WA | INSTITUTO REGIONAL DE

o ENFERMEDADES NEOPLASICAS
ARG L DEL NORTE
LA LIBERTAD
Resolucion Directoral N* 241-2020-GR-LL/GGR/GRS/IREN NORTE-DG
Trujillo, 25 de Setiembre de 2020
VISTO:

El Expediente Administrativo N°0002476-20 el mismo que contiene el Informe N° 115-
GR-LL/GGR/GS-IREN NORTE-DG-PLANEAMIENTO de fecha 15 de Seiembre 2020 emitido
por la Jefe de la Oficina de Planeamiento Estaretgico, del Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” — IREN Norte y;

CONSIDERANDO:

Que, el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” IREN
Norte, tiene como mision proteger, promover, prevenir y garantizar la atencion integral del paciente
oncologico, dando prioridad a las personas de escasos recursos econdémicos; asi como, controlar,
técnica y administrativamente, a nivel regional los servicios de salud de las enfermedades
neoplasicas, y realizar las actividades de investigacion y docencias propias del Instituto;

Que, mediante Ley N°® 27658 —Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado— establece
que el proceso de modernizacion de la gestion del Estado tiene como finalidad fundamental la
obtencion de mayores niveles de eficiencia, priorizando y optimizando el uso de los recursos
publicos a fin de alcanzar un Estado descentralizado y desconcentrado.

Que, el Reglamento de Organizaciéon y Funciones (ROF) del IREN aprobado con Ordenanza
Regional N° 009-2018-GR-LL/CR, precisa que en coordinacién con el INEN se debera innovar,
emitir y difundir permanentemente las normas, guias, métodos, técnicas, indicadores y estandares
del manejo en el campo oncoldgico;

Que, con Informe N° N° 186-2020-GRLL-GRSS/IREN NORTE-PATOLOGIA CLINICA el Jefe
Departamento de Laboratorio Clinico eleva a la Direccion de Atencién al Paciente Apoyo al
Diagnostico y Tratamiento, el Manual de Procedimientos de Laboratorio Clinico en el contexto de
Infeccion por COVID-19, y contando con la aprobaciéon de Normatividad, realizada a través de
correo electronico de fecha 15 de mayo de 2020; y estando a lo sefialado en el documento del visto;

En ejercicio a las atribuciones conferidas por la Ley N°® 27783-Ley de Bases de la
Descentralizacion, Ley 27867-Ley Orgéanica de Gobiernos Regionales y Ordenanza Regional
N°® 009-2018-GR-LL/CR, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Regional” IREN Norte; Resolucion
Ejecutiva Regional N° 2692-2019-GR-LL-PRE;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el Manual de Procedimientos de Laboratorio Clinico
en el contexto de infeccion por COVID-19 del Departamento de Patolégica -Clinica de la
Direccion de Atencion al Paciente, Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento del Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas “ Dr. Luis Pinillos Ganoza” IREN Norte, el mismo que como anexo
forma parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- NOTIFICAR, la presente Resolucion Directoral a las instancias
competentes e interesados en el modo y forma de ley.




ARTICULO TERCERO.- ENCARGAR a la Oficina de Informatica la publicacion de la presente
Resolucion en el Portal de Internet del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas — IREN

Norte.
Registrese, Comuniquese y Archifvese

DIRECTOR GEMERAL
Instituto Regional de Enfermedades Neoplacicas
“Dr Luis Pimillos Ganoza" IREN-NORTF

IPENRORTE

Distribucién
ADM
Informatica
Archivo

(1)
(1)
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INTRODUCCION

En diciembre del 2019 se desaté un brote de neumonia atipica en Wuhan, China,
causada por un tipo de coronavirus. La infeccion ocasiond un Sindrome de Distress
Respiratorio Agudo (SARS por sus cifras en inglés) siendo denominado el virus como
SARS-CoV-2 y la enfermedad COVID-19. La infeccion se diseminé incontrolablemente
en China para luego alcanzar niveles de pandemia por lo que la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) la declaro Emergencia para la Salud Publica de importancia
internacional el 30 de enero 2020 y como Pandemia el 11 de marzo de 2020.

El primer caso de COVID-19 se evidencié en Perl el 06 de marzo 2020 y en pocos
dias alcanzo la fase de transmisién comunitaria, por lo que las medidas de contencion
tomadas inicialmente debieron ser endurecidas con la Declaracion de Estado de
Emergencia Nacional y Aislamiento Social Obligatorio desde el 16 de marzo 2020.

El 19 de marzo de 2020, la OMS actualizé6 su guia provisional sobre las pruebas de
laboratorio para la enfermedad por coronavirus (COVID-19) en casos humanos
sospechosos que incluye informacion sobre la toma y envio de muestras, pruebas de
laboratorio, e informes de casos y resultados. La OMS también actualiza las
definiciones de casos sospechosos de COVID-19 seglin sea necesario.

Hasta la fecha, no es completamente claro el potencial patogénico ni la dinamica de
transmision del 2019nCoV. Por esta razon y a la luz del conocimiento de otros virus
similares (MERS-CoV, SARS-CoV), es necesario mantener y fortalecer las medidas de
bioseguridad y elementos de proteccion personal para el trabajo con muestras
sospechosas de infeccion con patégenos respiratorios.

La evidencia sobre el comportamiento del SARS-CoV-2 en pacientes oncologicos
actualmente es limitada, pero probablemente los pacientes en tratamiento
inmunosupresor sean mas susceptibles de adquirir la infeccion y desarrollar
complicaciones. Si a esto se le afade la presencia de otras comorbilidades y/o edad
avanzada, la gravedad de COVID-19, en estos pacientes podria aumentar. Es por ello
que el Departamento de Patologia Clinica viene desarrollando procedimientos para la

' . deteccion y diagndstico del COVID-19, asi mismo elaborando protocolos que nos

levaran a manejar las muestras tomadas con las medidas de Bioseguridad

‘correspondiente.
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DE PROCEDIMIENTOS DE LABORATORIO CLINICO EN EL CONTEXTO
DE INFECCION POR COVID - 19

. FINALIDAD

Contribuir en la estandarizacion de la técnica de toma de muestra,
procesamiento de prueba rapida para IgM/IgG COVID-19 y examenes de

segu

imiento a pacientes que cumplen con la definicién de caso sospechoso o

confirmado, para brindar confianza y calidad en los resultados evitando
incidentes de responsabilidad legal en los profesionales del Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas.

II. OBJETIVOS

2.1.

2.2,

2.3.

2.4,

2.5

Implementar y organizar flujos para la toma de muestra en pacientes
COVID- 19 sospecho o confirmado.

Estandarizar criterios de Bioseguridad para el trabajo con materiales
potencialmente infecciosos.

Establecer criterios pre analiticos para la toma, manejo y transporte de
muestras obtenidas para el diagnéstico de coronavirus COVID-19.
Minimizar los errores por parte del personal, siguiendo un mismo
procedimiento para la toma de muestra y los examenes realizados.

Brindar conocimientos e informacion de nuestros procedimientos de Toma
de muestra a los diferentes Servicios del Establecimiento.

lll. AMBITO DE APLICACION

El presente Manual es de aplicacién del personal asistencial profesional y
técnico del Departamento de Patologia Clinica del Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” - IREN NORTE.

IV. BASE LEGAL

£

PEPARTAM

Ley N® 26842, Ley General de Salud

Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el trabajo, y modificatoria
Resolucion Ministerial N° 627-2008/MINSA; que aprueba la “Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica”.
Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA; que aprueba las Normas para
la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud.
Resolucion Ministerial N° 255-2016-MINSA, que aprueba el documento
“Guia para la implementacion del proceso de higiene de manos en los
establecimientos de salud”.

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

ENTO DE PATOLOGIA CLINICA 4
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e Resolucion Ministerial N° 546-2011/MINSA, que aprueba la NTS N° 021-
MINSA/DGSP-V.03: Norma Técnica de Salud “Categorias de
Establecimientos del Sector Salud”.

s Resolucion Ministerial N° 452-2003-SA/DM, que aprueba el Manual de
Aislamiento Hospitalario

¢ Resolucion Ministerial N® 463-2019/MINSA, que aprueba la "Norma Técnica
de Salud sobre Preparacion, Embalaje y Documentacion para el Transporte
Seguro de Sustancias Infecciosas".

e Resolucion Ministerial N° 180-2020-MINSA, que aprueba la Guia Técnica
para el Cuidado de la Salud Mental del Personal de la Salud en el contexto
del Covid-19.

e Resolucién Ministerial N° 182-2020-MINSA, que aprueba los Lineamientos
que refuerzan el cuidado integral de salud en el primer nivel de atencion en
el contexto de la pandemia COVID-19.

s Resolucion Ministerial N° 183-2020-MINSA, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 287-MINSA-2020-DGIESP Directiva Administrativa que
regula los procesos registros y accesos a la informacion para garantiza el
seguimiento integral de los casos sospechosos y conformados de COVID-
19 (Sistema Integrado para COVID-119 - SICOVID-19).

e Ordenanza Regional N° 021-2006-CR/RLLL, que crea el Instituto Regional
de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” — IREN NORTE.

e Ordenanza Regional N° 009-2018-GRLL/CR, que aprueba el Reglamento
de Organizaciéon y Funciones del Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” — IREN Norte.

V. NOMBRE DEL PROCESO O PROCEDIMIENTO

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE LABORATORIO CLINICO EN EL
CONTEXTO DE INFECCION POR COVID — 19

VI. DISPOSICCIONES GENERALES
6.1.DEFINICIONES OPERATIVAS:

a) Bioseguridad: Conjunto de medidas preventivas para proteger la salud
y seguridad de las personas frente a los microorganismos
potencialmente patdégenos.

b) Desinfeccion: Destruccion de microorganismos patdégenos por
meétodos quimicos. Los compuestos quimicos utilizados como
desinfectantes se utilizan en superficies inanimadas no deben ser
utilizados en piel o tejidos, por su potencial toxicidad.

c) Limpieza: Proceso fisico por el cual se elimina la materia organica y
suciedad visible de los objetos, por arrastre mecanico, mediante el
lavado con agua con o sin detergentes.

d) Aislamiento viral: Técnica usada para el diagnostico de infecciones
virales en muestras clinicas obtenidas adecuadamente

e) COVID-19: Es una nueva enfermedad, causada por un nuevo
coronavirus que no se habia visto antes en seres humanos. El nombre
de la enfermedad se escogié siguiendo las mejores practicas

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA 5
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establecidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para
asignar nombres a nuevas enfermedades infecciosas en seres
humanos.

f) Equipo de proteccion personal: Material, incluyendo la indumentaria
(p. €., batas, guantes, respiradores, lentes de seguridad, mascarillas de
proteccion), utilizado para evitar la exposicién o la contaminacion de
una persona por materiales peligrosos.

g) Mascarilla Quirargica: Elemento de proteccién personal para la via
respiratoria que ayuda a bloquear las gotitas mas grandes de particulas,
derrames, aerosoles o salpicaduras, que podrian contener microbios,
virus y bacterias, para que no lleguen a la nariz o la boca.

h) Respirador de alta eficiencia (FFP2) o N95 o respirador 3M:
Elementos disefiados especificamente para proporcionar proteccion
respiratoria al crear un sello hermético contra la piel y no permitir que
pasen particulas (< 5 micras) que se encuentran en el aire, entre ellas,
patdégenos como virus y bacterias. La designacion N95 indica que el
respirador filtra al menos el 95% de las particulas que se encuentran en
el aire.

i) Muestra biologica: Parte anatémica o fraccién de érganos, tejidos,
fluidos, excreciones o secreciones obtenida a partir de un organismo
vivo o muerto para su andlisis. Por su naturaleza debe considerarse que
puede contener agentes bioldgicos capaces de causar infeccion.

j) SARS-CoV-2: Version acortada del nombre del nuevo coronavirus
“Coronavirus 2 del Sindrome Respiratorio Agudo Grave” (identificado
por primera vez en Wuhan, China) asignado por El Comité Internacional
de Taxonomia de Virus, encargado de asignar nombres a los nuevos
virus.

k) Sustancias Infecciosas: sustancias que contienen agentes patégenos
con potencial infeccioso.

6.2.ASPECTOS PRINCIPALES DEL CORONAVIRUS COVID - 19

6.2.1. Los coronavirus son un grupo de virus ARN altamente diversos de la
familia Coronaviridae que se dividen en 4 géneros: alfa, beta, gamma
y delta, y que causan enfermedades de leves a graves en humanos y
animales (1-3). Existen coronavirus humanos endémicos como los
alfacoronavirus 229E y NL63 y los betacoronavirus OC43 y HKU1
que pueden causar enfermedades de tipo influenza o neumonia en
humanos.

6.2.2. En enero de 2020, el agente etiolégico responsable de un grupo de

casos de neumonia grave en Wuhan, China, fue identificado como un

nuevo betacoronavirus, distinto del SARS-CoV y MERS-CoV. El 11

de febrero de 2020, el Comité Internacional de Taxonomia de Virus

(ICTV) anuncié la denominacién del virus como coronavirus del

sindrome respiratorio agudo severo 2 (SARS-CoV-2), mientras que,

Ny, el mismo dia, la OMS nombré la enfermedad como enfermedad por

S coronavirus COVID-19. Hoy en dia el COVID — 19 sigue siendo

estudiado por diferentes organizaciones, lo cual genera que se le
LALIBESY atribuya una serie de caracteristicas principales. ANEXO 1

%FAxRA

PATOLOGIA

LINICA
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La secuencia genémica completa de este nuevo agente esta
disponible y se han desarrollado diferentes protocolos de deteccion,
aunque aun no se han validado por completo. Sin embargo, a la luz
de la circulacién actual de COVID-19 en la region de las Américas, la
Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de la
Salud (OPS / OMS) recomienda a los Estados Miembros garantizar
la identificacion oportuna de casos sospechosos, la toma y el envio
de muestras a los laboratorios de referencia, y la implementacion de
protocolos de deteccion molecular, segun la capacidad del
laboratorio.

6.2.3. El 19 de marzo de 2020, la OMS actualizé su guia provisional sobre
las pruebas de laboratorio para la enfermedad por coronavirus
(COVID-19) en casos humanos sospechosos que incluye informacion
sobre la toma y envio de muestras, pruebas de laboratorio, e
informes de casos y resultados. Hasta la fecha, no es completamente
claro el potencial patogénico ni la dinamica de transmision del 2019-
nCoV. Por esta razén y a la luz del conocimiento de otros virus
similares (MERS-CoV, SARS-CoV), es necesario mantener y
fortalecer las medidas de bioseguridad y elementos de proteccion
personal para el trabajo con muestras sospechosas de infeccion con
patégenos respiratorios.

VIl. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

7.1.CRITERIOS DE BIOSEGURIDAD PARA PERSONAL DE LABORATORIO
CLINICO EN EL CONTEXTO DE INFECCION POR COVID-19

7.1.1.8egun las recomendaciones de la OMS el personal de laboratorio
clinico que se encuentre expuesto a la generacion de aerosoles de los
pacientes potencialmente infectados durante la toma de muestra, debe
contar con los siguientes equipos de bioseguridad: bata, gafas de
proteccién ocular o proteccion facial, respirador 3M, guantes que
cubran la bata y gorra. Estos son brindados al ingreso por el
Departamento de Enfermeria.
El Departamento de Patologia Clinica debe contar con:

o |Instructivo de desinfeccion de lentes y careta facial segun la Guia
Técnica: Uso de Equipos de Proteccién Personal (EPP) en el
contexto de infeccion por covid-19.

o Areas con dispensadores de agua, jabdn liquido y alcohol gel en
los ambientes donde se coloque, utilice y retire los respiradores y
equipos de proteccion adicional.

e Contar con material y areas para el almacenamiento de
respiradores: cajas de carton u otro material transpirable
(dimensiones minimas: 13x14x6cm) y casilleros. La caja debe
contener so6lo un respirador y debe estar debidamente rotulada.

Para el procesamiento de muestras se debe mantener los mismos
equipos de proteccidbn personal, tanto para el procesamiento de
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7. 1.2,

7.1.3.

pruebas serolégicas (rapidas), como pruebas de seguimiento que se
realicen en el laboratorio.

El manejo y el procesamiento de muestras de casos con sospecha o
confirmacion de infeccion por COVID-19 que estan destinados a
pruebas de laboratorio adicionales, como hematologia, bioquimica o
gases arteriales, deben seguir las pautas para muestras
potencialmente infecciosas.

Considerando que existe una alta tasa de transmisibilidad del
coronavirus SARS-CoV2 mediante los aerosoles y contacto de
superficies el personal de laboratorio clinico debe cumplir con medidas
de bioseguridad que eviten un posible contagio asi mismo a sus
familiares por ello es importante realizar lo siguiente:

e lLavado y desinfeccion de manos, segun la OMS 2009.

o Desinfeccion de superficies inertes segun Guia Técnica
Institucional.

s Protocolo de ingreso y salida al laboratorio para toma de muestra
a los diferentes servicios del Establecimiento (Emergencia,
Hospitalizacion y UCI). ANEXO 2

e Protocolo de ingreso de pacientes para toma de muestra por
consultorio externo. ANEXO 3

Si bien se sabe poco sobre este nuevo virus, las caracteristicas
genéticas del virus COVID-19 sugieren que este virus puede ser
susceptible a desinfectantes con actividad comprobada contra virus
envueltos donde incluye al hipoclorito de sodio (lejia; por ejemplo,
1000 partes por millon ppm (0.1%) para desinfeccion general de
superficies y 10000 ppm (1%) para desinfeccion de derrames de
sangre); 62 — 71% de etanol y 0.5% de perdxido de hidrogeno. Se
debe prestar especial atencion no solo a la seleccion del desinfectante
sino también al tiempo de contacto, la dilucién y la fecha de
vencimiento después que se prepara la solucion de trabajo.

7.2.CRITERIOS PREANALITICOS PARA LA TOMA Y MANEJO DE
MUESTRAS DE SEGUIMIENTO PARA PACIENTES EN EL CONTEXTO
DE INFECCION POR COVID-19.

: A 7.2.1.

Recepcion de Solicitud de Examenes

La solicitud de los examenes seran recepcionadas por el personal
de turno, donde debera especificar los datos del paciente, la historia
clinica y el servicio que lo solicita (servicio COVID19, emergencia,
hospitalizacion, URPA, UCI), asi mismo se recepcionaran
solicitudes de los pacientes citados para control de su tratamiento
de quimioterapia considerados como pacientes de consultorio
externo.
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7.2.2. Toma y Manejo de muestras

La preparacion y toma de muestra de pacientes de consultorio
externo se realizard segun la Guia Técnica: Toma de Muestra,
teniendo en cuenta la bioseguridad en el contexto de infeccion por
COVID-19.

La toma de muestras para Emergencias, Hospitalizacion, URPA Y
UCI, seran tomadas por el personal de laboratorio utilizando los
Epps correspondientes y siguiendo los protocolos establecidos
internamente para evitar algun tipo de contagio.

La toma de muestra en el ambiente de servicio COVID19, sera
realizado por el personal de enfermeria, previa capacitacion in situ
sobre la toma y manejo de la misma. ANEXO 4

7.3.CRITERIOS PREANALITICOS PARA LA TOMA, MANEJO Y
TRANSPORTE DE MUESTRAS OBTENIDAS PARA EL DIAGNOSTICO
DE CORONAVIRUS COVID 19

Para el diagnostico de Coronavirus SARS-CoV-2 existe varios tipos de
muestras del trato respiratorio entre ellos el hisopado nasofaringeo y
orofaringeo, aspirado endotraqueal, aspirado broncoalveolar y esputo, de
ellos el tipo de muestra mas recomendado es el aspirado broncoalveolar,
sin embargo, al ser un procedimiento invasivo, el tipo de muestra mas
utilizado en la practica es el hisopado nasofaringeo. El Departamento de
Patologia Clinica del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas —
IREN NORTE realiza toma de muestra de hisopado nasofaringeo y
orofaringeo y toma de muestra sanguinea para el procesamiento de
Pruebas Rapidas, bajo los siguientes criterios:

7.3.1. Toma de muestra de hisopado nasofaringeo, manejo y transporte:

e Tener la orden y/o ficha clinica epidemiologica IRA e IRAG
inusitada con la informacion completa y legible. Paciente
previamente evaluado con criterio clinico /epidemiolégico
gue sea un caso sospechoso o paciente en investigacion y
se encuentre en el ambiente de servicio COVID19, aquellas
ordenes que se soliciten para servicios como
Hospitalizacion, URPA, UCI| se deberd contar con un
ambiente especifico de colocacion y retiro de epps.

e Colocar la fecha de obtenciéon de muestra, rotular el tubo
medio transporte viral y verificar que coincidan el nombre o
codigo del paciente.

e El personal del laboratorio debera colocarse la indumentaria
completa (lentes, careta facial, respirador 3M, guantes,
overol y gorra) segun la Guia Técnica: Uso de Equipos de
Proteccion Personal (EPP) en el contexto de infeccion por
covid-19.

ARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA 9
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e« Tomar un hisopado nasal y uno faringeo, para el primero
introducir el hisopo hasta el cornete, dejar por unos
segundos, luego retirar con un movimiento rotatorio para
poder obtener células. Lo mas importante es obtener células,
no secreciones, si el paciente presente secrecion mucosa,
limpiar previamente con un pafiuelo descartable, antes de
obtener la muestra.

» Para el hisopado faringeo debemos ayudarnos con una baja
lengua para hisopar hasta llegar a la parte posterior del oro
faringe.

e Introducir ambos hisopos en el crio vial que contiene el
medio de transporte, y romper el mango excedente de los
hisopos un poco menos de la altura de la boca del tubo para
que pueda cerrarse herméticamente.

o Retirarse la indumentaria utilizada segin la Guia Técnica:
Uso de Equipos de Proteccion Personal (EPP) en el contexto
de infeccién por covid-19.

e Las muestras deben ser conservadas en cadena de frio (2 -
8° C), evitar congelar y descongelar, enviar al Laboratorio
Referencial dentro de las 24 horas.

¢ El embalaje y transporte de las muestras se realiza en un
triple empaque; Colocando la muestra en un envase
primario, luego en un envase secundario y por ultimo en un
contenedor externo, considerando el uso de refrigerantes
para conservar la cadena de frio de 2 a 8°C.ANEXO 5

7.3.2. Toma de muestra serologicas para Prueba Rapida IgG/IgM COVID-
19.

e La muestra de suero se obtendrad segun el punto 1 de la
Guia Técnica: Toma de Muestra para ello se considera
utilizar el equipo de proteccion personal para pacientes
sospechosos de COVID — 19, centrifugar la muestra y
obtener el suero.

o Verificar la fecha de vencimiento, lugar de fabricacion, lote
de la Prueba rapida a utilizar, si la fecha de vencimiento ha
expirado utilice otro cartucho; estos datos seran registrados
en un formato interno elaborado por el personal del
laboratorio. ANEXO 6

e Revisar el desecante, debe ser transparente, si tiene
coloracion utilice otro cartucho.

o Dispensar una gota del suero obtenido en el pozo de
muestra segun indica el inserto.

e Afadir las gotas de diluyente de ensayo, de acuerdo al

inserto de la prueba realizada.

S i e Realizar la lectura entre los minutos indicados, segun inserto
de prueba.

e Luego de la interpretacion de los resultados, estos son
registrados y entregados al médico solicitante. ANEXO 7

EPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA 10
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NOTA: DESPUES DE LOS MINUTOS INDICADOS PARA
LA LECTURA PUEDE DAR FALSOS POSITIVOS.

El aseguramiento de la calidad en el proceso pre analitico incluye aspectos
como la documentacion estandarizada, el procedimiento correcto de toma
de muestra, embalaje, envid y monitoreo de las muestras, el recurso
humano competente, disponibilidad de equipos de proteccion personal,
materiales de toma de muestra apropiados, sistemas informaticos para el
registro y data epidemiolégica, garantizando la confidencialidad de la
informacion, la trazabilidad de la informacion y la muestra.

VIll. RESPONSABILIDADES:

Direccién General: Brindar los recursos necesarios para garantizar la
aplicacion y cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente
guia técnica.

Direccion de atencion al paciente, apoyo al diagnostico y tratamiento:
Velar para que la presente guia técnica sea implementada en el ambito de
su competencia.

Departamento de Patologia Clinica: Brindar la asistencia técnica del
presente documento normativo. asi mismo, vigilar el cumplimiento del
mismo en el personal a su cargo.

EPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA 11
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IX. ANEXOS

ANEXO 1: Caracteristicas Principales del COVID - 19

'_E_il_g-n’glgdml COVID-19 (Coronavirus Disease 201957
Virus SARS-CoV-2 (Savera acute raspiratory syndrome coronavirus 2)"
Onigen dol virus COVID-19 es una zoonosis. Andlisis filogenéticos han identificado al

murcidloge comeo raservorio (80% similitud con ceps de coronavius
gimilar 81 SARS (BatCov RaTG13), aislads en murciélagos)
Hospederos intarmadios ain pandiantas de identificacién’

Modos de lransmision | Por gotas respiratorins y fomites, durante el contocto cerceno sin
proteccién entre personas infectadas y suscepliblas.

Lo tranamisidn por via adrea no ha sido reportada en COVID-10 en
In litarstura dispenible, sin embargo, puede ocurrir sl sa realizan
procedimientos genaradores de aerosoles en las IPRESS.

Lo eliminacién del virus por heces ha sido demostrada en algunos
paclentas, y virus viable ha sido reportado en un ndmero limitado de
casos Sin ambargo, la ruta fecal-oral no porece sér un Mecanismo
de transmisién, por lo tanto, su rol y significancia ain estd por
determinarse”,

‘Periado de Inicio de sintomas entre 6 0 0 dies después de infeccién, en promadio
incubsacién {Rango: 1 a 14 dias)”,

Fotiodo de 7 dias despuas del inicio de sintomas (an promaedio), pero puade
transmisibilidad extendarse haste 14 dlns. Se astims que la transmisién podria iniciar

antes de la prasentacién de sintomas, aunqua esta informacién ain
se encuentra en (nvestigacion®.

Susceptibilidad e Se estma que no habria Inmunidad previa para este virus debidec a
inmuniclad que su circulacién es reciente. Aln se encuentra en investigacion si
la infecelén genera inmunidad y proteccién para  futuras
_ infaccionas””,
“Frecuancis de Cuadros leves y moderados™: 80%

presentacién clinica® | Cundros severos'™ 13.8%
Cuadros oriticos™: 8,1%

Grupos de riesgo Personas mayores de 80 aros
parn cuadros clinices | Comorbilidades: hipertensién arterial, diabetes, enfermedades
savaros y muerte” cardiovesculores, enfermedad pulmonar crénica, océncer, otros

estados de inmunosupresién.

Fhente: Prevencion, Diagnostico y Tratamiento de personas afectadas por COVID —
& 19, Perti 2020.

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA 12



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE MAN N° 001-IRENNORTE/2020/PC

LABORATORIO CLINICO EN EL CONTEXTO DE et (05
— INFECCION POR COVID - 19 SR
airemnN Pagina 13 de 19

AR RIS MUY WOy R A | SO
D1 LUIS FINILLOS GANDZA

ANEXO 2: Protocolo de Ingreso y Salida al Laboratorio para Toma de Muestra
los diferentes Servicios

En caso llegue toma de muestra para emergencias se procedera de la
siguiente manera:

¢ Colocarse toda la indumentaria anteriormente mencionada.

e Llevar aparte.dos pares de guantes adicionales,

e Dirigirse al drea donde han solicitado la toma de muestra, y antes de tomarla, rotular
los tubos correctamente.

e Proceder a [a toma de muestra, evitando derramamientos.

e Descartar esos guantes, evitando tocar las zonas expuestas al paciente.

» Colocarse otro par de guantes, tomar la maleta de transporte de muestra y dirigirse al
laboratorio.

e Sise cuenta con botas de tela, eliminar en bolsa roja; de lo contrario asperjar la planta
del calzado con lejia diluida,

e Entraral drea y con esos mismos guantes tomar los tubos de muestra, descontaminarlos
con lejia diluida, también descontaminar el holder y el maletin en la parte externa e
interna, descontaminar los manubrios de la puerta de entrada al laboratorio.

e Eliminar los guantes y proceder a la desinfeccién de las manos con alcohol en gel, luego
retirarse los lentes, la mascarilla, el mandilén, para cada paso se debe descontaminar
las manos siguiendo los siete pasos del lavado de manos utilizando el alcohol en gel
provisto en el primer ambiente del servicio el cual se ha destinado para el retiro correcto
de los epps. Al finalizar el turno descontaminar con lejia los lentes. La mascarilla N 95
guardarla en una caja de carton habilitado para este a fin.

® Dejar en el perchero habilitado el mandildn de uso externo y colocarse el otro de uso
interno, al finalizar el turno se eliminardn la gorra, los mandilones, la mascarilla
quirurgica
NOTA: EN EL CASO QUE LLEGARA UN PACIENTE DE EMERGENCIA
SOSPECHOSO DE COVID, Y SE LE SOLICITE MUESTRAS SANGUINEAS,
UTILIZAR LA OTRA CAJA QUE SE HA HABILITADO PARA MUESTRAS
ESPECIFICAMENTE DE PACIENTES SOSPECHOSOS DE COVID Y SE ESPERARA
QUE EL PERSONAL DE ENFERMERIA NOS ENTREGUE LA MUESTRA.

Al finalizar el turno se eliminara la gorra, los mandilones, la mascarilla
quirurgica, en bolsa roja. En el caso de la mascarilla N 95 se reutilizara por
espacio de una semana, al término de dicho tiempo se eliminara.

Fuente: Departamento de Patologia Clinica /IREN NORTE 2020.

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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ANEXO 3: Protocolo de Ingreso de pacientes para Toma de Muestra por
Consultorio Externo.

PERSONAL DE LABORATORIO-IREN NORTE
ESTADO DE EMERGENGIA COVID-19

PERSONAL DE LABORATORIO DEBE ESTAR CORRECTAMENTE PROTEGIDO
CON EPP: LENTES, GORRA, MASCARILLA N° 95, GUANTES, MANDIL
DESCARTABLE, BOTAS.

En el caso de toma de muestra para paciente de consultorio, se procedera
de la siguiente manera:

e El personal de laboratorio, tiene que estar uniformado con el epp anteriormente
mencionado.

e Fl personal rociard en la planta del zapato del paciente la solucién de lejia para
descontaminar el calzado y se asegurard que el paciente lleve correctamente una
mascarilla, en caso de no tenerla, proporcionarle una.

¢ Sele rociara alcohol en gel en las manos al paciente al ingresar al laboratorio.

e Luego de ingresarlo al sistema y tomarle la muestra, el paciente se retirard y el personal
desinfectara el mueble donde se ha sentado el paciente con la solucién de lejia y
descartara esos guantes,

e El personal se descontaminard las manos con alcohol en gel y se colocard otro par de
guantes,

s Asisucesivamente con el siguiente paciente.

e Cuando se termine de atender pacientes de consultorio, descontaminar el teclado de la
computadora utilizada, el lapicero y cualquier material de escritorio que se haya
utilizado, igualmente la mesa de trabajo y silla donde se ha realizado la atencién del
paciente. Se eliminard ese par de guantes y se lavaran las manos,

e Seiniciard el proceso de muestra con guantes nuevos.

NOTA: Se contara con un aspersor que contenga Hipoclorito de Sodio
(lejia) diluida de manera permanente para la descontaminacion del
calzado. Se manejard un mandilén de uso interno y otro de uso externo
para la toma de muestras de emergencias gue no sean hisopados. Dentro
AN del servicio se utilizard mascarilla quirtrgica, dejando el uso de la
Ny mascarilla N 95 para las tomas de emergencia y piso.

Fuente: Departamento de Patologia Clinica /IREN NORTE 2020.
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ANEXO 4: FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE TOMA Y MANEJO DE MUESTRAS
SANGUINEAS DE PACIENTES EN EL CONTEXTO DE INFECCION POR COVID-19

DIRECCION DE ATENCION AL PACIENTE, APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA

Tecndlogo médico/Microhidlogo

NO

Realiza foma de ofras
mueslras sanguineas
del paciente de
Hospitalizacion, UCI,
URPA, SOP,
Emergencia.

|

Coloca la muestraen
la caja de transporte.

J

Retorna a Laboratorio.

J

Procesa y emite
Informe.

v

FIN

INICIO

Revisa solicitudes de examenes

v

Uttiliza EPP: lentes, careta facial,
raspirador 3M, guantes, overoly gorro.

!

¢ Muestra para prueba
répida-COVID-19 y oftras
muestras sanguineas, en
Paciente ambulatorio?
NO

¢ Es pacienle del
Servicio COVID 197

sl

Sl

Acude al Centro de
Deteccion del Cancer

v

Descontamina la
planta del calzado del
paciente

{

Recepciona muestra
para prueba rapida
COVID-19 y otras

mueslras sanguineas

Rocia alcohol en gel
en manos del
paciente.

tomadas por
enfermera.

J

Ingresa al sistema la
solicilud del examen
de laboratorio.

{

Realiza la toma de
muestra.
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ANEXO 5: FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE TOMA Y MANEJO DE MUESTRAS DE
HISOPADO NASOFARINGEO Y OROFARINGEO PARA EL DIAGNOSTICO DE COVID-19

DIRECCION DE ATENCION AL PACIENTE, APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA

Tecnélogo médico/Microbidlogo

INICIO

Uttiliza EPP. lentes, careta
facial, respirador 3M, overol,
mandil, gorro, guantes y
cubre calzado.

y

Acude al Espacio de
monitoreo ante
emergencias y desastres

y

Realiza la toma de muestra:
hisopado nasofaringeo y
orofaringeo.

V

Retorna a Laboratorio.

J

Conservala muestraa
temperatura 2-8 °C.

V

Realiza transporte de
muestras hacia el
Laboratorio de Referencia
Regional conservando la
cadenade frio.

v

FIN

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA
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ANEXO 6 Transporte de Muestras para COVID- 19.

Tapadera
impermeable

Mataral o
absorbante
y de supecion

Embalaje
secundano

L" o
==

Etiquetas L] -
do remtente
y destinatario

Recpenie prirmano

Lista detalinda
~ det conlenddo

..,' -

Embalaje exerior rigido

Designacion apropada
para transporte

Identficacion del pagquols

Fuente: Guia sobre la reglamentacion relativa al transporte de
sustancias infecciosas, de la Organizacion Mundial de la Salud 2008.
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ANEXO 7: Registro interno de Pruebas Rapidas IgM/lgG COVID-19 .

REGISTRO DE PRUEBAS RAPIDAS PARA DIAGNOSTICO DE COVID

PACIENTE

HCL

SERVICIO

N°DE
LOTE

FECHAY
FECHADE | LUGARDE | HORADE

VENCIMIENTO | FABRICACION | TOMA DE | RESPONSABLE

MUESTRA

RESULTADO

REACTIVIDAD OBSERVACIONES

*Reactividad: Mide [a intensidad de (2 linea y se representara en cruces de menor a mayor.

Fuente: Departamento de Patologia Clinica /IREN NORTE 2020.
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ANEXO 8: Interpretacion de resultados de Prueba Rapida para COVID - 19.

INTERPRETACION DE RESULTADOS ‘f;)

Prueba ripida COVID-19

REACTIVO NO RTACTIVO INVALIDO

|" 1 ; 1M I i
M — m—0gM o g |
186 '_] { g6 | 186 [ -

LIt ‘ ..y

Intensidad de bandas:

? ) 1" 2 3 A ;
NO REACTIVO REACTIVO
Reactivo

a. Reaclivo IgM; (se visualiza banda control y banda Ight)

b. Reactivo IgG (se visvaliza banda control y banda 1gG)

c. Reactivo IgM e IgG (se visualiza las tres bandas 19G, 1gM y banda contre

d. No Reactivo: (Observar formacidn solo de la banda control)

o. Invalido (ausencia de banda control, formacidn de bandas 1gG o oM
banda cantrol)

Fuente: Instituto Nacional de Salud, Pert 2020.
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FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE TOMA Y MANEJO DE MUESTRAS DE
HISOPADO NASOFARINGEO Y OROFARINGEO PARA EL DIAGNOSTICO DE COVID-
19

DIRECCION DE ATENCION AL PACIENTE, APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA

Tecnoélogo médico/Microbidlogo

INICIO

Uttiliza EPP: lentes, careta
facial, respirador 3M, overol,
mandil, gorro, guantes y cubre
calzado.

y

Acude al Espacio de
monitoreo ante emergencias y
desastres

y

Realiza la toma de muestra:
hisopado nasofaringeo y
orofaringeo.

v

Retorna a Laboratorio.

y

Conserva la muestra a
temperatura 2-8 °C.

v

Realiza transporte de
muestras hacia el Laboratorio
de Referencia Regional
conservando la cadena de
frio.

{

FIN







FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE TOMA Y MANEJO DE MUESTRAS SANGUINEAS DE PACIENTES EN EL
CONTEXTO DE INFECCION POR COVID-19

DIRECCION DE ATENCION AL PACIENTE, APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA

Tecnélogo médico/Microbiélogo

‘ Revisa solicitudes de examenes

v

L Uttiliza EPP: lentes, careta facial,

respirador 3M, guantes, overol y gorro.

V

;Muestra para prueba rapida-
COVID-19 y otras muestras
sanguineas, en Paciente
ambulatorio?

NO Sl

Acude al Centro de
Deteccién del Cancer

J

¢, Es paciente del
Servicio COVID19? Descontamina la planta
del calzado del
NO 8l paciente
Realiza toma de ofras i
muesltras sanguincas ?)Z‘?:p;l?ggan:ggisdt;a Rocia alcohol en gel en
del pacicnte de manos del paciente.
Ilospitglizacién ucl COVID-19 y otras 4
URP;\ sofa ! muestras sanguineas
Emcrqlenc'ia‘ tomadas por enfermera. \l/
1 o
\L Ingresa al sistema la
solicitud del examen de
< laboratorio.
Coloca la muestra en la ~
caja de fransporle. < |
\l/
Realiza la toma de
muestra.
Retorna a Laboratorio.
Procesa y emite
Informe.







