de Permanente
LABCORE (Permanente) Informatica
Encargado de Area de
) trabajo Laboratorio de
Archivo de Papel: Area de Trabajo Hematologia.
DP PC-HG REG 01 hojas de Laboratorio de Hematologia (2 Grupo de Trabajo 2 meses
trabajo meses) /No aplica. Sistema Integrado de
Gestién Laboratorio de
Hematologia
Encargado de Area de
trabajo Laboratorio de
. Electrénico: SIG \fileserver- Hematologia.
Archivo de . A -
) . inen\Hematologia (1 afio)/ .
DP PC-HG REG 01 hojas _de Disco de almacenamiento: .Grupo de Trabajo Permanente
trabajo Permanente Sistema Integrado de
Gestién Laboratorio
de Hematologia
gﬁzﬁh"‘c‘gegg Electrénico: SIG \fileserver- | Director/a Ejecutivo/a
DP PC-HG REG 08 andlisis inen\Hematologia de la Oficina de Permanente
~ cuantitativos (permanente)/No aplica Informatica
!
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ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

- Se elabora PNT segun DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la
elaboracion de Documentos Normativos en el
Instituto  Nacional de Enfermedades
Neopladsicas (Resolucién Jefatural N° 276-
1-10 2019-J/INEN). 04/08/2021

-Se modifica secuencia de versidén por
reingenieria de nuestro Sistema de Gestion de
la Calidad. Se toma como version base DI PC-
HG PNT 11 V.03,

M.C. Vilma Herrera
Valverde

-Numeral 11.1: Se actualice codificacién del
documento en el marco del MEMORANDO N° 9/03/2022 M.C Vilma Herrera
125-2021-AC-EF-PATCL-DP-DISAD/INEN Valverde
(31/12/2021).

-Numeral Xllf / Numeral 14.1: Se actualizan
intervalos de referencia en el marco del 9/03/2022 M.C Vilma Herrera
INFORME  N°043-2022-LH-EF-PATCL-DP- Valverde
DISAD/INEN.

-Numeral IIl; IV; V: Se actualiza por ampliacién
del alcance de certificacion del Sistema 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
Integrado de Gestion del INEN a nivel del Valverde

Departamento de Patologia

-Numeral IX, X, XI: Se actualiza por ampliacién
del alcance de certificacién del Sistema 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
integrado de Gestion del INEN a nivel del Valverde

Departamento de Patologia
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TIEMPO DE PROTROMBINA (TP)

. OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de tiempo de protrombina (TP), en pacientes oncolédgicos del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Codigo CPMS (MINSA): 85610
2.2. Codigo Tarifario (INEN): 250211

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para describir la secuencia especifica de
actividades y métodos que deben aplicarse para determinar el tiempo de protrombina (TP), en
muestras bioldgicas, y es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de
trabajo laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Medico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir
resultados de analisis.

4.2. Tecnédlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patoldgica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el analisis de laboratorio de la
muestra bioldgica y validar los resultados.

Técnico/a en laboratorio: Se encarga de la recepcion de la muestra biolégica y su
validacion para el ingreso de las muestras biolégicas al area analitica.

Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- LABCORE: Sistema informatico de Laboratorio.

EQUIPAMIENTO

6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):

Equipo para aire acondicionado

Termo higrémetro digital

Conservadora de reactivos

i

I~ ae Enip\
o

&
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%
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Q
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- Analizador automatizado de coagulacién
- Centrifuga de tubos
. Equipo de soporte informatico:
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso - CPU de 3.1 GHz
- Teclado - Keyboard con puerto USB
~ Lectora de cédigo de barras
- Mouse éptico con puerto USB
- Impresora laser blanco y negro
. Instrumentales:
- Pipetas automaticas 100 uL — 1000 uL

- Pipetas automaticas fija de 1000 ulL

Pipetas automaticas 20 — 200 ul

t

Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
. Mobiliario:

- Modulo de melanina para computadora

- Silla giratoria de metal

- Mesa de Acero inoxidable para equipos.
. Software:

- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN.

- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE.

prueba).

. Insumos y Materiales:
- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, My G x 100 unidades
- Gorro descartable de Enfermera(o)
- Gorro descartable de Cirujano
- Mascarilla descartable quirdrgica
- Mascarilla descartable tipo N95
- Mandil descartable estéril talla M
- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Uso temporal de licencia (cuyo uso esta destinado a verificacion de calidad de la

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia -

- Lentes protectores de policarbonato

- Jabén germicida liquido

- Gel antibacterial para manos

- Desinfectante de muebles

- Tips amarillos y azules para pipetas automaticas

- Chaqueta de drill manga corta para dama tallas S, My L
- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L
- Pantalon drill tallas S, My L.

- Boligrafos tinta azul, negro, rojo

- Grapas 26/6 x 5000 unidades

- Tinta para tampoén x 30 mL

- Tinta para impresora

- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm

- Archivadores de carton lomo ancho

- Mica porta papel tamarno A4

- Forro plastico tamario oficio

- Tacho plastico 25 L aproximadamente

. Reactivos:

- Reactivo de dosaje de tiempo de protrombina.

. Materiales de control:

hematologia.

. Patrén o calibrador:

‘- Curvas de calibracion precalibradas

fy”l. SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

¢ /I 8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
- Analizador automatizado de coagulacién

- Equipos biomédicos: Centrifuga de tubos

- Conservadores

- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos

2
¥ S“V.Q

- Controles Internos Normal y patelogico. En lo posible con esquema interlaboratorial.

- Controles de Calidad externos / test de proficiencia / ensayos de aptitud para

“2d0s
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8.2,

8.3.

Calibraciones:

- Pipetas automaticas de 100 uL - 1000 pl variable
- Pipetas automaticas fija de 1000 uL
- Pipetas automaticas 20 — 200 ulL

~ Conservadores de reactivos

- Centrifuga de tubos

- Termdmetros o termohigrémetros
Servicios Basicos:

- Agua

- Luz

- Teléfono

- Internet

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de tiempo de protrombina, se realizan las siguientes
actividades:

9.1. Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza la toma de muestra de

acuerdo a los siguientes documentos de! sistema integrado de gestion:

a. Manual de toma de muestra de la Unidad funciona!l del Patologia Clinica (DP PC-PC

MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra bioldgica en consultorio externo del area de

trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).
d. Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03)
e. Catalogo de andlisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09)

.2. Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica del INEN (area de trabajo laboratorio de
hematologia) del Departamento de Patologia del INEN, se realizan las siguientes

actividades:
9.2.1. Recepcién de muestras y pre tratamiento de muestras

c Manual de toma de muestras biologica en hospitalizacién y emergencia del area de

El/La técnico/a en laboratorio o tecnélogo/a médico programado, en el grupo de
trabajo recepcion de muestras, recepciona, y valida los criterios de calidad de la
muestra durante el ingreso de las muestras al drea analitica de acuerdo a los

siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

AV Angamos Este N 2520° Lima 34 Teléfono: 201:8500. Fax: 6204551 Web: www.ineiisid:pe e-mait-postmaster@inensld.pe

Pagina 4 de 8



PNT.DNCC. INEN. 206. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE
TIEMPO DE PROTROMBINA (TP) V.02

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento — Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Patologia Clinica

a) Gestion de muestras biologicas (DP PC-HG INS 01).
b) Procedimiento hematolégico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

¢) Instructivo de uso de equipos de apoyo - centrifuga (DP PC-HG INS 06), para
la preparacion de la muestra.

d) Sistema documentario del sistema integrado de gestién segun aplica.
9.2.2. Proceso analitico

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacion desarrolla el
procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del sistema
integrado de gestion:

a) Procedimiento hematologico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).
b) Uso del analizador de coagulacién (DP PC-HG INS 08).
¢) Sistema documentario del sistema integrado de gestién segun aplica.

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacion y médico
especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias funcionales, dan
conformidad al control de calidad interno y/o externo y, toman acciones de acuerdo
a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a) Aseguramiento de [a validez de los resultados-control de calidad interno (DP PC-
HG INS 15).

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP
PC-HG INS 18).

9.3. Fase post analitica:

- El'tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacion revisa y valida los
resultados de analisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes documentos
del sistema integrado de gestion:

a) Instructivo de gestion de los resultados de andlisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematologico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

- El médico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia realiza la supervision del procedimiento y
emite los resultados de analisis.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
9.1. Stago. Inserto Neoptimal. 2018.
9.2. Stago. Manual de operaciones R-MAX. s.f.

9.3. Sistema Preanalitico. Sistema de recoleccion de sangre para uso de diagnéstico In Vitro-
Catalogo. s.f.

9.4. Emmanuel. Pre-analytical Variables in Coagulation Testing Associated With Diagnostic
Errors in Hemostasis. Lab Med. 2012.

&,

@ae Enrs 9.5. Campuzano. Valores criticos en el laboratorio clinico. 2011.
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Xl. ANEXOS
Anexo 1: Control de registros

Anexo 2: Control de cambios y mejoras
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TIEMPO DE PROTROMBINA (TP) V.02

ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS

Sistema
Integrado Director/a
. Hospitalario SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 01 SISINEN (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
(Médulo Informatica
Laboratorio)
Sistema Director/a
i Informatico de SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
LABCORE Informatica
Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
. ) A . . Hematologia.
DP PC-HG REG 01 | ATehivo de fiojas Papel: Area do Izrant;?;e‘é;‘;fzt"&':ade Grupo de Trabajo | 2 meses
J 9 P Sistema Integrado
de Gestién
Laboratorio de
Hematologia.
ﬁncargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
Archivo de hoi Electrénico: SIG \Yfileserver- Hematologia.
DP PC-HG REG 01 rcdgl(t)rat?a‘gjas inen\Hematologia (1 afio)/Disco de Grupo de Trabajo Permanente
/ almacenamiento: Permanente Sistema Integrado
de Gestion
Laboratorio de
Hematologia.
Desempefio o ) Director/a
™. analitico de _ Electronico: SIG Wfileserver- Ejecutivo/a de la
Ds PC-HG REG 08 analisis inen\Hematologia (permanente)/No Oficina de Permanente
cuantitativos aplica Informatica

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

-Se elabora PNT segin DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC ‘Lineamientos para la )
1-10 elaboracion de Documentos Normativos en el 12/07/2021 M.C. Vilma Herrera
Instituto  Nacional de  Enfermedades Valverde
Neoplasicas (Resolucion Jefatural N° 276-
2019-J/INEN).

- Numeral lIl; IV; V: Se actualiza por ampliacion
1 del alcance de certificacion del Sistema M.C. Vilma Herrera

Integrado de Gestion del INEN a nivel del 10/11/2023 Valverde

Departamento de Patologfa

-Numeral IX, X, XI: Se actualiza por ampliacion

del alcance de certificacion del Sistema M.C. Vilma Herrera
4-8 Integrado de Gestion del INEN a nivel del 10/11/2023 Valverde

Departamento de Patologia

)
Pe
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento — Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Patologia Clinica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TIEMPO DE SANGRIA (TS)

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de tiempo de sangria (TS), en pacientes oncoldgicos del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IIl. IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Cédigo CPMS (MINSA): 85002
2.2. Cdédigo Tarifario (INEN): 250210

.  ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para describir la secuencia especifica de
actividades y métodos que deben aplicarse para el analisis del tiempo de sangria, en muestras
bioldgicas, y es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia de! INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Meédico especialista en patologia clinica: Emitir resultados de analisis.

Médico especialista en patologia clinica (encargado del area de trabajo toma de
muestra): Supervisar el procedimiento de analisis.

Técnico/a en Laboratorio (area de trabajo laboratorio de toma de muestra): Se
encarga del proceso del analisis.

Técnico/a en laboratorio: Se encarga de la recepcion del resultado de analisis.

Tecnodlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de validar los resultados.

4.6. Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 01).

" VI. EQUIPAMIENTO

6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):

- Equipo para aire acondicionado

Agase trlerpe> - Termohigrometro digital

&
)

\
o
g
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@,
2
%
®
w

~ Crondmetro
6.2. Equipo de soporte informatico:
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
- Teclado — Keyboard con puerto USB
- Lectora de codigo de barras
- Mouse optico con puerto USB
- Impresora laser blanco y negro
6.3. Instrumentales:
- lLancetas
6.4. Mobiliario:
- Méodulo de melanina para computadora
- Silla giratoria de metal
- Mesa de acero inoxidable para equipos
6.5. Software:
~ Sistema Integrado Hospitalario SISINEN
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE

SUMINISTROS

7.1. Insumos y Materiales:

- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, M y G x 100 unidades
- Gorro descartable de enfermera(o)

t - Gorro descartable de cirujano

- Mascarilla descartable quirdrgica

- Mascarilla descartable tipo N95

- Mandil descartable estéril talla M

- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

- Lentes protectores de policarbonato

- Jabon germicida liquido

- Gel antibacterial para manos

- Desinfectante de muebles
- Chaqueta de drill manga corta para damatallas S, My L

~ Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L

Serdean
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- Pantalén drili tallas S, My L.
- Boligrafos tinta azul, negro, rojo
- Grapas 26/6 x 5000 unidades
- Tinta para tampédn x 30 mL
~ Tinta para impresora
- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm
- Archivadores de cartén lomo ancho
- Mica porta papel tamario A4
- Forro plastico tamarfio oficio
- Tacho plastico 25 L aproximadamente
7.2. Reactivos
- N/A
7.3. Materiales de Control
- N/A
7.4. Patrén o Calibrador
- N/A

~ Vlil.  SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
8.1. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
- Equipos de aire acondicionado
.2. Calibraciones:
- Termo higrémetro digital
. — Cronémetro
. Servicios Basicos:
- Agua

- Luz

Teléfono

Internet

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de tiempo de sangria, se realizan las siguientes actividades:

9.1. Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
S E"% toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza el proceso de analisis
de acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

Sy
oo™
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a. Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

b. Manual de bioseguridad del departamento de patologia (DP DP-DP MAN 03).
c. Catalogo de analisis del departamento de patologia (DP DP-DP REG 09).
9.2. Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica del INEN, se realizan las siguientes
actividades:

9.2.1. Proceso analitico

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del INEN
(area de trabajo toma de muestra) realiza el analisis de acuerdo al siguiente
documento del sistema integrado de gestion: Manual de toma de muestra de la
Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC MAN 01).

9.2.2. Recepcion del resultado

El/La técnico/a en laboratorio o tecndlogo/a médico programado, en el grupo de
trabajo recepcion de muestras, recepciona los resultados del analisis de acuerdo a
los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a) Gestidén de muestras biolégicas (DP PC-HG INS 01).
b) Sistema documentario del sistema integrado de gestién segun aplica.
9.3. Fase post analitica:

- Eltecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacion revisa y valida los
resultados de analisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes documentos
del sistema integrado de gestion:

a) Instructivo de gestion de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematolégico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

- El médico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del érea de trabajo laboratorio de hematologia: Emite los resultados de analisis.

' REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

10.1. Rios, E. Tiempo de Sangria: Valores Normales en edad pediatrica. Revista Chilena de
Pediatria. 2010.

10.2. Vidal et al. Manual de Laboratorio de Hematologia. 2020.
10.3. Universidad Continental. Hematologia Bésica. Guias de Laboratorio. s.f.

ANEXOS

Anexo 1: Control de registros

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

Sistema
Integrado Director/a
Hospitalario SIG_Dep_Pat (\ileserver-inen Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 01 SISINEN (F;ern?a-nentfe) / No aplica ) P Oficina de Permanente
(Médulo Informatica
Laboratorio)
Sistema Director/a
Informatico de SIG_Dep_Pat (\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
LABCORE Informatica
Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
DP PC-HG REG 01 Arcgivo de hojas Papel: Area d? Trabajo Laboratorjo de GrE;?:;0$r%'§éjo 2 meses
e trabajo Hematologia (2 meses)/No aplica Si
istema Integrado
de Gestion
Laboratorio de
Hematologia.
Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
. . Electrénico: SIG \¥fileserver- Hematologia.
DP PC-HG REG 01 Arcl;nvo de hOJas inen\Hematologia (1 afo)/Disco de Grupo de Trabajo Permanente
e trabajo . ; .
almacenamiento: Permanente Sistema Integrado
de Gestién
Laboratorio de
Hematologia.
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ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

-Se elabora PNT segin DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC ‘“Lineamientos para fa )
1410 elaboracién de Documentos Normativos en el 12/07/2021 M.C. Vima Herrera
Institutc  Nacional de  Enfermedades Valverde
Neoplasicas (Resolucion Jefatural N° 276-
2019-J/INEN).

-Numeral IV; V: Se actualiza por ampliacion del

1 alcance de certificacion del Sistema Integrado 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
de Gestion del INEN a nive! del Departamento Valverde
de Patologia

-Numeral X, X, XI: Se actualiza por ampliacién
del alcance de certificacién del Sistema 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
Integrado de Gestion del INEN a nivel del Valverde
Departamento de Patologia

)
5
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Elaborado por:

T.M Dorys Isabel Chavez Anastacio
M.C. Vilma Herrera Valverde

Unidad Funcional de Patologia
Clinica - Departamento de
Patologia

)

/

Revisado y validado
por:

M.C. Vilma Herrera Valverde

Unidad Funcional de Patologia
Clinica - Departamento de
Patologia

Dr. Luis Manuel Taxa Rojas

Departamento de Patologia

Mg. Angel Winston Riquez Quispe
Lic. José Luis Yerrén Acosta

Oficina de Organizacion

Lic. Angélica Mogollon Monteverde

Oficina de Planeamiento
Estratégico - Unidad Funcional de
Costos y Tarifas

Revisado y aprobado
por:

M.C. Essy Milagros Maradiegue
Chirinos
Mg. Christian Alberto Pino Melliz

Departamento de Normatividad,
Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncoldgicos
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Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento — Departamento de Patologia —
Unidad Funcional de Patologia Clinica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TIEMPO DE TROMBINA; PLASMA

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de tiempo de trombina; plasma, en pacientes oncolégicos y
donantes sanos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Codigo CPMS (MINSA): 85670
2.2. Cédigo Tarifario (INEN): 250213

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para describir la secuencia especifica de
actividades y métodos para el analisis del tiempo de trombina; plasma, en muestras bioldgicas,
y es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (4rea de trabajo laboratorio de
hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir
resultados de anélisis.

4.2. Tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el analisis de laboratorio de la
muestra biolégica y validar los resultados.

4.3. Técnicola en laboratorio: Se encarga de la recepcion de la muestra bioldgica y su
validacion para el ingreso de las muestras biologicas al area analitica.

4.1. Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 01).

EQUIPAMIENTO

6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):

Equipo para aire acondicionado

!

Termo higrémetro digital

Conservadora de reactivos

i

Analizador automatizado de coagulacion

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500, Fax: 6204991, Web: www.inen.sld.pe e-mail postmaster@inen.sid.pe
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- Centrifuga de tubos

6.2. Equipo de soporte informatico
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
- Teclado - Keyboard con puerto USB
- Lectora de codigo de barras
- Mouse 6ptico con puerto USB
- Impresora laser blanco y negro

6.3. Instrumentales:
- Pipetas automaticas 100 uL — 1000 uL
- Pipetas automaticas fija de 1000 ulL

- Pipetas automaticas 20 — 200 ul

Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
6.4. Mobiliario:
- Mobddulo de melanina para computadora
- Silla giratoria de metal
6.5. Software:
Sistema Integrado Hospitalario SISINEN
Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE

Uso temporal de licencia (cuyo uso estd destinado a verificacion de calidad de la
prueba)

t

SUMINISTROS
7.1. Insumos y Materiales:
| - Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, My G x 100 unidades
- Gorro descartable de enfermera(o)
- Gorro descartable de cirujano
- Mascarilla descartable quirtrgica
- Mascarilla descartable tipo N95
- Mandil descartabie estéril talla M
- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 ¢cm x 150 hojas
- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil
- Lentes protectores de policarbonato

- Jabén germicida liquido

ittt it et G TITUT O NACIONAL DEENFERMEDADES NEUPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax; §20-4991. Web: www.inen sld.pe e-mail: postmaster@inen.sid.pe
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- Gel antibacterial para manos
- Desinfectante de muebles
- Tips amarillos y azules para pipetas automaticas
- Chaqueta de drill manga corta para dama tallas S, MyL
- Chaqueta de drill para caballero manga corta fallas S, My L
- Pantalon drill tallas S, My L
- Boligrafos tinta azul, negro, rojo
- Grapas 26/6 x 5000 unidades
- Tinta para tampén x 30 mL
- Tinta para impresora
- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm
- Archivadores de cartén lomo ancho
- Mica porta papel tamarfio A4
- Forro plastico tamario oficio
- Tacho plastico 25 L aproximadamente
. Reactivos:
- Dosaje de trombina.
.3. Materiales de control:

- Controles internos normal y patologico, de preferencia con comparacion
interlaboratorial

- Controles de calidad externos / test de proficiencia / ensayos de aptitud para
hematologia

.4. Patrén o calibrador:

- Curvas de calibracién precalibradas

. Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
- Analizador automatizado de coagulacién
~ Equipos biomédicos: Centrifuga de tubos
~ Conservadores
- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos

. Calibraciones:

;@’ﬁ% - Pipetas automaticas de 100 uL - 1000 L variable

o

&

21dpan ;;a?

- Pipetas automaticas fija de 1000 uL

Pyt ANSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS e
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i

Pipetas automaticas 20 — 200 ulL

Conservadores de reactivos

Centrifuga de tubos

- Termometros o termohigrometros
8.3. Servicios basicos:

- Agua

- lLuz

- Teléfono

- Internet

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Para desarrollar el procedimiento de tiempo de trombina, se realizan las siguientes actividades:
9.1. Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestién:

a. Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra bioldgica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

c. Manual de toma de muestras biolégica en hospitalizacion y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

d. Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03)
e. Catalogo de analisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09)

sz Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)
del Departamento de Patologia del INEN, se realizan las siguientes actividades:

9.2.1. Recepcion de muestras y pre tratamiento de muestras:

El/la técnico/a en laboratorio o tecnodlogo/a médico programado, en el grupo de
trabajo recepcion de muestras, recepciona, y valida los criterios de calidad de Ia
muestra durante el ingreso de las muestras al area analitica de acuerdo a los
siguientes documentos del sistema integrado de gestién:

a) Gestion de muestras biologicas (DP PC-HG INS 01).
b) Procedimiento hematoldgico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

c) Instructivo de uso de equipos de apoyo - centrifuga (DP PC-HG INS 06), para
la preparacion de la muestra.

d) Sistema documentario del sistema integrado de gestién segun aplica.
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9.2.2. Proceso analitico

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacién desarrolla el
procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del sistema
integrado de gestion:

a) Procedimiento hematolégico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).
b) Uso del analizador de coagulacién (DP PC-HG INS 08).
¢) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segtin aplica.

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacién y médico
especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias funcionales, dan
conformidad al control de calidad interno y/o externo y toman acciones de acuerdo
a los siguientes documentos del sistema integrado de gestién:

a) Aseguramiento de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP
PC-HG INS 15).

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP
PC-HG INS 186).

9.3. Fase post analitica;

- Eltecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacion revisa y valida los
resultados de analisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes documentos
del sistema integrado de gestion:;

a) Instructivo de gestion de los resultados de anélisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematoldgico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).

- Ef meédico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia se encarga de supervisar el procedimiento
y emite los resultados de analisis.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1\0.1. Stago. Inserto Thrombin. 2018.
10.2. Stago. Manual de operaciones R-MAX. s.f.

16.3. Sistema Preanalitico. Sistema de recoleccion de sangre para uso de diagnostico In Vitro-
' Catalogo. s.f.

10.4. Emmanuel. Pre-analytical Variables in Coagulation Testing Associated With Diagnostic
Errors in Hemostasis. Lab Med. 2012.

ANEXOS
Anexo 1: Control de registros

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

Sistema
Integrado Director/a
2 Hospitalario SIG_Dep_Pat (\ileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 01 SISINEN (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
(Médulo Informatica
Laboratorio)
Sistema Director/a
} Informatico de SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
LABCORE Informatica
‘Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
. . ) ) ) Hematologia.
DF e REG o1 | A e e oo a0 |Grpode T | 2meses
! ¢ P Sistema Integrado
de Gestion
Laboratorio de
Hematologia
Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
Archivo de hoi Electronico: SIG \Vileserver- Hematologia.
DP PC-HG REG 01 | 716NV €€ NOJaS | 0 n\Hematologia (1 afio)/Disco de Grupo de Trabajo | Permanente
de trabajo : : :
almacenamiento: Permanente Sistema Integrado
de Gestidn
Laboratorio de
8 Hematologia
™ gﬁzm‘ﬂ‘: Electrénico: SIG \fileserver- Ejeg{ﬁﬁg’(‘j’e .
DE PC-HG REG 08 andlisis inen\Hematologia (permanente)/No Oficina de Permanente
! cuantitativos aplica Informatica

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERVIEDADES NEOPLASICAS ‘
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ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

-Se elabora PNT segin DA N° 001-2019-
INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la )
1-10 elaboracion de Documentos Normativos en el 12/07/2021 M.C. Vilma Herrera
Instituto ~ Nacional de  Enfermedades Valverde
Neoplasicas (Resolucién Jefatural N° 276-
2019-J/INEN).

-Numeral lll; IV; V: Se actualiza por ampliacion
del alcance de certificacién del Sistema 10/11/2023 M.C. Vilma Herrera
Integrado de Gestién del INEN a nivel del Vaiverde
Departamento de Patologia

-Numeral iX, X, Xi: Se actualiza por ampliacion
del alcance de certificacion del Sistema
Integrado de Gestién del INEN a nivel del
Departamento de Patologia

M.C. Vilma Herrera

47 Valverde

10/11/2023
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- T.M. Dorys Isabel Chavez Anastacio

Elaborado por: - M.C. Vilma Herrera Valverde

Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Patologia
Clinica

- M.C. Vilma Herrera Valverde

Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Patologia
Clinica

evisado y validado | - Dr. Luis Manuel Taxa Rojas

Departamento de Patologia

POY; - Mg. Angel Winston Rigquez Quispe

- Lic. José Luis Yerrén Acosta

Oficina de Organizacion

- Lic. Angélica Mogollén Monteverde

Oficina de Planeamiento
Estratégico - Unidad Funcional de
Costos y Tarifas

- M.C. Essy Milagros Maradiegue
Chirinos
- Mg. Christian Alberto Pino Melliz

Revisado y aprobado
por:

Departamento de Normatividad,
Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncolégicos

VINSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

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



INEN

PNT.DNCC. INEN. 209. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
DE TIEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL (PTT), EN PLASMA - V.02

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento ~ Departamento de Patologia -
Unidad Funcional de Patologia Clinica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE TIEMPO DE TROMBOPLASTINA
PARCIAL (PTT), EN PLASMA

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de tiempo de tromboplastina parcial (PTT), en plasma, en
pacientes oncoldgicos y donantes sanos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Codigo CPMS (MINSA): 85730
2.2. Codigo Tarifario (INEN): 250212

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para describir la secuencia especifica de
actividades y meétodos que deben aplicarse para el analisis del tiempo de tromboplastina parcial
(PPT), en plasma, en muestras bioldgicas, y es realizado por la Unidad Funcional de Patologla
Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

Son responsables del cumplimiento del presente documento normativo, el personat asistencial
y administrativo de la Unidad Funcional de Patologia Clinica del Departamento de Patolog/a:

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir
resultados de andlisis.

\ 4.2. Tecnélogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el andlisis de laboratorio de la
muestra biolégica y validar los resultados.

4.3. Técnico/a en laboratorio: Se encarga de la recepcion de la muestra biologica y su
validacion para el ingreso de las muestras biologicas al area analitica.

# Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS
- Ver Manual de Terminologia del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 01).

VL. EQUIPAMIENTO

6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):
- Equipo para aire acondicionado
- Termo higrémetro digital

- Conservadora de reactivos

U!NSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEQRLASICAS -
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- Analizador automatizado de coagulacién
- Centrifuga de tubos
. Equipo de soporte informatico:
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
- Teclado - Keyboard con puerto USB
- Lectora de cédigo de barras
- Mouse optico con puerto USB
- Impresora laser blanco y negro
3. Instrumentales:
- Pipetas automaticas 100 uL — 1000 ulL
- Pipetas automaticas fija de 1000 ulL
- Pipetas automaticas 20 - 200 uL
- Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
. Mobiliario:
- Modulo de melanina para computadora
- Silla giratoria de metal
- Mesa de acero inoxidable para equipos
. Software:
- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN
- Sistema Informatico de Laboratorio LABCORE

- Uso temporal de licencia (cuyo uso estd destinado a verificacién de calidad de la
prueba)

INISTROS

. Insumos y Materiales:

- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, M y G x 100 unidades
- Gorro descartable de enfermera(o)

- Gorro descartable de cirujano

- Mascarilla descartable quirdrgica

- Mascarilla descartable tipo N95

- Mandil descartable estéril talla M

- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

. INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS ‘ e
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- Lentes protectores de policarbonato

- Jabon germicida liquido

- Gel antibacterial para manos

- Desinfectante de muebles

- Tips amarilios y azules para pipetas automaticas

- Chaqueta de drill manga corta para damatallas S, My L

- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L

- Pantalon drill tallas S, My L

- Boligrafos tinta azul, negro, rojo

- Grapas 26/6 x 5000 unidades

- Tinta para tampon x 30 mL

- Tinta para impresora

-~ Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm

- Archivadores de cartén lomo ancho

- Mica porta papel tamafio A4

~ Forro plastico tamafio oficio

- Tacho plastico 25 L aproximadamente
. Reactivos:

- Reactivo de Dosaje de Tiempo de Tromboplastina parcial activada
- Materiales de control:

- Controles de calidad internos de Plasma Humano Normal y Patologico, En lo posible
con comparacién interlaboratorial

- Controles de Calidad Externos / test de proficiencia / Ensayos de aptitud para
hematologia

. Patron o calibrador:

- Curvas de calibracion precalibradas

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS

Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:
- Analizador automatizado de coagulacion
- Equipos biomédicos:
> Centrifuga de tubos
> Conservadores de reactivos
- Equipos de aire acondicionado

- Equipos eléctricos

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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. Calibraciones:

- Pipetas automaticas de 100 uL - 1000 uL variable
- Pipetas automaticas fija de 1000 uL

- Pipetas automaticas 20 - 200 uL

- Conservadores de reactivos

- Centrifuga de tubos

- Termdmetros o termohigrometros

. Servicios Basicos:

~ Agua
- Luz
- Teléfono

Internet

!

MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de tiempo de tromboplastina parcial (PTT), en plasma, se
realizan las siguientes actividades:

9.1.Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a. Manual de toma de muestra de Ia Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra biolégica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

¢. Manual de toma de muestras biolégica en hospitalizacion y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

d. Manual de bioseguridad del departamento de patologia (DP DP-DP MAN 03).
e. Catélogo de analisis del departamento de patologia (DP DP-DP REG 09).

9.2. Fase analitica:

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)
del Departamento de Patologia del INEN, se realizan las siguientes actividades:

9.2.1. Recepcién de muestras y pre tratamiento de muestras

El/La técnico/a en laboratorio o tecndlogo/a médico programado, en el grupo de
trabajo recepcion de muestras, recepciona, y valida los criterios de calidad de la
muestra durante el ingreso de las muestras al area analitica de acuerdo a los
siguientes documentos del sistema integrado de gestiodn:

a) Gestion de muestras biolégicas (DP PC-HG INS 01).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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b) Procedimiento hematolégico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).

c) Instructivo de uso de equipos de apoyo - centrifuga (DP PC-HG INS 08), para
la preparacion de la muestra.

d) Sistema documentario del sistema integrado de gestién segun aplica.
9.2.2. Proceso analitico

El tecnélogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacién desarrolla el
procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del sistema
integrado de gestion:

a) Procedimiento hematoldgico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).
b) Uso del analizador de coagulacion (DP PC-HG INS 08).
c) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segun aplica.

El tecnologo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacion y médico
especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias funcionales, dan
conformidad al control de calidad interno y/o externo y, toman acciones de acuerdo
a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a) Aseguramiento de la validez de los resultados-control de calidad interno (DP PC-
HG INS 15).

b) Aseguramiento de la validez de los resultados- control de calidad externo (DP
PC-HG INS 16).

9.3. Fase post analitica:

- Eltecnélogo/a medico programado en el grupo de trabajo coagulacién revisa y valida los
resultados de analisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes documentos
del sistema integrado de gestion:

a) Instructivo de gestién de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematolégico de muestra bioldgica (DP PC-HG PRO 01).

- El médico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia realiza la supervisién del procedimiento y
emite los resultados de analisis.
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10.2. Stago. Manual de operaciones R-MAX. s.f

10.3. Sistema preanalitico. Sistema de recoleccion de sangre para uso de diagnéstico In Vitro-
Catalogo. s.f.

10.4. Emmanuel. Pre-analytical Variables in Coagulation Testing Associated With Diagnostic
Errors in Hemostasis. Lab Med. 2012.
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Q§ XI. ANEXOS

Anexo 1: Control de registros

Anexo 2: Control de cambios Yy mejoras
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ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS

Sistema
Integrado Director/a
Hospitalario SIG_Dep_Pat (\\ileserver-inen Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 01 SISINEN (Pern?anentfa) / No aplica )  Oficing de Permanente
(Modulo Informaética
Laboratorio)
Sistema Director/a
Informatico de SIG_Dep_Pat (\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
LABCORE Informatica
Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
DP PC-HG REG 01 Arcgivo de hojas Papel: Area dg Trabajo Laborator_io de Grﬂ;?g??g;éjo 2 meses
e trabajo Hematologia (2 meses)/No aplica :
Sistema Integrado
de Gestién
Laboratorio de
Hematologia.
Encargado de
Area de trabajo
Laboratorio de
. . Electrénico: SIG \Vileserver- Hematologia.
DP PC-HG REG 01 Archivo de ho;as inen\Hematologia (1 afio)/Disco de Grupo de Trabajo Permanente
de trabajo ; ; .
almacenamiento: Permanente Sistema Integrado
de Gestién
Laboratorio de
Hematologia.
25:5{:: Zegeo ' Electrénico: _SIG \ileserver- Eje?&{i?/iar/:e la
DR PC-HG REG 08 analisis men\Hematolog:a.(permanente)/No Oficina de Permanente
cuantitativos aplica Informatica
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01

ANE

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

12/07/2021

M.C. Vilma Herrera
Valverde

02

-Numeral Ill; IV; V: Se actualiza por ampliacién
del alcance de certificacion del Sistema
Integrado de Gestién del INEN a nivel del
Departamento de Patologia

10/11/2023 /J

M.C. Vilma Herrera
Valverde

02

4-8

-Numeral IX, X, X!I: Se actualiza por ampliacién

del alcance de certificacion del Sistema
Integrado de Gestion del INEN a nivel del
Departamento de Patologia

10/11/2023

M.C. Vilma Herrera
Valverde

s AV ADNGAMOS Este N2.2620. Lima 34+ Teléfono: 261
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO DE VELOCIDAD DE SEDIMENTACION DE
ERITROCITOS NO AUTOMATIZADA

OBJETIVO

Normalizar el procedimiento de velocidad de sedimentacién de eritrocitos no automatizada, en
pacientes oncoldgicos y donantes sanos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

IDENTIFICACION DEL CPMS
2.1. Codigo CPMS (MINSA): 85651
2.2. Codigo Tarifario (INEN): 250206

ALCANCE

El presente documento normativo se emplea para describir la secuencia especifica de
actividades y métodos que deben aplicarse para el andlisis de eritrocitos no automatizada, en
muestras biolégicas, y es realizado por la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de
trabajo laboratorio de hematologia) del Departamento de Patologia del INEN.

RESPONSABILIDADES

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

4.1. Médico especialista en patologia clinica: Supervisar el procedimiento y emitir
resultados de andlisis.

Tecndlogo/a médico en laboratorio clinico y anatomia patolégica o afines: Se
encarga de verificar la calidad de la muestra, realizar el anélisis de laboratorio de la
muestra bioldgica y validar los resultados.

Técnicol/a en laboratorio: Se encarga de la recepcion de la muestra biologica y su
validacién para el ingreso de las muestras biolégicas al area analitica.

Personal administrativo: Se encarga de la recepcion y ejecucion de las actividades
administrativas relacionadas al procedimiento.

DEFINICION DE TERMINOS

- Velocidad de sedimentacion de eritrocitos: Eritrosedimentacion o velocidad de
sedimentacion globular.

EQUIPAMIENTO
6.1. Equipo (médico, biomédico, electromédico, informatico):
- Equipo para aire acondicionado

- Termo higrémetro digital
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6.2. Equipo de soporte informético:
- Monitor plano de 20 In
- Unidad central de proceso — CPU de 3.1 GHz
- Teclado — Keyboard con puerto USB

- Lectora de codigo de barras

- Mouse éptico con puerto USB

- Impresora laser blanco y negro
6.3. Instrumentales:

~ Gradilla de polipropileno para 90 tubos de 13 x 100 unidades
6.4. Mobiliario:

- Médédulo de melanina para computadora

- Silla giratoria de metal
6.5. Software:

- Sistema Integrado Hospitalario SISINEN

~ Sistema Informatico de Laboratoric LABCORE

ViIl.  SUMINISTROS
7.1. Insumos y Materiales:
- Guante de nitrilo y latex para examen descartable S, My G x 100 unidades
- Gorro descartable de enfermera(o)
- Gorro descartable de cirujano
- Mascarilla descartable quirirgica
- Mascarilla descartable tipo N95
- Mandil descartabie estéril talla M

- Papel toalla interfoliado 24.1 cm x 25.2 cm x 150 hojas

- Contenedor de plastico de bioseguridad portatil

ORI DE

- Lentes protectores de policarbonato
- Jabdn germicida liquido
- Gel antibacterial para manos
= . j . ~ Desinfectante de muebles
{x ‘ - Tips amarillos y azules para pipetas automaticas
S - Chaqueta de drill manga corta para damatallas S, My L
- Chaqueta de drill para caballero manga corta tallas S, My L
- Pantalon drill tallas S, My L

INSTITUTO NACIONAL DE ERFERMEDADES NECPLASICAS
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- Boligrafos tinta azul, negro, rojo

- Grapas 26/6 x 5000 unidades

- Tinta para tampén x 30 mL

- Tinta para impresora

- Sello autoentintable de 38 mm x 16 mm

- Archivadores de cartéon lomo ancho

- Mica porta papel tamafio A4

- Forro plastico tamafio oficio

- Tacho plastico 25 L aproximadamente

- Soporte Lector de Velocidad de sedimentacion
7.2. Reactivos

- No aplica
7.3. Materiales de Control

~ 01 muestra de paciente con resultados normales

~ 01 muestra de paciente con resuitados Anormales
7.4. Patron o Calibrador

- No aplica

SERVICIOS TECNICOS Y BASICOS
«\\?1 Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento:

% ~ Equipos de aire acondicionado

8‘12. Calibraciones:

- Cronémetro

N 8.3. Servicios Basicos:

§ e :
{orotowt 13
. \f‘p\mew?“‘ &4 - Agua

- Luz

i

b Teléfono

Internet

|

. .vf""vVIX. MODO OPERATIVO / DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para desarrollar el procedimiento de velocidad de sedimentacion de eritrocitos no
automatizada, se realizan las siguientes actividades:
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9.1.Fase preanalitica:

El técnico/a en laboratorio de la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo
toma de muestra) del Departamento de Patologia del INEN, realiza la toma de muestra de
acuerdo a los siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a. Manual de toma de muestra de la Unidad funcional del Patologia Clinica (DP PC-PC
MAN 01).

b. Procedimiento de toma de muestra biolégica en consultorio externo del area de
trabajo toma de muestra (DP PC-TM PRO 01).

c. Manual de toma de muestras biolégica en hospitalizacion y emergencia del area de
trabajo de toma de muestra (DP PC-TM PRO 02).

d. Manual de bioseguridad del Departamento de Patologia (DP DP-DP MAN 03).
e. Catalogo de andlisis del Departamento de Patologia (DP DP-DP REG 09).

T 9.2. Fase analitica:
B 0

Py
S

En la Unidad Funcional de Patologia Clinica (area de trabajo laboratorio de hematologia)
del Departamento de Patologia del INEN, se realizan las siguientes actividades:

9.2.1. Recepcion de muestras y pre tratamiento de muestras

El/La técnico/a en laboratorio o tecnélogo/a médico programado, en el grupo de
trabajo recepcion de muestras, recepciona, y valida los criterios de calidad de la
muestra durante el ingreso de las muestras al area analitica de acuerdo a los
siguientes documentos del sistema integrado de gestion:

a) Gestion de muestras bioldgicas (DP PC-HG INS 01).
b) Procedimiento hematologico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).

. ¢) Sistema documentario del sistema integrado de gestion segin aplica.
& 9.2.2. Proceso analitico

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacién desarrolla el
procedimiento analitico de acuerdo a los siguientes documentos del sistema
integrado de gestion:

a) Procedimiento hematolégico de muestra biologica (DP PC-HG PRO 01).
b} Sistema documentario del sistema integrado de gestién segun aplica.

El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacion y médico
especialista en patologia clinica, de acuerdo a sus competencias funcionales, dan
conformidad al control de calidad interno y, toman acciones de acuerdo al siguiente
documento del sistema integrado de gestion: Aseguramiento de calidad pruebas
manuales (DP PC-HG INS 18).

9.3. Fase post analitica:

- El tecndlogo/a médico programado en el grupo de trabajo coagulacién revisa y valida los
resultados de analisis en el sistema LABCORE de acuerdo a los siguientes documentos
del sistema integrado de gestion:

a) Instructivo de gestion de los resultados de analisis (DP PC-HG INS 19).
b) Procedimiento hematolégico de muestra biolégica (DP PC-HG PRO 01).
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- EI'medico especialista en patologia clinica programado en el grupo de trabajo encargado
del area de trabajo laboratorio de hematologia: Supervisa el procedimiento y emite los
resultados de analisis.
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ANEXO 1: CONTROL DE REGISTROS

Sistema
Integrado Director/a
N Hospitalario SIG_Dep_Pat (\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 01 SISINEN (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
(Médulo Informatica
Laboratorio)
Sistema Director/a
R Informatico de SIG_Dep_Pat (\\fileserver-inen) Ejecutivo/a de la
DP PC-PC REG 02 Laboratorio (Permanente) / No aplica Oficina de Permanente
LABCORE Informatica
Encargado de
Area de frabajo
Laboratorio de
. . A . . Hematologia.
DP PC-HG REG 01 Archivo de ljo;as Papel: Area d,e Trabajo Laboratono de Grupo de Trabajo 2 meses
de trabajo Hematologia (2 meses)/No aplica ;
Sistema Integrado -
de Gestion
Laboratorio de
Hematologlia
Encargado de

Area de trabajo
Laboratorio de
Electrénico: SIG \Vfileserver- Hematologia.
inen\Hematologia (1 afio)/Disco de Grupo de Trabajo Permanente
almacenamiento: Permanente Sistema Integrado
de Gestidn
Laboratorio de

Hematologia
DP;PC-HG REG 11

DP PC-HG REG 01 | Archivo de hojas

de trabajo

Director/a
Pruebas Area de Trabajo Laboratorio de Ejecutivo/a de la
manuales Hematologia (2aiios) /No aplica

Oficina de 2 afios
Informatica

e \nSUlUy

AR b Nk
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01 1-10

ANEXO 2: CONTROL DE CAMBIOS Y MEJORAS

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

12/07/2021

M.C. Vilma Herrera
Valverde

02 1

- Numeral Ili; 1V, V. Se actualiza por ampliacién
del alcance de certificacion del Sistema
Integrado de Gestién del INEN a nivel del
Departamento de Patologia

10/11/2023

M.C. Vilma Herrera
Valverde

02 3-7

- Numeral X, X, XI: Se actualiza por ampliacién 10/11/2023
del aicance de certificacion del Sistema
Integrado de Gestién del INEN a nivel del

Departamento de Patologia

M.C. Vilma Herrera
Valverde
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