MINISTERIQ DE SALUD

Direccion General

RESOLUCION DIRECTORAL

N°/{/7-2022-DG-HVLH/MINSA
Magdalena del Mar, 926 de setiembre de 2022

Visto, El expediente N° 2200001408, que contiene la Nota Informativa N° 081-2022-DAMC-
HVLH/MINSA. emitida por el Jefe del Departamento de Apoyo Médico Complementario del
Hospital Victor Larco Herrera;

CONSIDERANDO

Que, los articulos | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen
que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, y la proteccion de la salud es de interés publico. Por
tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilaria y promoverla;

Que, mediante Resolucidn Ministerial N° 1472-2002-SA-DM, se aprobé el “*Manual de
Desinfeccion y Esterilizacién Hospitalaria”; con el objetivo de brindar una asistencia sanitaria de
calidad a la poblacion que acude en busca de soluciones a sus problemas de salud; evitando el
desarrollo de infecciones intrahospitalarias;

Que, por Resolucion Ministerial N° 452-2003-SA/DM, se aprobd el “Manual de Aislamiento
Hospitalario”, cuyo objetivo del presente Manual es aportar un documento técnico normativo que
oriente adecuadamente en la toma de decisiones con relacion al aislamiento hospitalario;

Que. mediante Resolugcion Ministerial N° 753-2004-MINSA, se aprobo la Norma Técnica N° 020-
MINSA/DGSP V.01 “Norma Técnica de Prevencion y Controi de Infecciones Intrahospitalarias”,
el mismo que establece los procedimientos técnicos administrativos, que permitan contribuir a
mejorar la calidad de atencién de los sgrvicios hospitalarios, reduciendo el impacto negativo de
las infecciones intrahospitalarias;

Que, por Resolucion Jefatural N° 478-2005-J-OFPD/INS, el Instituto Nacional de Salud, aprueba
el documento normative MAN-INS-001 “Manual de Bioseguridad en Laboratorios de Ensayos,
Biomedicos y Clinicos”, con el objetivo de establecer la normativa para proteger la salud de las
personas que puedan estar expuestas a riesgos relacionados con la exposicion a agenhtes
bioldgicos, quimicos, fisicos, ergonémicos y psicosociales, en los laboratorios de ensayas,
biomédicos y clinicos;

Que, mediante Decretc Supremo N° 013-2006-SA, se aprueba el Reglamento de
estabiecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, con el objeto de establecer los
requisitos y condiciones para la operacién y funcionamiento de los establecimientos de salud y
servicios médicos de apoyo, orientados a garantizar la calidad de sus prestaciones, asi como
los mecanismos para la verificacion, control y evaluacion de su cumplimiento;

Que, por Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, se aprueba la
Norma Técnica N° 001-2018-SGP, Nurma Técnica para la implementacién de la gestion por
procesos en las entidades de la administracion publica; con la finalidad de poner a disposicion
de las entidades de la administracion plblica disposiciones técnicas para la implementacion de
la gestién por procesos, como herramienta de gestion que contribuye con el cumplimiento de los
objetivos institucionales y en consecuencia, un impacto positivo en el bienestar de los
ciudadanos; :

‘/f‘,



Que, mediante el documento del Visto, el Jefe del Departamento de Apoyo Médico
Complementario, remite los Documentos Técnicos, elaborados por la Unidad de Laberatorio
Clinico del Hespital Victor Larco Herrera, denominados. *“Manua! de Procedimientos del Area de
Urcanalisis”, con la finalidad de contar con un documento ncrmative que siva de guia y
orientacion al personal del Servicio de Laboraterio Clinico en cuanio a los examenes de orina;
“Manual de Calidad en Laboratorio Clinico”, con la finalidad de contar con una guia sobre la
estructura del Sistema de Gestion de la Calidad de la Unidad de Laboratorio Clinico del Hospital
Victor Larco Herrera; "Mnual de Procedimientos del Area de Inmunoserologia”, con la finalidad
de contar con un documento normative que describa de manera ordenada y sistematca los
procedimientos que se realizan en el area de inmunoserologia de la Unidad de Laboraterio
Clinico en el Hospital Nacional Victor Larco Herrera y "Manual de Procedimientos del Area de
Parasitologia” con la finalidad de contar con un doccumentc normativo que sirva de guia y
orientacion al personal del Servicio de lLaboratorio Clinico en cuanto a los examenes de
Parasitologia; .

Que, mediante Nota Informativa N* 083-2022-OEPE-HVLH/MINSA, el Director de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico del Hospital Victor Larco Herrera, hace suyo el Informe
N° 074-2022-UFPOP-OEPE-HVLH/MINSA, emitido por la Unidad Funcional de Planeamiento,
Organizacion y Proyectos a su cargo; donde indica, que los Documentos Técnicos: ‘Manual de
Procedimientos del Area de Uroanalisis”; “Manual de Calidad en Laboratorio Clinico”; * Manual
de Procedimientos del Area de Inmunoserologia” y “Manual de Procedimientos del Area de
Parasitologia”, cumplen con la estructura indicada en el numeral 6.1 Estructura de los
documentos normativos, que corresponde & lo precisado en el literal 8.1 4 Documento Técnico
sefialado en las “Normas para la elaboracion de documentos normativos del Ministerio de
Salud”. aprobada con Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA; razon por ia cual sugiere.
proseguir con el tramite, para su aprebacion mediante acto resolutivo;

Que, en consecuencia, por convenir a los intereses funcionales institucionales que permitan un
mejor cumplimiento de los fines y objetivos de la institucion, resulta necesario formalizar su
aprobacion, mediante la emision del correspondiente acto de administracidn;

Con el visto bueno del Director de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, del Jefe del
Departamento de Apoyo Médico Complementario y de la Jefa de la Oficina de Asescria Juridica
del Hospital Victor Larco Herrera; y,

De conformidad con lo previsto en el literal ¢} del articulo 11° del Regiamento de Organizacién y
Funcicnes del Hospital "Victor Larco Herreral, aprobade por Resclucion Ministerial N° 132-
2005/MINSA.

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar fos Documentos Técnicos siguientes::

+ MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL AREA DE UROANALISIS”; que en documento
adjunto a folios trece (13) incluido dos (2) anexos, forma parte integrante de la presante
resolucion.

+ MANUAL DE CALIDAD EN LABORATORIO CLINICO: que en documenio adjunto &
folios veinte (20), forma parte integrante de la presente resolucion.

+ MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL AREA DE INMUNOSEROLOGIA, que en
documento adjunto a folios veintiocho (28) incluido cinco (5) anexos. forma parte
integrante de ia presente resolucion.

« MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL AREA DE PARASITOLOGIA, que en
documento adjunte a folios veintiuno (21) incluido dos (2) anexos, formsz parte
integrante de la presente resolucion.

Articulo 2°.- Encargar al Departamento de Apoyo Medico Complementario del Hospital Victor
Larco Herrera, su implementacion y cumplimiento.



Articulo 3°.- Disponer la publicacion de la presente Resolucion en el Portal Institucional del
Hospital Victor Larce Herrera. {(www.larcocherrera.gob.pe)

Registrese y comuniquese
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INTRODUCCION

La Parasitologia se inicia con el hallazgo de los parasitos por el hombre, hecho que tiene su
origen en los tiempos mas remotos y que se pierde en la bruma del pasado histérico de la
humanidad, pero los descubrimientos a este respecto por los antiguos chinos, griegos, egipcios,
persas, etc., han quedado consignados de tal manera que el estudiante actual es capaz de
reconocerlos por el analisis de los manuscritos que dejaron para la posteridad, los adelantos
que sobre los parasitos y enfermedades parasitarias se reatizaron hace muchisimos afios.

Se describe probablemente al gusano Taenia saginata y se prescribe tratamiento para
eliminarlo. Moisés entre los israelitas y después de haber recibido instruccion medica con los
sacerdotes, dicto leyes sanitarias para proteger a su pueblo de plagas de insectos y de la carne
de animales infectados con "piedras" (Cysticercus cellulosae, metacesiodo forma larvaria de
Tenia solium).

Pero quizé el nacimiento real de la parasitologia se inicia en 1a época de Leewenhoeck con el
invento de! microscopio.

Las enfermedades parasitarias han producido a través de los tiempos mas muertes y dafio
econdmico a la humanidad que todas las guerras juntas, Generalmente en los paises con poco
desarrollo socioeconémico es en donde las enfermedades parasitarias y la parasitosis se
presentan con mayor frecuencia, viéndose favorecido esto por las condiciones climaticas célidas
o templadas y por la falta de cultura médica en el pueblo, ya que, én los palses desarrollados
social, médica y econémicamente, las enfermedades parasitarias han sido erradicadas o tienen
muy poca significacién.

Es importante sefialar que alguna parasitosis transmitida por el suelo y por fecalismo
(ascariosis, uncinariosis, tricocefalosis, amibiosis, giardiosis, etc.) no solo se presenta en climas
célidos sino inclusive en zonas templadas y aun en frias.

La prevalenciza de la parasitosis esta estrechamente vinculada a diferencias climaticas,
fenémenos demograficos y al desarrolic socicecondomico de las diferentes zonas del planeta.
No es de extrafiar que los protozoos y los helmintos patdégenos sean parte de la vida cotidiana
en los tropicos, sin sei privativos de elios.

Debe considerarse que el 75% de la poblacién mundial se encuentra establecida en paises en
desarrollo y que el 50% de la misma constituida por personas menores de 15 afios de edad,
rango en que se presenta la mayor mortalidad por enfermedades infecciosas incluyendo las de
etiologla parasitaria,

FINALIDAD

Contar con un documento normativo que sirva de guia y orientacion al personal del Servicio de
Laboraterio Clinico en cuanfo a los exdmenes de Parasitologia. Ensefiar la metodologia de
trabajo a los nuevos integrantes de dicho servicio.

OBJETIVO
GENERALES g DX PATOLOGICO
ESPECIFICO : CONTROL DE CALIDAD

CALIDAD DE USUARIO
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IV. AMBITO DE APLICACION

Dirigido al personal del servicio del Laboratorio Clinico, con caracter de obligatorio para cada
uno de los integrantes de dicho servicio su conocimiento y aplicacién de manera responsable
de las recomendaciones expuesta en el presente manual.

V. BASE LEGAL

» Ley N° 26842, Ley General de Salud y modificatorias.

+ Decreto Legislativo N°1161, ley de Organizacioén y Funciones del Ministerio de Salud y sus
modificatorias.

+ Decreto Supremo N°013-2006-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos de
Salud y Servicios Médicos de Apoyo y sus modificatorias.

» RESOLUCION Ministerial N°753-2004-MINSA, que aprueba la NTS N°020-MINSA/DIGSP-
V.01" Norma Técnica de Prevencion y Control de Infecciones Intrahospitalarias”.

+ Resoluciéon Ministerial N°523-2007-MINSA, que aprueba ta “Gula Técnica para la evaluacion
interna de la vigilancia, prevencién y control de infecciones intrahospitalarias”.

s Resolucion Ministerial N°727-2008-MINSA, que aprueba el Documento Técnico Politica
Nacional de Calidad en Salud.

» Resolucidon Ministerial N®168-2015-MINSA, que aprueba el Documento Tecnico:
“Lineamientos para la vigilancia, prevencion y control de las infecciones asociadas.

+ Resotucion Ministerial N°523-2020/ MINSA, que aprueba la NTSA N°163-MINSA/2020/CDC,
Norma Técnica de Salud para la Vigilancia de las infecciones asociadas a |a Atencion de la
Salud.

» Resolucion Ministerial N°826-2021/MINSA, que aprueba las Normas para la elaboracién de
documentos normativos del Ministerio de Salud.

VI. CONTENIDO

6.1 RECEPCION DE MUESTRAS PARA DIAGNOSTICO

6.1.1 Guia de identificacion:
La parasitologia médica es el estudio de los parasitos que causan enfermedades al
ser humano. En sl laboratorio se pueden llevar a cabo examenes de:

Helmintos (gusanos)
Que se observa a simple vista.

Huevos o larvas de helmintos
Que son visibles por medio de microscopio.

Protozoarios
(Organismos unicelulares)
Formas vegetativas:
Presentan movilidad.
Formas quisticas:
Carecen de movilidad.
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6.1.2 Toma de muestras

>PARASITOLOGIA

+ Horario de atencién

» Muestra rotulado (nombre y apellido)

» Cédigo de nimero de muestra

+ Frasco de boca ancho de vidrio o plastico
» Estrefiimiento: dieta {laxante natural)

* Horario de mafiana

>TEST DE GRAHAM

« Lamina de cinta

* Rotulado de la lamina

« Muestra tomada del dia
* No rota

> COPRO FUNCIONAL

« Muestra rotutada

+ Frasco de boca ancha de vidrio o pldstico
* Poca muestra

> THEVENON

+ No ingerir carnes rojas, ni viseras ni betarraga, durante 3 dias (minimo)
* Rotulas

« Frasco de boca ancha de vidrio o plastico

» Poca muestra,

6.1.3 Obtencion de heces
Principios generales
> Cada muestra debe contener, por [o menos 4 mi® (4 cm?3).
Esta es necesaria para determinar la obtencion de los parasitos cuando se
encuentren poco concentrados.

Atencibn:

& Nunca dejar las muestras de heces expuesta al aire en recipientes sin tapa.

-

< Nunca dejar muestras para examinarlas al terminar la mafiana (2 o 3 horas
después).

] Nunca aceptar muestras de heces mezcladas con orina.

Atencidn:

< Nunca usar lubricantes humedecer el hisopo rectal.
g Para exémenes bacteriolégicos no se debe refrigerar la muestra.

Recipientes para heces
» Los recipientes apropiados son:

o Una caja de cartén encerado
B Un envase de material plastico
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%+ Un frasco de vidrio transparente.
» Para el examen bactericlégico el recipiente debe ser estéril

Materiales:

> Recipientes indicados segun el examen solicitado.
<> Hisopo rectal si el examen solicitado es bacteriofogico y el paciente tiene
problemas en la recoleccion o se trata de un nifio pequefo.

> Para la cbtencidon de huevos y oxiuros se necesita:

X Una cinta adhesiva (engomada) transparente de 12 cm de largo por 1cm. de
ancho,

Una baja lengua

Una lamina portacbjetos.

.
o

»
X

-

6.1.4 Metodo de obtencién

a. Examen Parasitologico

< Usar un recipiente limpio para obtener la muestra.
Obtencién de huevos de oxiuros (test de Graham)

=  Pegar la cinta adhesiva en lamina portaobjeto, dejando que sobresalgan ambos
extremos de la cinta.

»  Colocar el lado planc de la baja lengua debajo del portaobjeto,

. Separar |a cinta adhesiva del portaobjeto con suavidad y doblarla sobre el extremo
del Mango de la baja lengua.

»  Sostener el extremo formado (baja lengua y la cinta adhesiva) con la mano
derecha, presionando firmemente el portacbjeto contra &l mango de la baja lengua.

*  Separar con la mano izquierda las nalgas del paciente, Aplicar presionando el
extremo de |a baja lengua cubierto con la cinta adhesiva, en varios sitios de la pisl
que rodea al ano.

»  Colocar de nuevo la cinta adhesiva sobre el portaobieto, con el lado adhesivo hacia
abajo. Para estar seguro que la cinta se adhiere uniformemente y no se forme
burbujas de aire, presionar el portaobjetos con un trozo de algodén.

b. Examen bactericldgico

)
o

Usar un recipiente estéril para obtener las muestras,
Debe recolectarse antes de la administracién de cualquier antibiético.
Se prefiere una muestra més que un hisopado rectal.

En el caso de niftos u otros pacientes que tengan problemas en la recoleccién de
muestra, obtenerla directamente, introduciendo en el recto un hisopo previamente
embebido en el espesor del medio de fransporte que se va a usar y luego se
introduce en el recto {alrededor de 3cm), aplicar un movimiento de rotacién amplio
al hisopo para arrastrar mucosidad de la pared de la ampolla rectal y luego un
movimiento circular pequefio para arrastrar deposicion,

.
o

e

..

-
o
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Método:

* Colocar el hisopo con la muestra en un tubo estéril o en el tercio del tubo con
medio de transporte.
= Cortar la porcion sobrante del palo de hisopo y ajustar fuertemente la tapa del

tubo.

6.2 GUIA DE IDENTIFICACION

> La parasitologla médica es el estudio de los parasitos que causan enfermedades al
ser humano.
> En el laboratoric se pueden llevar a cabo examenes de:

- Helmintos (gusanos)
Que se observa a simple vista.
- Huevos o larvas de helmintos
Que son visibles por medio de microscopio.
Protozoarios
(Organismos unicelulares)
Formas vegetativas:
Presentan movilidad.
Formas quisticas:
Carecen de movilidad.

Helmintos adultos se encuentran en heces

> Los helmintos adultos que son llevados al laboratorio para ser identificados, se
pueden haber recogido de las heces, la ropa personal o de la cama o durante una
operacién quiriirgica.
> Se debe anotar:
©  Su longitud
o Suferma

6.2.1 HELMINTOS REDONDQS FRECUENTES

1. Ascaris
Helmintos redondos grandes.
Color : rosaceo.
Grosor : 0.3-0.5 cm,
Longitud : Macho: 15 cm. (con cola en forma de bucle)
Hembra : 20-25 (con cola recta)
2. Oxiuros

Frecuentemente en heces de nifios.
También se pueden hallar en los pliegues de la piel que rodea al ano.
Helmintos redondos pequefios.

Color blanco
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Longitud: Macho : 0.5 cm.
Hembra . 1 em (con cola puntiaguda)

6.2.2 TENIAS O HELMINTOS PLANOS SEGMENTADOS

6.2.2.1 TENIAS
Color . marfil o azul palido
Longitud : 3-10 ¢m (para el examen por lo general legan los

Segmentos maduros separados, de longitud variable).

6.2.2.2 TENIAS FRECUENTES

Tenias de la res (tasnia saginata)

Segmenios rectangulares separados.
Salen por el ano acompafnados o no de heces.
Poros colocados generalmente alterna e irregularmente

Segmentio de color marfi, de 1-2cm. Con 20 ramificaciones uterinas
aproximadamente.

Escoélex o cabeza:
4 ventosas de 2mm de diametro

Tenias de la res (taenia saginata)

Pequefias cadenas de 3-4 segmentos rectangulares.
Salen por &l ano casi siempre acompafiadas de heces.

Poros colocados generalmente alterna y uniformemente.

Segmento de color azul pélida, de 0,5 - 1,5 cm.
Con 10 ramificaciones uterinas aproximadamente

| Escoélex o cabeza:
2 coronas de gancho y 1 ventosa de 1mm de diametro.

% Examen de Tenias

1, Examinar una cadena de segmentos para observar el orden de los poros
laterales.
2. Examinar un solo segmento aplanado suavemente enire los portachietos.
3. Sostener el portacbjetos contra la luz, observar y contar las ramificaciones
uterinas a simple vista.
4. Para examinar el escolex o cabeza, seguir los siguientes pasos:
» Colocar todo el helminto en una placa petri 0 en un plato lleno de agua.
+ Por medio de una pinza trasladar el helminto pocc a poco a otro plato,
desenrolilarlo comenzando por el exfremo mas grueso.
= Si al final de la porcibn mas delgada (cuello), se observa un
ensanchamiento de! tamafo de un alfil (escdlex o cabeza), examinar con
una lupa o microscopio.
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A. OTROS HELMINTOS
1. Ancylostoma

Pequefio helminto redondo, parecido a n oxiuro (semejante a un trozo de hilo).
La cabeza se examina con el microscopio

Longitud: 1-1.5 cm.

Color: Blanco o rojo si contiene sangre.

a. Anclylostoma duodenale
Presenta una capsula bucal que muestra dos clientes fusionados.
b. Nectacor americanus
En un lugar de dientss, tiene un par de placas semilunares en las superficies
ventral y dorsal de la capsula bucal.
2. Tricocéfalo (trichurus trichiura)
Semejante a un pequefio latigo. La tercera parte de su cuerpo es gruesa y el

filiforme. Se encuentra en |a pared del recto o del ciego Longitud: 3-5 cm. Color:
blanco

B. HUEVOS Y LARVAS DE PARASITOS INTESTINALES

Principios generales

> Los huevos de parasitos intestinales se identifican por su:

o Tamanhoc
o Envoltura
o Forma

o Contenido

> El tamafio de los huevos se puede determinar adaptando una regla micrométrica
al acular del microscopio.

> Entre las estructuras que se pueden confundir con huevos de parasitos tenemos:
o  Granulos de almidén de origen vegetal que son residuos de alimentos, como
la papa, la yuca, efc.
o Fibras de carnes digeridas, o Jabones
o Burbujas y gotas de grasa o Pelos vegetales
o  Granos de polen y esporas de hongos.

C. CARACTERISTICAS DE LOS HUEVOS
i. Ancylostoma duodenale

Tamafio : 50-60 um,

Envoltura : delgada. Se observa una linea oscura.

Forma : oval, con polos o extremos redondos y ligeramente aplanados.
Contenido : varfa segin el grado de maduracion:

- Heces frescas: se observa 4,8 o 16 cédulas granulosas.

- Heces de menos de 12 horas.

Color : las células que hay en su inferior son gris pélido.

Masa uniforme compuesta por numerosas células granulosas.
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Heces de 12 a 48 horas. El huevo se encuentra lleno por una larva enrollada
sobre sl misma, se llama "huevo embricnario”.

ii. Necator americanus
Los huevecillos son semejantes a los de ancylostoma, pero un poco mas largos
y estrechos de 30 /40 um de 64/76 um.

iii. Ascaris lumbricoides

Existen cuatro tipos de huevos ascaris;

D. HUEVOS NO FECUNDADOS, CON ENVOLTURA DOBLE

Tamafo aproximadamente: 80-90 um.

Forma: alargada e irregular.

Envoltura: tiene dos envolturas.

Envoltura externa, que es aspera, parda, cubierta de pequefias protuberancias
{mamelonada). Heces de menos de 12 horas.

Envoltura interna gue es muy delgada, a veces se observa dos lineas.
Contenido: se encuentra lleno de granulos brillantes, voluminosos y redondos.

E. HUEVOS SEMIDECORTICADOS, FECUNDADOS

Envoltura: carecen de envoltura externa.
Tienen envoltura (nica lisa, gruesa, de color amarillo pélido.
Contenide;  granulos, voluminosos, redondos, voluminosos y redondos.

a) Diphyllobothrium Batum

Tamafio ;70 um.
Envoltura : oval, uniforme

Forma : lisa y delgada.

Contenido : masa de células pequefias ordenadas alrededor de una céiula
voluminosa.

Color : amarillo palido.

b) Enterobius vermicularis

Tamafio : 50-60 um.

Envoliura : oval, plana de un lado y redondeada del otro fado.

Forma : lisa y delgada, a veces se observa doble linea,

Contenido : masa granulosa pequefas oval e irregular.

Se puede observar en otros casos el embrién (pequefia larva enrollada).

c) Fasciola hepatica

Tamafio : 70 um.
Envoltura : oval, uniforme.

Forma : lisa y delgada.
Contenido : masa de células pequefias ordenadas alrededor de una célula
voluminosa.

10
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Color : amarillo o pardo oscuro.

6.2.2.3 AMEBAS DE VIDA LIBRE

Caracteristicas Naegleria sp. Acanthamoeba
Habitat natural Suelos himedos, fondo de Suelos himedos, fondo de
piscina, aguas termales. piscina, aguas termales.
Patogenicidad Ayuda. Cronica
Via de invasion Nasal Nasal
Cariosoma grande, cenral, Caricsoma grande, central.
Nucleo Membrana nuclear gruesa sin|Membrana nuclear gruesa sin

cromatina en su pared interna. jcromatina en su pared interna

Con 2 o mas poros que

Membrana quistica ,
atraviesan las 2 membranas

Pared quistica muy arrugada,
mamelonada con poros.

quisticas.
6.2.3 FLAGELADOS

a) Giardia lamblia

Tamafio 110 -18 um,

Forma : vista frontal: Piriforme (Pera).

Vista lateral : forma de cuchara.

Movilidad : se desplaza hacia adelante con pequefios saltos, o bien dando
giros.

Contenido : presenta 2 grandes nlicleos ovalados, poco visibles.

b) Tricomenas hominis

Tamafio :10-15um.

Forma : oval con 2 polos adelgazados.
Nucleo : dificil de identificar.

Movilidad : gira y parece vibrar.

Flagelos : generalmente 4.

Membrana ondulante: solo se encuentra en un lado, es sumamente mévil.

6.2.4 CILIADOS

a) Balantidium coli

Tamano : 50 um. Mayor que un huevo ascaris

Forma : oval con un polo més redondeado que el otro.

Nacleo  : asemeja la forma de un rifién junto a otro nicleo pequefio y redondo.

11
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Movilidad: se desplaza con rapidez en una direccién, a veces se mueve en circulos
Citoplasma: larva enrollada sobre si misma, se llama "huevo embrionario”.

"Boca : un citoplasma, especie de boca que se abre y se cierra dando entrada a
diversos materiales.
Cilios : cubierto por cilios pequefos, gue se mueven.

6.2.5 AMEBAS, FLAGELADOS Y CILIADOS: FORMA QUISTICAS

PRINCIPIOS GENERALES

Los quistes, son pequenas formas inméviles y resistentes de ciertos protozoarios
intestinales. Pueden tener uno o varios movimientos.

Los quistes por lo general, se encuentran en heces blandas o formadas. Se pueden
observar como glébulos transparentes de envolturas definidas. En la misma muestra
se pueden encontrar quistes de especies diferentes.

Los quistes no deben confundirse con:

o Levaduras, que son peguefias {5-6 um) con brote de yema. De color rojo pardo
con solucién de yodo. En su interior se observa 3-6 granulos en posicién
excéntrica,

o Leucocitos, 10 - 20 um de forma redenda o alargada, cuyo citoplasma contiene
vaculas pequefias.

o Pus, se observa como una masa de Leucocitos degenerados, de color grisaceo
¥y no transparente como el moco,

6.2.6 QUISTES DE AMEBAS

a) Entamoeba histolytica

Tamafio 112 -35um.

Forma ; redonda.

Nucleo 1 1 - 4 de membrana delgada circular. Con cariosoma pequsiio,
compacto semejante a un punto negro.

Citoplasma : granulosg, con yodo se tifie de gris amariliento.

Cuerpos Comatoides: extremos redondeados en forma de "salchicha".

Vacuolas : voluminosa, tefiida de yodo, es de color pardo rgjizo.

b} Entamoeba coli

Tamafio :12 - 20 um.

Forma :redonda y ligeramente oval.

Nicleo :1 -8, membrana irregular engrosada en algunas partes, no forma circulo
Perfecto con cariosoma voluminoso excéntrico.

Citoplasma: Con yodo se tifie de amarillo, en forma de cuchillos,

Vacuola :algunas veces existe una vacuola voluminosa, gque comprime dos nicleos,

Uno en cada polo.

6.2.7 QUISTES DE FLAGELADOS Y CILIADOS

12
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a) Giardia lamblia

Tamafio :8-12 um.

Forma : oval, con un polo més redondo que otro. Con gruesa envoltura de
doble pared.

Nacieo : 2 - 4, de membrana delgada cariosoma pequefio, central.
Citoplasma : Claro, con yodo se tifie de verde amarillento o azulado,

Fibrilla : semeja un cabello, en forma de 232 que recorre el quiste a lo largo,

por el Centro.

b) Balantidium coli

Tamafio : 60 - 70 um. Forma: redonda.

Nucleo : uno asemeja a un rindn y otro pequefio que asemeja una mancha
gruesa.

Citoplasma : granuloso, verdoso, llene de cuerpos de inclusion,

Envoltura : delgada con doble pared.

6.3 EXAMEN DIRECTO DE HECES

6.3.1 Principios generales

¥ Si en el Laboratorio se recibe muchas muestras en el mismo dia, comenzar por
examinar las mas liquidas.

< Examinar heces frescas de menos de 1 hora de eliminadas. Esto aumenta la
posibilidad de encontrar amebas.

<  Elegir, preferentemente, para el examen directo una porcidén de la superficie de
la muestra donde se encuentre el moco.

< Examinar en una solucién de cloruro de sodio y observar directamente con el
microscopio cuando las heces son muy liquidas.

% Los trofozoltos, se inmovilizan en solucién de yodo, y puede ser dificil diferenciar
entre trofozoitos y quistes.

% En las heces liquidas los depésitos de moco frecuentemente contienen grupo
numerosos de Giardia Lamblia.

< 8ilas heces se dejan expuestas al aire en un recipiente sin tapa pueden caer en
ellas microorganismos de la atmosfera, como los infuscrips. Estos son muy
semejantes a Balantidium coli.

6.3.2 Examen de tipncién con yodo y con solucion salina o cloruro de sodio

a. Materiales

13
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* Portaobjetos o laminas

+ Cubreobjetos o laminillas

+« Aplicadores de madera

+  Solucidn salina de Lugol

+  Solucién salina o cloruro de sodio
+  Un microscopio

+ Lapiz de cera

b. Método

1. En un portaobjetos colocar:
* Una gota de solucién salina de cloruro de sodio, en la mitad de lado izquierdo
del portaobjetos.
o Una gota de solucidn de Lugol, en la mitad del lado derecho del portaobjetos.

2. Tomar 1 - 2 mg de material (de preferencia de la parte profunda de la muestra y
si hay moco, elegir esta porciéon) con el aplicador de madera.

3. Meazclar la porcién tomada de la muestra con la gota de solucién salina o de
cloruro de sodio.

4. Tomar ofra porcién de la muestra y mezclaria con la gota de solucion yodurada,
5. Colocar un cubreobjetos sobre cada gota.
6. Con lapiz de cera marcar el nUmero de la muestra en el portaobjetos.

7. Examinar las preparaciones con el microscopic con objetives 10/X y 40/X,
comenzando en el angulo superior izquierdo del cubrechjetos.

8. Observar con atencion las formas, recordando gue los quistes vy trofozoitos de los
protozoarios se observan en forma natural en el lado sin colorear (solucién salina
o de cloruro de sodio)

9. Las estructuras internas (ndcleos, vacuolas, efc.) se conservan en las tinciones
con solucidn yodurada de Lugol.

10. Suele encontrarse como electos normales, estructuras pertenecientes a la
ingestion de alimentos, como fibras vegetales, granos de almidén, esporas de
hongos, granos de polen, fibras musculares lisas o estriadas, cristales de acidos
grasos, cristales de oxalato de calcio, etc.

6.3.3 Examen de huevos de oxiuros: Método de la cinta adhesiva

A. Principios generales:

14
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% Los oxiuros {(Enterobius, vermiculares) afectan frecuentemente a los nifios.

< Sus huevos se recogen de los pliegues de la piel que rodea el ano, porque
raras veces se hallan materias fecales.

B. Materiales

Material para la obtencién de huevos de oxiuros.

¥" Un microscopio.

v" Una pipeta Pasteur.
¥ Portaobjetos.

¥'  Cubreobjetos

C. Método

1. Obtenida la muestra por el método de la cinta adhesiva, esta que queda lista
para mirarla al microscopio.

2. Silamuestra es obtenida usando un hisopo de algodén, aspirar la soiucion de
cloruro de sodio (donde ha sido sumergido el hisops) con una pipeta de
Pasteur. Colocar una gota en el portacbjeto encima de la gota y quede lista
para mirarla por el microscopio.

3. Observar con el microscopio utilizando 10x, en busca de los huevos de
enterobius vermiculares.

Método de concentracion de parasitos

Principios generales

Antes de preparar una concentracién de parasitos se debe realizar un examen
microscopico directo de las heces.

El método de concentracién hace posible que se detecten parasitos estan
presentes en escaso numero.

Este método se basa en el peso especifico de los quistes o huevo.

En este métode de concentracién de parasitos, no se encuentran formas moviles
de protozoarios.

El método de concentracién, cuando se usa soluciones de baja densidad, los
huevos o quistes sedimentan y cuando se usa scluciones de alta densidad, los
huevos o quistes flotan.

Método de flotacién de Faust

En una mixta de centrifugacién y filtracién que concentra quistes y huevos con la
solucion de sulfato de zinc.

Obtenida la muestra por ef método de la cinta adhesiva, ésta queda lista para
mirarla al microscopio.

Materiales

.+
o

-+
“w

Tubos de ensayo de 10 x 100
Portacbjetos

15
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%

5

Cubreobjetos

Sulfato de zinc al 33.3%
Lugol

Agua corriente tibia
Aplicador de madera
Una centrifuga

Un microscopio

33

*

+
X

> . -
DX IR X

s

-
e

-

Método
1. En el tubo de ensayo mezclar, usando el aplicador de madera, 2 gr de heces

con 8-10 mi. De agua ceorriente tibia, centrifugar a 3000 RPM durante 3
minutos.

2. Elliquido sobrenadante obtenido en el tubo centrifugado, se elimina, Afiadir 2
- 3 m{ de agua y volver a centrifugar segin el procedimiento anterior. Repetir
3-4 veces esta operacion hasta obtener un liquido sobrenadante claro.

3. Se afiade 3 -4 ml de solucion de zinc al 33.3 %, se centrifuga durante 2-5
minutos a 3000 RPM.

4, Colocar el tubo de centrifugado en una gradilla, llenandolo con el sulfato de
zinc hasta el borde del tubo y colocar encima un cubreobjetos, dejar en reposo
por 15 minutos.

5. Después de los 15 minutos, sacar el cubreobjetos, levantandolo. Colocarlo en
un portaobjetos con una gota de Lugol y observarlo al microscopio con
objetivos de 10 x y 40x.

6.3.6 Meétodo de sedimentacién de Ritchie

Materiales

Tubos de reensayo de 13 x 100 mm
Portacbjetos
Cubreobjetos

Formol al 10 %

Eter sulfarico comercial
Lugol

Agua corriente tfibia

Un aplicador de madera
Bagueta

Una centrifuga

Un microscopio.

® & @* & & 2 8 5 & @

Método

1. Lavar las heces en igual forma que en la técnica de Faust.
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2. Después del dltimo lavado, llenar hasta la mitad el tubo centrifugade, con formol
al 10% y 2 ml de éter.

3. Tapar con un tapén de jebe y sacudir vigorosamente, teniendo cuidado que el
tapén no salte.

4. Retirar el tapén y centrifugar a 3000rpm por 3 minutos.

5. Se observara que el tubo queda 4 capas que son, de arriba hacia abajo; el éter
con las grasas disueltas, una capa detritus, el formol y el sedimento.

6. Desprender el tapon de detius de las paredes del tubo, usando una bagueta y
eliminar el reto de las capas, quedando en el tubo, Unicamente el sedimento.

7. Diluir e} sedimento con ¢l liquido sobrante que escurre por fas paredes del tubo,
agitandolo.

8. Poner una gota en un portaobjetos, con una gota de lugol colocar encima un
cubreobjetos y observar en el microscopio con objetivos de 10x y 40 x.

6.4 EXAMEN DIRECTO DE TRICHOMONAS EN  SECRECIONES
GENITOURINARIAS

6.4.1 Principios Generales:
% lLa ftrichomona vaginalis es un protozoario que puede causar secreciones
genitourinarias, principalmente en la mujer y ocasionalmente en el hombre.

++ Esta secrecidn es blanguecina o puede ser gris - verdusca y espumosa.

%+ La secrecién se debe entregar al laboratorio inmediatamente después de haberse
recogido.

¢ Es preferible colocar la muestra obtenida con un hisopo de algodén en un tubo de
ensayo que contenga solucion de cloruro de sodio: de este modo las tricomonas
conservan su movilidad durante varias horas.

6.4.2 Materiales

Portaobjetos

Cubreobjetos

Solucion de cloruro de sodio, tibia a 37°
Un asa de siembra

Material para la obtencién de muestra
Un microscopio.

6.4.3 Método

1. Obtener la muestra
2. Depositar una gota de la secrecion con el asa de siembra, en un portaobjeto.
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6.5 EXAMEN QUIMICO PARA ENCONTRAR SANGRE OCULTA EN LAS HECES
6.5.1 Principios Generales

# Cuando la hemoglobina de la sangre se pone en contacto con perdxido de
hidrogeno se libera oxigeno. Este oxigeno liberado reacciona con amiofenazona
(aminopirina) y se forma una colocacion azul.

6.5.2 Materiales

* Una centrifuga

« Tubos cénicos para centrifugacion

» Aplicadores

* Una probeta de 20 ml.

» Tubos de ensayo

« Acido acético al 10%

» Peréxido de hidrégeno (solucion fresca, de 10 vol.)
« Etanol al 95%

» Amionofenazona cristalina.

6.5.3 Método

1.  Inmediatamente antes de llevar a cabo el ensayo preparar una solucién de
aminofazona como se indica a continuacion:
a} Poner alrededor de 0.2 g de aminofenazona en el fondo de un tubo ensayo.

2.  Afadir 5 ml. de etanol al 95%.

3. Colocar una porcién de la muestra de heces de 4 mi (4 cm?) aproximadamente
para un tubo de centrifugacién.

Agregar 7 ml de agua destilada y mezclarla completamente.

Centrifugar a baja velocidad aproximadamente durante 5 minutos, o hasta que
se precipiten los sélidos (se pueden emplear una centrifuga manual).

6. Decantar liquido flotante en ofro tubo de ensayo y conservarlo.
7. 10 gotas de &cido acético al 10%.

8. 5 mlde Ia solucidn de aminofenazona.
9.
1

oL

AfRadir 10 gotas de solucion de perdxido de hidrogeno de 10 vol.
0. No mezclar. Dejar reposar un minuto.

6.5.4 Reaccidn positiva

Entre las 2 capas de liquido aparece una coloracién azul:
s Azul pélido Reaccion positiva.
« Azul oscure = Reaccion positiva intensa ++
* Azul negro Reaccidon positiva sumamente intensa +++

6.5.5 Reaccidn negativa
No ocurre en el laboratorio

6.5.6 Precauciones en el laboratoric
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ATENCION:

-

<+ Los utensiiios de vidrio deben estar limpios (sin residuos de sangre).

<+ Se debe observar ei resultado antes de que transcurran 5 minutos.

* Se pueden realizar ensayos testigo.

6.5.7 Precauciones para el paciente

ATENCION:
Durante un dia antes del examen, el paciente:

No debera comer carne de ninguna clase
No debera tomar medicamentes que contengan compuestos a base de hierro.
No debera ceplllarse los dientes vigorosamente.

Se ha dejado de recomendar en ensayo con bencina a causa de las propiedades
carcindégenas de esta sustancia,

Vil. RESPONSABILIDADES

El jefe y el personal es responsable de cumplir y actualizar el presente Manual Técnico de
Procedimientos.

El jefe del departamento es responsable de visar los procedimientos de su competencia
antes de su aprobacién; asimismo su implementacion y cumplimiento en c¢oordinacion con
la Oficina de Planeamiento Estratégico.

VIIl. ANEXOS:

Anexo 1 Flujograma Manual de Procedimientos (Global).
Anexo 2 Flujograma de Parasitologla
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ANEXO 1

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (GLOBAL)

RECEPCION DE TOMA DE MUESTRAS

PROCEDIMIENTOS

INFORME Y REPORTE DE RESULTADOS

ENTREGA DE RESULTADOS
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ANEXQ 2
FLUJOGRAMA DE PARASITOLOGIA

RECEPCION DE TOMA
DE MUESTRAS

|

PARASITOLOGIA
TEST DE GRAHAM PARASITOLOGIA COPRO FUNCIONAL THEVENON RX INFLAMATORIO
METODO METODO DE
DIRECTO CONGENTRACION
INF, DE INF. DE INF. DE F. DE INF. DE
RESULTADOS RESULTADOS RESULTADOS RESULTADOS RESULTADOS

ENTREGA DE RESULTADOS
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I. INTRODUCCION

\')

El Serviclo de Laboratorio Clinico del Hospital *Victor Larco Herrera" realiza multiples
exdmenes, en esta oportunidad profundizaremos en el Uroanalisis (anélisis de orina).

Para un buen analisis de orina debemos considerar que las premisas sean las adecuadas tales
como la calidad de muestra, de la capacidad del técnico y [a manera de aplicar el método a
utilizar, asi como también del reporte del resultado oportunamente. Siendo este resuitado de
vital importancia, de esta manera el médico procederé a dar el tratamiento adecuando sl
paciente.

Definimos como analisis de orina, al conjunto de técnicas y procedimientos de! laboratorio que
se realizan en la orina para verificar la funcionabilidad del aparato excretor entre otros érganos.
Dicho analisis incluye tantas investigaciones de tipo fisico-quimico como microscopicas y forma.
Asegurando que los procesos pre analiticos, analiticos y post analisis sean los mas exactos, se
conseguira el éxito de! uroandlisis (analisis de orina).

FINALIDAD

Contar con un documento normativo que sirva de gula y orientacion al personal del Servicio de
Laboratorio Clinico en cuanto a los examenes de orina. Ensefiar la metodologla de trabajo a los
nuevos integrantes de dicho servicio.

OBJETIVO

El Manual de Procedimientos Uroanalisis describe y sistematiza la normativa en la seccion de
Uroanélisis del Servicio de Laboratorio Clinico. Asimismo, busca salvaguardar la integridad de
las muestras con la degradacién o contaminacion que pueda poner en peligro la validez de los
hallazgos en el servicio de Laboratorio Ciinico. Finalmente guarda coherencia con los
dispositivos legales y administrativos vigentes.

AMBITO DE APLICACION

Dirigido al personal del servicio del Laboratorio Clinico, con caréacter de obligatorio para cada
uno de los integrantes de dicho servicio su conocimiento y aplicacién de manera responsable
de las recomendaciones expuesta en el presente manual.

BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud y modificatorias.
Decreto Legislativo N°1161, ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud y sus
modificatorias.

« Decreto Supremo N°013-2006-SA, que aprueba e! Reglamento de Establecimientos de

Salud y Servicios Médicos de Apoyo y sus medificatorias.

« RESOLUCION Ministerial N°753-2004-MINSA, que aprueba la NTS N°020-MINSA/DIGSP-

V.01" Norma Técnica de Prevencién y Control de Infecciones Intrahospitalarias™

s Resolucién Ministerial N°523-2007-MINSA, que aprueba la “Guia Técnica para la evaluacion

interna de ia vigilancia, prevencién y control de infecciones intrahospitalarias”.

o Resolucién Ministerial N°727-2009-MINSA, que aprueba el Documento Técnico Polltica

Nacicnal de Calidad en Salud.
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+ Resolucidn Ministerial N°168-2015-MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
“Lineamientos para la vigilancia, prevencion y control de las infecciones asociadas.

* Resolucién Ministerial N°523-2020/ MINSA, que aprueba la NTSA N®163-MINSA/2020/CDC,
Norma Técnica de Salud para la Vigilancia de las Infecciones asociadas a la Atencién de |a
Saiud.

* Resolucion Ministerial N°826-2021/MINSA, que aprueba las Normas para la elaboracion de
documentos normativos del Ministerio de Salud.

VI. CONTENIDO

6.1 TOMA DE MUESTRA

Se recomienda recoger aproximadamente unos 30 mililitros de orina. No obstante, el
especialista puede pedir més cantidad si desea realizar un mayor nimero de pruebas.
Normalmente, el frasco estd envuelto en una bolsa de plastico que garantiza que esta
esteril. Sino es asl, hay que asegurarse de que el frasco este completamente limpio antes
de llenarlo de orina.

Si puede ser, se debe recoger la primera orina después de' levantarse por fa mafiana, La
primera orina del dia es la mas concentrada y la que tiene mayor probabilidad de mostrar
anomalias.

6.2 EXAMEN FiSICO QUIMICO

6.2.1 Examen macroscdpico:

Un andiisis de orina comprende una serie de exdmenes bioquimicos Y Macroscopicos
que ayudan a descubrir infecciones del tracto urinario, enfermedades renales y de
otros organos que motivan la aparicién de elementos anormales en la orina y la
sangre.

Ei analisis de orina puede detectar enfermedades, que en ocasiones no presentan
signos significativos u otros sintomas evidentes y no han sido detectadas por el propio
paciente. Ademas, un andlisis de orina es, habitualmente parte rutinaria de un examen
médico general. Son muchas las enfermedades que se pueden encontrar al reafizar
un analisis de orina: diabetes, distintas enfermedades del rifién, infecciones crénicas
del tracto urinario.

El método es muy simple, se ponen gotas de orina del paciente sobre la tira y se
espera a que estas reaccionen con los productos quimicos impregnados en la misma.
Es una prueba muy rapida y muy facil de hacer. Asimismo, es la manera mas barata
y eficaz para analizar la orina.

* El color de la orina puede variar de més claro a mas oscuro.,

La densidad de la orina debe fluctuar entre 1.006 y 1.030

El pH de la orina suele fluctuar entre 4.6 y 8.0 con un promedio de 6.0
Normaimente, no hay gi6bulos rojos o blancos en la orina ni se detecta la presencia
de bilirrubina ni de hemoglobina en la orina.

El color normal de la orina debe ser claro, S la orina presenta un color poco usual se
recomienda consuitar al médico. Un color muy oscuro (amarillo oscuro o rojizo) puede
llamar la atencién sobre enfermedades del sistema urinario.

Si la densidad de ta orina es superior o inferior al margen normal o si no varia en
funcién del momento del dia en el que se haga la prueba quiere decir que hay aigon
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problema en los rifiones v el médico haré las pruebas oportunas en cada caso. Del
mismo modo, el pH de la orina debe estar entre los valores citados.

Si el nivel de glucosa y cuerpos ceténicos en sangre es normal no se detecta ninguna
anomalfa en un andlisis de orina, pero si los niveles en sangre son muy altos, que se
pueden detectar en la orina. La presencia de glucosa en la orina puede significar que
el paciente es diabético. Por tanto, en estos casos el médico debe realizar otra serie
de pruebas que lo confirmen.

Encontrar proteinas en la orina puede ser sintoma de la existencia de alguna
enfermedad renal y cuando se encuentra sangre en la orina puede ser indicio de una
enfermedad del tracto urinario.

l.os gldbulos rojos pueden aparecer en ia sangre a través de la vagina en épocas de
menstruacion en la mujer, por problemas en la vejiga, por dafios en los rifiones, por
tumores en el sistema urinario, per piedras en el rifién glébulos rojos en un analisis de
orina se deben realizar otras pruebas para detectar la causa que lo ha provocado.
Asimismo, la presencia de glébulos blancos en la orina (generalmente relacionada con
la presencia de pus) puede significar que hay alguna infeccion de orina, algan
problema en los rifiones, ia vejiga, la uretra, por infecciones del sistema urinario, entre
otros motivos.

Por tanto, si se detectan glébulos rojos en un anélisis de orina se deben realizar otras
pruebas para detectar la causa que lo ha provocado. Igualmente, la presencia de
glébulos blancos en la orina (generalmente relacionada con la presencia de pus)
puede significar que hay alguna infeccién de orina, algun problema en los rifiones, la
vejiga, la uretra, los uréteres o cualquier otra afeccion del sistema urinario.

6.2.2 Examen microscépico:

Mediante el examen al microscdpico se comprueba la presencia de células epiteliales
renales y de elementos de la sangre que, presentes por lo comuin en pequefio nimero,
pueden aumentar en caso de enfermedad. Las células epiteliales, normaimente
ausentes, proceden de la exfoliacién de las vias urinarias y son indicativas de
inflamacién de las vias renales. Los leucocitos estdn presentes en condiciones
fisioldgicas, pero aumentan en caso de infecciones de vias urinarias (como la
pielonefritis) o de las vias genitales (epidimitos en el hombre, salpingitis en la mujer).
La presencia de un ndmero excesivo de leucocitos en fa orina en caso de cistitis,
célculos o glomerulonefritis, asi como en la tuberculosis v en las neoplasias de las
vias urinarias. En las muestras pueden encontrarse también los llamados cilindros
(formaciones alargadas), que pueden ser hialinos-en c¢urso de proteinuria-o
epiteliales- cuando existe un proceso degenerativo del epitelio de los timulos; o bien
hematicos, cuando estdn formados por aglomeraciones de eritrocitos.

E! examen bacleriologico permite en caso de infeccién de las vias urinarias, identificar
el agente patdgeno responsable. Este examen, que consiste en la siembra de una
muestra de orina en terrenos de cuitive adecuados, permite identificar el agente
patégeno. En general, se considera positivo cuando el nimero de colonias que se
desarrollan es superior a 100,000.

6.3 SEDIMENTOS URINARIOS

6.3.1 Principios generales
+ En las personas sanas: ia orina casi ni contiene microorganismos.
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+ La orina contiene elementos microscdpicos en suspension: células, cristales,
etc.

< Como todos estos elementos en suspension se sedimentan en la orina, si esta
se deja en reposos durante algunas horas, se les Hama sedimentos urinarios.

“ En ciertas enfermedades del aparato urinario se pueden encontrar bacterias:
v Cuando existe una infeccion en el conductor inferior, uretritis; en la vejiga,
cistitis; en los rifiones, nefritis,
v' Cuando se excretan en la orina bacterias de una infeccién que afecta otra
parte def organismo.

< Cuando existen las condiciones mencionadas en el item anterior, los
sedimentos se alteran y se pueden encontrar en los siguientes elementos:
v Pus,
¥ Nuameros anormales de los glébulos rojos o eritrocitos.
v Cristales anormales.

Es importante detaliar el aspecto macroscépico de la orina, En ella se puede
apreciar caracteristicas como: turbia, ligeramente turbia transparente y de color
amarillo de intensidad variable. La turbidez se relaciona a la presencia de pus,
sangre y bacterias.

6.3.2 Elementos microscépicos de los sedimentos urinarios

g. - Globulos rojos o eritrocitos

“ Normalmente no hay eritrocitos en la orina. Sin embargo, se pueden encontrar
eritrocitos en la orina de mujeres sl las muestras se obtienen durante el periodo
menstrual.

"'

+ Los eritrocitos pueden estar:
¥ Intactos (a)

v Pequefios discos amarillentos, de 8 um.
v' Festoneados (b)
¢ Con bordes espinosos diametro reducido, de 5-6 um,
¥ Hinchados (c)
+ Circulos de poco grosor y diameftro aumentado, de 9-10 um.

< Para expresar la cantidad de eritrocitos es importante usar un solo método, para
lo cual se recomienda usar:
v Una gota de sedimentacién urinario con pipeta Pasteur calibrada (50 gota
por cada mL.}
v Un cubre objstos de 20x 20 mm.
v Examinar con el microscopio usando el objetito de 40 x.

-

+  Lalectura e informe teniendo en consideracién lo anterior sera el siguiente:
v De 0-10 eritrocifos por campo= escasos eritrocites.
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v De 10-30 eritrocitos por campo= cantidad moderada de eritrocitos.
v Més de 30 eritrocitos por campo=abundantes eritrocitos.

b.-Glébulos blancos o leucocitos

La presencia de abundantes leucocitos, especialmente en racimos, significa
infeccién de los conductos urinarios.

Se pueden hallar leucocitos de las siguientes formas:
v Intactos(a)
Discos claros y granulosos de 10-15 um. Los nicleos se pueden ver.

¥" Degenerados (h)
Deformes, encogidos, menos granulosos,

v Pus {(c)
Leucocitos degenerados numerosos, en racimos.

Para expresar la cantidad de leucocitos es el siguiente:

De 0-10 leucocitos por campo = escasos leucocitos.

De 10-20 leucocitos por campo=cantidad moderada de leucocitos.

De 20-30 leucocitos por campo=abundantes leucocitos,

Racimos de mas de 20 leucocitos degenerados = se observan numercsos
leucocitos en racimos.

Racimos de leucocitos y numerosos leucocitos degenerados=campo lleno
de leucocitos.

A A

AN

c- Levaduras

Mo se deben confundir con eritrocitos.

Se observan ocasionalmente en muestras de orina que contienen giucosa.

Se debe verificar en la orina sea fresca (antes que transcurran 2 horas desde la
miccidn).

Se observan con las siguientes caracteristicas:

Tamaiio: 5-12 um.

Forma: Cuerpos redondos de varios tamanos, a veces se les observa en gemacion
{brote).

d.- Trichomonas

De gran movilidad en la orina fresca.

Se observa:

Tamaio ¢ 15 um.

Forma : Redonda, globutar.
Membrana ondulante : Lateral,

Flagelos : 4 flagelos.

e.- Espermatozoides

Se encuentran ocasionalmente en la orina de los hombres. Se observa:
Cabeza :  Muy pequefia.
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Flagelo : largo vy flexible, 50 um.
Movilidad 1 Moviles en la orina muy fresca.

f. - Células epiteliales

v Células epiteliales escamosas
Provienen de !a descamacion, es decir, def desprendimiento de células del
epitelic de los conductos y érganos urinarios.
Se originan en el uréter o en la vejiga
Son grandes y de formas rectangulares,

v" Células de la vejiga urinaria
Voluminosas, de forma de romboe y su nicleo se observa nitido.

v Células de la pelvis renal
De tamafio mediano, granulosas, terminan en una prolongacion que se asemeja
una cola corta.

v Gélulas del uréter y pelvis renal
Son ovales, de tamafio mediano, con nucleos visibles.

St son abundantes y se encuentran junto con leucocitos y filamentos, es
probabie que provengan del uréter.

Si son escasas y no se acompainan de leucocitos pueden ser células de la pelvis
renal.

v" Células renales

Son pequefas, granulosas y de nicleos visibles.
Casi siempre se encuentran junto con las proteinas urinarias.

+ Cilindros
Tienen aspectos de cilindros y son alargados.
Cruzan casi todos los campos microscépicos cuando se examinan con el
objetivo de 40 x,
Se forman durante las enfermedades de los timulos renales, que se pueden
llenar de sangre, de otras células y de depdsitos de sustancias quimicas.

Existen diferentes tipos de cilindros:

1. Cilindros hialinos
Se encuentran en individuos sanos después de esfuerzos musculares
intensos.
Son transparentes y refractan la luz.
Sus extremos son redondeados o delgados.

2. Cilindros granulosos
Provienen de células epiteliales degeneradas de los timulos renales.
Estos cilindros son corios, lienos de granulos voluminosos, de color |
amarillo y extremos redondeados. )
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3. Cilindros de granulados finos

Sus granulos son més pequefios y no llenan completamente el cilindro.
No se pueden confundir con los Hilianos (H) que se hallan parcialmente
cubiertos por los cristales amorfos de fosfato.

4. Cilindros sanguineos
Los cilindros se encuentran lienos de eritrocitos mas o menos
degenerados, de color castafio.

5. Cilindros de pus (Leucocitos)
Los verdaderos cilindros de pus se flenan completamente de Leucocitos
(a) Los cilindros hilianos pueden contener algunos Leucocitos {b).

6. Cilindros de células epiteliales
Los cilindros se encuentran llenos de células epiteliales de color

amarillo palido.

7. Cilindros grasosos (grasos)
Son raros de encontrar, se observan en caso de enfermedades renales
graves. De ceolor amariliento, bordes festoneados, extremos
redondeados. No se pueden confundir los cilindros:

» Las acumulaciones de cristales de fosfatos, que son pequefias y
delimitadas.

s |as acumulaciones de moco translicido, cuyos extremos se
adeigazan hasta tomar forma de hilos.

g.- Cristales

Los cristales pueden tener las siguientes formas:

> Formas geométricas uniformes(a).
> Formas amorfas, que consisten en acumulaciones, de granulos pequefios sin forma definida (b).

6.4 SEDIMENTOS NORMALES DE CRISTALES

a) OXALATO CALCICO (EN ORINA ACIDA)

¥ Asemejan sobres de correc o de mani.
v Tamafio 10-20 urn o 50 um.

b} ACIDO URICO (EN ORINA ACIDA)

¥ Asemejan formas de cuadros, rombos, cubos o "roscas*.
¥ Tamafio : 30- 150 um.

¥ Color : Amarillo o rojo pardo.
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FOSFATOS TRIPLES (EN ORINA NEUTRA O ALCALINA)

¥ De forma rectangular o semejante a hojas de helechos o estretla,
v Tamafio : 30- 150 um.
v Color : Incoloro, refractan fa luz,

URATROS (EN ORINA ALCALINA)

Asemejan cactus o grupos de agujas, frecuentermente se encuentran junto con
fosfatos.

Tamafio : 20 um.
Color : Amarillo, refractan la luz.
CRISTALES MENOS FRECUENTES

* Fosfatos calcicos (en orina neutra ¢ alcalina)
De forma : estrellada.
Tamafio : 30 - 40 um. Color: Incolora

= Carbonato calcico {en orina neutra o alcalina)
Agrupados granocs de malz.
Tamafio : Pequenos.
Color : Incolore,

*  Sulfato célcico {en crina acida)

Formas ] de prismas alargados separados o formando haces.
Tamafio : 80- 100 um,
CRISTALES AMORFOS

+» FOSFATOS AMORFOS (EN ORINA ALCALINA)
Granulos pequenos, blanquecinos, dispersos

 URATOS AMORFOS (EN ORINA ACIDA)
Granulos muy pequefios, de color amarillento, agrupados en racimos compactos.
En la orina que se han observade en el frigorffica se suelen encontrar gruesos
precipitados de uratos.

OTROS SEDIMENTOS DE CRISTALES

< CISTINA (EN ORINA ACIDA)

Se encuentran en fa cistinuria (enfermedad hereditaria).

Forma : Laminillas hexagonales.
Tamanio : 30 - 60 um.
Cotor : Incoloras.

*» COLESTEROL (EN ORINA ACIDA)

Forma : Laminillas cuadradas con escotaduras en un lado.
Tamafo " 50 - 100 um.

10
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Color : Incoloras.

+ BILIRRUBINA

Es muy raro hallarla.

Forma 5 Muy pequefios, de forma cuadrada, esféricos o en agujas.
Tamaiio : 5 um. Color tamafio: Castafio.
Olor : tamafio castafio.

<+ SULFONAMIDAS (EN ORINA NEUTRA O ACIDA)}

Se observa en pacientes que estan siendo tratadas con sulfonamidas. Se debe
notificar la existencia de estos cristales, ya que pueden causar lesiones renales.

Forma : de formas variadas
Sustancias extrafias
Sustancias extrafas que se encuentran en el sedimento cuando:

* Se usan recipientes o portaobjetos sucios.
= Las muestras de orina se dejan expuestas al aire.

Entre dichas sustancias tenemos:

Gotas pequefias de aceite (refractan la fuz) (a).
Granulas de almidon (se tifien de negro azulado) {b).
Graos de polen O.

Pelos (d).

Fibras de algodén (e).

Burbujas (f).

6.5 USOS DE TABLETAS Y TIRAS REACTIVAS EN LOS EXAMENES DE ORINA

6.5.1 Principios Generales
< Son productos comerciales y su presentacién puede ser:

+ Tiras de papel reactivas que se sumergen en la orina.
o Tabletas sobre las cuales se depositan gotas de orina,
+ Tabletas que se ponen en contacto con la orina.
< Si el resuitado es positivo, hay un cambio de color en la tira y la tableta.

% Las ventajas de este método son:

«» Faciles y rapidos de usar.
» No requiere de utensilios de vidrio, balanzas ¢ sustancias quimicas.

"
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)

& Las desventajas de este método son:

+» Elcosto de estos reactivos es alto.
* En clertos casos son poco probables y no reaccionan.

% Es necesario:

« Sequir las instrucciones del fabricante.

» Conservar estos productos en lugares secos

» Conservar tapado el frasco que contiene estos productos inmediatamente después
de usarios.

% Cuando el resultado es positivo hay un cambio de color, dependiendo del reactivo
impregnado en la tira o tableta.

< En todos los casos, sea tiras o tabletas, se deben poner en contacte con la orina,
sumergiendo [as tiras o coiocando gotas en las tabletas.

6.6 TABLETAS Y TIRAS REACTIVAS

a. - Deteccion de glucosa.

 Las tiras estén impregnadas con glucosa oxidasa y reactives de color,

» Si el resultado es positivo se forma en el papel un color violeta azulado.

» Se puede usar para confirmar un resuliado debidamente positivo que se haya
obteniendo por medio de métodos que no sean especificos.

b. - Deteccion de proteinas

» Las tiras impregnadas con azul de tetrabomofenol.

» S| el resultado es positive se forma en el papel un color verde azulado (fuertemente
positivo

» Algunos son demasiado sensibles vy pueden dar resultado débilmente posible que
son falsos.

Deteccitn de sustancias cetdnicas

O
]

» Las tiras estan impregnadas con pentacianonitrosilferrato {2-) sédico nitroprusiato
sédico.

» En caso de usar tabletas, estas se colocan en un recipiente y se agrega una orina
en la tableta. Si el resultado es positivo, se forma un color violeta menos de 30
segundos,

d. - Deteccidn de pigmentos biliares;

s Las tiras estan impregnadas a base de 2 - 4 dicloroanilinas diazotada.
» 3i el resultado es positivo a la presencia de bilirrubina, adquiere un color café,

e.- Deteccién de urobilinégeno:

12
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» Las tiras estan impregnadas a base del p-dimetilaminobenzaldehido.
» El resultado positivo produce un color rojo.

RESPONSABILIDADES

El jefe de la Unidad y el personal es responsable de cumplir y actualizar el presente Manual
Técnico de Procedimientos.

El jefe del departamento es responsable de visar los procedimientos de su competencia
antes de su aprobacién; asimismo su implementacién y cumplimiento en coordinacién con
la Oficina de Planeamiento Estratégico.

ANEXOS:

Anexo 1 Fiujograma Manual de Procedimientos {(Global).
Anexo 2 Flujograma de Uroanalisis
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ANEXO 1

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (GLOBAL)

RECEPCION DE TOMA DE MUESTRAS

PROCEDIMIENTOS

INFORME Y REPORTE DE RESULTADOS

ENTREGA DE RESULTADOS
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ANEXO 2

FLUJOGRAMA DE UROANALISIS

RECEPCION DE TOMA
DE MUESTRAS

URQANALISIS
MICROSCOPICO MICROSCOPICO
FISIco QUIMICO CENTRIFUGADO SEGMENTO
| | asrectore TIRAS J_ REPCRTEDE |
LA ORINA REACTIVAS ECICIRCS RESULTADOS

REPORTE DE

RESULTADOS
ENTREGA . DE
RFSIITANOS
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I. INTRODUCCION

El presente Manual de calidad de Laboratoric Clinico contiene una descripcidn del Sistema
de Gestién de 1a Calidad del Hospital Victor Larco Herrera, en concordancia con lo establecido
por los estandares de calidad internacionales sefialados por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) y Ia Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

La Unidad de Laboratorio Clinico es un érea del servicio de apoyo al diagnéstico, que a su
vez es parte del Departamento del servicio médico complementarios que brinda resultados
de aita confiabilidad y de alta calidad y lo méas seguros a 1a poblacion. Sus instalaciones se
ubican en el primer piso del Hospital en el pabelldn de consulta externa. El Hospital esta
ubicado en la avenida el Ejército en el distrito de Magdalena del Mar.

En el mundo globalizado de hoy, los Centros de Laboratorio Clinico, necesitan reglamentar
su forma de trabajar de manera que mantengan la uniformidad de los requisitos minimos y
por tanto de Calidad, para lograr el ideal de seguridad para todos los actores que participan
en los procesos relacionados a los examenes auxiliares desde el pre analitico, analitico y pos
analitico.

Por tal motivo la Unidad de Laboratorio Clinico en tode el mundo se estan viendo abocados
a implantar algin sistema que asegure |la Calidad de sus productos y atenciones. Por tal
motivo en nuestra Unidad de Laboratorio Clinico estamos actualizando el Manual de Calidad
donde quedan recogidas las acciones que la Unidad de Laboratorio Clinico lleva a cabo con
el objeto de contribuir a lograr la méaxima calidad de los resultados y servicios por él
proporcionados.

Se promueve en el presente manual un enfoque basado en procesos para lograr aumentar la
satisfaccion de los pacientes mediante el cumplimiento de los requisitos de calidad. El modelo
que se muestra en la fig. 1

Fig. 1 Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos.
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Contar con una guia sobre la estructura del Sistema de Gestién de la Calidad de la Unidad
de Laboratorio Clinico del Hospital Victor Larco Herrera.
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OBJETIVOS

3.1 El presente manual especifica los requisitos del Sistema de Gestién de la Calidad del
Unidad Laboratorio Clinico del HVLH para brindar productos y/o servicios que
satisfagan las necesidades de los usuarios internos y/o externos y de los requisitos
legales vigentes.

3.2 Definir claramente los Procesos, procedimientos e instrucciones necesarios para
garantizar los objetivos de calidad del Unidad Laboratorio Clinico del HVLH.

3.3 Dar a conocer la Politica de Calidad aprobada por la Direccidn.,

AMBITO DE APLICACION

Los criterios técnicos y disposiciones del presente manual son de aplicacién obligatoria
para el personal de la Unidad de Laboratorio Clinico del servicio de Apoyo al Diagnéstico
del Hospital Victor Larco Herrera.

Este Manual de Calidad cubre el conjunto de las actividades y servicios prestados por el
Unidad Laboratorio Clinico del HVLH y se aplica a todas sus Areas operativas y
administrativas.

4 1 Exclusiones:

El Disefio y Desarrollo establecido en la Norma Internacional 1SO 9001 vigente, son
excluidos de este Manual de Calidad debido a que en Unidad Laberatorio Clinico del
HVLH no se disefian ni desarrollan productos nuevos. Las clausulas que se excluyen
son las siguientes:

7.3Disefio y desarrollo.

7.3.1 Planificacién dei disefio y desarrollo.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo.
7.3.3 Salidas del disefio y desarrollo.

7.3.4 Revisién del diseno y desarrolio.

7.3.6 Verificacion del disefio y desarrollo.

7.3.6 Validaclidn del disefio y desarrollo.

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo.

4.2 Descripcién de la Unidad de Labgoratorio Clinico:

El Unidad Laboratorio Clinico del HVLH, forma parte del Servicio de Apoyo al
Diagnostico, del Departamente Médico Complementarios del Hospital Victor Larco
Herrera, constituido en el distrito de Magdalena Del Mar, de la ciudad de Lima.

El Unidad Laboratorio Clinico del HVLH obtiene muestras a traves de la toma de
sangre de consulta externa y pabellones. Realiza estudios de analisis clinicos y
seguimiento de pacientes hospitalizados, ingreso por Emergencia, UCE y consuita
externa.

Horario de servicio del BSHVLH:

o Toma de muestra:

7:00am — 10:00 am, de lunes a domingo.
o Procesamiento de la muestra:

7:00am - 13:00pm, de lunes a domingo.
o Entrega de resultades de Tamizaje a
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donadores: 10:00am - 15:00pm, de lunes a
domingo.
o Programacion de citas:
7:00am - 10: 00pm, de lunes a domingos.
o Entrega de resultados:
Las 24 horas, 365 dias al afio.

V. BASE LEGAL

* Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.

+ Decreto Supremo N° 008-2007 SA; modificatoria del reglamento de ensayos clinicos en
el Perd.

+ Decreto Supremo N° 005-90-SA, que aprueba el Reglamento General de Hospitales del
Sector Salud.
Decreto Supremo N.° 03-95-SA "Aprueban el Reglamento de la Ley 26454".
Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece normas de procedimienios para
control, medidas de seguridad y sanciones en relacién con la obtencién, donacion,
conservacion, transfusién y suministro de sangre humana.

* Resolucién Ministerial N°1191-2006/MINSA Aprueban la Directiva N.° 011-
MINSA/DGSP-

¢ V.01 “Requisitos Minimos para la Obtenci6n de la Autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos de MINSA”.

e Resolucién de secretaria de Gestion Pablica N° 006-2018-PCM fSGP, que aprueba la
Norma Técnica N° 001-2018-SGP, Norma Técnica para la implementacién de la gestién
por procesos en las entidades de la administracién publica.

VI.  CONTENIDO

6.1 GESTION DEL MANUAL:
Se detalla las actividades necesarias para la adecuada gestion del Manual de Calidad, y
que se enumeran a continuacién, son responsabilidad del jefe de Laboratorio Clinico
quien las coordina en el responsable de Calidad.

1. Mantenimiento y actualizacion permanente de! contenido del Manual.
2. Disponibilidad de ediciones actualizadas en todas las 4reas de la organizacion,
3. Custodia de los originales y archivo de las distintas ediciones histéricas.

El texto del Manual de Calidad es verificado por los responsables de Calidad, y aprobado
en Ultima instancia, por el jefe de ta Unidad de Laboratorio Clinico.

El Manual de Calidad, asi como el resto de documentos que lo complementan:
Procedimientos Operativos y cuantos ofros documentos estén relacionados con las
practicas profesionales de la Unidad |.aboratorio Clinico.

6.2 PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD:
El Sistema de Gestién de la Calidad del Unidad Laboratorio Clinico del HVLH basa el
desarrollo y aplicacién de su Politica y Objetivos en los siguientes Principios:

« Enfoque al cliente.

s Liderazgo.

« Compromiso de las personas.

» Enfoque a procesos.

s Mejora.

* Toma de decisiones basadas en evidencia.,
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6.3 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD:

E| Sistema de Gestion de la Calidad del HVLH se disefia esencialmente para satisfacer
las necesidades de nuestros clientes internos y externos. El Sistema de Gestion de la
Calidad del Unidad Laboratorio Clinico del HVLH incluye la estructura organizativa, la
politica de calidad, objetivos de calidad, los procedimientos, los procesos y los recursos
necesarios involucrados en fa eficiencia en todas las dreas de trabajo la Unidad de
Laboratorio Clinico de! Hospital Victor Larco Herrera,

Medios de Verificacion del sisitema de gestion de la calidad

E| Sistema de Gestion de la Calidad, utiliza los siguientes medios de verificacién para
asegurar el logro de sus objetivos trazados en el HVLH:

1, Andlisis y Control de los Resultados, Procesos y Procedimientos.
2. Evaluaciones Internas y Externas,
3. Cumplimiento de Metas.

Revisién del Sistema de Gestién de la Calidad

La Unidad de Laboratorio Clinico revisa periodicamente el Sistema de Gestion de la
Calidad, para asegurar el logro de sus objetivos.

La informacién requerida para las revisiones incluye:

1. Analisis de los Procesos y Recomendaciones para el Mejoramiento Continuo.
2. Estado de acciones preventivas y correctivas.

3. Resultados de Evaluaciones yfo supervisiones, como auditorias de calidad.

Definiciones:

« Producto: Se define como “resultado de un proceso”.

« Proceso: Se define como "conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactian, las cuales transforman elementos de entrada en resultados”

» Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos.

« Requisito: Necesidad ¢ expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

« Satisfaccidn del cliente: Percepcion det cliente sobre el grado en que se han cumplido
sus requisitos.

« Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactuan.

» Sistera de gestion:; Sistemna para establecer la politica y los objetivos y para lograr
dichos cbjetivos.

« Politica de ia calidad: Intenciones globales y orientacion de una organizacion relativas
a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccidn.

« Cliente: Persona u organizacién que podria recibir o que recibe un producto o un
servicio destinado a esa persona u organizacién o requerido por elia.

» Mejora continua: Actividad recurrente para mejorar el desempefRo.

Mision;

Efectuar la toma de muestra, procesamiento y entrega de los resultados y del mismo
modo Ofrecer a nuestros pacientes resuitados atencion de excelente calidad y seguridad

mediante la atencién oportuna y eficiente a través de un equipo humano ético y
altamente calificado.

Vision:
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Ser considerados un hospital de Lima, con normatividad y mejora continua obteniendo
una alta calidad en los resultados ofrecidos, basados en las capacidades tecnoldgicas
de los equipos inteligentes y operatividad calificada desarrolladas en la especialidad, en
gestion, e investigacion consolidando un Sistema de Gestion de Ia Calidad gue garantice
la confiabilidad de los resultados, segura y con calidad.

Politica de la Calidad:

La Unidad de Laboratorio Clinico del Hospital esta comprometide con la salud de la
poblacién, mediante la gestién de la calidad de los productos y servicios que ofrece,
promoviendo el eficiente desarrollo del pre analitico, analitico ¥ pos analitico.

Para garantizar el éxito y mantener la Calidad Total, se requiere involucrar a la Direccion
General como ente rector, y también a las autoridades responsables en colaborar para
alcanzar ios objetivos propuestos anteriormente.

Los proveedores de suministros y equipamiento tecnolégico que participan en los
procesos de adquisicién son seleccionados con criterios de imparcialidad, libre
competencia, trato igualitario y costos justos.

La Unidad de Laboratorio Clinico del hospital vigilara que se cumpla los procesos y el
cumplimiento de los esténdares de calidad para asegurar el logro de los objetivos vy
ubicarse a la vanguardia de los niveles de excelencia en el desarrolio del pre analitico,
analitico y pos analitico y de los avances tecnolégicos del momento.

Objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad:

Objetivo General:

¢ Garantizar el desarrollo del pre analitico, analitico y pos analitico en forma segura,
oportuna y de calidad,

Objetivos Especificos:

* Mejorar la Calidad de los servicios, insumos y tecnologia en desarrollo de! pre
analitico, analitico y pos analitico del HVLH junto con la gestion.

¢ Fomentar la Cultura de la Calidad.

+ Establecer y difundir el uso de Estandares de Calidad para el mejoramiento continuo
de los procesos.

 Fortalecer la capacitacion técnico - operativa del personal de la Unidad de Laboratorio
Clinico e involucrados.

6.4 ELEMENTOS DE GESTION DE LA CALIDAD:

Cada elemento de gestiéon contiene: un lineamiento de politica, finalidad, ambito,
responsabilidad, informacién y documentacién complementaria,

Los Elementos de Gestidn de la Calidad son:
EGO01: Organizacién. EG02: Recursos.

EG03: Equipamiento.
EG04: Asuntos relacionados con el proveedor y e! usuario. EG05. Control del
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Proceso.

EGO06. Documentos y Registros,

EGO7. Incidentes, Errores, Accidentes, No Conformidades y Complicaciones,
EGO08. Evaluaciones internas y externas.

EG09. Mejoramiento del proceso a través de medidas preventivas y correctivas.
EG10. Centro de Trabajo y Seguridad,

EG 01. ORGANIZACION

Lineamientos de Politica

EI MINSA es el 6rganc que regula y norma ef funcionamiento de los Centros de Laboratorio
Clinico a nivel nacional, proporcionando los documentos técnicos necesarios para asegurar
1a eficiencia del Sistema de Gestién de la Calidad. La direccién del Hospital Victor Larco
Herrera confiere la directiva de calidad en nuestro hospital.

Finalidad

Establecerse con precision la linea de autoridad orgénica y funcional del Laboratorio Clinico
en los aspectos técnico asistencial y técnica administrativos, en el marco del Sistema de
Gestion de la Calidad.

Ambito
Es de aplicacion en todas las secciones def Laboratorio Clinico del Hospital Victor Larco
Herrera

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
Direccion General Director General del Vigila y audita el Sistema de
QOficina de Gestion de Hospital. Jefe de OGC. Gestion de la Calidad. Los
la Calidad. responsables del comité de
Responsable de Calidad. Encargado de Calidad calidad del HVLH,
Jefatura de Jefe del Departamento Vigilar el cumplimiento de las
Departamento Servicio Servicio Médico normas del Sistema de
Médico Complementarios Gestion de la Calidad.
Complementarios
Jefatura del Servicio de Jefe del Servicio de Apoyo
Apoyo al Diagnostico al Diagnostico
Jefatura de la Unidad de Jefe de la Unidad de Cumplir y aplicar las normas
Laboratorio Clinico. Laboratorio Clinico. Sistema de Gestion de la

Calidad.

Documentacion Complementaria

+ EG01- CCO1 Organizacién Funcional.

+ EG01- CC02 Funciones y Responsabilidades.

« EGO1- CCO03 Sistema de Gestidn de la Calidad.

+ EGO1- CC04 Responsable del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio Clinico.
» EG01- CCO5 Politicas, Procesos y Procedimientos.
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EG 02. Recursos

Lineamientos de Politica

El MINSA determina los recursos necesarios para implementar y mantener el Sistema de
Gestion de fa Calidad, asf como establece los perfiles técnicos y las necesidades minimas
operativas de personal para los Centros de Laboratorio Clinico. En el cual estd incluido el
Laboratorio Clinico del Hospital Victor Larco Herrera

Finalidad

Garantizar la idoneidad y el permanente desarrollo v actualizacién de competencias del
recurso humano del Laboratorio Clinico del HVLH con base en la educacién, formacion,
habilidades y experiencia apropiadas.

Ambito
Es de aplicacion en todas las Areas de Laboratorio Clinico del HVLH

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD

Direccién General
Oftcina de Gestién de la
Calidad.

Responsable de Calidad.

Director General del Planifica, vigila y audita los perfiles
Hospital. Jefe de OGC. y requerimienios minimos de
recursos humanos de acuerdo al
Sistema de Gestién de la Calidad
del Laboratorio Clinico; asi como
las prioridades en capacitacién de!
personat.

Encargado de Calidad

Jefatura de
Departamento Servicio

Jefe del Departamento
Servicio Médico

Vigilar el cumplimiento de [o
normado por el MINSA y Direccién

Meédico Complementarios | Complementarios General.
Capacitacion  al nivel de
responsabilidad inmediato

Jefatura del Servicio de
Apovo al Diagnostico

Jefe del Servicio de Apoyo
al Diagnostico

inferior,

Jefatura de Ja Unidad de
Laboratorio Clinico.

Jefe de la Unidad de
Laboratorio Clinico,

Cumplir lo normado por el MINSA
y Direccién General en temas de

capacitacion. Capacitacién al nivel
operativo que estd bajo su
responsabilidad.

Documentacién Complementaria

+ EG02-CCO01 Recursos Humanos.

* EG02-CC02 Perfiles Profesionales.

+ EG02-CCO03 Entrenamiento.

+ EG02-CC04 Capacitacién.

* EG02-CCO05 Registros del Personal.

* EG02-FR01 Plan de Capacitacion y Entrenamiento.
» EG02-FR02 Ficha de Perfil Ocupacional.

* EG02-FRO3 Ficha de Capacitaciones Recibidas.

EG 03. EQUIPAMIENTO

L.iIneamientos de Politica
El MINSA establece las necesidades minimas operativas de equipamiento para ios Centros
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de Laboratorio Clinico, acorde con los criterios de calidad establecidos.

Finalidad

Asegurar la realizacién de procesos adecuados y la calidad de los productos y de las
atenciones, para satisfacer a los usuarios.

Ambito

Es de aplicacién en todas las Areas del Centro de Laboratorio Clinico del HVLH,

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE | RESPONSABILIDAD
Direccion  General Director General Disefiar los perfiles y
Oficina de Gestion de del Hospital. Jefe requerimientos minimos  de
la Calidad. de OGC. equipos de acuerdo al Sistema de
Responsable de Calidad. Gestion de la Calidad; asi como
Encargado de Calidad | las
prioridades en
gquipamiento.
Jefatura de Jefe del Vigilar el cumplimiento de lo
Departamento Servicio Departamento normado por la Direccidn General
Médico Servicio  Médico en términos del
Complementarios Complementarios Equipamiento de

Laboratorio Clinico.

Jefatura del Servicio Jefe del Servicio de

de Apoyo al Apoyo al Diagnostico

Diagnostico

Jefatura de la Unidad de| Jefe de la Unidad dej Cumplir lo normado por la
Laboratorio Clinico. Laboratorio Clinico. Direccion General en términos del

equipamiento del
Laboratario Clinico.

Informacién Complementaria
Equipos Criticos

Son todos aquellos equipos que participan en la obtencion de los productos finales de los
Centros de Hemoterapia y

Bancos de Sangre.

Son considerados Equipos Criticos los siguientes:
1. Balanzas

. Bafios Maria

. Termémetros

. Centrifugas.

. Autoclaves

. Centrifuga de microhematocrito.

. Pipetas

. Timers

. Refrigeradores.

10. Incubadores

11. Cabinas de Bioseguridad

12. Lectores y Lavadores de ELISA.

13. Microscopios.

14, Esfigmomandmeiros.

OCO~NO bW

10
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Documentacion Complementaria

* EG03 - CC01 Equipamiento Critico.

* EGO03 - CC02 Seleccién de Equipamiento.

* EG03 - CCO03 Identificacion del Equipamiento.
* EGO3 - CC04 Contro! del Equipamiento Critico.
» EG03 - CCO5. Ficha Técnica del Equipo.

» EGO03 - FR0O1 Inventario de Equipos,

» EG03 - FR02 Plan de Mantenimiento Preventivo de Equipos.

EG 04. ASUNTOS RELACIONADOS CON EL PROVEEDOR Y EL USUARIO

Lineamientos de Politica
El MINSA promueve en los Centros de Laboratorio Clinico, la seleccion de los proveedores en
base a las narmas vigentes, y a los criterios de calidad establecidos; asi como la satisfaccién

plena de las

Expectativas de los usuarios.

Finalidad

Lograr la satisfaccion de los proveedores y usuarios, a través de la adquisicion de insumos y
bienes, cefiidos al Cumplimiento de las normas técnicas y legales vigentes.

Ambito

Es de aplicacion en todas las Areas del Centro de Laboratorio Clinico del HVLH,

Responsabilidad

NIVEL

RESPONSABLE

RESPONSABILIDAD

Direccién General
Oficina de Gestion de
la Calidad,

Director General del
Hospital. Jefe de OGC.

Difundir las normas
relacionadas a las
contrataciones del

legales vigentes
adquisiciones
Estado, y los

Responsable de| Encargado de Calidad requisitos sanitarios exigibles a log|

Calidad. insumos y equipos de acuerdo al
Sistema de Gestién de la Calidad.
Definir los mecanismos y estandares
relacionados con la evaluacién de
Satisfaccién de los usuarios.

Jefatura de | Jefe del Cumplir ¥ hacer cumplir las normas

Departamento Servicio | Departamento legales vigentes relacionadas a las

Médico Servicio Médico adquisiciones y contrataciones del

Complementarios Complementario Estado, y los requisitos sanitarios

] exigibles a los insumos y equipos de

acuerdo al Sistema de Gestién de la

Jefatura del Servicio de Calidad.

Apoye al Diagnostico Jefe del Servicio de| Promover y vigilar la aplicacion de los

Apoyo al Diagnostico

mecanismos y estandares
relacionados con la evaluacion de
satisfaccion de los usuarios,

1
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Jefatura de la Unidad de| Jefe de la Cumplir las normas legales vigentes
L.aboratorio Clinico. Unidad de relacionadas a las adquisiciones y
Laboratorio contrataciones desl Estado, y los
Clinico. requisitos sanitarios exigibles a los
insumos y equipos de acuerdo al

Jefatura de Logistica Sistema de Gestion de la Calidad.

Aplicar los mecanismos y estandares
relacionados con la evaluacién de
Jefe de Logistica Satisfaccién de los usuarios.

Informacién Complementaria

v Informacién Requerida para la Compra

La informacion requerida para la compra incluye las especificaciones técnicas para aprobar la
seleccion del Producto requerido y los requisitos para la calificacion de los proveedores, de
acuerdo con las normas para Adquisiciones vigentes.

v Verificacién de los Productos Adquiridos

Los responsables de los Centros de Laboratorio Clinico aseguran que el producto adquirido
Cumple con las especificaciones técnicas preestablecidas y dejan constancia en el registro
correspondiente. Asimismo, establecen medidas para calificar al proveedor en base a las
normas establecidas.

¥ Marketing

Los productos y servicios que ofrecen los Centros de Laboratorio Clinico, son difundidos
Adecuadamente a sus usuarios.

Documentacién Complementaria

» EG04 - CC01 Calificacion del Proveedor.

» EG04 - CC02 Calificacion del Producto.

« EGO4 - PCO1 Calificacion del Proveedor.

« EG04 - FRO1 Ficha de Calificacién del Proveedor,

EG 05. CONTROL DEL PROCESO

Lineamientos de Politica

El MINSA reconoce e impulsa la aplicacidn del control de procesos con énfasis en el control
por prevencion,

Para asegurar el Sistema de Gestion de la Calidad en los Centros de Laboratorio Clinico.

Finalidad

Satisfacer al usuario del MVLH, por la calidad y eficiencia alcanzada en los procesos,
productos y Atenciones.

Ambito

Es de aplicacidn en todas las Areas del Centros de Laboratorio Clinico del HVLH.

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD

Direccion General | Director General del Establece, difunde, promueve vy

Oficina de Gestion de | Hospital. supervisa la aplicacion del control de los

la Calidad. Jefe de OGC. procesos con Enfasis en el control por

Responsable de prevencién en el Laboratorio Clinico. de

Calidad. Encargado de Calidad | acuerdo al Sistema de Gestion de la
Calidad.
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Jefatura de | Jefe del Departamento | Promueve y supervisa la aplicacion del
Departamento Servicio | Servicio Médico | control de los procesos con énfasis en el
Médico Complementarios Control por prevencibn e en el
Complementarios Laboratorio Clinico de acuerdo al

Sistema de Gestion de la Calidad,
Jefe del Servicio de

Jefatura del Servicio Apoyo al Diagnostico

de Apoyo al

Diagnostico »
Jefatura de Jefe de Laboratorio Aplica el control de los procesos con
Laboraterio Clinico. Clinico enfasis en el conirol por prevencion en

unidad de Laboratorio Clinico de acuerdo
Oficina de Geastion de | Jefe de OGC. | al Sistema de Gestion de |a Calidad.

la Calidad.
Responsable de | Encargado de Calidad
Calidad.

informacién Complementaria

v Proceso

Es el conjunto de actividades que interactlian o se encuentran mutuamente relacionadas, y
que transforman elementos de entrada en resuitados.

v Disefio y Control de los Procesos

El diserio y control de los procesos dentro del Sistema de Gestion de la Calidad incluye:

1. Andlisis y mejoramiento continuos de los procesos y procedimientos técnicos.

2. Validacién y control de los procedimientos técnicos.

3. Evaluacién interna y externa.

4. Control de la calidad de los procesos, procedimientos y suministros.

5. Documentacion de los procedimientos técnicos analizados.

6. Control y seguimiento de las modificaciones aprobadas introducidas a los procesos v
procedimientos.

7. Documentacidn del consentimiento, aprobacién y notificacion.

» Control del proceso por prevencion

Comprende las actividades de seguimiento y monitoreo desarroliadas por personal calificado
en diferentes etapas del proceso, para asegurar que el producto o servicio cumpla con los
criterios establecidos.

> Control del proceso por deteccién posterior al error
Comprende las actividades necesarias para corregir las fallas, una vez que han sido
detectadas.

Documentacion Complementaria

Informacién Complementaria

oControl de Documentos
El MINSA establece y mantiene el control de los documentos requeridos por el Sistema
de Gestion de la Calidad, definiendo los controles necesarios para aprobar los
documentos antes de su emisién, modificacion y actualizacién, sefialando los cambios
y el estado de revision, comprobando que las versiones actualizadas se encuentran
disponibles en los puntos de uso, permaneciendo legibles e identificables.

oControl de Registros
El Laboratorio Clinico del Hospital tendra registros, para proporcionar la evidencia de
ta Conformidad del cumplimiento con los requisitos establecidos y el correcto
funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad.

oArchivo de Registros
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En el Centro de Laboratorio Clinico del HVLH los registros permanecen ordenados
adecuadamente durante 5 afios, y en la Institucion de acuerdo a las normas legales
vigentes.

oConservacién y Mantenimiento
Los registros de la calidad permanecen legibles, facilmente identificables y
recuperables, pudiendo incluirse Medios magnéticos. Se cuenta con un procedimiento
donde se definen los controles necesarios para la ldentificacién, almacenamiento,
proteccién, tiempo de retencion y disposicién de los registros de calidad.

Documentacién Complementaria

« EG06 - CC01 Documentos.

+ EG06 - CCO2 Registros.

+ EG06 - CCO03 Registros del Servicio,

» EGOD6 - CC04 Sistemas Computarizados.

+ EG06 - PCO1 Control de Formatos y Registros.

+ EGO6 - PC02 Control de Documentos.

+ EGO6 - FRO1 Control Maestro de Formatos y Registros.
+ EGO6 - FRO2 Control Maestro de Documentos.

EG 07. INCIiDENTES, ERRORES, ACCIDENTES, NO
CONFORMIDADES Y COMPLICACIONES.

Lineamientos de Politica

El MINSA promueve en los Centros de Laboratorio Clinico el aseguramiento de la calidad de
los productos, identificando, controlando y previniendo los incidentes, errores, accidentes, no
conformidades, complicaciones y desviaciones del cumplimiento de los criterios de calidad.

Finalidad

Asegurar la calidad de los productos y atenciones en el Laboratorio Clinico, mediante e! control
por prevencién y la Aplicacion de las medidas correctivas necesarias.

Ambito

Es de aplicacion en todas las Areas de la unidad Laboratorio Clinico del HVLH.

Responsabilidades

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD

Direccion General | Director General del Establece, difunde y supervisa la

Oficina de Gestidn de la | Hospital. aplicacion de las normas

Calidad. Jefe de OGC. relacionadas a la identificacién y

Responsable de prevencion de las desviaciones del

Calidad. Encargado de Calidad cumplimiento de los criterios de
calidad en el Laboratorio Clinico.
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Jefatura de | Jefe del Departamento Promueve y supervisa la aplicacién
Departamento Servicio | Servicio Médico de las normas relacionadas a I3
Médico Complementarios identificacion y prevencién de las
Complementarios desviaciones del cumplimiento de los|

criterios de calidad en el Laboratorio)
Jefe del Servicio de Apoyo | Clinico.

Jefatura del Servicio de| al Diagnostico
Apoyo al Diagnostico
Jefatura de Laboratorio] Jefe de Laboratorio Clinico{ Aplica las normas relacionadas a la

Clinico. identificacidon y prevencion de las
Jefe de OGC. desviaciones del cumplimiento de los

Oficina de Gestion de fa criterios de calidad en el Laboratorio

Calidad. Encargado de Calidad Clinico.

Responsabie de

Calidad.

* Procedimientos sugeridos:

1. Deteccion y reporte de incidentes, accidentes o complicaciones originadas por el uso de
productos no conformes.

2. Evaluacién e Investigacion de los incidentes, accidentes o complicaciones originadas por

el uso de productos no conformes.

Separacion controlada de los productos no conformes y retiro del servicio en base a

procedimientos establecidos.

Medidas Preventivas.

Medidas Correctivas. Documentacién Complementaria

. EGO? CC01 No Conformidades.

» EGO7 - CC02 Reacciones Adversas del Donante.

+ EGO7 - CC04 Complicaciones Inmediatas.

* £GO7 - CCO5 Complicaciones Tardias.

+ EGO7 - CCO6 Enfermedades Infecciosas.

¢ EG07 - PC0O1 Control de Productos y Servicios No Conformes.

= EGO7 - FRO1 Informe de No Conformidad.

+ EGO7 - FR02 Reporte de Reaccién Adversa Transfusional.

ae W

EG 08. EVALUACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

Lineamientos de Politica
El MINSA promueve las evaluaciones internas y externas de calidad en los Centros de
Laboratorio Clinico, de manera permanente y programada,

Finalidad
Asegurar la eficiencia y eficacia del Sistema de Gestién de la Calidad del HVLH.

Ambito
Es de aplicacién en todas los Areas del Centro de Laboratorio Clinico del HVLH.

Responsabilidades

l NIVEL | RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
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Direccion General Director General del [ Establece y aplica los criterios
Oficina de Gestion de la Hospital. Jefe de OGC. de evaluacion interna y externa,
Calidad. del Sistema de Gestidn de la
Responsable de Calidad. Encargado de Calidad Calidad del Laboratorio Clinico

con Objetividad e imparcialidad.

Jefatura de Departamento | Jefe del Departamento | Aplica los criterios de

Servicio Médico | Servicio Medico | evaluacién interna v externa
Complementarios Complementarios del Sistema de Gestion de la
Calidad en la Red Regional,
con objetividad e
Jefatura del Servicio de Jefe def Servicio de Apoyo imparcialidad.
Apoyo al Diagnostico al Diagnostico
Jefatura de la unidad de Jefe de Laboratorio Aplica los criterios de
Laboratorio Clinico. evaluacion interna y externa
Clinico jefe de OGC. del Sistema de Gestion de la
Oficina de Gestion de la Calidad en el Laboratotio
Calidad. Encargado de Calidad Clinico, con objetividad e
Responsable de Calidad. Imparcialidad.

Informacion Complementaria

* Metodologia

Los métodos utilizados para la evaluacidon del Laboratorio Clinico son:
1. Evaluacién Interna.

2. Evaluacion Externa.

1. Evaluacion Interna

Cumplimienio de los esténdares aprobados durante todas las etapas de los procesos,

manteniendo la evidencia de la conformidad que debe registrar hasta la liberacion del producto

una vez que haya Completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas.

La Evaluacion Interna puede ser:

a. Autoevaluacion del Laboratorio Clinico: La directora del HVLH, ef responsable de Calidad
y/o jefe de la OCI. Son quienes realizan el proceso de evaluacion.
Evaluacion Intrainstitucional: Es la evaluacion comparativa utilizando
parametros preestablecidos y que se realiza entre unidades de Laboratorio Clinico de
MINSA

2, Evaluacion Externa

Evaluacion permanente del cumplimiento de lo establecido por el Sistema de Gestion de la
Calidad para la correccion y el mejoramiento de las no conformidades detectadas. Pudiendo
estar a cargo del equipo técnico de supervisores del MINSA.

La Evaluacién Externa puede ser:

a.Evaluacion a cargo del MINSA: Consiste en evaluaciones periddicas, para verificar el
cumplimiento de las normas vigentes en la unidad de Laboratorio Clinico.

b.Control de Calidad Externo: Es |a evaluacién de resultados de analisis de sueros controles,
a cargo del Centro Evaluador Externo seleccionado.

¢.Evaluacion Interinstitucional: Es la evaluacion comparativa utilizando parametros pre-
establecidos y gque se realiza entre unidades de Laboratorio Clinico de instituciones
diferentes.

Documentacion Complementaria
« EG08 - CC01 Manejo de los Resuiltades de la Evaluacion.
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« EGO8 - CCO02 Control de muestras.

« EG08 -~ PC01 Evaluacion Interna.

s EG08 - PCO02 Evaluacion Externa.

+» EG08 - FRO1 Ficha de Evaluacion Interna.
« EG0O8 — FRO2 Ficha de Evaluacion Externa.

EG09. MEJORAMIENTO DEL PROCESO A TRAVES DE MEDIDAS PREVENTIVAS Y

CORRECTIVAS.

Lineamientos de Politica
El MINSA considera a la Supervisién, Monitoreo y Evaluacion del Sistema de Gestion de la
Calidad, para la Aplicacion de medidas preventivas y correctivas necesarias para asegurar el
mejoramiento continuo de los procesos y |a satisfaccién de los usuarios.

Finalidad

Asegurar el mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de la Calidad del HVLH. Es de
aplicacion en todos las Areas de la unidad de Laboratorio Clinico del HVLH.

Ambito

Es de aplicacion en todas dreas de la unidad de Laboratorio Clinico del HVLH.

Responsabilidad

NIVEL

RESPONSABLE

RESPONSABILIDAD

Direcciéon General

Director General

Identifica la necesidad de medidas

Oficina de Gestion | del Hospital. preventivas o carrectivas, y monitorea ia
de la Calidad. Jefe de QGC. aplicacién de las mismas, para garantizar
Responsable de el logro de los objetivos del Sistema de
Calidad. Encargado de Gestion de la Calidad del Laboratorio
Clinico.
Calidad
Jefatura de Jefe del Identifica Jla necesidad de medidas
Departamento Departamento preventivas ¢ correctivas, y monitorea la
Servicio Médico| Servicio Médico aplicacién de las mismas, para garantizar
Complementarios Complementarios el logro de los objetivos del Sistema de
Gestion de la
Calidad.
Jefatura del | .Jefe del Servicio de
Servicio de Apoyo | Apoyo al Diagnostico
al Diagnostico
Jefatura de lajJefe de Laboraterio Identifica J}a necesidad de medidas
unidad de preventivas o correctivas, y monitorea la
Laboratorio Clinico. | Clinico Jefe de OGC. aplicacién de las mismas, para garantizar

Oficina de Gestion
de la Calidad.
Responsable de
Calidad.

Encargado de Calidad

el logro de los objetivos del Sistema de
Gestion de la Calidad en el Laboratorio
Clinico.

Informacion Complementaria

v Medidas Preventivas
La unidad de Laboratorio Clinico realiza acciones para detectar, analizar y resolver
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posibles Causas de no conformidades y problemas potenciales que requieran una medida
preventiva a la que se le Aplicaran los controles respectivos a fin de garantizar su
efectividad.

¥ Medidas Correctivas
La unidad de Laboratorio Clinico realiza acciones para corregir y/o eliminar las causas de
las no conformidades, incidentes, errores y accidentes, mediante accicnes correctivas
apropiadas, estableciendo procedimientos adecuados como documentacion de los
reportes, investigacion de las causas de no conformidad relacionadas con la utilizacién de
sangre, componentes, tejidos, derivados, insumos criticos y Servicios. Asimismo, se
evalta el cumplimiento y efectividad de las medidas correctivas.

v" Satisfaccion del usuario
Los responsables de la unidad de Laboratorio Clinico establecen medidas para conocer y
Evaluar las expectativas y el grado de satisfaccion de los usuarios respecto a los productos
y servicios ofrecidos. (Mediante qué instrumentos se valora)

v" Reclamos del usuario
Los reclamos presentados por los usuarios son recibidos, registrados, analizados y
resueltos de acuerdo al Nivel de competencia.

Documentaciéon Complementaria

+ EG09 - CC01 Medidas Preventivas.

+ EG09 - CC02 Medidas Correctivas.

* EG09 - PCO1 Aplicacion de Medidas Preventivas.

* EGO09 - PC02 Aplicacién de Medidas Correctivas.

» EG09 - PCO3 Atencién de Reclamos.

+ EG09 - FRO1 Informe de la aplicacién de Medidas Preventiva.
* EG09 - FRO2 Informe de la aplicacion de Medidas Correctiva.
* EG09 - FRO3 Reclamos de los Usuarios.

EG 10. CENTRO DE TRABAJO Y SEGURIDAD

Lineamientos de Politica
El MINSA establece que los La unidad de Laboratorio Clinico autorizados cuenten con
Ambientes de trabajo adecuados y seguros, que cumplan con las normas de bioseguridad.

Finalidad

Asegurar condiciones de trabajo saludables y seguras, que contribuyan al logro de los
objetivos del Sistema de Gestidn de la Calidad.

Ambito

Es de aplicacion en todos las Areas de la unidad de Laboratorio Clinico del HVLH,

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD

Direccion General | Director General del Establece los requerimientos minimos

Oficina de Gestién de la | Hospital. Jefe de OGC. de Dbioseguridad que garanticen

Calidad. ambientes de ftrabajo adecuados y

Responsabie de Encargado de Calidad seguros, su mantenimiento, asi como

Calidad. la supervision del cumplimiento de los
mismos en ef Laboratorio Clinico.
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Jefatura de | Jefe del Cumple y hace cumplir los
Departamento Servicio | Deparlamento requerimientos minimos de
Médico Servicio  Médico bioseguridad que garanticen
Complementarios Complementario ambientes de ifrabajo adecuados y

seguros, su mantenimiento, asi

como la supervisidn del
Jefatura del Servicio dej Jefe del Servicio de Apoyc cumplimiento de tos mismos en el
Apoyo al Diagnostico al Diagnostico area de Laboratorio Clinico.

Jefatura de la unidad | Jefe de Laboratorio Clinico | Cumple con los requerimientos

de Laboratorio Clinico. minimos de bioseguridad que
Jefe de OGC. garanticen ambientes de trabajo
Oftcina de Gestion de la adecuados y seguros, su
Calidad. Encargado de Catidad mantenimiento, asi como |la
Responsable de supervisién de los mismos en el
Calidad. area de Laboratorio Clinico.

Informacion Complementaria

» Elementos a considerar

1. Evaluacidn y adecuacion de los ambientes de trabajo por la autoridad de salud.
2. Implementacién de medidas de Bioseguridad.

3. Descarte de sangre, componentes vy tejidos.

4, Seguridad biolégica, quimica y radioactiva.

Documentacién Complementaria

« DCO05: Manual de Bioseguridad.

+ EG10 - CCO1 Ambiente Seguro.

« EG10 - CCO02 Seguridad Biologica, Quimica y Radiactiva.

* EG10 - CCO03 Descarte de Sangre, Componentes y Tejidos.

= EG10 - FRO1 Disefio Arquitectdénico Conforme a Normas Técnicas, aprobado por la
Autoridad de Salud y Defensa Civil.

Vii. RESPONSABILIDADES

1. Director del Hospital:
Autoriza la vigencia del presente manual. Brinda los recursos necesarios para su
implementacién y ejecucion.
2. Jefe de Laboratorio Clinico:
Valida y verifica el presente manual.
3. Responsable de calidad:
Elabora, Implementa y realiza mejoras al presente manual.
4. Personal de Laboratorio Clinico:
Cumple con las disposiciones del presente manual.

Vill.  ANEXOS:

GL.OSARIO
BS: Bioseguridad

CC: Criterio de Calidad
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DC: Documento de Calidad

DECS: Direccion Ejecutiva de Calidad en Salud

DEGS: Direccion Ejecutiva de Gestidén Sanitaria

DGSP: Direccién General de Salud de las Personas

DISA: Direccion de Salud

EG: Efemento de Gestidn

FR: Formatos y Registros

INS: Instituto Nacional de Salud.

I1SO:; International Organization for Standardization
(Organizacion Internacional para la Normalizacion)

MINSA: Ministerio de Salud.

OADI: Cficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion,

OE: Objetivo Especifico

oG Objetivo General

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

OPS: Organizacion Panamericana de la Saiud

PC: Proceso de Calidad

POE: Procedimiento Operativo Estandar

DSMC: Departamento Servicio Médico Complementarios.

SAD: Servicio de Apoyeo ai Diagnostico

IX. BIBLIOGRAFIA

« 1SO 9000:2015, Sistema de Gestion de la Calidad, Fundamentos y vocabuiarios.
ISC 9001:2015, Sistema de Gestion de la Calidad.
RM N° 840-2006/MINSA Manual para la mejora continua de la calidad.
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INTRODUCCION

El servicio de Laboratoric Clinico del Hospital Victor Larco Herrera, realiza pruebas de
INMUNOSEROLOGIA, como apoyo al diagnéstico médico.

El presente Manual tiene como finalidad fortalecer las técnicas y procedimientos de los
diferentes examenes de laboratoric. Debiendo ser aplicados por el personal que labora en el
servicio de Laboratorio Clinico.

FINALIDAD

Contar con un documento normativo que describa de manera ordenada y sistematica los
procedimientos que se realizan en el area de Inmunoserologia de la Unidad de Laboratorio
Clinico en el Hospital Nacional Victor Larco Herrera.

OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

El presente Manual de Procedimientos del Area de inmunoserologla tiene como objetivo
estandarizar las técnicas y procedimientos que se vienen utilizando en e! servicio de Laboratorio
Clinico del Hospital Victor Larco Herrera.

OBJETIVO ESPECIFICO:

La de contar con un manual que garantice fa REPRODUCTIBILIDAD de |as pruebas
INMUNOSEROLOGICAS que se realizan en el laboratorio de nuestro hospital,

IV. AMBITO DE APLICACION

Este Manual tiene jurisdiccién en Area de Inmunoserologia del servicio de Laboratorio Clinico
Hospital Nacional Victor Larco Herrera. El personal que labora en el Servicio, esta obligado a
conocer el contenido del presente manual.

BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud y modificatorias.
Decreto Legislativo N°*1161, ley de Crganizacién y Funciones del Ministerio de Salud y sus
modificatorias.

¢ Decreto Supremo N°013-2006-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos de

Salud y Servicios Médicos de Apoyo y sus modificatorias.

« RESOLUCION Ministerial N°753-2004-MINSA, que aprueba la NTS N°020-MINSA/DIGSE-

V.01" Norma Técnica de Prevencién y Control de Infecciones intrahospitalarias”.

* Resolucién Ministerial N°523-2007-MINSA, que aprueba la "Guia Técnica para la evaluacion

interna de la vigilancia, prevencion y control de infecciones intrahospitalarias”,

* Resolucién Ministerial N°727-2009-MINSA, que aprueba el Documento Técnico Politica

Nacional de Calidad en Salud.

* Resolucién Ministerial N°168-2015-MINSA, que aprueba el Documento Técnico:

“Lineamientos para la vigilancia, prevencién y control de las infecciones asociadas.



Documento Técnico: Manual de procedimientos del drea de inmunoserologla

+ Resolucidn Ministerial N°523-2020/ MINSA, que aprueba la NTSA N®163-MINSA/2020/CDC,
Norma Técnica de Salud para la Vigilancia de las Infeccicnes asociadas a la Atencion de la
Salud.

« Resolucién Ministerial N°826-2021/MINSA, que aprueba las Normas para la elaboracién de
documentos normativos del Ministerio de Salud.

Vi. CONTENIDO

6.1 MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD

Las disposiciones contenidas en el Manual de Normas de Bioseguridad, serie de Normas
Técnicas N°18, son aplicables para el cumplimiento de las disposiciones del presente
documento.

Para establecer niveles de bioseguridad aceptables dentro del laboratorio, se recomienda
manejar todas las muestras de sangre, suero o plasma como material potencialmente
infectante, es decir, capaz de transmitir agentes patogenos.

Se deben de aplicar las medidas de bioseguridad pertinentes especialmente las aplicables
al ambiente, el personal, el vestido, las muestras y su procesamiento y la esterilizacién
terminal.

La Bioseguridad es un conjunto de medidas preventivas de sentido comun para proteger
la salud y la seguridad del personal que trabaja en el laboratorio, frente a diferentes riesgos
producidos por agentes.

6.1.1 Principales medidas de Bioseguridad
Todas las muestras deben de ser tratadas como altamente infecciosas para evitar el
posible confagic.
El ingreso al laboratorio debe estar restringido.
Debe utilizarse siempre guardapolvo o mandilones del laboratorio en la zona de
trabajo.
El guardapolvo no debe salir de la zona del laboratorio, salvo para enviarlo a lavar.

6.1.2 Medidas de Bioseguridad en el Transporte

El envié y transporte de las muestras que no han sido cuidadosamente embaladas,
genera riesgos de infeccion para toda la gente que esta directamente en contacto
con cualquier parte del proceso.

El manejo descuidado y negligente de las muestras pone en peligro no solo al
personal del laboratorio, sino también al personal administrativo y personal de apoyo.
E! transito de las muestras de un lugar a ofro genera un riesgo tanto para el pblico
como para el personal del medio de transporte, sea este por via terrestre o aérea.

6.2 OBTENCION DE MUESTRA

6.2.1 Campo de aplicacién:

Comprende la obtencion de muestras de sangre intravenosa de pacientes
ambulatorios u hospitalizados

Materiales, equipos y reactivos
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Jeringas descartables de 10 ml o tubos al vacio de 10 m| con o sin anticoagulante.
Agujas N° 20 o N° 21,

Tubos estériles 13 x100, con tapa de caucho o tapa rosca.

Compresas y torundas

Alcohol de 70°

Ligaduras

Centrifugas

Recipientes de paredes rigidas.

Procedimiento

v' Vestir con mandil y guantes.

v Escoger una vena adecuada para la puncién y extraccion.

v" Limpiar la zona elegida con una torunda de algodén humedecida con alcohol de
70°grados. Dejar secar.

¥ Colocar el torniquete, haciendo un nudo corredizo por encima del punto escogido
para la puncién e indicar al paciente que abra y cierre ia mano enérgicamente
varias veces, hasta que la vena se encuentre luego que mantenga la mano
cerrada.

¥ Sin tocar con el dedo la vena encogida extraer de 5mt a 10 ml de sangre.

v" Retirar la aguja de la vena escogida y colocar una torunda de algodén en el punto
de puncién, indicando al paciente la flexién de! brazo.

¥ En la jeringa utilizada retirar ta aguja con una pinza. No insertar el capuchén ¥
colocar la aguja en un recipiente de paredes rigidas y de boca ancha que
contengan una solucién de hipoclorito de sodio de 3 o 5% para la eliminacién de
agujas.

v Abrir el tubo esterilizado y depositar la sangre, haciéndola resbalar lentamente
por las paredes, taparlo inmediatamente.

v Rotular en una etiqueta donde conste un c6digo que correspondera a los datos
de la solicitud del pedido.

v"  Para extraer suero por centrifugacion, dejar reposar el tubo inclinado unos 20

minutos para permitir la formacién del coagulo.

Obtencién del suero o plasma

Colocar el tubo con la muestra de sangre debidamente rotulado en Ia centrifuga y
equilibrar la misma con igual peso.

Centrifugar durante 5 minutos a una velocidad entre 1500 r.p.m. a 2500 r.p.m.
Trasvasar los sueros a tubos plasticos estériles con tapa rosca utilizando una
pipeta Pasteur, micro pipetas o pipetas seroldgicas descariables,

Rotular debidamente los tubos con plumén indeleble o lapiz de grafito
identificandolos cuidadosamente con el numero correlativo y verificando que
coincidan con el nimero de ficha que acompanan fas muestras.

Conservacion y remisién de muestra:

Conservacién de la muestra

Si la ejecucidn de la prueba se programa antes de! término de una semana, conservar
las muestras de suero o plasma entre 2° C a 8°C (refrigeracion) antes de la prueba,
se debe esperar 30 minutos para que las muestras alcancen la temperatura ambiente
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del laboratorio.

Evitar congelaciones y descongelaciones repetidas, ya que el tluio de anticuerpo
disminuye por ese procedimiento.

Remision de la muestra

Las muestras no deben enviarse, si antes no se han hecho los arreglos entre el
servicio de transporte y la persona que ha de recibirias.

Deben elegirse el itinerario mas directo, con el menor ndmero de transbordos y
esperas de transito. Se procurara que el envio no llegue sabado, domingo o dfas
feriados.

Todas las muestras deben enviarse rotuladas, indicando el cédigo del paciente,
la fecha de la toma de muestra  escrito con lapiz en la cinta adhesiva o
esparadrapo. No debe emplearse tintas ni cinta de papel, pues son vulnerables a
la humedad. Esta informacién deber protegerse de todo dafio o humedad y
debera colocarse en la parte exterior de la caja de embalaje protegida,
preferiblemente por una envoltura plastica.

Si el transito va demorar méas de 2 horas deben enviarse en una caja térmica con
refrigerante.

6.3 PRUEBAS DE INMUNOSEROLOGIA

6.3.1

6.3.2

Diagnéstico serolégico de Sifilis

La Sifilis, es una de las enfermedades transmitidas sexualimente, de distribucion
amplia en el mundo, muy severa, totalmente prevenible y que es resultante de la
infeccién de persona a persona por el Treponema pallidum, bacteria Gram.
negativa, mévil de! género Treponema (orden Spirochaetales, familia
Spirochaetaceae).

Igualmente, puede diseminarse de madre a feto {trasmision vertical) originando la
sifilis congénita.

Las manifestaciones clinicas son variadas, por lo que de acuerdo a los estadios de
la enfermedad es importante elegir la prueba de laboratorio adecuada para su
confirmacion diagnostica y seguimiento de su evolucion. Asi, en la sffilis primaria
se puede observar el Chancro duro (genital, oral, rectal) cuya secrecién serosa
contiene gran cantidad de treponemas, los cuales pueden visualizarse en un
microscopio de campo oscuro. En la Sifilis secundaria se observan lesiones en la
piel (rosela) y las pruebas treponémicas y no treponémicas son reactivas. Luego
de un periodo de latencia variado se presenta la sifilis terciaria, en la que hay
compromiso cardiovascular y/o del sistema nervioso, en este caso las pruebas
treponémicas son reactivas y en algunos casos el sustento diagnéstico.

En la presente guia incluiremos los procedimientos para jas pruebas no
treponémicas (RPR y VDRL).

Estas pruebas constituyen un invalorable apoyo para complementar el diagnéstico
clinico y e! descarte de infeccion en muestras sericas.

Prueba de reagina plasmatica rapida (RPR}

La prueba de RPR, es una prueba serolégica no treponemica de floculacion
macroscépica. Utiliza un antigeno que es una modificacion del antigeno de VDRL,
que contiene particulas de carbén para ayudar a visualizar de modo macroscopico
la reaccion, cloruro de colina para no inactivar los sueros y acidos
etoldiaminotetraacético (EDTA) para hacer mas estable la suspension.
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Procedimiento para la prusba de RPR
Para realizar la prueba de RPR pueden usarse dos tipos de muestras:
a) Suero.

b) Plasma, que debe ser procesado dentro de las 24 horas

de su coleccion.

El operador debe tener precauciones con las muestras:
¢ No deben presentar turbidez (contaminado)

+ No deben estar hemolizadas

* Deben estar a temperatura entre 23-29°C

6.3.3 Prueba RPR cualitativa

a) Colocar la aguja sin bisel en el frasco de plastico.

b) Colocar parte de! antigeno (dependiendo del nimero de muestras a procesar), en el
frasco de plastico y verificar que la gota de antfgeno salga de forma uniforme a través
de la aguja.

¢) Colocar sobre cada uno de los circulos de la tarjeta 50 ul.de los sueros a evaluar, o
una gota utilizando el aplicador del kit. No olvide los sueros conirol (reactivo y no
reactivo).

d) Con ayuda del aplicador extienda la muestra dentro del cfrculo sin salir del margen.

e) Agregue 17 ul.de antigeno, con micro pipeta o una gota con el gotero del kit, sobre las
muestras a evaluar.

f) Coloque la tarjeta con las muestras sobre el rotador por 8 minutos a 100 F.p.m.

g) Inmediatamente después tome la tarjeta con ambas manos y balancéala para
observar los grumos, sobre todo, en casos de minima reactividad.

h) Es preferible hacer la lectura bajo una lampara de luz, sin ayuda de luna de aumento,

i) Losresultados se informaran segun el siguiente esquema:

Reactivo (R) No Reactivo (N.R,)

LECTURA REPORTE
Grumos grandes, medianos o
pequefios, pero definidos.

Reactivo ( R)

Sin grumos No Reactivo ( NR)
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Nota: Si se observan grumos definidos o pequefios debe procederse a realizar la prueba cuantitativa,

6.3.4 Prueba RPR cuantitativa

a} Colocar 50 ul. de suero fisiologico al 0.9% del 2° al 5° circulo de la tarjeta.

by Colocar 50 ul. de suero problema en el primer circulo y 50 ul. en el segundo
girculo y luego transfiera 50 ul. al tercer circulo mezcie bien y transfiera 50 ul.
al cuarto circulo. Mezcie bien y transfiera 50 ul. al 5° circulo, mezcle y descarte
50 ul.

¢) Usando un aplicador, extienda la mezcla en cada circuio comenzando en el
5° y terminando en el 1° circulo.

d) Repetir los pasos del e ai g de la prueba cualitativa.

e) La lectura y reporte de los resultados sigue los mismos parametros que para
la prueba cualitativa.

f) Reportar el titulo hasta la dilucion en que observe una reaccion inclusive una
reaccion muy fina, que se considerara como Reactivo débil (RD).

RESULTADO

1116 132

Reactivo Reactive Reactivo Débil R.D. No Reactivo N.R, No Reactivo N.R.

6.3.5 Cuadro de titulaciéon para la prueba de RPR cuantitativa

SESES Diluciones del Suero
diluido Resultados
 (1:1) 1:2 1:4 1:8 1:16 1:32 !
Reactivo débil
Rm N N N N N 0 dils
R Rm N N N N Reactive 1 dils
R R N N N N Reactivo 2 dils
R R R N N N Reactivo 4 dils
R R R R N N Reactive 8 dils
R R R R R N Reactivo 16 dils
Fi R i R R R R Reactivo 32 dils




Documento Técnico: Manual de procedimientos del drea de inmunoserologia

N = No Reactivo
R = Reactivo
RD = Reactivo Débil

6.3.6 Interpretacién de resultados de la prueba de RPR

a) Un RPR Reactivo puede indicar infeccién presente o pasada con Treponemas
Patégenos, sin embargo, esto también puede ser una reaccion falsa positiva.
Un falso positivo se detecta con una prueba freponémica, la cual, es No
Reactiva.

b) Un RPR No Reactivo sin evidencia clinica de sifilis, puede indicar que no hay
infeccién por treponemas o que el tratamiento fue efectivo. Un RPR No Reactivo
con evidencia clinica puede observarse en Sifilis primaria, o en sffilis
secundaria, presentdndose en este Ultimo como fenémeno de prozona.

¢) Labaja de 4 veces sl titulo en RPR indica una evidencia de tratamiento efectivo.

d) El valor predictivo del diagnéstico serolégico de sifilis se incrementa cuando se
combina el resultado de una prueba de RPR con una prueba treponémica.

6.3.7 Limitaciones de la prueba RPR

Puede producirse un fenémeno de pro zona, en el cual, la reactividad de un suero
no diluido se ve inhibida. Este fenémeno puede sospecharse cuando se produce
una reaccion minima, o se aprecian grumos bastante grandes mezclados con
particulas sueltas de antigeno en la prueba cualitativa, por lo que todo suero que
presente algln tipo de reaccién debe ser sometido a una prueba cuantitativa.
Puede producirse falsos positivos en muestra de personas que usan narcoticos,
padecen de Lupus eritematoso, Mononucleosis, Malaria, Lepra, Neumonta viral o
hayan sido recientemente inmunizados.

Flujograma para ef diagnostico de Sifilis: RPR ver anexos, pag. 26

6.4 PRUEBA RAPIDA INMUNOCROMATOGRAFICA PARA LA DETECCION DE
ANTIGENO DE SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (HBSAG)

La hepatitis B es una enfermedad causada por una infeccion virica. A lo largo de la
infeccién aparecen varios marcadores serolégicos entre los cuales ests el HBsAg. En
1964 Blumberh y Col detectaron por primera vez en el suero de un aborigen australiano
un antigeno que reaccionaba con un anticuerpo de! suero de un paciente hemofilico de
Nueva York. Posteriormente este antigeno se identificé como el antigeno de superficie de
la hepatitis B. El descubrimiento del HBsAg significé un gran paso para el conocimiento y
diferenciacion de las hepatitis viricas. La presencia de HBsAg en suero o plasma
constituye el marcador mas importante para el diagnéstico de una infeccion por virus de
fa hepatitis B (HBV). En 1971 Engvall y Perlmann y van Weemen y Schuurs describieron
por primera vez una enzimainmuno-ensayo. El desarrollo posterior de la técnica y la
utilizacion de micro placas por Volier y col han permitido confeccionar kits de diagnostico
de alta precision y sensibilidad.

Principio
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La prueba utiliza un método de INMUNOMATOGRAFIA, para ia deteccion cualitativa de
anticuerpo contra VHB en suero o plasma. Utiliza un cassette marcado con la letra Ty C,
como “Linea test” y “Linea de Control” en la ventana del resultade no son visible antes
de aplicar la muestra. La “linea de control” se utiliza para procedimiento de control. La
Linea de control debe aparecer siempre si el procedimiento de prueba se realiza
correctamente y la prueba de reactivos esta funcionando adecuadamente. Una purpura
“Test Linea” sera visible en la ventana del resultado, si hay suficientes anticuerpos
contra el VHB en la muestra. Si el anticuerpo contra el VHB no es detectado en la
muestra, el color no aparece en el “Test Linea”. Esta prueba esta destinada para uso
profesional en el diagnéstico de la Hepatitis B.

Casete
de Prueba

-
AL | gpen Gotero

C T
Recédpctaculo
l HBSAG l @ para muesiras
& %

*

Linea de Control me== b LEnea de Test

6.4.1 Procedimiento de la prueba HBsAg
Muestra

Usar suero fresco o plasma (citrato /EDTA). Otros anticoagulantes deben ser
comprobados antes de utilizarse, Las muestras pueden ser conservadas durante
3 dias entre 2-8° C. Si es un periodo de tiempo mas largo las muestras deben ser
congeladas (-20° C). Debe evitarse congelar y descongelar las muestras
repetidamente. Particulas en suspension deben eliminarse por centrifugacion.

Los sueros o plasmas no deben ser inactivados por calor, ya que puede conducir
a resultados incorrectos.

Precauciones

» No permitir que los reactivos entren en contacto con la piel 0 l0s 0jos; si esto
ocurre, lavar con abundante cantidad de agua.
Usar guantes.
No pipetear ningun reactivo con la boca.
No mezclar reactivos procedentes de diferentes lotes.

Utilizar el nomero de cassette necesarios; las muestras, suero / plasma, y/o
controles se llevaran a una temperatura de 15°- 30°.

1. Extraer de la caja las bolsitas necesarias, establecer la temperatura antes de

abriria, sacar el cassette de la bolsita sellada y use tan pronto sea posible. Se
obtendra mejor resultado si la prueba se realiza dentro de una hora.

10
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2. Coloque el cassette sobre una superficie limpia y nivelada, sostenga e} gotero
en forma vertical y transfiera 3 gotas de suero o plasma {aprox.7.5 ui) al pozo
de muestra (s) del cassette a usar y luego iniciar el temporizador evite atrapar
burbujas de aire en el pozo de muestra (s).

3. Espere que aparezca (n) la(s) linea (s) roja (s} el resultado debe ser leido dentro
de los primeros quince minutos, es importante que el fondo este claro antes de
leer el resultado.

Nota: una concentracién baja de HBsAg puede resultar una linea tenue que
aparece en la region del examen (T) después de un periodo de tiempo prolongado
por lo tanto no interprete el resultado después de 20 minutos.

Interpretacién de fos resultados

+ POSITIVO: Aparece dos Iinsas rojas diferente una linea puede estar en el
control (C) y otra Iinea puede estar en la region del examen (T).

Nota: La intensidad del color rojo en la regién de la linea deil examen (T) varia
dependiendo de HBsAg, presente en la muestra. Por o tanto, cualquier sombra de
rojo en 1a region del examen (T) debe ser considerada positiva.

* NEGATIVO: Aparece una linea roja en la regién de control (C). No aparece
ninguna linea evidente roja o rosada en la regién del examen (T).

¢ INVALIDA: La linea de control no aparece. Insuficiente volumen de muestra o
técnica de procedimiento incorrectas son las razones més probables para que
no aparezca la linea de control

Negativo Positivo Invalido

Limitaciones

El cassette de HBsAg plasma / suero es solo para diagnéstico in vitro. Este
examen debe ser usado para la deteccidn de los antigenos de superficie de la
Hepatitis B, ni el valor cuantitativo, ni el indice de concentracién HBsAg puede
ser determinado por esta prueba cualitativa.

El cassette de HBsAg plasma/ suero solo indicara ia presencia del antigeno de
superficie de Hepatitis B en la muestra y no debe usado como el (nico criterio
para el diagnostico de la infeccién viral de la Hepatitis B.

Como todos los examenes de diagnéstico, todos los resultados deben de ser
fomados en cuenta con otra informacion clinica disponible del médico.

El cassette de HBsAg plasma / suero no puede detectar concentraciones
extremadamente bajas de HBsAg en las muestras. Si el resultado del examen

1
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es negativo y los sintomas clinicos persisten, se sugiere un seguimiento de
examenes adicionales usando otros métodos clinicos. Un resultado negativo en
cualguler momento no impide la posibilidad de infeccion de Hepatitis B.

6.4.4 Caracteristicas de desempefio
Sensibilidad

El cassette de HBsAg plasma / suero fue probado contra un panel de sensibilidad
incluyendo ambos subtipos AH y HBsAg con concentraciones que varian de 0 a
300 ng/ mi. Todos los 10 subtipos de HBsAg dieron resuitados positivos en el
cassette HBsAg dieron resultados positivos en el cassette HBsAg plasma / suero.
El examen debe detectar HBsAg 1ng/ ml de HBsAg en 15 minutos y 0.5 ng/m! de
HBsAg en 20 minutos.

Efectividad

Los anticuerpos usados para el cassefte de HBsAg plasma /suero fueron
desarrollados contra todo el antigeno de Hepatitis B separado del Virus de
Hepatitis B. La efectividad del cassette de HBsAg plasma / suero fue también
probado con cepas de laboratorios de Hepatitis A y Hepatitis C. Todos produjeron
resultados negativos.

Flujograma para el diagnéstico de Hepatitis B, pagina N° 27.

6.5 TEST RAPIDO o PRUEBA INMUNOCROMAROGRAFICA PARA ViH

El sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) es una enfermedad infecciosa de
origen Viral que se traduce en un profundo déficit de la inmunidad celular. Dos tipos de
virus emparentados con el grupo de los lentivirus se han aislado de los linfocitos de
pacientes que padecen SIDA o sus prodromos. El primero, denominado VIH 1 ha sido
aislado en Francia, ademds en los Estados Unidos.

El segundo, denominado VIH 2 ha sido aisiado en enfermos de origen africano y ha
resultado responsable de un nuevo foco de SIDA en Africa Occidental.

Los conocimientos sobre la variabilidad genética de las cepas de los virus VIH se han
obtenido por la secuenciacion de los genes GAG, POL y ENV de las cepas representativas
de cada uno de los subtipos.

Los virus VIH 1 se dividen en dos grupos: et grupo M que comprende 8 subtipos (del A a
ta L) y el grupo O. El virus VIH 2 comprende 5 subtipos.

La distribucion geografica de los diferentes subtipos se encuentra ahora bastante bien
definida. Cierias variantes VIH 1 solo representan un 70% de homologla para los genes
GAG y POL con los principales aislamientos y solamente un 50% para el gen ENV, estas
diferencias pueden explicar el fracaso en el diagnostico de fa infeccién de ciertos
pacientes.

Las diferentes cepas del virus VIH 2 presentan comunidades antigénicas con el virus
simico SIV a nivel de todas las proteinas (proteinas de envuelta y proteinas internas:
heterologla = 30%), pero presentan menos del 40%de homologfa con las proteinas de
envuelta del virus VIH 1.

Los antigenos ViH y los anticuerpos aparecen y son detectables en diferentes fases de
seroconversiones y de la infeccién, El test de VIH Ag. Ab permite la deteccion simullanea
de los anticuerpos anti-ViH 1 (grupos My O) y de los anti VIHZ2, asi como de los antigenos
ViH.

12
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Principio

La prueba emplea el método inmunocromatogréfico de disfuncién lateral con “doble
antigeno sandwich”. La prueba ha sido desarrollada y disefiada empleando los antigenos
representativos del VIH de las regiones inmunodominantes para el genoma del VIH. La
membrana incluye dos lineas de prueba “VIH-1" (9p 120, gp41 y p24) y un "ViH-2" (gp36)
y una linea de control incorporada. La Iinea de control siempre desarrollara un color
durante la prueba, asegurando de esta manera el funcionamiento de la membrana, el
reactivo y la correcta aplicacién del procedimiento.

El tipo de prueba consiste en una ventana de muestra conteniendo un reactivo impregnado
en una almohadilla. El reactivo impregnado en la almohadilla se mantiens en contacto con
¢l material poroso de la membrana. La membrana tiene cuatro zonas. La Primera zona es
movilizada por la muestra consta de particulas coloreadas de oro coloidal sensibilizados
o conjugadas con antigenos recombinantes y péptido sintéticos del VIH. La Segunda y
Tercera zona constan de antigenos recombinantes y péptidos sintéticos de VIH
inmovilizados en la membrana (lineas de Prueba = 1 (HIV 1) y 2 (HIV- 2).

La cuarta zona (linea de Control “C") contiene anticuerpos en linea, el cual esta también
inmovilizado en la membrana.

8i el anticuerpo VIH esta presente en ia muestra del paciente, entonces forjara un
complejo con el conjugado antigeno VIH- oro coloidal y entonces mas adelante, es
atrapado por la linea de prueba, causando la formacién de una linea de color roja. Las
particulas de oro coloidal sueltas continfian avanzando por la tira de la membrana por Ia
accion capilar que entra en contacto con la linea de control y son atrapadas por los
anticuerpos inmovilizados, originandose una linea roja demostrando la validez de la
prueba. Debido al uso del método directo de doble antigeno séndwich (Ag-Ab-Ag) todos
los isdtopos especificos (IgM, IgG, IgA) serdn detectados para el HIV,

] 2 3 4
PAREEKSHAK
O L 11}
IMi2lc ]
Recéptaculo L _] L Linea Control

para Muestra

b Linea de Pruebsa

6.5.1 Procedimiento para la prueba de HIV

No es necesaria ninguna preparacién especial del paciente previo a la toma de
muestra mediante las técnicas habituales. Aunque es preferible utilizar suero/
plasma humano o sangre total fresca, las muestras pueden almacenarse entre 2-
8 de hasta un maximo de 24 horas en el caso de que se retrase la realizacion de
la prueba.

Muestras de sangre recolectadas con un anticoagulante apropiado como EDTA o
Heparina u Oxalato pueden también ser usados. Sangre fresca del dedo por
puncion / pinchazo puede también ser usada como muestra para ia prueba.

No congelar las muestras de sangre total. No utilizar muestras turbias, lipémicas
o hemolizadas.

13
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No usar muestras de sangre hemolizadas, coaguladas o contaminadas.

Preparacion preliminar

Traiga puesto guantes desechables de latex a todos lo targo del procedimiento
experimental. Ajustar la tapa del gotero diluyente para hacerle un hueco en la
punta.

Suero o plasma

1. Retire el cassette de la envoltura de pape! de aluminio plastificado.

2. Amada 10 ul 0 una gota de suero o plasma en la ventana de muestra, empleando la
pipeta cuenta gotas descartables suministrado en el kit.

3. ARada 2 gotas del diluyente suministrado en el frasco gotero dentro de ia misma ventana
de muestra.

4, Interprete resultados dentro de los 5-20 minutos, No interpretar pasados los 20 minutos.

Sangre total

Retire el cassette de 1a envoltura de papel de aluminio plastificado.

ARada 20 ul o 2 gotas de sangre total en la misma ventana de muestra, empleando la pipeta
cuentagotas descartable suministrando en el kit. Esperar 60 segundos.

Afiada 2 gotas dei diluyente suministrado en el frasco gotero dentro de la misma ventana
de muestra.

Interprete resultados dentro de los 5-20 minutos. No interpretar pasados los 20 minutos.

6.5.2 Interpretacion de los resultados

1. Una linea de color debe aparecer en la seccion izquierda de la ventana de resultado
para ver que la prueba estd trabajando apropiadamente. Esta linea es la banda de
confrol “C”.

2. En la seccién derecha de ventana de resultado indica los resultados de la prueba. Si
otra linea de color aparece en la seccidn derecha de la ventana de resultado, estaes la
banda de prueba “1” para VIH-1 y/o |a banda de prueba “2” para VIH-2.

« NEGATIVO
Si solo una banda de color rojo (banda de control “C”) aparece en la ventana de
resultados, interprete el resultado como negativo. Esto indica que la muestra no
contiene anticuerpos para VIH-1 o VHi-2.

« POSITIVO

a. Si aparece 2 lineas de color rojo (banda de control “C" y banda de prueba VIH" "
en el area de resultados, la muestra es reactiva y presenta anticuerpos VIH-1.

b. Siaparecen 2 lineas de color rojo (banda de control “C" y banda de prueba VIH “2"
en el area de resultados, la muestra es reactiva y presenta anticuerpos VIH-2.

c. Siaparecen 3 lineas de color rojo (banda de control “C” y banda de prueba “1" para
VIH-1y “2" para VIH 2) en el 4rea de resultados, }a muestra es considerada reactiva
y presenta anticuerpos para VIH-1y VIH-2,

+ INVALIDO
Si no aparece la linea de control “C” después de completada la prueba se debe
interpretar ef resultado como invélido. Esto demuestra que la prueba ha sido realizada
incorrectamente o se ha efectuado un error.
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Negativo Positivo invalido

Flujograma, pagina N° 28

6.6 SUB UNIDAD BETA CUALITATIVO

Es un inmunoensayo enzimatico (ELISA) en fase solida usado para la deteccion temprana
de embarazo, mediante la determinacion cualitativa de Gonadotrofina Corionica humana
(hCG) en suero humano u orina.

6.6.1

6.6.2

Resumen y explicacién de la prueba

La Gonadotropina Corionica Humana (HCG) es un marcador importante de
embarazo temprano porque la HCG se vuelve detectable en el suero u orina de
mujeres embarazadas dentro de 10 dias después de la concepcion. La hCG es
producida por las células trofoblasticas de ia placenta después de la implantacién
del blastocito embrionado en la pared del ttero y sirve para mantener el cuerpo
luteo y por consiguiente el embarazo. La concentracién de hCG se duplica
aproximadamente cada 1.5 a 2 dias durante e primer mes de embarazo y se eleva
a niveles méximos de aproximadamente de mas de 100.000 ml/ml al final del
primer trimestre. Entonces la concentracién de HCG disminuye gradualmente
{3000-20.000 mIt) /ml) y permanece constante por el resto del embarazo. Después
del parto normal la concentracién de HCG declina y se vuelve indetectable dentro
de un mes,

La deteccidn del Kit permite la deteccién temprana de embarazo como el primer
dia de atraso menstrual.

Principio de la prueba

Se basa en el principio en fase sélida del ensayo inmuncabsorbente ligado a
enzimas (ELISA). El método emplea anticuerpos (monoclonales de murine) anti
HCG beta sensibilizados en los pocillos de pléstico y anticuerpos (monoclonales
de murine) anti-HCG beta contenido en la solucién conjugado enzimatico. Las
muestras de suero u orina se hacen reaccionar simultineamente con tos
anticuerpos contenido en el pocillo y en el conjugado enzimatico, resultando una
molécula de HCG en sandwich entre la fase sdlida y la enzima unida a los
anticuerpos. Después de 5 minutos de incubacién a temperatura ambiente, la
muestra contenida en el pocillo es lavada para eliminar la enzima no unida ai
anticuerpo. Se agrega el substrato- cromégeno a cada pocillo y se incuba a
temperatura ambiente por 5 minutos, dando como resultado el desarrollo de un
color azul. La intensidad de color azul es directamente proporcional a la
concentracion de hCG presente en la muestra.

Un resultado positivo es evidenciado por un color en el pozo de muestra.

Un resultado seré positivo cuando en la orina o suero del paciente la concentracion
de hCG es > 20 mIU/ml {0 segun la sensibilidad del Kit).
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6.6.3 Coleccion y preparacion de la muestra prueba

. Orina:
Colectar orina en reciplentes de pléstico o vidrio. Se recomienda la primera orina
de la maRana. La muestra se debera centrifugar solo si esta groseramente
hematurica y emplear el sobrenadante para la prueba.
Ningiin aditivo o preservativo son necesarios.

. Suero:
Ningun aditivo o preservativo son necesarios.
Si las muestras no se ensayan en el dia de que es colectado, guardar congelado
(-20°C) en un tubo herméticamente sellado hasta por 2 semanas. Antes de
empezar la prueba, las muestras se deben colocar a temperatura ambiente y
mezclar completamente por inversion. Evitar congetar y descongelar las muestras

6.6.4 Advertencias y precauciones
L.a muestra del paciente puede contener patégenos: tratar todas las muestras
como potenciaimente infecciosas.
Los reactivos contienen trimerosal, evitar el contacto con la piel.
Evite el contacto con la solucion SUBSTRATO- CROMOGENO
{tetrametilbencidina). Es muy dafino si se inhala o absorbe a través de la piel
(causa irritacién).
No intercambiar los reactivos de un kit con otros de diferentes tipos de lote.
Antes de iniciar a correr el ensayo las y reactivos deben estar a temperatura
ambiente y mezclar completamente por inversion.

6.6.5 Procedimiento de la prueba

1. Agregar 50 ul (1 gota), de la muestra del paciente (suero u orina) en los pozos
correspondientes.

2. Agregar 50 ul (1 gota), del control Negativo (tapa blanca) y control positivo (tapa
amnarilla) en los pozos correspondientes.

3. Agregar 50 ul (1 gota), de ENZIMA CONJUGADO (tapa roja) a todos los pozos y
mezclar suavemente,

4. Incubar a temperatura ambiente (10-30°C) por 5 minutos.

5. Decantar o aspirar y desechar el liquido contenido en todos los pozos. Invertir y
dar una palmada a los pozos sobre un pedaze limpio de papel absorbente para
quitar todo el liquido de los pozos. Llenar cada pozo con el buffer de lavado
diluido. Decantar y desechar el liquido de todos los pozos.

6. Los pozos se deben lavar por 5 veces. Después de cada lavado, invertir los pozos
sobre papel absorbente limpio para quitar completamente el liquido de los pozos.

7. Agregar 50 ul (1 gota) de SUSTRATO - CROMOGENO (tapa marrén) a cada
pozo.

8. Incubar a temperatura ambiente (10-30°C) por § minutos.

9. Inmediatamente después de la incubacion, comparar el color de la muestra de la
paciente con el color de los pozos del control positivo y negativo.

6.6.6 Resultados

Muestras que dan un color azul son consideradas positivas (HCG > 20 miU/ml)
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Muestras incoloras que no dan color azul son consideradas negativos.

6.6.7 Notas del procedimiento

1. Muestra con altas concentraciones de HCG producen un resultado positivo
inmediatamente después la adicién del cromageno.

2. El lavado insuficiente de los pozos (paso5 y 6) afecla los resultados de la
prueba. Un color azul en el control negativo indica un lavado mat realizado o
contaminacion del reactivo. Repetir la prueba siguiendo esfrictamente las
instrucciones del test.

3. Las muestras y reactivos deben ser adicionados a los pozos en el orden
especificado.

Es recomendable que después de la tltima incubacién los resultados sean
leidos inmediatamente. E! producto de |a reaccién final es estable 20 minutos
después de la ttima incubacién

6.6.8 Control de calidad

Como en toda prueba de diagnostico, el diagndstico clinico definitivo no se debe
basar en los resultados de una sola prueba, excepto solo por el médico.

A diferencia del embarazo, se han reportado niveles de HCG en otras condiciones
tales como: amenaza de aborto, embarazos ectdpicos, tumores trofoblasticos,
carcinomas de estémago, higado, pancreas, cancer de mamas, miolema mualtiple.
Estas condiciones deben tenerse en cuenta antes de la confirmacién del embarazo.

Flujograma para el Diagnéstico de Sub Unidad B cualitativo, pagina N° 29

6.8.9 Limitaciones del procedimiento

Como en toda prueba de diagnéstico, el diagnéstico clinico definitivo no se
debe basar en los resultados de una sola prueba, excepto solo por el médico.

A diferencia del embarazo, se han reportado niveles de HCG en otras condiciones
tales como: amenaza de aborto, embarazos ectépicos, tumores trofoblasticos,
carcinomas de estoémago, higado, pancreas, céncer de mamas, miolema moltiple.
Estas condiciones deben tenerse en cuenta antes de la confirmacién del embarazo.

Flujograma para el Diagnéstico de Sub Unidad B cualitativo, pagina N° 29

6.7 ANTIGENOS FEBRILES

Los antigenos de aglutinacién bacteriana son una suspensién bacteriana para su uso en
pruebas de aglutinacion ya sea en ldmina o tubo, para detectar la presencia de aglutininas
bacterianas asociadas con la infeccidon bacteriana o exposicion previa al organismo
relacionado.

Dos procedimientos de prueba son recomendados: la prueba de aglutinacién rapida en
lamina y la prueba de agiutinacién en tubo. La prueba de aglutinacién répida en lamina y
la prueba de aglutinacién en tubo. La prueba de aglutinacion rapida en Idmina como
procedimiento de tamizaje y debe ser usada para ser establecida la presencia o ausencia
de anticuerpos homélogos. Si el anticuerpo esta presente en una muestra de suero, luego
los procedimientos de prueba en tubo deben ser usados para establecer ei titulo de
anticuerpo.
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6.7.1 PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

E! principio de la prueba es una reaccién inmunoldgica entre los anticuerpos producidos
contra bacterias viables {aglutininas) y sus varias contrapartes de antigenos febriles.

+ Reactivos

» Brucella abortus

» Paratifico A

» Paratlfico B

» Tifico O (Somatico)
¥ Tifico H (Flagelar)

+ Precauciones

Solo para uso diagnostico IN VITRO
¢ Condiciones de almacenaje

Los antigenos deben ser almacenados en el refrigerador (2-8°C).
6.7.2 PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Para realizar la prueba de Antigenos Febriles debe usarse como muestra: SUERO.
£1 suero debe ser claro y no debe ser calentado, no se necesita ninguna condicién
especial para la toma de muestra.

Material requerido:

Lamina de vidrio transparente.

Lapiz de cera o con punta de diamante.
Pipelas

Aplicadores o palitos {mondadientes)
Tubos de prueba

Solucion de NaCL 0.9%

Rotador mecanico

YVVVYVY

Lleve todos los reactivos a temperatura ambiente antes de su uso.
6.7.3 METODO

A.- TIFICOS Y PARATIFICOS

Prueba cualitativa
Prueba rapida de aglutinacién en placa

1. Limpiar la superficie de la placa de vidrio.

2. Distribuir en la lamina de vidrio en forma espaciada 4 unidades de 40 ul de suero
del paciente.

3. Agregar los Antigenos Febriles O, H, A y B previamente agitados.

4. Mezclar el contenido de cada suero usando aplicadores diferentes.

5. Rotar la ldmina por 2 minutos y observar la presencia de aglutininas especificas.
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6. Sise observa franca aglutinacién a simple vista realizar la prueba cuantitativa,
Prueba cuantitativa

1. Limpiar la superficie de la placa de vidrio
2. Distribuir el suero y el antigeno de la siguiente de la manera:

Suero Antigeno Titulo
406 ul 01 gota 1140
20 ul 01 gota 1/80
10 ul 01 gota Al
5 ul 01 gota 1/320

3. Mezclar el contenido de cada suero separadamente con aplicadores diferentes.
4. Rotar la l&mina por dos minutos y observar hasta que titulo aglutina y reportar.

6.7.4 INTERPRETACION

Prueba cualitativa:
POSITIVO: Presencia de aglutinacién o grumos a simple vista.
NEGATIVO: No se evidencia la presencia de aglutinacién ni grumos.

Prueba cuantitativa;

La aglutinacién mayor a 1/80 se considera como titulo concluyente para el diagnéstico
de fiebre tifica y paratifica. Sila prueba es positiva en titulo de 1/40, no es concluyente
siendo necesario evaluar con antecedentes del paciente,

B.- BRUCELOSIS:

Prueba cualitativa

Colocar 40 ul de suero del paciente en ldmina de vidrio,

Mezclar con la baqueta y dejar reposar 4 minutos.

Rotar la ldmina 3 veces y observar la presencia de aglutininas especificas,
Presencia de aglutinacion franca a simple vista se considera POSITIVO y se debe
realizar prueba cuantitativa.

Prueba cuantitativa

1. Limpiar la superficie de la placa de vidrio transparente.
2. Distribuir el suero y el antigeno Brucella abortus de Ia siguiente manera:

Suero Antigeno Titulo
40 ul 01 gota 1150
20 ul 01 gota 11100
10 ul 01 gota Te0a

5 ul 01 gota 17400
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3., Rotar la lamina por 4 minutos.
Observar hasta que titulo aglutina y reportar.

6.7.5 INTERPRETACION

Prueba cualitativa:
POSITIVO: Aglutinacion franca formandose grumos gruesos.
NEGATIVO: No se observa aglutinacién ni grumos.

Prueba cuantitativa:
El titulo diagnéstico esta dado por la maxima dilucién donde se puede apreciar
resultados positivos.

6.7.6 PRECAUCIONES

1. Para una mayor pericia en la interpretacion de los resultados, siempre incluir suero
contro! positivo y negativo, asi como un contro! salino en cada protocolo de prueba.
Todo el suero a estudiar debe ser claro y libre de contaminacion bacteriana,

No calentar el suero antes de usar en la prueba.

Agite el vial de antigeno antes de usar para asegurar una suspension suave,

El antigeno debe ser almacenado en el refrigerador entre 2-8°C cuando no se use.

o BN

6.7.7 CONTROL DE CALIDAD DEL PROCEDIMIENTO

Uso del suero control positivo y negative estudiado en paralelo con un suero de prueba
desconocida es recomendado para asegurar el trabajo del laboratorio que el antigeno
bacteriano en uso es capaz de reaccionar con su anticuerpo homologo y el de mostrar
los resultados esperados en muestra de sueros positivos y negatives, E! suero control
positivo tiene un titulo de 1:80 o més con el antigeno homologo.

6.7.8 LIMITACIONES DE PROCEDIMIENTO

1. Las aglutininas no siempre son producidas e infecciones bacterianas.

o La reaccién cruzada puede ocurrir en ciertas patologias. Como en las infecciones
por tularemia puede producir aglutininas contra el antigeno Brucella

3. Las vacunas para varias enfermedades pueden producir aglutininas de reaccion
cruzada.

Flujograma para ei Diagnostico de antigeno {abril cualitativo, pagina N° 30

6.8 PROTEINA C. REACTIVA (PRUEBA DE LATEX)
6.8.1 INTRODUCCION Y UTILIDAD

CRP es una prueba répida de aglutinacion para la deteccion de la proteina C Reactiva
(CRP) en suerc humano.

El hallazgo de altas concentraciones de CRF se asocia con infecciones agudas, necrosis
y una gran variedad de trastornos inflamatorios. Se ha comprobado una gran correlacion
entre los niveles de CRP y el comienzo de la respuesta inflamatoria. El seguimiento de
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los niveles de CRP nos proporciona informacién sobre la efectividad del tratamiento yla
recuperacion del paciente.

6.8.2 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Las particulas de latex del reactivo CRP, estan recubiertas con anticuerpos frente a la
CRP humana. Cuando mezclamos ia suspension de particulas de latex y un suero con
una concentracion elevada de CRP, se produce una aglutinacién visible a los dos
minutos.

6.8.3 PRECAUCIONES

Antes de su dispensacion, agitar la suspensién de particulas de latex.

La porta debe ser perfectamente limpia, ya que los residuos de detergente o de suero
pueden alterar fos resultados.

Atemperar los reactivos y las muestras antes de realizar la prueba.

Los reactivos contienen materiales de origen humano los cuales han sido ensayados por
meétodos aprobados por la FDA para confirmar su negatividad para los anticuerpos HiV y
antigeno de superficie de la hepatitis B, sin embargo, en su uso y eliminacién deben de
ser tratados como potencialmente infecciosos.

Los reactivos contienen 0,1% del azida sédico como conservante, su ingesta puede
resultar toxica. El azida sédico puede reaccionar con las cafierias de plomo y cobre,
formando sales explosivas. Cuando se vierta por las conducciones utilizar gran cantidad
de agua.

Los reactivos deben ser conservados a 2°C, 8°C. No congelar. No usar reactivos
caducados.

Materiales necesarios

»  Micropipetas (50 ul)
»  Solucién Salina (0,9% NaCl)

6.8.4 PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Para realizar la prueba Protelna C Reactiva, debe usarse como muestra; SUERO.
No utilizar sueros hemolizados, contaminados o lipémicas. El susro puede conservarse a
-20°C hasta un méximo de 6 semanas.

Permitir que los reactivos y muestras alcancen la temperatura ambiente.

Depositar una gota de suero en el circulo de |a porta.

Agitar la suspensién de latex. Empleando el gotero, depositar sobre el cireulo una
gota de reactivo.

Mezclar las dos gotas con el agitador, cubriendo con la mezcla toda el drea del
circulo.

De forma suave, rotar y balancear la porta durante 2 minutos, mientras observamos
la aparicion de la aglutinacion.

Sl i

o &

6.8.5 RESULTADOS
Transcurridos los 2 minutos examinar la porta bajo una luz intensa. La presencia de

aglutinacion evidente se interpreta como resultado positivo. Si no se observa cambio en
la suspensién de latex, el resultado sera negativo.
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CRP tiene un limite de deteccién de 6 mi/ 1 en suero. Cuando la concenfracién de CRP
en suero es superior a 6 mi/ . Se obtiene un resultado positive y cuando es igual o interior
el resultado es negativo.

6.8.6 PRUEBA SEMI- CUANTITATIVA

Prepara una serie de diluciones sucesivas del suero problema con solucion salina (%2, Y,
1/8, 1/16). Repetir en cada una de las diluciones el procedimiento indicado anteriormente.
La concentracion de CRP puede calcularse en forma aproximada multiplicando el factor
de dilucién (2, 4,8 0 18) por el limite de deteccion. Por ejemplo, si la Gitima dilucién en la
que se observa aglutinacion es la de 1/8, la concentracién aproximada sera de 8 x 6 =48
mg/ |.

Positivo Negativo

6.8.7 [INTERPRETACION

La mayoria de los individuos sanos presentan concentraciones de CRP inferiores a 6mg/l.
En los pacientes con elevadas concentraciones, el seguimiento de los niveles de CRP,
constituye una indicacion de la respuesta al tfratamiento durante los procesos
inflamatorios.

Flujograma para el diagndstico de Protelna C. Reactiva, pagina N° 31.

VIl. RESPONSABILIDADES

El jefe de la Unidad y el personal es responsabile de cumplir y actualizar el presente Manual
Técnico de Procedimientos.

El jefe del departamento es responsable de visar los procedimientos de su competencia
antes de su aprobacién; asimismo su implementacién y cumplimiento en coordinacion con
la Oficina de Planeamiento Estratégico.

VIl  ANEXOS:
Anexo 1 Flujograma para el diagndstico de Hepatitis “B”.

Anexo 2 Flujograma para el diagnéstico del ViH
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Anexo 3 Flujograma para el diagnéstico de Antigeno Febril.
Anexo 4 Flujograma para la prueba del PCR-Latex.

Anexo 5 Consentimiento para realizar la prueba rapida para VIH.
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ANEXO 1
FLUJOGRAMA PARA EL DIAGNOSTICO DE HEPATITIS “B”

MUESTRA
Q Suero

- oo o

INMUNOCROMATOGRAFIA

e Agregar 3 golas
L de suero

~_ RESULTADO =~

< B | Enviar 8ml de
suero

No reactivo Reaclivo

ELISA
C.S. Magdalena

< RESULTADO -

—

No reaclivo i
Rreaclivo ¢ —.—| Se envia al LN.S.

i

Marcadoras
Hepaticos

¥

= RESULTADO -
=y o

Reportar ) o
resultado /
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ANEXO 2
FLUJOGRAMA PARA EL DIAGNOSTICO DEL VIH
i L J— - Solicitamos consentimiento dal _'
pacierte ]
PRUEBA RAPIDA 1
| - o _ 10 ul. de suoro
i 2 gotas del diuyente
’-\'_ff RESULTADD "%+
R |
i
No reactivo Rreactivo
e —— - Repefir 02 vecos
ELISA
C.5. Magdelena
I . Enviar 3 mlde
| Suero limpkio
|
- h 4
=< RESULTADO =
No reactive Rreadivo
3
Prueba confimatoria
IF WB
N LN.S,
i C.Referencial
|
[:; ~ RESULTADO
i S
- +
| L,
" Reportar o o
{\ resukado ;
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ANEXO 3

FLUJOGRAMA PARA EL DIAGNOSTICO DE ANTIGENQ FEBRIL

& MUESTRA

Ry

| Antigenos febriles especificos O, H, A, !

| ByBr.
e __} 40 ul. de suyero
40 ul del Ag respecliva.
=< RESULTADO = ==
Negativo Positivo

TITULAR
El Swero

! Afiadir @ suero, gnvolumen
| diferante a su Ag. respectiva

,'/-JH"
<7 RESULTADO >

o ~—

Dilucidn mas alta donde se cbsarva !

una agtutinad on franca |

!
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ANEXO 4

FLUJOGRAMA PARA LA PRUEBA DEL PCR - LATEX

Readivode Lélex sensibllizado con AG- Anti PCR

50 ul. de suero
50 i del suerc Riva.

i o -
|

sk

RESULTADO  ©

~

Nagatvo Positiva

TTULAR
El Swero

Dilulr el suero
i preblema

b 4

<. RESWLTADO -

o S

TITULO REPORTADO |
Inversa deja maxima ditucion donde
$e produce una Aglutinaclén visible
Macroschpicameante

) ; Reportar \
resukado
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ANEXO 5

CONSENTIMIENTO PARA REALIZAR LA PRUEBA RAPIDA PARA HIV

{Apellidos y Nombres)

Habiendo recibido consejeria e informacién acerca del VIH y la prueba RAPIDA para la deteccién
cualitativa de anticuerpos contra los virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1y 2.

Autorizo se me tome una muestra de sangre venosa de VIH / SIDA,

Me comprometo a regresar para recibir la consejeria post-test y mis resultados.

FECHA: / /

FIRMA DEL PACIENTE
BN N°

FIRMA DEL CONSEJERO
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