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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE
SALUD DEL NINO-SAN BORJA

Ne 037 12016/INSN-SBIT

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Pera"
“Afio de la consolidacion del Mar de Grau”

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 31 MAR. 201

VISTO:

El expediente N* 16-004316-001-INSN-SB; sobre la aprobacién de Manuales del
Laboratorio de Histocompatibilidad del Servicio de Patologia Clinica; v,

CONSIDERANDO:

Que, el Articulo 37° de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que los
establecimiento de salud y los servicios médicos de apoyo, cualquiera sea su naturaleza o
su modalidad de gestidn, deben cumplir los requisitos que disponen los reglamentos y
normas técnicas que dicta la Autoridad de Salud a nivel nacional en relacién a planta
fisica, equipamiento, personal asistencial, sistemas de saneamiento y control de riesgos
relacionados con los agentes ambientales fisicos, quimicos, biolégicos y ergonémicos y
demas que proceden atendiendo a la naturaleza y complejidad de los mismos:

Que, el Segundo parrafo del Articulo 5° del Decreto Supremo N° 013-2006-SA,
Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, establece que
los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo deben contar, en cada area,
unidad o servicio, con manuales de procedimientos, guias de practica clinica referidos a la
atencién de los pacientes, personal, suministros, mantenimiento, seguridad, y otros que
sean necesarios, segun sea el caso;

Que, el inciso s) del Articulo 37° del Decreto Supremo N° 013-2006-SA,
Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, establece que
al Director Médico le corresponde disponer la elaboracién del Reglamento interno, de las
guias de préactica clinica y de los manuales de procedimientos referidos a la atencién de
los pacientes, personal, suministros, mantenimiento, seguridad, y otros que sean
necesarios;

Que, mediante el literal d) del acapite 11.2.1 del Manual de Operaciones del
Instituto Nacional de Salud del Nifio — San Borja, aprobado por Resolucién Ministerial N*
512-2014/MINSA del 07 de julio de 2014, se establece que es funcién de la Direccién
General el "Proponer los documentos de gestion institucional del INSN-SB y aprobarlos en
los casos que corresponda, segun la normatividad vigente”;
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Que, mediante Nota Informativa N° 052-PC/INSN-SB, de fecha 08 de marzo del
2016, la Responsable del Servicio de Patologia Clinica, remite a la Directora Ejecutiva de
la Unidad de Soporte al Diagnéstico y Tratamiento los manuales elaborados por el Equipo
Técnico del Laboratorio de Histocompatibilidad y Biclogia Molecular del Servicio de
Patologia Clinica para visto bueno de su Unidad y de la Unidad de Gestién de la Calidad,
a fin de su posterior aprobacion mediante acto resolutivo;

Que, mediante Nota Informativa N* 00148-2016-UGC-INSN-SB, la Jefa de Oficina
de la Unidad de Gestion de la Calidad, solicita la aprobacién, mediante Resolucién
Directoral, de los Manuales del Laboratorio de Histocompatibilidad y Biologia Molecular
del Servicio de Patologia Clinica; los mismos que cuentan también con opinién favorable
de la Unidad de Soporte al Diagnéstico y Tratamiento;

Con el visto bueno del Director Adjunto, de la Directora Ejecutiva de la Unidad de
Soporte al Diagnéstico y Tratamiento, de la Jefa de Oficina de la Unidad de Gestion de la
Calidad; y, del Jefe de Oficina de la Unidad de Asesoria Juridica;

Por los fundamentos expuestos y de conformidad con la Ley N° 26842, Ley
General de Salud, con el Decreto Supremo N° 013-2006-SA, Reglamento de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, con la Resolucion Ministerial
N* 512-2014/MINSA, con la Resolucion Ministerial N°* 090-2013/MINSA; y, con la
Resolucién Jefatural N° 340-2015/IGSS;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar los Manuales del Laboratorio de Histocompatibilidad del Servicio de
Patologia Clinica, que a continuacién se detallan:

a. Manual de Procedimientos Estudio de Anticuerpos Anti HLA Clase | y Clase Il por
Citometria de Flujo (Luminometria) (MOO7-HBM/INSN-SB/PC-V.01)-(30 folios).

b. Manual de Mantenimiento y Calibracién de Equipos (MO0B-HBM/INSN-SB/PC-
V.02)-(31 folios)

ARTICULO 2°.- Encargar a la Unidad de Soporte al Diagnéstico y Tratamiento la difusion
e implementacion de los documentos aprobados en la presente resolucion.

ARTICULO 3°.- Encargar a la Unidad de Gestién de la Calidad, la evaluacién del
cumplimiento de los documentos que son materia de la presente resolucion.

ARTICULO 4°.- Disponer |a publicacién en la pagina Web de la Institucion, conforme a
las normas de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

Digtribucion ins Instituto Nacional de del Nifo
{ ) Titular

{ ) Unidad de Gestion de la Calidad

{ ) Unidad de Asesorfa Juridica

{ ) Archivo
{) Comunicaciones Dra. Zuahm%ﬁagnﬁamﬂm
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Manual de Procedimiento: Estudio de Anticuerpos Anti HLA Clase | y Clase |l por Citometria de Flujo (Luminometria)

] MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
ESTUDIO DE ANTIGUERFPOS ANTI HLA GLASE | Y GLASE Il FOR
CITOMETRIA DE FLUJO
(LUMINOMETRIA)

SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA

SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO
UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

Febrero 2016
Lo Elaborado por: Revisado por. Aprobado por:
Equipo Técnico del Laboratorio | Unidad de Soporte al Dra. Elizabeth Zulema
de Histocompatibilidad y Diagnéstico y Tratamiento. Tomas Gonzales
Biologia Molecular del Servicio i : ;
ogia ! Unidad de Gestion de la Calidad | .+~ General del
de Patologia Clinica. i
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Manual de Procedimiento: Estudio de Anticuerpos Anti HLA Clase | y Clase |l por Citometria de Flujo (Luminometria)

Estudio de Anticuerpos Anti HLA Clase | y Clase |l por Citometria de Flujo (Luminometria).

Establecer los procedimientos para la deteccién e identificacion de especificidades de
anticuerpos Anti HLA Clase | y Clase |l por la metodologia de Citometria de Flujo, en el
Laboratorio de Histocompatibilidad y Biologia Molecular del Servicio de Patologia Clinica
del INSN San Borja.

Para personal responsable de los procedimientos de deteccidn e identificacién de
especificidades de anticuerpos Anti HLA Clase | y Clase Il por la metodologia de
Citometria de Flujo, en el Laboratorio de Histocompatibilidad y Biologia Molecular del
Servicio de Patologia Clinica del INSN San Borja.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud,

- Ley N° 28189, Ley General de Donacién y Trasplante de organos y/o Tejidos
Humanos.

- Ley N® 29471, Ley que promueve la Obtencién, la donacién y Trasplante de
Organos o Tejidos Humanos.

- Ley N® 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud,

- Ley N° 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud.

- Decreto Supremo N° 009-2012-SA, que declara de interés nacional la Atencion
Integral del Cancer y Mejoramiento del acceso a los Servicios Oncolégicos en el
Perl, denominado “Plan Esperanza”.
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- RM. N°* 520-2014/MINSA: Norma Técnica de Salud N* 107-MINSA/ONDT-V.01:
*Morma Técnica de Salud que regula el Trasplante de Células Progenitoras
Hematopoyéticas”.

- sR.M. N° 999-2007/MINSA: Norma Técnica de Salud N° 061-MINSA/DGSP-V.01:
“Norma Técnica de Salud para la acreditacion de Establecimientos Donadores-
Trasplantadores”,

- «RM. N° 302-2015/ MINSA: Norma Técnica de Salud N° 117-MINSA/DGSP-V.01:
“Norma Técnica de Salud para la Elaboracién y Uso de Guias de Préactica Clinica del
Ministerio de Salud”,

- sR.M. N° 526-2011/MINSA: Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos
del Ministerio de la Salud.

Para la realizacién del Procedimiento de deteccion e identificacion de especificidades de
anticuerpos Anti HLA Clase | y Clase Il por la metodologia de Citometria de Flujo se
deberan cumplir con los siguientes requisitos:

VI.1 Recursos Humanos:

- Médico patélogo Clinico capacitado y entrenado en técnicas de
Histocompatibilidad, Biologia molecular, Inmunologia y estudio de Anticuerpos
Anti-HLA,

- Profesional Bislogo capacitado en técnicas de Histocompatibilidad, Biologia
Molecular, Inmunologia y estudios de Anticuerpos Anti-HLA.

- Técnico de Laboratorio capacitado en procedimientos de Histocompatibilidad.

Vli.2 Paciente:

- El paciente o Tutor (segin sea el caso) deberd manifestar su consentimiento para
la realizacién de la Prueba con el posterior almacenamiento de su muestra
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mediante la firma del Consentimiento Informado del Laboratorio. Ver anexo N°01.
Consentimiento Informado

- El paciente yfo Tutor (segin sea el caso) debera pasar una entrevista a cargo del
Médico responsable del llenado de la Ficha Epidemioclogica del laboratorio. Ver
anexo N°02: Ficha Epidemiolégica del Receptor y Anexo N°03: Ficha
Epidemiolégica del Donante.

- El paciente y los donantes deben de cumplir con las indicaciones dadas en la
presente Guia para la realizacion de la prueba.

- Solicitud escrita de cada uno de los potenciales donantes: Nombre del paciente
receptor, edad, servicio que envia la orden, médico tratante del receptor, fecha.

V1.3 Muestra biologica:

- Muestra de sangre periférica debidamente identificada con nombre y fecha de la
toma de muestra.
- Sangre periférica en tubo seco de 5 mi (02 tubos)

Vi.4 Equipos Biomédico

- Analizador de flujp LABScan™ 100.

- Centrifuga para microtubos de 1,5 -2.0 ml
- Centrifuga de pie para tubos de 12x75

- Rotador de placas

- Refrigerador2 -8 °C

- Congelador de - 30°C

- Congelador de = 70°C

- Homogenizador de tubos tipo Vortex

- Micropipeta automaticas de 1 - 10 ul

- Micropipeta automaticas de 2 — 20 ul

- Micropipeta automaticas de 10 — 100 ul
_  Micropipeta automatica de 100- 1000 ul
- Pipeta multicanal de 0.5 - 10 ul

- Pipeta multicanal de 20 — 300 ul
Fecha: Febrero 2016 Cédigo: MOO7-HBM/INSN-SB/PC-V.01 Pagina 5 de 30
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- Computadora
Impresora

V1.5 Materiales

- Tips confitrode 1-10ul

- Tips con filtro de 2 — 20 ul

- Tips con filtro de 10 — 100 ul

- Tips con filtro de 100= 1000 ul

- Microtubos estériles de 1.5-2.0 ml

- Gradillas para microtubos de 1.5 - 2.0 ml

- Microtubo estéril de 0.5 ml

- Tubos conicos estériles de 15 ml

- Films sellador para microplaca de 96 pocillos
- Microplaca de 56 pocillos,

- Cubeta de carga para pipeta multicanal.

- Plumén marcador indeleble, resistente al agua
- Papel absorbente

- Crondmetro

V1.6 Insumos

- Suero de Confrol Negativo

- Anti-IgG humana de cabra conjugada con PE
- PBS

- Agua ultrapura grado molecular

- Lejia al 10% (o equivalente)

V1.7 Reactivos
- Kit de Deteccién de Anticuerpos Anti HLA Clase | (LABScreen PRA Class I)
_  Kit de Deteccitn de Anticuerpos Anti HLA Clase Il (LABScreen PRA Class Il)
- Kit de Deteccién de Anticuerpos Anti HLA frente a antigenos HLA aislados clase |.
(LABScreen Single Antigen HLA Class I)
- Kit de Deteccion de Anticuerpos Anti HLA frente a antigenos HLA aislados clase |I.
(LABScreen Single Antigen HLA Class I1)
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El estudio de Anticuerpos Anti-HLA Clase | y Clase |l descrito en el presente manual
consta de las siguientes fases:

VII.1 Deteccion de Anticuerpos Anti-HLA Clase | y Clase ||

VI.2 Identificacién de especificidades de anticuerpos Anti HLA Clase | y Clase |l

Vil.1 DETECCION DE ANTICUERPOS ANTI-HLA CLASE | Y CLASE Il

La deteccién de anticuerpos Anti-HLA Clase | y Clase |l presentes en el suero del paciente
“Receptor” con LABScreen PRA Class | y Clase |l se realiza incubando una mezcla de
microesferas o "beads” revestidas de antigenos HLA purificados con el suero del paciente,
Los complejos Antigenos = Anticuerpos son marcados con anti-lgG humana de cabra
conjugada con ficoeritrina (PE). Las sefiales resultantes son analizadas en un Analizador
de flujo LABScan™ 100 mediante el software HLA Fusion.

Al inicio del trabajo:

1. Es obligatorio utilizar bata, guantes y lentes de proteccién durante todo el tiempo de
trabajo.

2. Antes de iniciar cualquier procedimiento limpiar con alcohol Etilico al 70% o Hipoclorito
de sodio al 10 %, las superficies de las mesas de trabajo para mantener un ambiente
estéril.

3. No mezclar reactivos de diferente lote ni fuera de la fecha de expiracidn.

Durante el Proceso:

H’ﬂ‘

Descripcidén de Acciones Responsable
Paso

Al iniciar un kit:

Tener en cuenta lo siguiente: 5
1 . Bidlogo
Una vez que se descongelan las microesferas, NO VOLVER

A CONGELARLAS. Almacenarlas de 2-8 °C hasta tres
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meses o hasta su fecha de caducidad (si es anterior).
Después del primer uso, almacene el tampdn de lavado de
2-8 °C hasta tres meses o hasta su fecha de caducidad, si
es anterior.

Si las sales del tampdn se han precipitado en la solucion
durante el envio o el almacenamiento, vuelva a disolverlas
calentandola ligeramente antes de preparar la dilucion de
trabajo.

Formacién de Complejos Ag-Ab

Mezcle bien las bolas LABScreen agitando suavemente en
2 virtex o pipeteando hacia arriba y abajo varias veces antes Bidlogo
del uso.

Incube en la oscuridad 5 pl de bolas LABScreen con 20 pl del
3 suero en estudio en cada pocillo de una placa 96 pocillos Bidlogo
durante 30 minutos a 20 = 25 °C con agitacién suave.

Lavados

4 Diluya el tampén de lavado 10X en agua destilada para Bitlogo
obtener una solucion de lavado 1X.
Afada 150 pl de tampén de lavado 1X a cada pocillo de la

] placa. Cubra con el fims para cerrar la bandeja y agite en un Bidlogo

vartex,

B Centrifugue a1.300 g durante 5 minutos. Bidlogo
Retire el tampdn de lavado de los pocillos de la placa y

7 Bidlogo

agitando las bandejas.

Afada 200 pl de tampén de lavado 1X a cada pocillo de la
8 placa. Cubra con el fims para cerrar la bandeja y agite en un Bidlogo
vortex.
9 Centrifugue a1.300 g durante 5 minutos. Bidlogo
10 | Retire el tampdn de lavado de los pocillos de la ‘placa Bidlogo
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agitando las bandejas.
Afiada 200 ul de tampén de lavado 1X a cada pocillo de la

11 placa. Cubra con el fims para cerrar la bandeja y agite en un Bidlogo
vortex.

12 | Centrifugue a1.300 g durante 5 minutos. Bidlogo

N Retire el tampon I-:la lavado de los pocillos de la placa Bislogo
agitando las bandejas.

Revelado

Diluya 1 pl por prueba de anti-lgG humana conjugada con PE

14 | 100X con 99 pl de tampén de lavado 1X para preparar una Bidlogo
solucion 1X.
Aflada 100 pl de anti-lgG humana conjugada con PE 1X a

15 | cada pocillo. Cubra con cierre para bandeja y agite en un Bitlogo
vértex.
Incube en la oscuridad durante 30 minutos a 20-25 °C con

16 oy Bidlogo
agitacion suave.

17 | Centrifugue a1.300 g durante 5 minutos. Bidlogo

18 | Retire el tampén de lavado de los pocillos de la placa
agitando las bandejas.
Afiada 200 pl de tampén de lavado 1X a cada pocillo de la

19 | placa. Cubra con el films para cerrar la bandeja y agite en un Bidlogo
vartex,

40 | Centrifugue a21.300 g durante 5 minutos. Bidlogo
Retire el tampén de lavado de los pocillos de la placa ]

21 : : Bidlogo
agitando las bandejas.
Afiada 80 pl de tampén PBS 1X a cada pocillo. Cubra la ]

22 ) . . Bidlogo
bandeja con un cierre nuevo y agite en un vértex.
Proceda a la adquisicion y el analisis de los datos o

23 almacene la bandeja a 2-8 °C en la oscuridad hasta 24 horas Bidlogo
antes del analisis.
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Calibracién, lavados y Programacién para adquisicion de datos del Analizador
de flujo utilizando el “Luminex IS 100 Software”

Calibracion

24 El proceso de calibracién debe realizarse periddicamente Bidlogo

cada vez que se requiera o cuando la temperatura de trabajo

sea superior a la temperatura de calibracién.

Atemperar los viales de calibradores (Vial CAL-1 de tapdn

. rojo y CAL-2 de tapén verde), asi como los viales de Bislogo

Controles (Vial CON-1 de tapén rojo y CON-2 de tapén

verde) durante 10 — 15 minutos.

Vortear cada uno de los viales y cargar de 5 gotas de cada .

26 i . iy Bidlogo

uno en los pocillos correspondientes en la placa a utilizar.

En el programa LUMINEX 100 I1S:

-  En la opcion [Instrument Calibration: Hacer CLICK en los
recuadros asignados para CAL-1, CAL-2, CON-1 y CON-

27 2 para asignarles su posicion en la placa cargada con los Bidlogo
respectivos reactivos.

- Pinchar en EJECT/RETRACT para colocar la placa

cargada y nuevamente para cerrarla.

Lavados

Hacer CLICK en DAILY STARTUP:
28 | Ejecutar 2 veces Prime: El sistema elimina las posibles Bidlogo
burbujas del sistema.

Ejecutar Alcohol flush: Expulsar la placa de la plataforma
{icono EJECT/RETRACT) y llenar el reservorio con alcohol al
29 | 70%. Ejecutar el icono de EJECT/RETACT para guardar la Bidlogo
plataforma y dar en OK para iniciar el proceso. El alcoho!
flush dura aprox. 5 minutos.

30 | Ejecutar Wash: Expulsar la placa de la plataforma (icono Bidlogo

Fecha: Fabrero 2016 Céadigo: M0O7-HEM/INSN-SB/PC-V.01 Pagina 10 de 30




Institute Naclonal de Salud

dal Nifin = San Baria

Manual de Procedimiento: Estudio de Anticuerpas Anti HLA Clase | y Clase Il por Citometria de Flujo (Luminometria)

EJECT/RETRACT) y llenar el reservorio con liquido del
sistema. Luego volver a ejecutar el icono de EJECT/RETACT
para guardar la plataforma y dar en OK para iniciar el
proceso. Repetir el proceso de lavado 2 veces mas sin
cambiar el liquido del sistema del reservorio.

Programacién de Adquisicién de datos
Desde el programa Luminex IS 100 software:

Seleccione una plantilla de acuerdo con el ID del catdlogo v
» el nimero de lote del kit del producto (LABScreen PRA Class Bidlogo
| y LABScreen PRA Class Il). Descargar la plantilla de la
Pagina web.

Cree un nombre de archivo para las muestras que se

Bidl
analizaran. e

Asegurese de que la configuracién de la plantila sea

correcta. Las especificaciones de la plantilla son:

- Establezca el volumen de la muestra hasta 50 pl.
Establezca el tiempo de espera para la muestra en 80

segundos.

32 |- Establezca la separacion del discriminador de doblete en
8.000 (limite inferior) y 16.000 (limite Bitlogo
superior)

- Establezca el nimero e |D de las bolas seleccionadas de
acuerdo con la hoja de trabajo especifica proporcionada
con el producto.

- Establezca los sucesos minimos recopilados en 100 por
microesfera.

Ingrese los ID de las muestras (si se analiza la misma ]

33 : r Bidlogo

muestra mas de una vez, debera asignarse un ID diferente.)

34 | Cargue la placa en la plataforma XY Bidlogo

Pulse el boton START para iniciar la sesion. Despues de

35 | finalizar el andlisis de las muestras, guarde los datos Bidlogo

obtenidos en un archivo de tipo .csv.
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36 | Proceda con el lavado del equipo. Bidlogo

Lavados del equipo

Hacer CLICK en DAILY SHUTDOWN

Ejecutar Sanitize: Expulsar la placa de la plataforma (icono
37 | EJECT/RETRACT) v llenar el reservorio con lejia al 10%. Bidlogo
Luego volver a ejecutar el icono de EJECT/RETRACT para
guardar la plataforma y dar en OK para iniciar el proceso.
Ejecutar Wash: Expulsar la placa de la plataforma (icono
EJECT/RETRACT) y llenar el reservorio con liquido del
38 |sistema. Luego wvolver a ejecutar el icono de Bidlogo
EJECT/RETRACT para guardar la plataforma y dar en OK
para iniciar el proceso. Repetir el lavado 3 veces.

Ejecutar Soak: Expulsar la placa de la plataforma (icono
a8 EJECT/RETRACT) vy llenar el reservorio con agua destilada. Bidlogo
Ejecutar el icono EJECT/RETRACT para guardar la
plataforma y dar en OK para iniciar el proceso.

Apagar el sistema en el siguiente orden: Ordenador, :
40 Bidlogo
citbmetro y plataforma

Desajustar los tapones de los bidones de fluido y eliminar el
contenido del bidén de desechos.

41 Bidlogo

Andlisis de datos

Abrir el programa HLA Fusion 3.3 y dar CLICK en LabScreen
42 | del men( Analyze Data o de |a barra de herramientas de HLA Bidlogo
Fusion.

Seleccione un archivo de la lista de archivos CSV a importar
o o haga clic en el icono de carpeta arriba de la lista para Bislogo
explorar en busca de archivos CSV LABScreen en el
sistemalred.

44 Antes de importar una sesién nueva, seleccione (sefiale) la Bidlogo
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muestra de control negativo desde la tabla de detalles de la
muestra, ¥ haga clic en Check Controls.

Si es necesario, haga clic en la flecha desplegable del campo
45 |Default NS para seleccionar un valor predeterminado Bidlogo

diferente.
Haga clic en Close para regresar a la pantalla anterior de .
46 | ) Bidlogo
importacién de datos.
En el drbol Navigator, haga clic en un nombre de sesion. i
47 Bidlogo

Aparece el resumen de la sesidn.

48 Haga doble clic en una muestra de la tabla de resumen para Biblogo
ir directamente a la pantalla de andlisis para dicha muestra.
Haga clic en cualquier encabezado de columna de la tabla de

resumen para organizar la tabla de acuerdo con dicha

“ columna. N Bidlogo
Las flechas en el encabezado de columna indican el orden de
organizacion hacia arriba para el orden ascendente y hacia
abajo para el orden descendente.

50 | Evaluar el control positivo, debe tener un MFI mayor de 1000. Bidlogo
Evaluar el control Negativo, debe tener un MF1 muy inferior y
51 la relacién de MFI del Control positivo/control negativo de ser Bidlogo
mayor a 2,
52 | Evaluar las reacciones de X8, X6, X4, X2 y X1. Bidlogo
Evaluar los valores de MFI de las muestras para esta
53 | consideracion segin el Cuft Off determinado por el Bidlogo
laboratorio.

Excluir los antigenos pertenecientes a la tipificacion del ,
54 : Bidlogo
paciente. Guardar los cambios.

Haga clic en el botén Export para guardar la tabla de
resumen en su ordenador o en la red (la ubicacién
55 predeterminada es Bidlogo
C:AOL| FUSION\data\report). El archivo se guarda en formato

Excel (*.XLS).
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REPORTE Y EMISION DE RESULTADOS

Médico
Elaboracién del Reporte de Resultados segin Modelo del
56 Patélogo

Labaoratorio. Ver Anexo N°04: Reporte de Resultados. .
Clinico

_ Meédico

57 | Validacion de resultados y correlacién clinico-patoldgica Patélogo

] Clinico

Final del trabajo

1. Limpiar la superficie de la mesa de trabajo utilizada.

2. Dejar los materiales utilizados en su lugar respectivo.

3. Eliminar los guantes yl/o otros materiales descartables biocontaminados en los
reservorios adecuados (tacho con bolsa roja).

4, Lavarse las manos con jabon desinfectante disponible.

VIl.2 IDENTIFICACION DE ESPECIFICIDADES DE ANTICUERPOS ANTI HLA

CLASE | Y CLASE Il

La identificacién de especificidades de los anticuerpos Anti-HLA Clase | y Clase |l
presentes en el suero del paciente “Receptor” se realiza siempre que la prueba con
LABScreen PRA Class | and Class || sea positiva, lo cual indica la presencia de
anticuerpos preformados para los antigenos HLA en el receptor.

Este ensayo se basa en que cada una de las microesferas del kit LABScreen Single
Antigen HLA Class | y clase |l esta revestida por un Gnico Antigeno HLA “Single Antigen®
lo cual permite determinar de manera precisa el perfil de especificidades de los
Anticuerpos Anti HLA.

Al igual que en el caso de la prueba LABScreen PRA Class | and Class || se incuban una
mezcla de microesferas o “beads” revestidas de antigenos HLA purificados con el suero
del paciente. Los complejos Antigenos — Anticuerpos son marcados con anti-IgG humana
de cabra conjugada con ficoeritrina (PE). Las sefiales resultantes son analizadas en un
Analizador de flujo LABScan™ 100 mediante el software HLA Fusion.
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Al inicio del trabajo:

1. Es obligatorio utilizar bata, guantes y lentes de proteccién durante todo el tiempo
de trabajo.

2. Antes de iniciar cualquier procedimiento limpiar con alcohol Etilico al 70% o
Hipoclorito de sodio al 10 %, las superficies de las mesas de trabajo para
mantener un ambiente esteéril.

3. No mezclar reactivos de diferente lote ni fuera de la fecha de expiracion.

Durante el Proceso:

N&

Descripcion de Acciones Responsable
Paso

Al iniciar un kit:

Tener en cuenta lo siguiente:

Una vez que se descongelan las microesferas, NO VOLVER
A CONGELARLAS. Almacenarlas de 2-8 °C hasta tres
meses o hasta su fecha de caducidad (si es anterior).
Después del primer uso, almacene el tampén de lavado de
2-B °C hasta tres meses o hasta su fecha de caducidad, si
es anterior.

Si las sales del tampén se han precipitado en la solucién
durante el envio o el almacenamiento, vuelva a disolverlas
calentdndola ligeramente antes de preparar la dilucién de
trabajo.

Formacién de Complejos Ag-Ab

Mezcle bien las bolas LABScreen agitando suavemente en
2 vortex o pipeteando hacia arriba y abajo varias veces antes Bidlogo
del uso.

Incube en la oscuridad 5 pl de bolas LABScreen con 20 pl del
3 suero en estudio en cada pocillo de unavplaca 96 pocillos Bidlogo
durante 30 minutos a 20 — 25 °C con agitacion suave.
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del Mar de Gra

Lavados
Diluya el tampon de lavado 10X en agua destilada para ;
4 . Bitlogo
obtener una solucién de lavado 1X.
Anada 150 pl de tampén de lavado 1X a cada pocillo de la
5 placa. Cubra con el fims para cerrar la bandeja y agite en un Bidlogo
vortex.
3] Centrifugue a1.300 g durante 5 minutos. Bidlogo
3 Rattlre el tampodn .de lavado de los pocillos de la placa Bidlogo
agitando las bandejas.
Afada 200 pl de tampén de lavado 1X a cada pocillo de la
8 placa. Cubra con el fims para cerrar la bandeja y agite en un Bidlogo
vortex.
2] Centrifugue a1.300 g durante 5 minutos. Bidlogo
10 Retire el tampén _de lavado de los pocillos de la placa Bislogo
agitando las bandejas.
Afiada 200 pl de tampén de lavado 1X a cada pocillo de la
11 | placa. Cubra con el fims para cerrar la bandeja y agite en un Bidlogo
vartex.
12 | Centrifugue a1.300 g durante 5 minulos. Bidlogo
Retire el tampén de lavado de los pocillos de la placa )
13 Bidlogo
agitando las bandejas.
Revelado
Diluya 1 pl por prueba de anti-lgG humana conjugada con PE
14 | 100X con 99 pl de tampén de lavado 1X para preparar una Bidlogo
solucion 1X.
Afiada 100 pl de anti-lgG humana conjugada con PE 1X a
15 | cada pocillo. Cubra con cierre para bandeja y agite en un Bislogo
vortex.
Incube en la oscuridad durante 30 minutes a 20-25 °C con
16 Bidlogo
agitacién suave.
Fecha: Febrero 2016 Cédigo: MOO7-HBM/INSN-SB/PC-V.01 Péagina 16 de 30




Manual de Procedimiento: Estudio de Anticuerpos Anti HLA Clase | y Clase Il por Citometria de Flujo (Luminometria)

17 Centrifugue a1.300 g durante 5 minutos. Bidlogo
18 | Retire el tampén de lavado de los pocillos de la placa
agitando las bandejas.

Afiada 200 pl de tampdn de lavado 1X a cada pocillo de la
19 | placa. Cubra con el fims para cerrar la bandeja y agite en un Bidlogo

vortex.

40 | Centrifugue a1.300 g durante 5 minutos. Bidlogo
Retire el tampén de lavado de los pocillos de la placa :

21 Bidlogo

agitando las bandejas.

Afada 80 pl de tampdn PBS 1X a cada illo. Cubra la
22 : : P : i Bidlogo
bandeja con un cierre nuevo y agite en un vortex.

Proceda a la adquisicion y el analisis de los datos o
23 | almacene la bandeja a 2-8 °C en la oscuridad hasta 24 horas Bidlogo

antes del anélisis.

Calibracién, lavados y Programacién para adquisicién de datos del Analizador
de flujo utilizando el “Luminex IS 100 Software”

Calibracién
24 El proceso de calibracion debe realizarse periddicamente Bidlogo
cada vez que se requiera o cuando la temperatura de trabajo
sea superior a la temperatura de calibracion.

Atemperar los viales de calibradores (Vial CAL-1 de tapdn
i rojo y CAL-2 de tapén verde), asi como los viales de Bidlogo
Controles (Vial CON-1 de tapén rojo y CON-2 de tapdn
verde) durante 10 — 15 minutos.

Vortear cada uno de los viales y cargar de 5 golas de cada .
26 . Bidlego
uno en los pocillos correspondientes en la placa a utilizar.

En el programa LUMINEX 100 15:

a5 | En la opcién Instrument Calibration: Hacer CLICK en los Bilogo
recuadros asignados para CAL-1, CAL-2, CON-1 y CON-

2 para asignarles su posicién en la placa cargada con los
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respectivos reactivos.
- Pinchar en EJECT/RETRACT para colocar la placa
cargada y nuevamente para cerrarla.

Lavados

Hacer CLICK en DAILY STARTUP:
28 | Ejecutar 2 veces Prime: El sistema elimina las posibles Bidlogo
burbujas del sistema.

Ejecutar Alcohol flush: Expulsar la placa de la plataforma
(icono EJECT/RETRACT) y llenar el reservorio con alcohol al
29 | 70%. Ejecutar el icono de EJECT/RETACT para guardar la Bitlogo
plataforma y dar en OK para iniciar el proceso. El alcohol
flush dura aprox. 5 minutos.

Ejecutar Wash: Expulsar la placa de la plataforma (icono
EJECT/RETRACT) y llenar el reservorio con liquido del
- sistema. Luego volver a ejecutar el icono de EJECT/RETACT Biblogo
para guardar la plataforma y dar en OK para iniciar el
proceso. Repetir el proceso de lavado 2 veces mas sin

cambiar el liquido del sisterna del reservorio.

Programacién de Adquisicién de datos
Desde el programa Luminex |S 100 software:

e Seleccione una plantilla de acuerdo con el ID del catélogo y
41 el nimero de lote del kit del producto (LABScreen PRA Class Bidlogo
| y LABScreen PRA Class |l). Descargar la plantilla de la
Pagina web.

Cree un nombre de archivo para las muestras que se
analizaran.

32 | Aseglirese de que la configuracibn de la plantila sea
correcta. Las especificaciones de la plantilla son: Bidlogo
- Establezea el volumen de la muestra hasta 50 pl.

Bilogo
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- Establezca el tiempo de espera para la muestra en 80
segundos.

- Establezca la separacién del discriminador de doblete en
8.000 (limite inferior) y 16.000 (limite superior)

- Establezca el nimero e |D de las bolas seleccionadas de
acuerdo con la hoja de trabajo especifica proporcionada
con el producto.

- Establezca los sucesos minimos recopilados en 100 por
microesfera.

Ingrese los D de las muestras (si se analiza la misma .

33 , Biélogo

muesira mas de una vez, debera asignarse un |D diferente.)

34 | Cargue la placa en la plataforma XY Bidlogo

Pulse el botén START para iniciar la sesién. Después de

35 | finalizar el andlisis de las muestras, guarde los datos Bidlogo

obtenidos en un archivo de tipo .csv.

3B Proceda con el lavado del equipo. Bidlogo

Lavados del equipo

Hacer CLICK en DAILY SHUTDOWN

Ejecutar Sanitize: Expulsar la placa de la plataforma (icono
v EJECT/RETRACT) vy llenar el reservorio con lejia al 10%. Bidlogo
Luego volver a ejecutar el icono de EJECT/RETRACT para
guardar la plataforma y dar en OK para iniciar el proceso.
Ejecutar Wash: Expulsar la placa de la plataforma (icono
EJECT/RETRACT) y llenar el reservoric con liquido del
38 |sistema. Luego wvolver a ejecutar el icono de Bidlogo
EJECT/RETRACT para guardar la plataforma y dar en OK
para iniciar el proceso. Repetir el lavado 3 veces.

Ejecutar Soak: Expulsar la placa de la plataforma (icono
- EJECT/RETRACT) y llenar el reservorio con agua destilada. Bidlogo
Ejecutar el icono EJECT/RETRACT para guardar la
plataforma y dar en OK para iniciar el proceso.

40 | Apagar el sistema en el siguiente orden: Ordenador, Bidlogo
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citbmetro y plataforma

Desajustar los tapones de los bidones de fluido v eliminar el

41 Bidlogo
contenido del bidén de desechos.

Andlisis de datos

Abrir el programa HLA Fusién 3.3 y dar CLICK en LabScreen
42 | del mend Analyze Data o de la barra de herramientas de HLA Biblogo
Fusion.

Seleccione un archivo de la lista de archivos CSV a importar
i o haga clic en el icono de carpeta arriba de la lista para Bidlogo
explorar en busca de archivos CSV LABScreen en el
sistemalred,

Antes de importar una sesién nueva, seleccione la muestra
44 | de control negativo desde la tabla de detalles de la muestra, Bidlogo
y haga clic en Check Conirols.

Si es necesario, haga clic en la flecha desplegable del campo
45 | Default NS para seleccionar un valor predeterminado Bidlogo

diferente.
Haga clic en Close para regresar a la pantalla anterior de ,
46 | Bidlogo
importacion de datos.
En el 4rbol Navigator, haga clic en un nombre de sesion. .
47 Bidlogo

Aparece el resumen de la sesion.

- Haga doble clic en una muestra de la tabla de resumen para Bilogo
ir directamente a la pantalla de anélisis para dicha muestra.
Haga clic en cualquier encabezado de columna de la tabla de

resumen para organizar la tabla de acuerdo con dicha

columna,
49 L Bislogo
Las flechas en el encabezado de columna indican el orden de
organizacion—hacia arriba para el orden ascendente y hacia
abajo para el orden descendente.

50 | Evaluar el control positivo, debe tener un MFI mayor de 1000. Bidlogo

51 Evaluar el control Negativo, debe tener un MFI muy inferior y Biblogo
I
la relacién de MFI del Control positivo/control negativo de ser <
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mayor a 2.
52 | Evaluar las reacciones de X8, X6, X4 X2 y X1. Bidlogo
Evaluar los valores de MFI de las muestras para esta
53 |consideracion segin el Cutt Off determinado por el Bidlogo

laboratorio.
Excluir los antigenos pertenecientes a la tipificacion del _
54 ] Bidlogo
paciente.
= iniciar analisis de especificidades con ayuda de las Bist
o
herramientas del software como la “tabla CREG" o “Find Ag" e
56 | Realizar la asignacion manual de especificidades. Bidlogo
Colocar Algin comentario si es requerido y Guardar los ;
57 : Bidlogo
cambios..

Haga clic en el boton Export para guardar la tabla de
resumen en su ordenador o en la red (la ubicacion
58 | predeterminada es Bidlogo
CAOLI FUSION\datalreport). El archivo se guarda en formato
Excel (*.XLS).

REPORTE Y EMISION DE RESULTADOS

- Elaboracién del Reporte de Resultados segin Modelo del Ph;té::;
Laboratorio. Ver Anexo N°05: Reporle de Resultados.

Clinico
Médico
60 | Validacion de resultados y correlacitn clinico-patolégica Patdlogo
Clinico

Final del trabajo

1. Limpiar la superficie de la mesa de trabajo utilizada.

2. Dejar los materiales utilizados en su lugar respectivo.

3. Eliminar los guantes yfo otros materiales descartables biocontaminados en los
reservorios adecuados (tacho con bolsa roja).

4. Lavarse las manos con jabdn desinfectante disponible
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Uno de los bastiones principales del sistema inmunitario para la defensa del organismo
frente a cualquier agresién externa es el reconocimiento de los antigenos, después de
transformados y presentados sobre las moléculas de histocompatibilidad. Los sistemas
de histocompatibilidad, por tanto, juegan un papel muy importante en el desarrollo vy
funcion del sistema inmunitario, gracias a su capacidad de presentar antigenos a los
linfocitos T encargados de la defensa. El sistema mas conocido es el complejo
principal de histocompatibilidad (MHC 6 HLA en el hombre), cuya caracteristica
fundamental es su alto grado de polimorfismo.

Debido a su implicacién en el rechazo de aleinjertos (éste ocurre cuando la respuesta
inmunitaria del receptor contra el tejido extrafo se induce por los antigenos presentes
en el injerto pero ausentes en el receptor), cldsicamente, se conocen como antigenos
de lrasplante.

Anticuerpos Anti HLA

La produccién de anticuerpos frente a moléculas HLA requiere de un estimulo
antigenico previo. Este estimulo se produce cuando el sistema inmune de un individuo
entra en contacto con células procedentes de otro individuo cuyas moléculas HLA
sean diferentes,

La aloinmunizacion anti-HLA se puede producir durante el embarazo, por transfusiones
Sanguineas, o por trasplantes.

Importancia de los Anticuerpos Anti-HLA en Trasplante

Los anticuerpos preformados anti-HLA, predisponen a rechazo hiperagudo vy
constituyen un problema sustancial en el trasplante renal.' Los estudios de
linfocitotoxicidad dependiente de complemento y la prueba de anticuerpos anti-HLA se
realizan antes del trasplante para detectar anticuerpos propios del donante v de este
modo reducir significativamente el riesgo de rechazo hiperagudo.’ Las metodologias
de deteccion de anticuerpos han mejorado su nivel de sensibilidad y especificidad. La
tecnologia de un solo antigeno permite una definicidn més precisa de anticuerpos
especificos en pacientes con altos niveles de anticuerpos anti-HLA. Sin embargo, aiin,
la deteccion de bajos niveles de anticuerpos preformados no tiene significado clinico
definido en los distintos tipos de trasplante, por tanto, si se utilizan solamente
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metodologias altamente sensibles para detectar niveles bajos de anticuerpos anti-HLA,
la posibilidad de trasplantar pacientes sensibilizados se reduce por la presencia de
estos anticuerpos que ain no tienen relevancia clinica demostrada, lo cual repercute

en alargar el tiempo de espera para trasplante y persistir en la dialisis con un alto
riesgo de mortalidad.**

Laboratorio de Histocompatibilidad y Biologia Molecular-INSN San Baorja.
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Anexo N° 01: CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD
(Ley General de Salud N° 26842, RD N° -INSNSB-DG-2015)

Procedimiento: ANTICUERPOS HLA CLASE | Y CLASE Il

POR CITOMETRIA DE FLLWJO (%PRA)
Objetivo del Procedimiento: Deteccién de anticuerpos anti HLA clase | y clase II, en
pacientes receptores de trasplante de drganos solido.

Consecuencias previsibles de su realizacién: Valoracién de grado de sensibilizacion
del paciente receptor contra antigenos HLA.

Consecuencias previsibles de su no realizacién: Rechazo hiperagudo al trasplante de
drgano sdlido.

Riesgos frecuentes: Ninguno

Riesgos poco frecuentes: Hematoma en la zona de venopuncion.
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

YOSl G i s s O v e edad .
con domicilic en
DNL.......cooooviavinrinnnnn, €n calidad de Padre ( ), Madre ( ), o Apoderado ( ), del
PACIENIE..........ooviimmrmimrmiirnrr s snsnsneaeessy, G0N NUMero  de  Historia
Clinica:.........ccoeeereeeen, CON @1 DIBGNGSHCO........evvreiiieeesiee e re e s seseeereaes

Declaro:

Que el Médico:..........ccooovvviiiciiiiiciieaccciiiiceeiee. . CONCMP N®. ..., me ha
explicado que es conveniente/necesario, debido al diagnéstico de mi familiar, la realizacion
de la prueba de deteccion de ANTICUERPOS HLA CLASE | Y CLASE Il POR
CITOMETRIA DE FLUJO (%PRA)

Por lo tanto, con la informacién oportuna, completa, adecuada y sin presion, yo voluntaria
y libremente:

Sl{ ) NO|( ) doy mi consentimiento para la toma de muestra correspondiente,
realizacién de la prueba de deteccién de ANTICUERPOS HLA CLASE | Y CLASE Il POR
CITOMETRIA DE FLUJO (%PRA), almacenamiento y posterior uso para la realizacién de
estudios complementarios de investigacién.

Fima del Responsable del " Fima de Médico Firma de testigo (opcional) del
paciente paciente
DME i ... coremtasnns sz LIS oo onmmmmmsnnaemny e sas
BME........coiociinsianasaninns

HUELLA

DIGITAL

INDICE

DERECHO
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REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO:

O BB s i e e e eme s

OB i de edad, DNL........................., en calidad de Padre ( ), Madre { ), o
Apoderado ( ), reveco el Consentimiento firmado en fecha.......de..................... del
~eoeee- ¥ NO AUTORIZO la realizacion de las pruebas de ANTICUERPOS HLA CLASE | Y
CLASE Il POR CITOMETRIA DE FLUJO (%PRA) asumo las consecuencias que de ello
puedan derivarse para la salud o la vida, deslindando de toda responsabilidad al equipo
médico y a la Institucién.

Lima,.........de._..............d&........

Fima del Responsable del | Firma de Médico Firma de testigo (opcional) del
pacienia paciente
e S R CMP............ — B st

Formato: HD - CIE-001
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del Mar de Gra

Anexo N° 02: FICHA EPIDEMIOLOGICA DEL RECEPTOR

RECEPTOR

Nombres y Apellidos: Ne de Historia:
Edad: Fecha de Nacimiento:
Género: Direccion:

Grupo Estado

Sanguineo; civil:

N° de hermanos: Teléfono Fijoimévil:
N° de Hijos: Vacunas recibidas:
Motivo de Medico

Referencia: Tratante:

Diagndstico: Casos

(detalle) familiares:

Tiempo de Enfermedades
Enfermedad: cursadas:

Tiempo de Intervenciones
Tratamiento: quirlirgicas:

Ultimo Esguema Factores

de tratamiento: de Riesgo:

Ultima Trasfusién:

{Indique el tipo)

Fecha: Febrero 2016

Cdédigo: MOOT-HBMIINSN-SB/PC-V.01

Pagina 27 de 30




Institulo de Gestién

Institite Maclonal de Salud

dial Mifio = San Baria
el Mar de Grau®

Anexo N° 03: FICHA EPIDEMIOLOGICA DEL DONANTE

Manual de Procedimiento: Estudio de Anticuerpos Anti HLA Clase | y Clase Il por Citometria de Flujo (Luminometria)

DONANTE

Mombres y N® de Historia:

Apellidos:

Edad: Fecha de
Nacimiento:

Género: Direccidn:

 Grupo Estado

Sanguineo: civil:

MN* de hermanos: Tel&fono
Fijofmdil:

N* de Hijos. Vacunas
recibidas:

Motive de Médico

Referencia: Tratante:
Grado de Intervenciones

parentesco: quirdrgicas:

Enfermedades Medicamentos

cursadas: ingeridos:
Factores de Riesgo:

(transfusiones, abortos, tatuajes, etc)

Fecha: Febraero 2016

Cédigo: M007-HBM/INSN-SB/PC-V.01
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Manual de Procedimiento: Estudio de Anticuerpos Anti HLA Clase I y Clase Il por Citometria de Flujo (Luminometria)

Anexo N° 04: Reporte de Resultados: DETECCION DE ANTICUERPOS ANTI-HLA
CLASE | Y CLASE Il POR CITOMETRIA DE FLUJO (% PRA)

REPORTE DE RESULTADO

DETECCION DE ANTICUERPOS ANTI-HLA CLASE | Y CLASE Il POR
CITOMETRIA DE FLUJO (% PRA)

Pacients Edad Servicio solicitante HC
Diagnostico Médico Fecha de toma de Fecha de
Solicitanta muestra resultado

Datos del estudio

Metodologia: Citometria de Flujo (LUMINOMETRIA)
Sistema: LABScreen PRA Class | and Class Il (IVD)
Tipo de muestra: Suero

Medico Responsable:
Analista Responsable;

Resultado:
%PRA
Clase | Clase ll
PACIENTE (RECEPTOR)
Comentario:

Fecha: Febrero 2016 Cédigo: MODT7-HBM/INSN-SB/PC-V.01 Pagina 29 de 30
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Manual de Procedimiento: Estudio de Anticuerpos Anti HLA Clase | y Clase Il por Citometria de Flujo (Luminometria)

Anexo N° 05: Reporte de Resultados: ESTUDIO DE ESPECIFICIDADES DE
ANTICUERPOS ANTI-HLA CLASE | Y CLASE Il POR CITOMETRIA

REPORTE DE RESULTADO

ESTUDIO DE ESPECIFICIDADES DE ANTICUERPOS ANTI-HLA CLASE I Y
CLASE Il POR CITOMETRIA DE FLUJO

Paciente Edad Serviclo solicitante HC

Diagnostico Médico Fecha de toma de Fecha de
Solicitante muestra resultado

Datos del estudio

Metodologia: Citometria de Flujo (LUMINOMETRIA)

Sistema: LABScreen Single Antigen HLA Class | and Class Il {(IVD)

Tipo de muestra: Suero

Médico Responsable:
Analista Responsable:

Resultado:
PANEL DE ANTICUERPOS ESPECIFICOS ANTI HLA CLASE |

PARA SINGLE HLA CLASE |
Anti HLA-A:
Anti HLA-B:
Anti HLA-C:
PANEL DE ANTICUERPOS ESPECIFICOS ANTI HLA CLASE Il

PARA SINGLE HLA CLASE Il
Anti HLA-DR:
Anti HLA-DQ:

Comentario:

Facha: Febrero 2016 Codigo: MOOT-HEM/INSN-SB/PC-V.01 Pégina 30 de 30
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MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIERACION DE EQUIPOS

MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS

SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA

SUB UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO
UNIDAD DE SOPORTE AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

Febrero 2016
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Equipo Técnico del Laboratorio | Unidad de Soporte al Dra. Elizabeth Zulema
de Histocompatibilidad y | Diagnostico y Tratamiento. Tomas Gonzales

Biologia Molecular del Servicio | Unidad de Gestion de la Calidad Directora General del
de Patologia Clinica. INSMN-SB

Fecha: Febrero 2018 Cédigo: M0O0B-HBM/INSN- SB/ Pagina 1 de 31
PC-v.02
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MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS

Contenido
I NOMBRE ooovoosecsssseessessss s censsasssassseseesssasssssmssssessss e sesssssesssasssemsssessssssseesasnsssssanesessnesssesss 3

LI s L2 T B L oo B S AT DB T 3
B MIRR O LB R . awanan 3
VI RECURSOS MATERIALES A UTILIZAR.......cooimriismiinss s s s s s sns s 4
Vil DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTIO .......ccocvivusisisanssensssmsmsssnmsssssnsssnssssssasssssensssnsnsnsnanssns 6
IX AUTORES. FECHA Y LUGAR ......ooooinciimsinsiiisinst tors sh cvmssasses ranses s ssmt sass e natsnpasssssasnsnen 27
X REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ........ccociomiummasssnsesssssessasssnsioiesi somssesssmssssssssaisnsssssonmase 28

=3 29

Fecha: Febrero 2016 Cdédigo: M00B-HEM/INSN- SB/ Pagina 2 de 31
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MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS

MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS.

Estandarizar los procesos de Mantenimiento basico o mantenimiento diario a cargo del
personal Usuario del Laboratorio.

Estandarizar los procesos de Mantenimiento Preventivo a cargo del Personal técnico de la
casa comercial, cuya frecuencia es indicada por el fabricante.

Personal usuario del Laboratorio de Histocompatibilidad y Biologia Molecular del
INSN-SB.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud.

Fecha: Febrero 2016 Cédigo: M00g-HBM/INSN- SB/ Péagina 3 de 31
PC-V.02
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MANUAL DE MANTENIMIENTO ¥ CALIBRACION DE EQUIPOS

R.M. N° 520-2014/MINSA: Norma Técnica de Salud N* 107-MINSA/ONDT-V.01:
“Norma Técnica de Salud que regula el Trasplante de Células Progenitoras
Hematopoyéticas”.

- R.M. N° 999-2007/MINSA: Norma Técnica de Salud N° 061-MINSA/DGSP-V.01:
“Norma Técnica de Salud para |a acreditacion de Establecimientos Donadores-
Trasplantadores”.

- R.M. N° 302-2015/ MINSA: Norma Técnica de Salud N° 117-MINSA/DGSP-V.01:
“Norma Técnica de Salud para la Elaboracion y Uso de Guias de Practica Clinica
del Ministerio de Salud".

- R.M. N° 526-2011/MINSA: Normas para la Elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de la Salud.

5.1. Soluciones

* Agua destilada
» Etanol al 70%.
» Lejia al 10% (o equivalente)
* Sheath Fluid
5.2. Equipos
» Sistema Luminex 200
= Espectrofotémetro AQ-07 Nucleic Acid
= Termociclador en gradiente VERITI
= Bario Maria Calor seco
= Ultracentrifuga refrigerada de mesa

* Ultracongeladora vertical de -70 °C

Fecha: Febrero 2016 Cédigo: M00OB-HBM/INSN- SB/ Pagina 4 de 31
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MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS

* Congeladora vertical de -20 °C

= (Cabina de Bioseguridad Clase Il tipo 2A

* Balanza Analitica

» Vortex

» Centrifuga de placas

= Centrifuga de Pie refrigerada

*» (Camara electroforética horizontal

* Transiluminador UV

= Micropipetas

* Rotador de Placas

= Microscopio Binocular con Campo Oscuro
5.3. Reactivos

* Calibrador CAL 1

= (Calibrador CAL2

= Control CON 1

= Control CON 2

Fecha: Febrero 2016 Cadigo: M008-HBM/INSN- SB/ Pégina 5 de 31
PC-v.02
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MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIFOS

1.1. Analizador de flujo Luminex LABScan™ 200

El sistema Luminex LABScan™ 200 estad disefiado para una amplia gama de
aplicaciones de pruebas de laboratorio que miden reacciones biomoleculares en la
superficie de microesferas Xmap. Este sistema estd disefiado para uso de
diagnostico in-vitro.

EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO

Realizado por el | Realizado por el servicio
Usuario. técnico del Proveedor.

Frecuencia: Al inicio y | Frecuencia:
termino de cada | SEMESTRAL.

proceso, Ver anexo 01
(Cronograma de
Mantenimiento de
Equipos).
MANTENIMIENTO BASICO
"I)
P Descripcion de Acciones Responsable

Calibracién del Equipo

El proceso de calibracion debe realizarse periddicamente cada vez que se requiera o
cuando la temperatura de trabajo es superior a la temperatura de calibracion inicial.

Atemperar los viales de calibradores (Vial CAL-1 de tapdn
rojo y CAL-2 de tapon verde), asi como los viales de

. Controles (Vial CON-1 de tapén rojo y CON-2 de tapfn Bidlogo
verde) durante 10 — 15 minutos.
Fecha: Febrero 2016 Caédigo: M008-HEM/INSN- SB/ Pagina 6 de 31
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5 Vortear cada uno de los viales y cargar de 5 gotas de cada

uno en los pocillos correspondientes en la placa a utilizar. Bidlogo

En el programa LUMINEX 100 IS:

- En la opcién Instrument Calibration: Hacer
CLICK en los recuadros asignados para
CAL-1, CAL-2, CON-1 y CON-2 para

3 asignarles su posicién en la placa cargada Bidlogo

con los respectivos reactivos.

- Pinchar en EJECT/RETRACT para colocar
la placa cargada y nuevamente para
cerrarla.

Mantenimiento Diario — Al Inicio de cada Proceso

Desde el programa Luminex IS 100 software:

Hacer CLICK en DAILY STARTUP: :
4 Bidlogo

Ejecutar 2 veces Prime: El sistema elimina las posibles
burbujas del sistema.

Ejecutar Alcohol flush: Expulsar la placa de la plataforma
(icono EJECT/RETRACT) y llenar el reservorio con alcohal
] al 70%. Ejecutar el icono de EJECT/RETACT para guardar Bidlogo
la plataforma y dar en OK para iniciar el proceso. El alcohol
flush dura aprox. 5 minutos.

Ejecutar Wash: Expulsar la placa de la plataforma (icono
EJECT/RETRACT) y llenar el reservorio con liquido del
6 sistema. Luego wvolver a ejecutar el icono de Biélogo
EJECT/RETACT para guardar la plataforma y dar en OK °g
para iniciar el proceso. Repetir el proceso de lavado 2
veces mas sin cambiar el liquido del sistema del reservorio.

Fecha: Febrero 2016 Codigo: MODB-HBM/INSN- SB/ Pégina 7 de 31
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MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS

Mantenimiento Diario — Al final de cada Proceso

Al finalizar la adquisicién retirar la placa y proceder con los
lavados correspondientes usando la opcién  Daily Bidlogo
Shutdown:

Hacer CLICK en DAILY SHUTDOWN

Ejecutar Sanitize: Expulsar la placa de |a plataforma (icono
EJECT/RETRACT) v llenar el reservorio con lejia al 10%. Bidlogo
Luego volver a ejecutar el icono de EJECT/RETRACT para
guardar la plataforma y dar en OK para iniciar el proceso.

Ejecutar Wash: Expulsar la placa de la plataforma (icono
EJECT/RETRACT) y llenar el reservorio con liquido del
8 sistema.

Luego volver a ejecutar el icono de EJECT/RETRACT para
guardar la plataforma y dar en OK para iniciar el proceso.
Repetir el lavado 3 veces.

Bislogo

Ejecutar Soak: Expulsar la placa de la plataforma (icono
EJECT/RETRACT) y llenar el reservorio con agua
9 destilada. Bidlogo
Ejecutar el icono EJECT/RETRACT para guardar la
plataforma y dar en OK para iniciar el proceso.

Apagar el sistema en el siguiente orden: Ordenador,

10 Citémetro y plataforma Bidlogo
11 Desajustar los tapones de los bidones de fluido y eliminar Biélogo
el contenido del bidon de desechos.
Fecha: Febrero 2016 Cédigo: M008-HBM/INSN- SB/ Pégina B de 31
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MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS

1.2. Espectrofotémetro AQ-07 Nucleic Acid

El espectrofotémetro AQ-07 permite la cuantificacion rapida y confiable de
acidos nucleicos (dsDNA, ssDNA, RNA) y proteinas. Asi como la

determinacién de la pureza de los mismos.

EQUIPO MANTENIMIENTO
BASICO

MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

Realizado por el

Realizado por el servicio

Usuario. técnico del Proveador.

Frecuencia: Al inicio y | Frecuencia:

termino de cada | SEMESTRAL.

procesa. Ver anexo 01
{Cronograma de
Mantenimianto de
Eguipos).

MANTENIMIENTO BASICO
Nﬁ
Pas Descripciéon de Acciones Responsable

Al inicio de cada Lectura:

ul.

Lavar la micro cubeta del AQ-07 con 10 ul de agua
1 molecular tres veces utilizando la micropipeta de 1-10 Bidlogo

Al final del proceso:

Lavar la microcubeta del AQ-07 utilizando 10 ul de Etanol .
2 Bidlogo
al 70 % y luego lavar con agua molecular.
Fecha: Febrero 2016 Cdédigo: M0O0S-HBMI/INSN- SB/ Pagina 9 de 31
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“afio de la consolidacidn del Mar de Grau®

Termociclador en gradiente VERITI

Equipo para la realizaciéon de Reaccién en cadena

MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIFOS

de la polimerasa (PCR),

con sistema de gradiente y calentador por sistema peltier, el cal reduce los
tiempos de calentamiento y enfriamiento. Capacidad para 96 pocillos.

EQUIPO MANTENIMIENTO
BASICO

MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

Realizado por el
Usuario.

Realizado por el servicio
técnico del Proveedor.

Frecuencia: Semanal. | Frecuencia:
SEMESTRAL.
Ver anexo 01
(Cronograma de
Mantenimiento de
Equipos).
MANTENIMIENTO BASICO
N° > 2
Paso Descripcion de Acciones Responsable
Al inicio de la semana:
1 Apagar y desconectar el equipo del tomacorriente. Bidlogo
Limpiar cada pocillo utilizando un hisopo ¥ Etanol al 70 % :
2 en solucién acuosa. Bidlogo
3 Dejar secar por evaporacion. Bidlogo
Fecha: Febrero 2016 Codigo: M008-HEM/INSN- 5B/ Pagina 10 de 31

PC-v.02




Instituto de Gestidn

Ministerio
de Salud

P
ﬁ PERU

dn Sarvicins da Salud

“Afio de la cumnrldaéiﬁn del Mar de Grau™

Instituto Nacional de Salud
del Nifio = San Boria

MAMNUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS

1.4.

Ultracentrifuga refrigerada de mesa

Equipo de centrifugacién hasta 16,000 rpm para microtubos de 1.5 ml y 2 mi,
refrigerada, destinada a los procesos de extraccion de ADN.

EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO
Realizado por el | Realizado por el
Usuario. servicio técnico del
Proveedor.
Frecuencia: Diario.
Frecuencia:
SEMESTRAL.
Ver anexo 01
(Cronograma de
Mantenimiento de
Equipos).
MANTENIMIENTO BASICO
Nﬂ
Bang Descripcion de Acciones Responsable
Al inicio de cada uso:
Verificar las alarmas del equipo al momento de : .
1 Bt Bidlogoftécnico
2 Apagar y desconectar el equipo del tomacorriente. Bidlogo/técnico
Al final del dia:
Limpieza de superficies externas e internas (rotor) con ; "
3 etanol al 70%. Bidlogo/técnico
4 Dejar secar por evaporacion Bitlogo/técnico
Fecha: Febrero 2016 Cédigo: M008-HBM/INSN- SB/ Pagina 11 de 31
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1.5. Bano Maria Calor seco

Bloque térmico con capacidad para 20 microtubos de 1.5 ml 6 2.0 ml
Utilizada para realizar incubaciones durante el procesamiento de
extraccién de acidos nucleicos (ADN). Temperatura regulada
electrénicamente y por termémetro externo. Temperatura maxima 150°.

EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO
Realizado por el | Realizado por el
Usuario. servicio técnico del
Proveedor.
Frecuencia: Diario.
Frecuencia: ANUAL.
Ver anexo 01
(Cronograma de
Mantenimiento de
Equipos).
MANTENIMIENTO BASICO
Ni
Paso Descripcion de Acciones Responsable
Al inicio de cada uso:
1 Verificar la temperatura programada electronicamente Biblogo
con el termémetro externc 09
Al final del dia:
2 Apagar y desconectar el equipo de la toma de corriente. Bidlogo
3 Limpieza de superficies externas con etanol al 70%. Bidlogo
4 Dejar secar por evaporacion Bidlego
Fecha: Febrerc 2016 Cédigo: M00B-HBM/INSN- SBI Pagina 12 de 31
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Ultracongeladora vertical de -70 °C

Equipo de congelamiento en frio destinado a conservar a -70 °C reactivos y
muestras biolégicas en optimas condiciones. El sistema de control y
alarmas permite una monitorizacién constante.

EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO
Inspeccitn diaria: Realizado por el
Realizada por el |servicio técnico del
usuario Proveedor.
Limpieza y | Frecuencia: ANUAL.
descongelamiento: Ver anexo 01
Realizade por el | (Cronograma de
Servicio de | Mantenimiento de
mantenimiento de la | Equipos).
Institucion.
Frecuencia:
SEMESTRAL o cada
VEz que se requiera.
MANTENIMIENTO BASICO

N° .

Paso Descripcidn de Acciones Responsable
Inspeccién diaria:

1 Verificar las alarmas del equipo Técnico/bidlogo
Registrar las temperaturas marcadas por el equipo en el AL

2 registro de temperatura del congelador. Tecnicolbwslego

Limpieza y descongelamiento:

3 Si se observa alguna mancha de color extrafio en los Personal de
interiores del congelador o la escarcha formada Mantenimiento
Trasladar los reactivos y/o muestras mantenidos en el Parsonal da

4 congelador a otro de iguales condiciones de Mantenimiento
temperatura.

5 Apagar el congelador y permitir que el interior del mismo Personal de
alcance la temperatura ambiente. Mantenimiento

6 Retirar el hielo y agua acumulada en el interior del Personal de
congelador. Mantenimiento

7 Preceder con la limpieza respectiva utilizando solucién Personal de
detergente suave. Mantenimiento

Fecha: Febrero 2016
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MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS
Congeladora vertical de -20 *°C

“Afio de la consolidacidn del Mar de Grau”

1.7.

Equipo de congelamiento en frio destinado a conservar a -20 °C reactivos y
muestras biolégicas en 6ptimas condiciones. El sistema de control y alarmas
permite una monitorizaciéon constante.

EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO
Inspeccion diaria: Realizado por el servicio
Realizada por el | técnico del Proveedor.
usuario
Frecuencia:
Limpieza y | SEMESTRAL.
descongelamiento: Ver anexo 01
Realizade por el | (Cronograma de
Servicio de | Mantenimiento de
mantenimiento de la | Equipos).
Institucion.
Frecuencia:
SEMESTRAL o cada
VEeZ que se requiera
MANTENIMIENTO BASICO
PN Descripcién de Acciones Responsable
aso
Inspeccidn diaria:
1 Verificar las alarmas del equipo Técnico/bidlogo
Registrar las temperaturas marcadas por el equipo en el B
. registro de temperatura del congelador. Técnico/bidlogo
Limpieza y descongelamiento
3 Si se observa alguna mancha de color extrafio en los | Personal de
interiores del congelador o la escarcha formada Mantenimiento
Trasladar los reactivos yfo muestras mantenidos en el Paraarial de
4 congelador a otro de iguales condiciones de Mantenimiento
temperatura.
5 Apagar el congelador y permitir que el interior del mismo | Personal de
alcance la temperatura ambiente. Mantenimiento
6 Retirar el hielo y agua acumulada en el interior del Personal de
congelador. Mantenimiento
7 Preceder con la limpieza respectiva utilizando solucién | Personal de
detergente suave. Mantenimiento

Fecha: Febrero 2016

Cadigo: MOOB-HBM/INSN- SB/
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MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS

1.8. Cabina de bioseguridad Clase Il tipo 2A

Las cabinas de bioseguridad (CBS), cominmente conocidas como cabinas de
seguridad biolégica, son equipos proyectados para ofrecer proteccion al usuario y
al ambiente de los riesgos asociados al manejo de material infeccioso y otros
materiales biolégicos peligrosos, excluyendo materiales radiactivos, toxicos y
corrosivas, mejorando las condiciones generales bajo las cuales se realizan una
gran variedad de actividades en los laboratorios clinicos y de investigacion en el
area de salud publica.

EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO
Limpieza diaria: Realizado por el servicio
e Realizado por el | téenico del Proveedor.
Usuario.

Frecuencia: CADA 4
Frecuencia: Diario o | MESES.
después de cada uso Ver anexo 01

o=

{Cronograma de
: Descontaminacién: Mantenimiento de
' == Realizado por el | Equipos).
_ Usuario.
-
S —— J‘ Frecuencia: Semanal o
cuando se requiera.
MANTENIMIENTO BASICO
MII
Paso Descripcion de Acciones Responsable
Limpieza diaria
Descontaminar la superficie de trabajo de la cabina con un i
h pafio y alcohol al 70%. Técnicolbiologo
Descontaminacion
Bajar la guillotina de la cabina, encender la luz UV y salir
2 del ambiente hasta que se cumplan los 15 minutos de Técnico/biélogo
radiacion programados
Fecha: Febrero 2016 Cédigo: MDOB-HEBM/INSN- SB/ Pagina 15 de 31
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1.9. Balanza de Precision

La balanza es un instrumento que se utiliza para medir la masa o peso de un cuerpo o
sustancia, dado que entre masa y peso existe una relacién bien definida. En el
laboratorio se utiliza la balanza para efectuar actividades de control de calidad para
preparar mezclas de componentes en proporciones predefinidas y para determinar

densidades o pesos especificos.

EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO
Realizado por el | Realizado por el servicio
Usuario. técnico del Proveedor.
Frecuencia: Diario o | Frecuencia: ANUAL.
cada wvez que se|Ver anexo 01
requiera. {Cronograma de
Mantenimiento de
Equipos).
MANTENIMIENTO BASICO
Nﬂ
Paso Descripcion de Acciones Responsable
Limpieza Diaria
1 Verificar la limpieza (claridad) del platillo y superficies de la | Técnico/bitlogo
balanza
2 Desconectar el equipo y limpiar con un pafio limpio y Técnico/bidlogo
humedo el platillo y las superficies del instrumento.
Fecha: Febrero 2016 Cddigo: M0O0B-HBMI/INSN- SB/ Pdgina 16 de 31
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1.10. Vortex

Es un agitador de tubos disefiado para ser usado con un tubo o hasta con
multiples tubos segln se requiera. Proporciona una homogenizacién constante de
mezclas y muestras biolégicas.

EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO

Realizado por el | Realizado por el servicio
Usuario. técnico del Proveedor.

Frecuencia: Diario o | Frecuencia:
cada wvez que se|SEMESTRAL.
requiera. Ver anexo 01
{Cronograma de
Mantenimiento de

Equipos).

MANTENIMIENTO BASICO

N® Paso | Descripcion de Acciones Responsable

Limpieza Diaria

Desconectar el equipo y limpiar con un pafio limpio las e
1 superficies del instrumento. Técnico/bidlogo

Fecha: Febrero 2016 Cédigo: M00B-HEM/INSN- SB/ Pagina 17 de 31
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1.11. Centrifuga de placas

La centrifuga de placas esta disefiada para centrifugar placas de PCR o placas de
ELISA con la finalidad de lograr la sedimentacién homogénea de los componentes de

una mezcla de reaccion.

EQUIPO

MANTENIMIENTO
BASICO

MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

Realizado por el
Usuario.

‘Realizado por el servicio
técnico del Proveedor.

Frecuencia: Diario o | Frecuencia;
cada wvez que se | SEMESTRAL.
requiera. Ver anexo 01
{Cronograma de
Mantenimiento de
Equipos).
MANTENIMIENTO BASICO
N° Paso | Descripcidn de Acciones Responsable
Al inicio de cada uso:
Verificar las alarmas del equipo al momento de ;
1 arcandens: Bidlogo
Al final del dia:
2 Apagar y desconectar el equipo del tomacorriente. Bidlogo
3 Limpieza de superficies externas e internas (rotor) con Biélodo
etanol al 70% en solucién acuosa. g
4 Dejar secar por evaporacion Bidlogo
Fecha: Febrero 2016 Cédigo: MOOB-HBMIINSN- SB/ Pagina 18 de 31
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1.12. Centrifuga de Pie refrigerada

Es un equipo disefiado para la separacién de los componentes o fases de una
mezcla. En el laboratorio se utiliza para la obtenciéon de suero, plasma, u otros
componentes a partir de muestras de sangre.

EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO
Realizado por el | Realizado por el servicio
Usuario. técnico del Proveedor.
Frecuencia: Diario o | Frecuencia: ANUAL.
cada wvez que se| VeranexoO1
requiera. (Cronograma de
Mantenimiento de
Equipos).
MANTENIMIENTO BASICO
Hh-
Paso Descripcién de Acciones Responsable
Al inicio de cada uso:
Verificar las alarmas del equipo al momento de . ;
? encenderlo. Bidlogo/técnico
Al final del dia:
2 Apagar y desconectar el equipo del tomacorriente. Bidlogo/técnico

etanol al 70%.

Limpieza de superficies externas e internas (rotor) con

Biélogo/técnico

Dejar secar por evaporacion

Bislogo/técnico

Fecha: Febrero 2016
PC-vV.02
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1.13. Camara electroforética horizontal

La electroforesis es un método basico en el campo de la biclogia molecular para el
analisis (Separacion) de los 4cidos nucleicos y proteinas. Consiste en la migracién
de las moléculas a través de un gel u otro tipo de matriz de naturaleza porosa, en
el cual, por accién de un campo eléctrico, seran separadas de acuerdo a su
tamafo o peso molecular

EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO
Realizado por el | Realizado por el servicio
Usuario. técnico del Proveedor.
Frecuencia: Diaria o al | Frecuencia:
final del proceso. SEMESTRAL.
Ver anexo 01
(Cronograma de
Mantenimiento de
Equipos).
MANTENIMIENTO BASICO
N° .
Paso Descripcion de Acciones Responsable
Al final del proceso:
1 Desconectar los electrodos de la Camara electroforética. Bidlogo

Vaciar el contenido del Buffer de corrida en el reservorio

2 correspondiente.
3 Secar la camara con un pafio absorbente. Bidlogo
4 Dejar la camara destapada a temperatura ambiente Bidlogo

Fecha: Febrero 2016

Cédigo: MOOB-HBM/INSN- SB/
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Transiluminador UV

El transiluminador es un equipo que utiliza luz ultravioleta (UV), permite observar,
analizar y tomar fotografias de acidos nucleicos en geles de agarosa tefiidos con
colorantes intercalantes como el bromuro de Etidio entre otros disponibles en el

mercado.
EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO
:‘ Limpieza: Realizado por el servicio
N Realizado por el | técnico del Proveedor.
T Usuario.
E Frecuencia:
b Frecuencia: semanal SEMESTRAL.
| Ver anexo 01
" (Cronograma de
| Mantenimiento de
E Equipos).
P
T
8]
MANTENIMIENTO BASICO
N°® ;
Hiso Descripcion de Acciones Responsable

Limpieza semanal

1 Apagar y desconectar el equipo. Bidlogo

5 Limpiar con un pafio himedo con Etanol al 70% en solucion Bislogo
acuosa.

3 Dejar secar por evaporacion a temperatura ambiente Bidlogo

Fecha: Febrero 2016
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1.15. Micropipetas

Son dispositivos que se utilizan para medir o transvasar pequefios volimenes de
liquido de un recipiente a oftro, con gran exactitud y precisién.

EQUIPO

MANTENIMIENTO
BASICO

MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

Inspeccién diaria:
Realizada por el usuario

Realizado por el servicio
técnico del Proveedor.

Limpieza: Frecuencia: ANUAL,
Realizado por el Usuario | Ver anexo 01
cada vez que se | (Cronograma de
requiera, Mantenimiento de
Equipos).
Desinfeccion:
Realizado por el Usuario
cada vez que se
requiera.
MANTENIMIENTO BASICO
N° .
Paso Descripcién de Acciones Responsable
Inspeccidn diaria
1 Verificar la integridad y ajuste de los mecanismos. Bidlogo
2 Verificar que el piston se desplace suavemente. Bidlego
3 Colocar una punta y llenarla con agua destilada, observar que Biél
no se presente algin tipo de fuga. e
Limpieza
4 Verificar cada dia que la micropipeta de encuentre limpia en Bi6l
sus superficies exteriores e interiores. e
5 Si se detecta suciedad, desensamblar la micropipeta y limpiar Bi6l
las partes con Isopropanol al 60 %. I0g0
Lavar con agua destilada y dejar secar a temperatura :
6 ambiente. Bidlogo
7 Volver a ensamblar la micropipeta Bidlogo
Descontaminacion
8 Después del procedimiento de lavado, autoclavar las partes Biél
desensambladas de la micropipeta a 121 °C por 20 minutos. Iologa
Fecha: Febrero 2016 Cédigo: MO0OB-HBM/INSN- SB/ Pégina 22 de 31
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Cuando el ciclo de esterilizacion haya terminado y la
9 temperatura se haya estabilizado con la temperatura ambiente Bidlogo
proceder con el ensamblaje de la micropipeta.

1.16. Rotador de Placas

El equipo rotador de placas no fue considerado en la versién anterior, es incluido en el
presente manual, como parte del proceso de deteccion de anticuerpos anti HLA clase | y

clase Il.

El rotador de placas es un equipo utilizado para mezclar homogéneamente, a una velocidad y
temperatura constante soluciones y/o mezclas de reacciones contenidas en una placa de

Elisa.
EQUIPD MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO
Realizado por el | Realizado por el servicio
Usuario. técnico del Proveedor.
Frecuencia: Diario o | Frecuencia;
cada wvez que se|SEMESTRAL.
requiera. Ver anexo 01
(Cronograma de
Mantenimiento de
Equipos).
N° Paso | Descripcién de Acciones Responsable
Limpieza Diaria
Desconectar el equipo y limpiar con un pafio limpio las ; ;
1 superficies del instrumento. parRo/irIgo
Fecha: Febrero 2016 Cadigo: MO0B-HBMIINSN- SB/ Pagina 23 de 31
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“Afio de la consolidacidn del Mar de Grau™

1.17. Microscopio Binocular con Campo Oscuro

El equipo Microscopio binocular con campo oscuro no fue considerado en la versién
anterior, es incluido en el presente manual, como parte del proceso de deteccién de
anticuerpos anti HLA clase | y clase 11

El microscopio con campo oscuro es un microscopio optico donde solo la luz difractada
desde el espécimen se usa para formar la imagen. El espécimen aparece brillante contra
un fondo oscuro. Es ideal para revelar contornos, bordes, fronteras y gradientes de indice
de refraccion pero no brinda mucha informacién sobre la estructura interna. Los objetos
ideales incluyen células vivas sin tincién (donde el campo oscuro brinda informacién no
visible con otras técnicas), aunque también se pueden observar exitosamente células fijas
tefidas. Las imagenes de campo oscuro son particularmente (tiles en hematologia para
examinar sangre fresca. Los especimenes no biolégicos incluyen minerales, cristales
quimicos, particulas coloidales, inclusiones y porosidad en vidrio, cerdmicas, y secciones
delgadas de polimeros.

Realizado por el
Usuario.

Frecuencia:
Después de cada uso.

EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO
Limpieza: Realizado por el servicio

tecnico del Proveedor.

Frecuencia: ANUAL
Ver anexo 01
{Cronograma de
Mantenimiento de
Equipos).

Fecha: Febrero 2016
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MANTENIMIENTO BASICO

N° gy "

Pasis Descripcién de Acciones Responsable
Limpieza al finalizar su uso:

! Apagar y desconectar el equipo. Bidlogo

2 Limpiar las partes mecanicas con un pafio suave. Bidlogo

3 Humedecer el pafio con Xilol si se ha trabajado con aceite de Bidlogo
inmersion para limpiar las superficies afectadas.

4 Limpiar las lentes oculares, removiendo el polvo utilizando un Bislogo
pincel fino y planc hecho con pelo de camello o un pafio de lino
fino.

5 La limpieza de las lentes del condensador se hara, con igual Biologo
cuidado externamente, sin desarmar el dispositivo.

5 | E1 espejo se limpiara con un pafio fino. Blologo

? Mo tocar las lentes con los dedos. Bidlogo

B Mo utilizar alcohol para limpiar las superficies del sistema Bidlogo
mecanico.

9 Para guardar el microscopio colocar el objetivo de menos Bitloqo
aumento sobre la platina bajando hasta el tope, el 9
condensador debe estar en su posicién mas baja.

10 Los lentes que no estén en uso, deben ser colocados en Bidlogo
dispositivos con tapa de rosca para preservarios del polvo,

Fecha: Febrero 2016 Cddigo: M0O0OB-HEMIINSN- SB/ Pégina 25 de 31

PC-v.02




Ministerio Instituto de Gestién Instituto Nacional de Salud

de Salud da Sanvicios da Saled dal Nifio = San Boria

“Afio de la consolidacidn del Mar de Grau®™

MANUAL DE MANTENIMIENTO ¥ CALIBRACION DE EQUIPOS

1.18. Microscopio Binocular

El equipo Microscopio binocular no fue considerado en la versidn anterior, es incluido en el
presente manual, como parte del proceso de deteccién de anticuerpos anti HLA clase | y

clase Il

También conocido como microscopio de luz o microscopio de campo claro, esta basado en la
utilizacion de dos sistemas de lentes convergentes: el objetivo vy el ocular que permiten
estudiar la estructura microscopia de la materia viva. Son muy Utiles para la realizacion de
examenes clinicos en el campo de la medicina, examenes de laboratorio e investigaciones

biclégicas, bacteriolégicas y farmacéuticas.

EQUIPO MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
BASICO PREVENTIVO
Limpieza: Realizado por el servicio
Realizado por el | técnico del Proveador.
Usuario.
Frecuencia:
SEMESTRAL
Frecuencia: Ver anexo 01
Después de cada uso. {Cronograma de
Mantenimiento de
Equipos).
MANTENIMIENTO BASICO
N® Descripcion de Acciones Responsable
Paso P
Limpieza al finalizar su uso:
1 Apagar y desconectar el equipo. Bidlogo
2 Limpiar las partes mecanicas con un pafio suave. Bidlogo
Fecha: Febrero 2016 Cédigo: M0OB-HBM/INSN- SB/ Pagina 26 de 31
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3 Humedecer el pafio con Xilol si se ha trabajado con aceite de Bislogo
inmersién para limpiar las superficies afectadas. g
Limpiar las lentes oculares, removiendo el polvo utilizando un

4 pincel fino y plano hecho con pelo de camello o un pafio de lino Bidlogo
fino.

5 La limpieza de las lentes del condensador se hara, con igual Biélogo
cuidado externamente, sin desarmar el dispositivo. °9

6 El espejo se limpiara con un pafio fino. Bidlogo

7 No tocar las lentes con los dedos. Bidlogo
No utilizar alcohol para limpiar las superficies del sistema :

8 hachrlRG. Bidlogo
Para guardar el microscopio colocar el objetivo de menos

9 aumentc sobre la platina bajando hasta el tope, el Bidlogo
condensador debe estar en su posicién mas baja.

10 Los lentes que no estén en uso, deben ser colocados en Bidlogo
dispositivos con tapa de rosca para preservarlos del polvo. °g

El desarrollo alcanzado a nivel tecnolégico y cientifico ha incorporado en los
equipos infinidad de funciones y modos particulares de operacion, que
necesariamente con llevan a implementar programas que permitan mantener dicho
equipamiento en las mejores condiciones de operacién. El presente manual
contempla los pasos a seguir para la realizacion de las siguientes rutinas de
mantenimiento:

1. Mantenimiento basico o mantenimiento Diario a cargo del personal Usuario del
Laboratorio.

2. Mantenimiento Preventivo a cargo del Personal técnico de la casa comercial,
cuya frecuencia es semestral o anual segun lo indicado por el fabricante.

Laboratorio de Histocompatibilidad y Biologia Molecular-INSN San Borja.
v.01. 15 Julio 2015. 18:00 pm
v.02. 22 Febrero 2016 18.00 pm

Autores:
Madeley Karin Aliaga Zamudio MsC(c). maliaga@insnsb.gob
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Luis Martin Cruz Diaz MsC(c). lcruz@insnsb.gob.pe

Juan Huaco Alamo MD. jhuaco@insnsb.gob.pe
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Cynthia Marquez Serrano MD. cmarquez@insnsb.gob.pe
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Vigencia 2 afios.

1. Organizaciéon Panamericana de la Salud. Manual de mantenimiento para
equipos de Laboratorio. Washington D. C 2005.

2. Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud Superintendencia de
Industria y Comercio. Guia Rapida para las Mediciones en Equipos
Biomedicos. Bogota. 2005.

3. LUMINEX CORPORATION. Manual de Usuario del Sistema Luminex

200.EE.UU.2005

AmpliQuant. Manual de Usuario del Espectrofotémetro AQ-07 Nucleic

Acid.2009.

Applied Biosystems. Manual de Usuario de Veriti'™ Thermal Cycler.2010.

Thermo Scientific Manual de Usuario de Ultracentrifuga refrigerada de mesa

J.P. SELECTA.Manual de Usuario de Bafio Maria Calor seco

Thermo Scientific. Manual de Usuario de Ultracongeladora vertical de -70 2C

Thermo Scientific Manual de Usuario de Congeladora vertical de -20 °C

10 ESCO. Manual de Usuario de Cabina de Bioseguridad Clase Il tipo 2A

11.A&D Company. Manual de Usuario de la Balanza Analitica

12. Thermo Scientific. Manual de Usuario de Vortex

13. AWEL CENTRIFUGES. Manual de Usuario de centrifuga de placas

14. Thermo Scientific. Manual de Usuario de Centrifuga de Pie refrigerada

15. Life Technologies. Manual de Usuario Camara electroforética horizontal

16. Invitrogen. Manual de Usuario Transiluminador UV

17.GILSON. Manual de Usuario de Micropipetas monocanal de 1 = 10 ul, 2 = 20
ul, 10 = 100 ul, 100 — 1000 ul.

18.GILSON. Manual de Usuraio de Micropipeta multicanal de 20 — 300 ul, 0.5 - 10
ul.

19.UNICO. Manual de Usuario de Rotador de placas.

20.CARL ZEISS. Manual de Usuario de microscopio binocular con campo oscuro.

21.LEICA. Manual de Usuario de microscopio binocular.

o
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Ministerio Instituto de Gestidén Instituto Naclonal de Salud

de Salud de Sarvicios da Salisd dal Nifio — San Boria

“Afio de la consolidacidn del Mar de Grau™

MAMNUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS

Anexo 01: Orden de Trabajo de Mantenimiento (OTM)

[ ]
o insA§p)

ORDEN DE TRABAKD DE MANTENIMIENTOD
e T Epa i R e i
DEFENDENCIA DF SALUD | [ T o Twees | ano ]
[ STITUTO NACIKONAL BF SALUD DEL NIRG SAN BORIA_| [ | ] I |

e e i s

ARLA USLIARLA LBICACH FIICA.

D RRORINACION DIL EOUSRO BLARCA MODELD SERIE

FIRMLA ¥ SELLD DEL IR Y SELLEY B
SOUCITANTE FECHA DE EMIS0N RECTICIOM FECHA DE RECEP,

|| [ |

i o i e et e 1 Wi i

DHAGNCSTICD TECHIOD ALY URGENTE D

I l ATENOON hesar in ey D

CESCRIPCAOH IDEL TRABAKD DE MANTENSMEENTO L CUTADD

FECHA DI K FICHA Df TERMING GARANTIA DEL SERVICK) COSTO DEL 0D |

P COMIABALIONIS. (o LW ¥ MANTIMIMINTO
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MANUAL DE MANTENIMIENTO ¥ CALIBRACION DE EQUIPOS

M g sant. insn§y)

A LS O IMGENICALA CLINICA. O RLAN TEAIRAE WTO)|

CENTRO DE COSTOS |
MAND DL OBRA
APTLLEDCA ¥ MO SRS FAPICLAL AL HR/HOMBR] MM COSTO MO,
— COSTO POR MANG D DBRA 5/,
REPULSTO ¥ MATERLALES
SUNSNESTRO costo | costo
e moma PSP 20M um. | ot | SO0 i
COSTOS DE REPUESTOS ¥ MATERLALES ﬁ.l
COSTO TOTAL 57,
[costos pom mano of cana
COSTOS POR REPUESTOS, ACCESOMOS ¥ MATERALES
CTROS GASTOS (Detallar)
IBMPUESTOS DE LET
TOTAL GENERAL 5.
VBT JOFD D ORCIMA DE NGINIERLIA CLINICA O
FIRMA DEL ERECUTOR DE MANTEMIMIENTO
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Anexo 2: Programa Anual de Mantenimiento Preventivo de Equipos

Version informatizada en Laboratorio de Histocompatibilidad y Biologia Molecular.

PERIODO
NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO
Labeoratorio de
Mantenimiento de Histocompatibilidad y
equipas Biologia Molecular Seglin programa Wl

NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO

Equipos con
mantenimiento

Comité de Calidad

Seguin programa

Manual
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