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VISTOS estos antecedentes:

a) Ley No 19.937 de fecha 24 de febrero de
2004, de Autoridad Sanitaria; el DFL No 1/2005, del Min¡sterio de Salud, que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley No 2.763, de 1979 y de
las Leyes No 18.933, No 18.469 Y Ley No 20.584;

b) Decreto Supremo No 140, de fecha 20 de
noviembre de 2004, del Minister¡o de Salud, que aprueba el Reglamento Orgánico de
los Servic¡os de Salud; el D.S. No 38/05, del M¡nisterio de Salud, que aprueba el
Reglamento Orgán¡co de los establecim¡entos de salud de menor complejidad y de los
establecimientos de autogestión en red, especialmente su artículo 43 y siguientes;

c) La Resolución No 072 de fecha 02.07.1988
del Director del Servicio de Salud Aysén que delega facultades en el Director del
Hospital Coyhaique, y sus mod¡ficaciones;

d) La Resolución Afecta No 1279 del 28 julio
2077 del Director de Servicio Salud Aysén que nombra D¡rector Hospital Reg¡onal
Coyhaique afecto al sistema de alta dirección pública; tomada razón por Contraloría
Regional de Aysén el 17/08/2017.

e) Resoluc¡ón No 5,7 Y 8 de la Contraloría
General de la República, publicada con fecha 29 de marzo 2019 en el diario Oficial,
que f¡ja las normas sobre exención de Toma de Razón, y que dejó sin efecto la
Resolución No 1600 del año 2008 de Contraloría General de la Repúbl¡ca, que
establecía las normas sobre exención del rrámite de Toma de Razón y la Resolución;

f) La ley No 19.880 de Bases de los
Procedimientos Ad min istrat¡vos;

g) Ley 20.584, de fecha 01.10.2012, que
Regula los Derechos y Deberes que tienen las personas en relación con acciones
vinculadas a su atención en salud;

h) Decretos Supremos No 4, 6 y 10. todos de
2020, del Ministerio de Salud, se declaró alerta san¡tar¡a en todo el territorio de la
República de Chile, para enfrentar la amenaza a la salud pública, por la propagación a
nivel mundial del coronav¡rus 2019, cov¡d-19, actualmente en Fase 4 de acuerdo a las
def¡niciones de la Organizac¡ón Mund¡al de la Salud (OMS).

i) Que, con fecha 18 de marzo de 2020, Su
Excelencia el Presidente de la República declaró estado de excepción constitucionál de
catástrofe, por calamidad pública. en el territor¡o de chile, en virtud del decreto
supremo No 1 04, de 2020, del M¡nisterio del lnterior y seguridad pública, el cual
fuera prorrogado con fecha de hoy por medio del Decreto NO 269.j) Que, a la fecha se han dictado diversas
resoluciones exentas del Min¡ster¡o de salud, que disponen medidas sanitarias que
¡ndican por brote de Cov¡d-19.-
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SERVIC¡O DE SALUD AYSÉN
DEL GRAL. C. IBAÑEZ DEL CAMPO
HOSPITAL REGIONAL COYHAIQUE

CONSIDERANDO.

La necesidad de implementar herramientas estandarizadas que permitan asegurar la
cal¡dad y seguridad en las prestaciones de salud otorgadas en este esta blecim iento, y
proveer condic¡ones para la entrega de acciones de salud seguras.

RESUELVO:
APRUEBASE, el documento "Proced¡mientos Laborator¡o de Biología Molecular
para SARS-COV 2" en el Hosp¡tal Regional Coyha¡que'.

TENGASE PRESENTE, que los Procedimientos Laboratorio de Biología
Molecular para SARS-COV 2 entrarán a regir a contar del 19 de junio 2020.

DESE a la presente Resolución la más amplia difusión por los receptores de la
misma.
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2. INTRODUCCIóN:

La RT-PCR en tiempo real es un método nuclear que detecta la presencia
de material genético específico de los patógenos, como los virus. Para el
diagnóstico se toma una muestra de una de las partes del cuerpo donde se
acumula el coronavirus, por ejemplo, la nariz o la garganta; se le aplican
diversas soluciones químicas para eliminar ciertas sustancias, como las proteínas
y las grasas, y se extrae solo el ARN de la muestra. Este extracto de ARN consiste
en una mezcla del material genético de la persona y, de estar presente, del ARN
del coronavirus.

3. OBJETTVO:

. Estandarizar los procesos de la etapa preanalítica, analítica y post analítica
para el diagnóstico de SARS-COV 2 mediante la detección de RNA viral
por medio de la técnica PCR en tiempo real.

4. RESPONSABLES:

RESPONSABLE FUNCION
Jefe de laboratorio Clínico . Velar y evaluar el cumplimiento de la aplicación

de la Normativa.

Encargado Laboratorio
Biología Molecular

. Velar por el cumplimiento de los
procedimientos del laboratorio biología
molecular.

. Supervisar el funcionamiento del laboratorio de
biología molecular.

. Evaluación periódica del cumplimiento de
cumplimiento de los procedimientos y
problemas relacionados con la toma de
muestras.

Bioquímicos, Tecnólogos
médicos de laboratorio
biología molecular

. Llevar a cabo el procesamiento bajo las
directrices validadas por el ISP

Personal de Salud que
toma las muestras para
exámenes de Laboratorio
Clínico

. Cumplir con los requerimientos y exigencias
descritos en la etapa preanalítica

Técnicos Paramédicos
laboratorio clínico

. Conocer, aplicar y cumplir con la Normativa.. Corroborar y etiquetar muestras al laboratorio
clínico.

. Evaluar las condiciones de las muestras
recibidas y destinadas a ser procesadas, en
relación a los requerimientos y exigencias que
descritas en el protocolo.

. Ingresar datos demográficos al sistema
informático.

Administrativo . Ingresar datos demográficos al s¡sterna
informático.
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SERVICIO SALUD AYSEN
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ALCANCE:

Los proced¡m¡entos descritos en el presente documento serán aplicados a
las muestras que prov¡enen de pacientes de Atención Abierta y Atención
Cerrada de la Red Asistencial del Servicio Salud Aysén para la
determinación de SARSCoV-2 en el laboratorio de biología molecular.

6. EXCEPCIONES: N/A

7. TERMINOLOGIA:

Área Extracción: Sala donde se extrae mater¡al genétlco de las muestras.

Área Pre PCR: Sala donde se preparan los reactivos necesar¡os para real¡zar el
a nálisis.

Área de Carga: Sala donde se realiza la mezcla de los react¡vos con el material
genétlco de las muestras.

Área Amplificac¡ón: Sala donde se encuentra el termociclador.

Infin¡ty: S¡stema ¡nformático de laboratorio.

RT-PCR: Reacclón en Cadena de la Polimerasa en Tiempo Real.

Termociclador: Equ¡po que realiza la desnatura lización, alineamiento y
extensión del material genético.

8. DESCRIPCIóN DE LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO:

8.1. CONSTDERACIONESGENERALES:

El laborator¡o biología molecular del Hospital Regional Coyhaique es un
laboratorio Nivel de Bioseguridad tipo II con características de Nivel de
Biosegur¡dad tipo III.

Laboratorio está const¡tu¡do por las siguientes secciones:
o Recepción de formularlos en Laboratorio Clínlco Central.
o Recepción de muestras en Gabinete de Bioseguridad n¡vel II A2 en área

de Tuberculosis ubicado en Laborator¡o Central
o Área de extracción de ácidos nucleicos ubicado en Laboratorio de Biología

Molecular.
o Área de pre PCR ubicado en Laboratorio de Biología Molecular'
o Área de carga de material genético ubicado en Laboratorio de Biología

Molecular.
o Sala de Amplificación, análisis y generaclón de informes ubicada en

Laboratorio de Biología Molecular.

El acceso al Laboratorio Biología Molecular tendrá carácter de

RESTRINGIDO, por lo que, el ingreso de personal de salud no perteneciente

al Laboratorio Biología Molecular estará sujeto a dar aviso para su ¡ngreso,

contando para ello con la autorización de la Jefatura de la unidad y debiendo
cumplir con las medidas de bioseguridad definidas en el presente Protocolo.

5.

Procedimientos Laboratorio Biología Molecular Detección SARSCoV-2 Página 4



SERVICIO SALUD AYSEN
HOSPITAL REGIONAL

coYHATQUE

Se deben cumplir las normas de bioseguridad al interior del laboratorio de
acuerdo a lo establecido en el Protocolo institucional de Bioseguridad de
Laboratorio Clínico vigente.

Las muestras para exámenes de determinación de PCR pueden ser:
o Hisopado nasofaríngeo y/o orofaríngeo
o Esputo
o Aspirado nasofaríngeo
o Lavadobroncoalveolar.

Se procesarán muestras tomadas en los distintos puntos de la red del
Servicio de Salud Aysén: establecimientos de Asistencia Primaria de Salud
(APS), Postas de Salud Rural, Hospitales de alta, mediana y baja complejidad.

Materiales para determinación PCR:
o Delantales desechables manga larga exclusivos para cada área.
o Guantes de látex, nitrilo o vinilo sin polvo.
o Manguillas desechables para brazos (idealmente).
o Mascarillas N95, y mascarillas quirúrgicas.
o Protector facial.
o Cubre calzado
o Cofia desechable.

Insumos:
o Tubos Eppendoff de 2 ml DNAse-RNAse free.
o Tubos Eppendorf de 1.5 ó 0.6 ml DNAse-RNAse free.
o 3 Juegos de.micropipetas P2, P2O, P200 y P1000. 1 para cada área (Área

Extracción, Area prePCR, Area carga)
o Gasa estéril para descontaminar de RNAsas
o Gradillas multipropósito para tubos Eppendorf.
o Recipientes para eliminar desechos.
o Toallas de papel.
o Puntas con filtro DNAse-RNAse free, de P2, pz}, pzOO y p1000.
o Puntas sin filtro de P2, P20, PZOO Y P1000.
o Tiras de tubos de 0.2 ul y/o placas de tubos para pcR en tiempo real,

compatibles con el termociclador.
o Tiras de tapas ópticas para PCR en tiempo real o papel adhesivo óptico para

placas según corresponda.
o Papel aluminio.
o Plásticos relacionados a extracción automatizada

. Equipos:
o Microcentrifugas para tubos Eppendorf de 0.6 y 1.5 ml.
o Vóftex.
o Gabinete de Bioseguridad tipo II A II.
o Cabinas de PCR cerradas con luz UV.
o Termobloque.
o Termociclador en tiempo real QuantStudio 5 Thermo Fisher.
o Freezer de -80oC de descongelación manual.
o Refrigeradores de 4 y -20oC.
o Extractor automático KingFisher DUO Thermo Fisher.
o Spin de placas y Spin de tubos eppendorf.
o Computador, impresora y etiquetadora.
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. Reactivos:
o Purelink Nucleic Acid Extraction kit de

Genexpress (Extracción manual)
Thermo Fisher, E.Z.N.A. Kit de

o MagMax Viral Kit isolation (50) Thermo Fisher (Extracción automatizada)
o TaqMan 2019 nCoV Assay kit v1, Thermo Fisher.
o TaqMan 2019 nCoV Control kit v1, Thermo Fisher
o TaqPath l-Step RT-qPCR MasterMix, CG Thermo Fisher.
o Solución descontaminante de DNAse-RNAse.
o Etanol al70o/o en rociador.
o Agua DNAse-RNAse free grado PCR.
o Etanol absoluto grado molecular

Nota: El ensayo para la detección de SARS-CoV-2 tiene los targeten 3 regiones
distintas del genoma del virus (gen ORF-1ab, Proteína S y Proteína N), además
del ensayo para la detección de RNAase P que servirá como control interno de
la muestra. Los tres genes del virus vienen marcados con FAM y RNAase P

con VIC. El kit trae además, el control positivo para los 3 genes virales
mencionados anteriormente.

8.2. DESCRIPCIóN DE LOS PROCESOS LABORATORIO BIOLOGÍA
MOLECULAR:

8.2.1. ETAPAPRE.ANALÍTICA:

a) Instrucciones de Breparación del paciente:

. Para la toma de muestra no se requiere ayuno u otra condición especial
para el paciente.

Paciente con IRA Alta:

Instrucciones para la toma muestra:

. Solicitar en laboratorio clínico material para toma muestra:
. Aspirado nasofaríngeo (tubo de doble entrada + tubo con buffer).

Una vez tomada la muestra depositar en contenedor con agua y
unidad refrigerante
ó

. Hisopado nasofaríngeo + hisopado orofaríngeo (2 tórulas por
paciente + tubo con medio de transporte viral). Colocar los hisopos
inmediatamente en un tubo estéril que contiene el medio de
transporte viral.

Paciente IRA Grave:

Instrucciones para la toma muestra:

. Solicitar en laboratorio clínico material para toma muestra:
. Esputo (frasco estéril tapa rosca). Solicite al paciente que enjuague

su boca con agua y luego con tos profunda expectore y deposite el
esputo en frasco. Solicitar ayuda al kinesiólogo si se requiere.
ó

. Lavado broncoalveolar (tubo doble entrada)
ó

. Aspirado traqueal (tubo doble entrada).
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b) Proced¡m¡entos de toma de muestra para determ¡nación PCR:

1. Condic¡ones y elementos de toma de muestra: El lugar donde se
realice el procedimlento debe contar con las siguientes condiciones:

) Luz adecuada ya sea natural o artif¡c¡al.

> Elementos para toma de muestra según tipo de muestra descr¡to en el
punto 8.2.1. (tubo de doble entrada + tubo con buffer, tórulas hisopo +
tubo con medio de transporte viral, frasco estéril tapa rosca).

> EPP co rrespond ientes disponibles (Delantal manga larga impermeable,
desechable, guantes desechables de procedimiento, mascarilla quirúrgica
o respirador N95 y escudo facial)

2. Ident¡dad del paciente:

) Es imprescindible corroborar que el formulario solic¡tud de muestra
corresponda con el paciente al cual se le realiza la obtenclón de la
muestra. En el caso de pacientes ambulatorios mediante su carnet de
identidad y pac¡entes hospital¡zados a través de su brazalete de
identificación y/o ficha clín ica.

3. Entrega de información al paciente:

> Es necesario que el paciente cuente con la información sobre dicho
proced¡miento si su condición lo perm¡te en un lenguaje claro y sencillo.

1.

Obtención de muestra hisopado nasofaríngeo y orofaríngeo para
detección de COVID-19;

Colocar al paciente con la cabeza l¡geramente inclinada hacia atrás
(aproximadamente 45o e inmovilizar en esta posición).

Introducir hisopo de nylon estéril flexible por la fosa nasal del paciente,
de forma que la trayectoria sea por la pared inferior de la cavidad nasal
hasta llegar a la pared posterior de la nasofaringe.

Al llegar a la nasofaringe tomar la muestra rotando el hisopo para coger
células y descamación de la mucosa nasofaríngea.

Romper hisopo en línea marcada y depositarlo en el medio de transporte
vira l.

4.

2.

3.

4.

5. Tomar la muestra orofaríngeo con un nuevo hisopo estéril, con la ayuda
de un depresor de lengua, se frota con firmeza la pared posterior áe la
garganta, se debe tener cuidado de no tocar lengua ni epiglotis.

Romper hisopo en línea marcada y colocarlo en el mismo medio de
transporte en el cual colocó el primer hisopo.

6.
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