SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

¥

-
-
-

52
=

-] 4
e Pey

Nid B .2020.0-0PEINS

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, & JUN, 2070

VISTO:

El Memorandc N” 622-2020-DG-CNSP/INS de la Direccion General del Centro Nacional
de Salud Publica: el Proveido N” 134-2020-OGAT/INS de la Oficina General de Asesoria
Técnicay, el Informe N° 046-2020/0GAJ/INS.

CONSIDERANDO:

Que, los articulos 7 y 9 de la Constitucion Politica del Peru reconocen que todos tienen
derecho a la proteccion de su salud y la potestad del Estado de determina la politica
nacional de salud: de modo que el Poder Ejecutivo norma y supervisa su aplicacién y es
responsabile de disefiarla y conducirla en forma plural y descentralizadora, para facilitar a
todos sin excepcion el acceso a los servicios de salud:

Que, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, en sus numerales il y VI del Titulo Preliminar
establecen que la proteccion de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del
Estado regularla. wigilarla y promover las condiciones que garanticen una adecuada
cobertura de prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmente aceptables de
seguridad. oportunidad y calidad ( .}

Que, los numerales 1) y 3) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161. Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud. disponen como ambito de competencia
del Ministerio de Salud. entre otras, la salud de las personas, y las epidemias y
emergencias sanitarias

Que, el articulo 4 del Decreto en mencion, sefala que el Sector Salud estd conformado
por el Ministerio de Salud. como organismo rector de 1as entidades adscritas a &l entre
ellas el Instituto Nacional de Salud (INS);

Que. el Instituto Nacional de Salud en el marco de sus competencias participa en el
Proceso de Prevencion y Control de Epidemias, Emergencias y Desastres;

Que. mediante Decretc de Urgencia N° 026-2020 se establece diversas medidas
excepcionales y temporales para prevenir la propagacion det Coronavirus (COVID-19) en
el territorio nacional. estableciendo en numeral 8.3 del articulo 8 del citado Decreto de
Urgencia que el Instituto Nacional de Salud - INS realizara la constatacién y verificacion
de los laboratorios clinicos pablicos o privados que estaran facultados a realizar 1a prueba
de diagnoéstico del COVID-19.

Que mediante Resolucion Jefatural N* 070-2020-J-OPE/INS se aprobé la Directiva N°
053-INS/CNSP-V .01 Directiva para la deteccion molecular del Virus SARS-COV-2, la
misma gue tiene como objeto asegurar el cumplimiento de requisitos basicos que deben
cumplir los laboratorios para la deteccion molecular del Virus SARS-COV-2.

Que. mediante el Memorando N° 622-2020-DG-CNSP/INS el Centro Nacional de Salud
Publica ha presentado una nueva propuesta de Directiva que establece disposiciones para
la constatacion y verificacion de los laboratorios publicos y privados para realizar la



deteccion molecular del virus SARS-COV-2, |la misma que se justifica en la Nota
Informativa N* 315-2020-DEET-CNSP/INS y la Nota Informativa N® 313-2020-LAB VIRUS-
RESP.DEET-CNSP/INS y el Informe Técnico N° 10-2020-LRN VIRUS RESPIRATORIO;

Que. en la actualidad al encontrarnes en emergencia sanitaria, por et Coronavirus — Covid-
19. se evidencia que nos enceontramos ante una situacion de emergencia que podria
generar un potencial y grave riesgo para la salud y |a vida de las personas; razén por ia
cual. se hace necesario que el Instituto Nacional de Salud, adopte acciones inmediatas.
en &l marco de sus competencias. con la finalidad de prevenr e intervenir de manera
cportuna ante este hecho, que nos permita de manera eficiente atender estos casos.

Que, resulta necesario contar con un documento normativo interno actualizado. que
establezea disposiciones para la constatacidon y verificacién de los taboratorios publicos y
privados para realizar la deteccidn molecular del virus SARS-COV-2;

Con el visto bueno de los Directores Generales del Centro Nacional de Szalud Publica.
Oficina General de Asesoria Técnica, Oficina General de Asesocria Juridica del INS, y del
Sub Jefe del Instituto Nacional de Salud:

En uso de ias atribucicnes establecidas en el inciso h) del Articulo 12" del Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Salud. aprobado por Decreto Supremo
N°® 001-2003-SA;

SE RESUELVE:

Articolo 1.- APROBAR, el Documento del Sistema de Gestidn denominado
Directiva N° -INS/CNSP-V.01 “Directiva que establece disposiciones para la

. constatacién y verificacién de los laboratorios publicos y privados para realizar la
deteccion molecular def virus SARS-COV-2", el mismo que en anexo adjunto forma
parte integrante de la presente Resclucion.

Articulo 2 - Dejar sin efecto la Resolucion Jefatural N° 070-2020-J-OPE/INS que aprueba la
Directiva N° 053-INS/CNSP.V01. Directiva para la deteccion molecular del Virus SARS-COV-2,

Articulo 3.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Crganizacion, ta responsabilidad de
publicar en el Portal de Internet del Instituto Nacional de Salud www.ins.gob.pe el
documento del sistema de gestion a que se refiere el articulo precedente.

Articulo 4.- REMITIR ceopia de la presente resolucion a los organos institucionales y
unidades organicas que conforman et Instituto Nacional de Salud.

Registrese, comuniquese.
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DIRECTIVA QUE ESTABLECE DISPOSICIONES PARA LA CONSTATACION Y VERIFICACION DE LOS LABORATORIOS
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PUBLICOS Y PRIVADOS PARA REALIZAR LA DETECCION MOLECULAR DEL VIRUS SARS-CoV-2
Directiva N°O£lf..- INS / CNSP.V.01

FINALIDAD

Fortalecer la deteccién molecular del virus SARS-CoV-2, causante de la
enfermedad COVID-19, a través de la participacién de laboratorios publicos y
privados en el marco de la Emergencia sanitaria.

OBJETIVO

Establecer disposiciones para la constatacion y verificacion de los laboratorios
publicos y privados para que realicen la deteccian melecular del virus SARS-CoV-
2

AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones contenidas en la presente Directiva son de aplicacion y
cumplimiento obligatorio de los érgancs vy unidades organicas del Instituto Nacional
de Salud que participan en la constatacion y verificacion de los laboratorios publicos
y privados para que realicen la deteccidn molecular del virus SARS-CoV-2, asi
como los Laboratorios Publicos y Privados que soliciten participar en la deteccion
molecular del virus SARS-CoV-2.

BASE LEGAL Y REFERENCIAS

Base Legal

Ley N° 26842, Ley General de Salud.
Ley N* 27657, Ley de Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 001-2003-SA, Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto Nacional de Salud.

Decreto Supremo N° 008-2020-SA, Decreto Supremo que declara en Emergencia
Sanitaria a Nivel Nacional por el plazo de noventa (90) dias calendario y dicta
medidas de prevencion y centrol del COVID-19.

Decreto Supremo N°010-2020-SA que aprueba el Plan de Accién y ia Relacion de
bienes y servicios requeridos para enfrentar la Emergencia Sanitaria.

Decreto Supremo N° 020-2020-SA. Decreto Supremo que prorroga la emergencia
sanitaria declarada por Decreto Supremo N° 008-2020- SA.

Decreto de Urgencia N° 026-2020 que establece diversas medidas excepcionales
y temporales para prevenir la propagacion del coronavirus (covid-19) en el territorio
nacional.

Resolucion Ministerial N° 095-2020-MINSA que aprueba el Documento Técnico
"Plan Nacional de Reforzamiento de los Servicios de Salud y Contencién del
COovVID-19".

Resclucion Ministerial N° 352-2008/MINSA. modificatoria de la Guia Técnica
aprobada por Resolucion Ministerial N° 326-2009/MINSA.

Resolucion Jefatural N° 261-2009-4-OPE/INS, que aprueba la Directiva “Criterios
para la implementacién del Diagnostico Melecular del nuevo virus de la Influenza
A/HINT.

NTS N° 153-MINSA/2019/INS Scbre preparacidn, embalaje y documentacion para
el transporte seguro de sustancias infecciosas.

NTS N° 144-MINSA/2018/DIGESA, Norma técnica de salud. Gestion integral y
manejo de residuos sélidos en establecimientos de salud, servicios meédicos de
apoyo y centros de investigacion.
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PUBLICOS Y PRIVADOS PARA REALIZAR LA DETECCION MOLECULAR DEL VIRUS S5ARS-CoV-2
Directiva N°O5 Y- INS / CNSP.V.01

Resoclucién Ministerial N° 193-2020-MINSA que aprueba el Documento Téchico:
"Prevencion y Atencidon de personas afectadas por COVID-19 en el Peru”.

Resolucién Jefatural N°® 104-2020-J-OPE/INS, que aprueba el Documentc Técnico
la Directiva "Lineamientc para la implementacion de los Laboratorios de Biclogia
Mclecular de ta Red Nacicnal de Laboratorios da Salud Publica {Componente
Infraestructura y Equipamiento)”

Referencias Obligatorias

Bioseguridad en laboraterios de ensayo, biomedicos y clinicos — Manual de
Procedimientios — Serie de Normas Técnicas N%18. Lima. Ministerio de Salud.
Instituto Nacional de Salud.

Laberatory Guidelines for Detection and diagnosis of the Novel Coronavirus (2019-
nCoV) infection. Pan American Health Organization. WHO. March 30, 2020

Interim Guidelines for Collecting, Handling, and Testing Clinical Specimens from
Patients under Investigation (PUls} for 2019 Novel Coronavirus {2019-nCoV)
hitps://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/guidelines-clinical-specimens.html.

Biosafety in Microbiclogical and Biomedical Laboratories 5th edition available at
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/

Real-Time RT-PCR Panel for Detection 2019-Novel Coronavirus Centers for
Disease Control and Prevention, Respiratory Viruses Branch, Division of Viral
Diseases Instructions for Use. CDC/CIRD/DVD. Effective 03/15/2020.

Laboratory biosafety guidance related to the novel coronavirus (2018-nCoV). Interim
guidance. WHO. 12 february 2020

Diagnostic detection of Wuhan coronavirus 2019 by real-time RTPCR. Protocol and
preliminary evaluation as of Jan 13, 2020- Victor Corman, Tobias Bleicker,
Sebastian Brlnink, Christian Drosten Charité Virology, Berlin, Germany Olfert
Landt, Tib-Molbiol, Berlin, Germany Marion Koopmans Erasmus MC, Rotterdam,
The Netherlands Maria Zambon Public Health England. London Additional advice
by Malik Peiris, University of Hong Kong

Real-Time RT-PCR Panel for Detection 2019-Novel Coronavirus. WHO-Berlin.
Organizacién Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de la Salud.
Requerimientos para uso de equipos de proteccion perscnal (EPP) para el nuevo

coronavirus (2019-nCoV) en establecimientos de salud. Washington, DC: OPS /
OMS: 2020

Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de la Salud.
Directrices provisionales de bioseguridad de laboratoric para el manejo y transporte
de muestras asociadas al nuevo coronavirus 2019 (2012-nCoV). Washington, DC:
PAHGC / WHO: 2020.

NTS N° 144-MINSA/2018/DIGESA, Norma Técnica de Salud: "Gestion Integral y
Manejo de Residuos Sélidos en Establecimientos de Salud, Servicios Médicos de
Apoyo y Centros de Investigacion”,

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:
Definiciones operacionales

COVID-19: (acronimo del inglés coronavirus disease 2019), enfermedad
respiratoria aguda producida por el virus SARS-CoV-2.
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PUBLICOS Y PRIVADOS PARA REALIZAR LA DETECCION MOLECULAR DEL VIRUS SARS-CoV-2
Directiva N°0OS Y - INS/ CNSP.V.01

SARS-CoV-2: Virus ARN monocatenario positivo que pertenece al Género
Betacoronavirus de la familia Coronaviridae, agente causal de COVID-19.

PCR: Siglas del inglés: Polymerase Chain Reaction. La reaccion en cadena de la
polimerasa es una técnica de biologia molecular cuyo objetivo es obtener un gran
numerc de copias de un fragmento de ADN o ARN en particular.

PCR en tiempo real: Variante de la PCR utilizada para amplificar y detectar por
simultaneamente por fluorescencia el producto de la amplificacion.

RT-PCR: Variante de la PCR en donde se retro transcribe una hebra de ARN en
ADN complementario (ADNc) usando una enzima llamada transcriptasa inversa o
transcriptasa reversa: el producto generado puede ser posteriormente amplificado
mediante PCR tradicional

Genotipificacion: Caracterizacion de! material genético {ARN) de virus SARS-
CoV-2 a través del secuenciamiento genético que permite identificar las variaciones
geneticas en el genoma viral.

Aislamiento viral del SARS-CoV-2: Procedimiento por el cual se puede obtener ta
replicacion del virus del SARS-CoV-2 en el laboratorio a través de la inoculacion de
una muestra en un cultivo celular en el que se observan las alteraciones que sufren
las células producto de la infeccion.

Constatacidén: Accién y efecto de constatar. Comprobar un hechoe, establecer su
veracidad o dar constancia de el.

Verificacion: Confirmacidon mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se
han cumplido los requisitos especificados. La verificacion consiste en evaluar e!
desempeno del analisis para demostrar que cumple con los requisitos para el uso
previsto, que fueron especificados como resultado de su validacion.

Monitoreo: Seguimiento del metodo de ensayo en procesos de transferencia
tecnolégica

Supervision: Verificacion de acciones técnicas y administrativas, para asegurar
gue el metodo de ensayo se realice segun las condiciones establecidas por el
laboratorio.

Panel de proficiencia: Sirve para medir el desempefo de un Laboratorio y provee
informacién sobre la aptitud de! laboratorio evaluado y permitiendo conocer si sus
resultados son concordantes

Evaluacion: Mide el efecte de la transferencia del método de ensayo.

Implementaciéon: Puesta en marcha def método de ensayo en las condiciones del
laboratorio receptor.

Transferencia tecnologica: Proceso dinamico, complejo y continuo de transmision
de informacién, conocimientos, experiencias, capacidades y tecnologia.

Siglas y acrénimos:

CDC: Centro de Control de Enfermedades

CNSP: Centro Nacional de Salud Publica

DEET: Direccién Ejecutiva de Enfermedades Transmisibles
DG: Direccién General

EPP: Equipos de proteccion personal
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PUBLICOS Y PRIVADROS PARA REALIZAR LA DETECCION MOLECULAR DEL VIRUS SARS-CoV-2
Directiva N° 0% Y - INS / CNSP.V.01

ESISP: Equipc de Sistema de Informacién en Salud Publica

INS: Instituto Nacional de Salud

LRNVR: [ aboratorio de Referencia Nacional de Virus Respiratorios

NBS: Nivel de Bioseguridad

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

OPS: Organizacién Panamericana de la Salud

PAPR: Equipo de Proteccion Respiratoria con Suministro de Aire Forzado
URL: Unidad de Red de Laboratorios

DISPOSICIONES GENERALES:

El INS, en cumplimiento del Decreto de Urgencia N° 026-2020 gue establece
diversas medidas excepcionales y temporales para prevenir la propagacion del
caronavirus (COVID-19) en el territoric nacional, a través del CNSP realiza Ia
constatacién y verificacion de los laboratorios clinicos publicos o privados que
estaran facultados a realizar la prueba molecular para diagnéstico del COVID-19.

ElINS, a traves del CNSP, como 6rgano encargado de normar, desarrollar, evaluar
y difundir de manera integral la investigacion en salud puablica y las tecnologias
apropiadas, para la prevencion y el control de las enfermedades transmisibles y no
transmisibles, es responsable de la constatacién y/o verificacién del cumplimiento
de los requisitos de calidad. bioseguridad, estructurales y de procesos de los
laboratorios pubticos y privados para realizar la deteccion molecular del virus SARS-
CoV-2.

De la Conformacioén del equipo técnico:

El CNSP conforma un equipo técnico a cargo de evaluar el cumplimiento de los
requisitos estructurales y de procesos de los laboratorios publicos y privados para
realizar la deteccion molecular del virus SARS-CoV-2.

El equipo técnico esta integrado como minimo por dos (02) profesionales con
conocimientos técnicos en infraestructura de laboratorio, gestion de calidad.
biclogia molecular y gestion de redes.

La constatacion y verificacion de los requisitos establecidos en {a presente directiva,
se realizaran en cumplimiento del formularic de constatacion y verificacion de los
requisitos para realizar la deteccion molecular del virus SARS-CoV-2.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS:

De los requisitos para la deteccion molecular de virus SARS-CoV-2

De los requisitos de Calidad
Los organismos encargados de realizar el contro} de calidad externo al INS son:
el CDC de Atlanta-USA, InDRE y Fiocruz, centros colaboradores de la OMS.

El INS evaluara el desemperio de los laboratorios clinicos ¢ privados mediante
un panel de proficiencia para evaluar la concordancia de sus resultados.
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7.1.2 De los requisitos de Bioseguridad:

7.1.2.1La deteccidon molecular del virus SARS-CoV-2, se debe realizar en un laboratorio
con NBS 2.

7.1.2.2El uso de EPP debe incluir mandildn, respirador N95 ¢ similar equivalente o PAPR.
lentes protectores o protector facial, gorros, guantes y protectores de calzado o
calzado cerrade sin pasadores para uso exclusivo en laboratorio.

El uso de la mascarilla quirirgica sera solo en el area de digitacién.

7.12 3El personal encargado de realizar los procesos de deteccion molecular debe
demostrar su capacitacion en bioseguridad mediante una constancia o documento
que lo acredite.

7.1.2 4 El personal encargado de realizar los procesos de deteccion molecular debe contar
con ia vacuna contra virus de Influenza estacicnal, y cuando esté disponible contra
el virus SARS-CoV-2; ademas de las otras vacunas exigibles para realizar
procedimientos de manejo de muestras biologicas (hepatitis B, tétanos) vy
demostrarlo con su carnet de vacunacion.

7.1.2.5El manejo de residuos debe ser realizado en cumplimiento de la NTS N° 144-
MINSA/2018/DIGESA Norma tecnica de salud. "Gestion integral y manejo de
residuos sdlidos en establecimientos de salud, servicios médicos de apoyo y
centros de investigacién”

7.1.3 De los requisitos estructurales

7.1.3.1DE INFRAESTRUCTURA Y DISENO:

a) Los, laboraterios deben contar con un plano referencial de distribucién de
ambientes.

b) Las areas e instalaciones de los laboratorios, deben estar distribuidas.
separadas, y sefializadas de tal manera que permitan la limpieza, desinfeccion
y mantenimiento de fos equipos.

c) El disefio, construccion y sistemas empleados por los laboratorios, deben
permitir el control de las condiciones ambientales como temperatura vy
humedad.

d) El disefio y construccion de ios laboratorios debe contar con pisos y paredes
con acabados liscs, las unicnes entre paredes, entre pared y pisos deben tener
acabados sanitarios, que permitan la facil desinfeccidon, asi come la
implementacién de medidas de bioseguridad y buenas practicas del laboratorio,
desde la obtencion y recepcion de la muestra, su procesamiento y emision de
los resultados.

e) Los laboratorios, deben contar con areas destinadas para la recepcion,
obtencidén y procesamiento de la muestra. las cuales deben ser de acceso
restringido solo a personal autorizado.

fy Las areas de procesamiento para la deteccion molecular deben estar
separadas, permitiendo un flujo de trabajo unidireccional para prevenir
contaminacion, en la realizaciéon de todos los procesos. por lo que los
laborateorios deben contar con 4 areas fisicamente separadas

- Area de alicuotado, para la separacion y distribucion de las muestras

- Area para extraccion de ARN; para extraer el ARN a partir de las muestras
alicuctadas.
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- Area limpia. para la preparacién de mezcla de reactivos de PCR. En esta
area no debe haber contacto con muestras.

- Area para la amplificacion. Para la amplificacion de productos de PCR.

Nota: Para el caso de las plataformas de PCR en tiempo real que se integran
en un cartucho, como la preparacion de las muestras, la extraccion y
amplificacién de acidos nucleicos y la deteccion de las secuencias diana, se |
requiere de un solo ambiente destinado para este proceso. '

g) Los vestuarios y servicios higiénicos deben ser de facil acceso y ubicados en
ambientes separados del area donde se realizan los procedimientos para la
deteccion molecular.

7.1.3.2DE EQUIPAMIENTO E INSTRUMENTOS:

a) El equipamiento minimo sera de acuerdo a las areas y el NBS-2, destinados
para realizar la deteccion molecular, de acuerdo a lo expuesto en el anexo 1.

by Pararealizar RT-PCR tiempo real, se debe contar, al menos con [os siguientes
equipos:

- Area alicuotado:
« Cabina de Bioseguridad Biologica clase If A2 certificada
« Refrigeradorade 2 a2 8°C

¢+ Congeladora de - 40 °C o -80°C (Si las muestras no son procesadas
dentro de las 72 hrs)

¢« Agitador tipo Vortex

¢« Micropipetas de rango variables para puntas universales con filtro, de
20-200 yL y 100-1000uL

- Area de extraccién:
» Agitador tipc Vortex
*  Microcentrifuga para tubos de 1.5 ml
+ Cabina de Bioseguridad Bioldgica clase |l A2 evaluada y certificada
+ Refrigeradora con range entre 2-8°C
« Equipo automatizado de extraccién de Acidos Nucleicos (opcional)
» Termoblogue (si el proceso lo requiere)
e Juegos de Micropipetas (0.5-10uL, 2-20puL, 20-200uL, 100-1000uL)

- Area Limpia:
s  Agitador tipo Vortex
s  Cenfirifuga mini-spin para 6 o 8 tubos de 1,5 mL
¢ Cabina de flujo laminar o Cabina de PCR.
« Congeladora -20°C
» Juegos de Micropipetas (0.5-10pL, 2-2CuL. 20-200uL, 100-1000uL).
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- Area de amplificacion:

Termocicladores de tiempo real en formato placa o rotor (incluye
transformador UPS y Laptop)

Refrigeradora con rango entre 2-8 °C (si el proceso lo reqguiere)
Congeladora -20°C (si el proceso o requiere)

Cabina de PCR

Juegos de Micropipetas {0.5-10uL, 2-20uL).

Nota: Para los Laboratorios que usan plataformas moleculares que integran
todos los procesos en un cartucho, se requiere:

Cabina de bieseguridad clase il tipo A2 calificada o certificada.

Equipo multifuncional molecular automatizado que permita ta deteccién
del SARS-CoV-2.

Refrigeradora con rango entre 2-8 °C para el almacenamiento temporal
de las muestras biclogicas.

Para los Laboratorios que usan plataformas con equipos automatizados, se
debe contar con:

Cabina de bioseguridad clase I! A2 calificada o certificada.
Equipos automatizades gue permitan [a deteccidn del SARS-CoV-2.

Refrigeradora con rango entre 2-8 °C para guardar ios kits y reactivos
para equipos automatizados

Congeladora de -80°C para conservacion de muestras bioldgicas (Si las
muestras no son procesadas dentro de las 72 hrs)

Micrepipetas de rango variables para puntas universales de 0.5 -10ul.,
2-20pL, 20-200 pL y 100-1000uL.

7.1.3.3DE REACTIVOS, INSUMOS Y MATERIALES:

a)

Los reactivos, insumos y materiales de laboratoric deben estar identificados y
empleados de acuerdo a sus especificaciones de uso y procedimientos
establecidos, y deben ser conservados evitando la degradacién o la
contaminacion de 10s mismos,

Los reactivos, insumos y materiales son usados en los diferentes procesos, se
requieren al menos:

- Paraia Extraccion de ARN:

Kit de extraccion de ARN viral

Alcohol etilico grade biclogia molecular
Guantes de nitrilc.

Tubos de 1.5 mL libres de ARNasas y ADNasas
Crioviales de 1.8 mL

Cajas de conservacion

Puntas con filtro

Bolsas para residuos biocontaminados
Recipientes de polietileno con tapa
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- Parala PCR en tiempo real:

+ Kit de enzima para RT-PCR en tiempo real en un sclo paso

= Set de iniciadores (primers) y sendas

» Agua estérl para PCR

¢« Guantes de nitrilo.

¢ Puntas con filiro

« Tubos de 0.1 mL para formato de rotor o placas de 96 pocillos.
+ Bolsas para residuos biocontaminados

+« Recipientes de polietileno con tapa

¢ Tubos de 1.5 mL libres de ARNasas y ADNasas.

- Para PCR en tiempo real automatizado:

¢ Kit para RT-PCR en tiempo real automatizado.
«  Guantes de nitrilo.

» Puntas con filiro

« Bolsas para residuos biocontaminados

» Recipientes de polietileno con tapa.

- Para PCR en tiempo real que integran todos los procesos en un
cartucho:

« Cartuchos para la deteccién de SARS-CoV-2
» Guantes de nitrilo.

+ Bolsas para residuos biocontaminados

= Recipientes de polietileno con tapa.

\ 7.1.3.4 DE PERSONAL:

El personal asignade para la ejecucidn de ensayc de laboratorio de deteccién
molecular debe contar con el perfil apropiado, demostrar competencia,
capacitacion y expenencia en la implementacion y desarrollo de ensayos de
laboratoric en biologia molecuiar, preferentemente con un tiempo no menor a
un (1) afo y debiendo ser evidenciados en los archivos del laboratorio.

El personal debe aplicar las medidas de bioseguridad, cumplir con fas buenas
practicas de laboratoric y manejo de residuos biocontaminados: debe acreditar
y demostrar entrenamiento, capacitacion y conocimientos en bioseguridad con
un minimo de 48 horas, los cuales deben ser evidenciados en los archivos del
laboratoric.

El personal encargado de realizar los procesos de deteccion molecular debe
contar con las vacunas correspondientes de acuerdo al numeral 16 del Anexo
1.

Pagina 9 de 21



BIRECTIVA QUE ESTABLECE DISPOSICIONES PARA LA CONSTATACION Y VERIFICACION DE LOS LABORATORIOS

7.2

7.2.1

7.22

7.3

7.3.1
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De los procesos para deteccién molecular de virus SARS-CoV-2

DE LA OBTENCION Y RECEPCION DE MUESTRAS

a)

b)

c)

La obtencion y recepcidn de muestras se realiza en cumplimiento a lo
establecido en el instructive de trabajo técnico del INS ITT-CNSP-385: Toma,
manejo y envio de muestras para el diagnostico de virus respiratorios, previo
llenade de la ficha de investigacion clinico epidemioldgica del COVID-19.

El area de recepcion de muestras debe registrar y asegurar la cadena de frio
(2-8°C}), para la conservacion y fransporte de las muestras hasta su
procesamiento.

Para el manejo de muestras, se debe seguir los procedimientos técnicos
estandarizados sobre preparacién, embalaje y documentacion para el
transporte seqguro de sustancias infecciosas de acuerde a lo establecide en la
NTS N°153-MINSA-2019/INS.

DE LA DETECCION MOLECULAR DEL SARS-COV-2

a)

Para realizar la deteccion molecular del virus SARS-CoV-2, los laboratorios
deben seguir ios lineamientos establecidos en los protocoios estandarizados
de la OMS/OPS, CDC entre otros, cualquier modificacién sera objeto de una
revalidacion de 1a prueha.

Se debe evidenciar mediante registros las diferentes etapas del procedimiento
de deteccion molecular de Virus SARS-CoV-2.

En cada uno de los procedimientos de extraccién y mezcla de PCR se requiere
registros, donde se evidencien los codigos de las muestras, el modelo del
equipo a ser utilizado, lote y nombre de cada uno de los reactivos, incluyendo
la fecha de expiracion, restitucidn y nombre del analista responsable del
procedimiento y responsable de! laboratorio con sus respectivas firmas.

DE LOS RESULTADOS:

a)

l.os Laboratarios deben registrar informacion clinica (segun Ficha para
investigacion epidemioclédgica del COVID-19), asi como los resuitados emitidos
en el Sistema de Gestion de Informacion de Laboratorios NETLABvZ, dentro
de los plazos establecidos, de acuerdo al catalogo de servicio del INS.

El registrc de resultado debe contener el codigo de la muestra, la fecha de toma
de muestra y fecha de resultado. el analista responsable, nombre y modelo del
equipo utilizado y el numero correlativo del diagnostico realizado en ese dia.

Del procedimiento de constatacion y verificaciéon de requisitos para realizar
deteccion molecular de Virus SARS-CoV-2 (diagnostico de COVID-19) por los
laboratorios ptiblicos o privados

El

laboratorio publico o privado interesado en realizar |la deteccion molecular de

virus SARS-CoV-2, através de su representante legal o apoderado, debe presentar
una solicitud al INS declarando que cuenta con un Laboratorio y cumpie con los
requisitos para la deteccion molecular segun corresponda. Asimismo, el laboratorio
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solicitante debe consignar un correc electrénico y numero de contacto del
profesional responsable para las coordinaciones correspondientes.

Recibida la solicitud dei laboratorio solicitante, el CNSP a través de la URL,
establece contacto con el profesicnal responsable del laboratorio via correo
electronico y solicita completar el formulario de constatacion y verificacion (anexo
1). La URL indica al laboratorio solicitante, entregar la informacion dentro de un
plazo de tres (3) dias habiles, de no cumplirse con el plaze indicado, se considera
come no presentada |la soticitud. Asimismo, si fuera necesario, comparte el disefic
referencial del laboratorio de biclogia molecular que se requiere para la deteccién
motecular del virus SARS-CoV-2 en base a lo establecido en el documento técnico
“Lineamiento para la implementacion de los Laboratorios de Biologia Molecular de
fa Red Nacional de Laboratorics da Salud Publica (Componente Infraestructura y
Equipamiento)”

Una vez recibido el fermulario (anexo 1), el CNSP, a través de la URL, convoca al
equipo técnico, que sera encargado de realizar la constatacion y verificacidon del
cumplimiento de requisitos en un plazo no mayor de cinco (05) habiles, la
ampliacion del plazo solo es efectiva en situaciones excepcionales debidamente
justificadas.

El eguipc técnico, después de realizar la constatacion y verificacion de los
requisitos, emite un Informe Técnico (anexo 2) ala DEET con copia a la URL, acerca
del cumplimiento de los requisitos establecidos en el formularic de constatacion y
verificacion del Laboratoric (anexc 1) dentro de un plazo de dos (2} dias habiles.

Cuando el Informe de constatacion y verificacion elaborado por el equipo técnico
del CNSP es favorable, la URL emite un documento al LRNVR del CNSP de |a
DEET para que realice la entrega del panel de proficiencia al laboratorio soficitante
en un plazo no mayor a tres (3) dias habiles, acompafado con el Instructive
correspondiente (anexos 3 y anexo 4). El Laboratorio solicitante tiene tres (3) dias
habiles para emitir el registro de resultados del panel de proficiencia enviado.

En caso, que el informe de constatacion y verificacion por el equipo técnico no sea
favorable, la URL a través de la DG del CNSP emite un documento al laboratorio
solicitante comunicando las observaciones consignadas en el Informe Técnico de
constatacion y verificacion, a fin de que el laboratoric pueda subsanar o levantar las
observaciones en un plazo de hasta 15 dias habiles. debiendo comunicar via
regular al INS. De no cumplir el levantamiento de las observaciones en el plazo
indicado, se procedera a archivar la solicitud.

EI LRNVR del CNSP, emite el Informe Técnico ala DEET con copia a la URL, dentro
de un plazo de tres (3} dias habiles; scbre los resultados del panel de proficiencia
del Laboratorio solicitante. Para obtener resultados satisfactorics el Laboratorio
solicitante debe obtener una concordancia mayor o igual a 90% con el panel del
LRNVR. De ser necesario e! laboratoric solicitante podra solicitar capacitacion
previa a la entrega del panel de proficiencia.

En caso que el Laboratorio solicitante no haya obtenido una concordancia de mayor
o igual a 90 %, el LRNVR del CNSP comunicara via correo electronico los
resultadcs obtenidos al laboratorio solicitante con copia a la DEET y URL. El
laboratorio solicitante podra sclicitar solo una vez mas el panel de proficiencia
dentro de un periodo de guince (15) dias hahiles.

De resultar el laboraterio solicitante con resultados satisfactorios, la URL comunica
al Equipo de Sistemas de Informacion en Salud Publica (ESISP), del cumplimiento
por el laboratoric solicitante, indicando los datos de contacto del responsable con la
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finalidad de proceder a iniciar el adiestramiento en el uso del NETLABv2. Para ello
se debe considerar lo siguiente:

a. El ESISP remite por correo electronico al representante del laboratorio
solicitante los requisitos de solicitud de acceso al NETLABvZ
(https:/inetlabv2 ins.gob . pe/l cgin).

b. EI  responsable del laboratorio  solicitante  debe remitr a
soportenetlabvZ2@ins.gob.pe la doecumentacion requerida en un plaze de tres
(03) dias habiles; la revisién de los documentos enviados se realizara en un
plazo maximo de 24 horas. De haber observaciones el administrador del
sistema, enviara un correo al responsable del laboratoric, con copia al
solicitante de acceso, para su absolucion.

¢. Elacceso al sistema se otorgara en el "ambiente de pruebas’, a todo solicitante
que cumpla con la documentacién requerida y se procedera al adiestramiento
virtual ¢ presencial.

d. E! personal capacitado recibira una practica evaluada, la misma que se
realizara en un plazo maximo de dos (02) dias, luego de ello el ESISP dara
conformidad de lo gjecutado o programara un refuerzo en uso de NETLABvVZ,
lo que conllevara a entregar una nueva practica evaluada.

e. La evaluacion sera satisfactoria cuando los participantes, hayan concluido el
flujo completo hasta la emision de {os resultados.

f. El responsable del laboraterio firma un compromiso de registro obligatorio de
datos de las muestras procesadas hasta la emision de resultados en el sistema
NETLABvZ {(anexo 5)

g. EI ESISP emite un informe sobre el adiestramiento con resultado satisfactorio
del laboratorio solicitante a URL con copia DG y DEET.

h. EIESISP brinda acceso en el "ambiente de produccion” del sistema NETLABv2,
al personal adiestrado del laboratoric publico o privado, para que realicen en
tiempo real el registro de datos en el sistema.

solicitante a la DG. para la emision de la constancia de cumplimiento de requisitos
para realizar la deteccion molecular del SARS-CoV-2 al Laboratorio Publico o
Privado.

La DG del CNSP, remite al {aboratorio Publico o Privado la constancia de
cumplimiento de requisitos para realizar la deteccién molecular del SARS-CoV-2
(anexo B)

Del cumplimiento permanente de los requisitos por los laboratorios publicos
o privados

Los laberatorios que reciben la "Constancia de cumplimiento de requisitos para
realizar la deteccidn molecular del SARS-CoV-2" deben mantener de forma
permanente las condiciones estructurales y de procesos que fueron verificados para
la emision de la constancia. El CNSP a traves del equipo técnico debe realizar la
verificacion de los mismos, mediante visitas a los laboratorios.

El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente directiva que se
advierta durante ias visitas de verificacién programadas o inopinadas posteriores a
la emision de la “Constancia de cumplimiento de requisitos para realizar la deteccién
molecular del SARS-CoV-2" se hara de conocimiento al representante del
laberaterio en el mismo acto de la visita mediante un acta de visita.
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Si en el acta de visita emitida por el equipo técnico se advierte chservaciones sobre
los requisitos de calidad, bioseguridad, estructurales y de procesos, el CNSP en el
marco de sus competencias emite y notifica ef documento que deja sin efecto la
constancia.

Los laboratorios publicos o privados cuya constancia haya quedado sin efecto.
podran presentar una nueva solicitud para la constatacion y verificacion para
realizar la deteccion molecular del SARS-CoV-2.

RESPONSABILIDADES

El CNSP del INS a través de la DG y DEET, monitorea y supervisa el cumplimiento
de la presente Directiva.

Los laboratorios publicos y privados, son responsables de cumplir las disposiciones
contenidas en la presente Directiva.

El CNSP es el encargado de actualizar o modificar ta presente directiva.

DISPOSICIONES FINALES

Los laboratorios publicos y privados que cbtengan la constancia de cumplimiento
de los requisitos para realizar la detecciéon molecular del virus SARS-CoV-2, una
vez culminada la emergencia sanitaria, deberan alinearse a lo establecido en el
procedimiento CNSP PRA-CNSP-022 “Transferencia tecnologica de métodos de
ensayo de Laborateorio”.

FORMULARIOS

No existen formularios utilizados en aplicacion de la presente Directiva.

ANEXQOS

Anexo 1. Formato para constatacidon y verificacion del laboratorio solicitante para
deteccion melecular de virus SARS-CoV-2

Anexo 2: Formato para la emision del informe técnico de la constatacion y
verificacion del laboratorio candidato para deteccion molecular del virus
SARS-CoV-2

Anexo 3: Hoja técnica para el procesamiento de panel de SARS-CoV-2 por RT-
PCR en tiempo real

Anexo 4: Formato para Registro de resultados de evaluacién de panel para el
ensayo RT-PCR en tiempo real para SARS-CoV-2

Anexo 5. Compromiso de registro en el sistema de gestion de informacion
NETLABvZ2.

Anexo 6: Constancia de cumplimiento de requisitos para realizar la deteccion
molecular del SARS-CoV-2.
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ANEXO 1

FORMULARIO PARA CONSTATA(}I()N Y VERIFICACION DEL LABORATORIO
SOLICITANTE PARA DETECCION MOLECULAR DE VIRUS SARS-COV-2

Lugar y Fecha de evaluacion: , de 2020

Nombre de laboratorio:
Direccidn:
Distrito:
Provincia:
Departamento:
~__ |Publico ( }, Privado { ), Universidad{ }y Otros { )
Descc;':?cmn Nombres y cargos de las personas entrevistadas I
laboratorio
Nombres de evaluadores
1. INFRAESTRUCTURA y DISENGQ
N°® COMPROBANDC RESPUESTA ! OBSERVACGIONES
1 Plano referencial de distribucion de ambientes Si No N/A
2 Lo*i, amb|entes de laboratorio estan separados y . No N/A
sefalizados
Los ambientes del laboratorio cuentan can instrumentos y
3 registros para la medicidn de condiciones de ambienta S No NA
; como temperatura y humedad
) 4 El piso y paredes del laboratorio son lisos. continuos y con Si No N/A
. terminaciones sanitarias
¥ N Las mesas de trabajo son mpermeables, resistentes a
. sustancias comoe acides, aicalis. disolventes organicos y Si No N/A
fuego
6 Area independiente para recepcién de mueastras Si No NiA
2 Area mc_iependi(_ente para procesos de alicuotado {Lab s No NIA
serplogia o equivalente)
N 8 Area independiente para procesos de extraccidn de ARN Si No NA
9 Area I_|mp|a independiente para preparacion de mezclas de Si No N/A
. Teacciones.
10 Asea independiente para realizar la amplificacion. Si No N/A
.3 2. RECURSOS HUMANOS
N°® COMPROBANDC RESPUESTA i OBSERVACIONES
11 Elflr;e personal para realizar 1as pruebas de PCR tiempo Si No N/A Cuantos
Profesional. ... .
12 Si No NfA
13 Personal capacitado en bioseguridad Si No NiA
14 Personal capacitado en pruebas de PCR, PCR-RT Si No N/A
Personal capactado en PCR tiempo real para deteccion del )
15 SARS- Coy-2 Si Na NA
Personal con antecedentes de vacunacion (influenza. )
16 hepatilis. y otros) Si No NIA
3. PROCEDIMIENTOS
N*® ] COMPROBANDO RESPUESTA OBSERVACIONES
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Ty o PORET s | wo|  [wm
18 Registros de cada etapa del proceso de FCR RT. Si No NfA
4, EQUIPAMIENTO E INSTRUMENTOS
N° COMPROBANDO RESPUESTA ] OBSERVACIONES |
AREA ALICUOTADC
19 Cabina de Bioseguridad Biolégica clase Il A2 Si No MNiA
20 Refrigeradora de 2 a 8°C Si No MNiA
51 ggr;\lgeladora de -40 o -80°C si se va almacenar muestras o Si No N/A,
22 Juegos de Micropipetas (20-200ul. 100-1000ul) Si No N/A
23 Agitador tipo Vortex Si No N/A
AREA EXTRACCION DE ARN/ADN Si No N/#&A
24 Cabina de Bioseguridad Bioldgica clase Il A2 Si No N/A
25 :E)g;lcp?gna;trtomatmado de extraccién de Acidos nucleicos & No N/A
26 :gggzi}de Micropipetas (0.5-10ul, 2-20ul, 20-200ul. 100 si No N/A
27 Microcentrifuga para tubos de 1.5 mL Si No N/A
23 Termobiogue Si No N#A
29 Refrigeradora de 2 a 8 °C para reactivos de laboratorio Si No NIA
30 Agitador tipo Vortex Si No N/A
AREA LIMPIA (FREPARACION MIX) Si No NIA
31 Cabina de PCR o cabina de flujo laminar Si No NiA
32 Minicentrifuga (centrifuga smuni-spirt} Si No NiA
33 :gggﬁi)de Micropipetas {,5-10uk. 2-20ul. 20-200UL, 100- Si No N/A
Agitador tipo Vortex Si No NA
Congeladora -20"C Si Mo NfA
AREA AMPLIFICACION No NiA
Termociclador tiempo real en formato placa { o rotor{ Si No NiA
Sistema autornatizado de gPCR en tiempo Real opcional Si No NiA
Cabina de PCR o Cahina de flujo Si No Ni&
Juegos de Micropipetas (0.5 -10uL, 2-20ul) Si No N/A
Refrigeradorade 2a 8 °C Si No NiA
Caongeladora -20°C Si No N/A
AREA PARA PROCESO DE PLATAFORMA QUE
INTEGRA TODO LGOS PROCESOS EN UN SQLO
CARTUCHO" L
Cabina de Biosegundad Biclegica clase I A2 S No N/A
Refrigeradora de 2 a 8°C St No NA
i i 44 Equipo multifuncional molecular automatizado Si No NA
5. INSUMOS
N° COMFPROBANDO RESPUESTA OBSERVACIONES
45 ;(}it de extraccion ARN viral (Lote: ___} v Vencimiento [ / 5 No N/A i
46 Tear:siﬁileitigi?c;ﬁ?ede labaratorio suficiente y fecha de i No N/A
Kit de amplificacion de PCR tiempo real para diagnéstico
47 cualitativo SARS-COV-2 (Lote: }y Vencimignto { / Si No NfA
I
1o earamcsie o o o oo | | [we | [
6. BIOSEGURIDAD Y MANTENIMIENTO
N° COMPROBANDC RESPUESTA OBSERVACIONES
49 Manual o procedimiento de Bioseguridad vigente Si No N/A o
50 Procedimiento para el transporte seguro de muestras Si No NIA
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59 Reg_|stros de man_tem_n_ﬂento preventivo v correctivo de Si No N/A
equipos en la institucion.

52 Re_g|strc_)s de calibracion de instrumentos precisidn 50 No N/A
imicropipetal
Registros de calificacion o cettificacion anual de las )

53 cabinas de Seguridad Bioldgica. Si No NiA

7. SISTEMA DE CALIDAD

N° COMPROBANDO RESPUESTA OBSERVACIONES

654 Procedimientos de |a prueba realizada en el laboratono Si No N/A

55 Registro de la existencia y vigencia de reactivos e insumos | Si No N/A
Registro de control de calidad interno del metodo de )

56 ensayo Si No NA
Registro o constancias de participacidn en programas de )

57 Evaluacidon externa del desempeno Si No NiA

Observaciones:

*Solo aplica para Laboratorios gue usan plataformas moleculares que integran todos los procesos en un cartucho

Recomendaciones:

R
o e _ . . R e
i ;:_‘w'\H“l B

Voo e . o _ _

FIRMA {Responsable del laboratorio

solicitante)
Nombre:
DNI;

FIRMA {Equipo evaluador)
Nombre:
DNI:

Nom
DNI:

FIRMA {Equipe evaluador)

bre:

FIRMA {Equipc evaluador)
Nombre;

DNI:
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ANEXO 2

FORMULARIO PARA INFORME TECNICO DE LA CON$TATACION Y VERIFICACION
DEL LABORATORIO SOLICITANTE PARA DETECCION MOLECULAR DEL VIRUS

SARS-COV-2
Razon Social
Responsable
Laboratorio .E;n.:cic;m_. ' ' o N
solicitante L - S
Correo Teléfono
Publico { )}, Privado ( ), Universidad({ }y Otros{ )
Equipo ) - e— Lo
técnico
evaluador |-—
Fecha: . de de 202

+1.- INTRODUCCION

2.- ANTECEDENTES
3.- OBJETIVOS

4.- METODOLOGIA
5.- RESULTADQOS

© 6.- CONCLUSIONES

7.- RECOMENDACIONES
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ANEXO 3

HOJA TECNICA PARA EL PROCESAMIENTO DE PANEL DE
SARS-CoV-2 POR RT-PCR

1. Contenido del p_a_ri'el

- El panel contiene 10 crioviales codificados con diferentes diluciones del virus
SARS-CoV-2 inactivado y muestras negativas. Cada criovial contiene
volumen suficiente (500 ul) para la prueba de RT-PCR en tiempo real, y
estan codificados (Ejemplo: 01.CoV2.1.20).

! 2. Precauciones de Seguridad

- Las muestras del panel contienen material de origen biologico y deben
manipularse y eliminarse de acuerdo con los procedimientos de seguridad de
su laboratoric.

_ES:_Egéeg_gmiento de panel

- Homogenizar las muestras del panel con el agitador de tubos por 10 a 15
segundos, seguido de centrifugaciéon por otros 5 segundos y proceder a
extraer el ARN, segun el protocolo usado en su laboratorio.

- Continuar con la prueba molecular de PCR, segun el protocolo usado en su
laboratorio.

4. Almacenamiento y estabili__datgl':.

- ElI ARN reconstituido se almacenara de acuerdo a los procedimientos
estandarizados del laboratoric. Se debe evitar la congelacion vy
descongelacion repetidas.

5. Instrucciones para reporte de resultados

- Entregar los resultados hasta los 3 dias de recibidos el panel (Anexo 4).
L . .
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PUBLICOS Y PRIVADOS PARA REALIZAR LA DETECCION MOLECULAR DEL VIRUS SARS-CoV-2
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ANEXO 4
o g. FORMULARIO FOR-CNSP-596
Y%) REGISTRO DE RESULTADOS DE EVALUACION DE PANEL PARA EL Edicion N° 02
ENSAYO RT-PCR EN TIEMPO REAL - SARS- CoV-2

1. INFORMACION REGISTRADA POR PERSONAL DEL LRN DE VIRUS RESPIRATORIOS.
1.1 DATOS GENERALES:
Razon Social del Laboratorio Solicitante:
N® de Panel:
Fecha entrega del panel:

2. INFORMACION REGISTRADA POR EL LABORATORIO EVALUADO
2.1 Reactivos utilizados en el ensayo RT-PCR en tiempo real - SARS- CoV-2
Ne ] Reactivos | Marca | Lote | Fecha de vencimiento

Extraccién

" Amplificacion

2.2 Equipos utilizados en el ensayo RT-PCR en tiempo real - SARS- CoV-2
N° Equipos Marca Modelo

2.3 Reporte de resultados: -

Fecha de recepcién de panel: ! !

Fecha de gjecucién del método: ! /

Fecha del reporie de resultados: / /

Extraccion Manual { ) Automatizada { }

CODIGO SARS- CoV-2 CONTROL Resultadodel | _ . .
CoV -1 CoV-2 INTERNO establecimiento INS
Gen ...... * | Gen...* | Genhumano* evaluado

RS N° NTC {Agua PCR) L o ]
e Control Negativo

Control Positivo

Lectura de filtros {canal)

Valor (threshold)

hu‘m—n

|

1
—

|

|

~ | . n

|
i
|
|
!

w| oo

—_
=)

Nombre y firma del responsabie de la ejecucién

' Nombre y firma del director/ jefe de laboratorio
. o evaluado

Nota: *Colocar el Ct obtenido en las amplificaciones correspondientes al Gen..._.. y Gen......

~ En el Resultado final colocar (+) si es positivo y {-) st es negalivo.
Mot Los resullados del panel debien ser reportados par el laberatona evaluado en un plare maxomo de 02 dias nabiles y enviado  via

electronica a 1as siguientes direcciones’ balbuenag@ing gob pe, mhuannga@ing gob.pe con copia 4 nrojass@ins.qob pe. A su vez, se remite
el registro FOR-CNSP-596: registro de resultados de evaluacion de panel para el ensayo RT-PCR en tiempo real - SARS- CoV-2,
farmalmente al LEM de Vires Respiratono, para su custodia
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ANEXO 5

COMPROMISO DE REGISTRO EN EL SISTEMA DE GESTION DE
INFORMACION NETLABv2

DECRETO DE URGENCIA N° 026-2020 que ESTABLECE DIVERSAS MEDIDAS EXCEPCIONALES ¥ TEMPORALES
PARA PREVENIR LA PROPAGACION DEL CORONAVIRUS (COVID-18) EN EL TERRITORIO NAGIONAL, numeral 8.2 de!
articula 8 "Los laboratorios cfinicas publicos o privados deberan remitir los resuliados de fas muestras lomadas. de acuerdo
con los estandares de datos senalados por ef ministerio de salud- MINSA. af INS en un plazo no mayor de una (01) hora
postenor a la determinacidn de fos resuftados.

El Laboratorio

Se compromete, a registrar oportunamente los datos de la ficha de
investigacion clinico epidemiologica COVID-19 [/ solicitud de
diagnostico, segun el perfil de acceso de los usuarios, segun |la accidn

ejecutada en cada proceso del registro.

Lima, ......... de ... del 202,

Responsable

LABORATORIO ...
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ANEXO 6

CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS PARA
REALIZAR LA DETECCION MOLECULAR
DEL VIRUS SARS-CoV-2

El Centro Nacional de Salud Publica del instituto Nacional de Salud
hace constar que el Laboratorio ........ ... .. . .
con surepresentante legal Sr(@a)............... ...

CUMPLE CON LOS REQUISITOS PARA REALIZAR LA DETECCION

MOLECULAR DEL VIRUS SARS-CoV-2, mediante el procedimiento:

PCR en tiempo real ( )
f:\\ E’CR en tiempo real automatizado ( )
\1_:"~ PCR en tiempo real que integran ( )

todos los procesos en un cartucho

Lima,..... de ........... del 2020

Direccion General

CNSP - INS
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