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DEPENDENCIA: INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL

CAPITULO I. GENERALIDADES
1. INTRODUCCION

En cumplimiento a las Normas Técnicas de Control Interno Especificas del ISSS mayo 2014; asi
como para lograr la mayor eficiencia en las complejas operaciones del ISSS, es preciso
establecer normas y procedimientos, los cuales sean cumplidos por los responsables de su
ejecucion con la mayor fidelidad en todo momento.

Este manual ha sido disenado para ser un documento dindmico y como tal, deberd ser revisado
para su actualizacion durante el desarrollo de la vida del Instituto. Las revisiones vy
actualizaciones podrdn ser elaboradas a iniciativa de los funcionarios del Instituto y deberdn
siempre conservar o mejorar la calidad, el control y la eficiencia de los procedimientos.

Debido a que este manual serd el patréon bajo el cual operardn las dependencias del Instituto y
contra el cual serdn medidas en su eficiencia por las auditorias que se realicen, las revisiones y
enmiendas del mismo serdn permitidas solamente con la aprobacion del Departamento Gestion
de Calidad Institucional.

Todos los cambios o adiciones que se aprueben serdn parte integrante del manual y deberdn
ser incorporados a este documento en los mismos formatos del original. El Instituto tendrd asi un
manual completo y permanentemente actualizado que servirh como base para sus
operaciones.

2. USO Y ACTUALIZACION

e Las jefaturas deberdn mantener en buenas condiciones y poner a disposicion del personal
un ejemplar del manual para consulta y andlisis del frabajo.

e El personal de nuevo ingreso deberd estudiar el manual como parte de su induccion y
adiestramiento en el tfrabagjo.

e Lasjefaturas del Instituto podrdn proponer revisiones y enmiendas, conservando o mejorando
la calidad, el control y la eficiencia de los procesos.

e Posterior a las actualizaciones del manual, podrdn realizarse revisiones y enmiendas del
mismo, con la aprobacion del Departamento Gestidon de Calidad Institucional, solamente
una vez al ano o si hubieren cambios que lo ameriten, lo cual se deberd registrar en la hoja
de actualizaciones incluida en este documento.

e El Departamento de Gestion de Calidad Institucional serd el responsable de enviar los
documentos oficializados al usuario a través del medio que se estime conveniente y serd
publicado en la pdgina web institucional.
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3. OBIJETIVOS DEL MANUAL

El manual ha sido disenado para lograr los objetivos siguientes:

Servir de guia para la capacitacion y orientacién del personal involucrado en el desarrollo
de los diferentes procedimientos del Instituto, brindando los lineamientos especificos para
mantener una administracion adecuada de los servicios prestados.

Lograr la mayor eficiencia, calidad y control en las complejas operaciones del Instituto,
ahorrando tiempo y esfuerzo en la ejecucion del trabajo, al evitar la duplicidad de funciones
dentro de los procesos.

4. BASE LEGAL

Constitucion de la Republica
o  Art. 65inciso 2°

Ley del Seguro Social

Convenio de cooperacion enfre el Instituto Salvadoreno del Seguro Social y Roche
servicios, S.A. para la realizacion de las investigaciones en grupos especificos en las dreas
de patologia, oncologia y hematologia.

Normas Técnicas de Control Interno Especificas del ISSS Mayo 2014

CAPITULO PRELIMINAR REGLAMENTO DE NORMAS TECNICAS DE CONTROL INTERNO

ESPECIFICAS

o  Definicién del Sistema de Control Interno Art. 2

o  Objetivos del Sistema de Confrol Interno Art. 3

o Responsables del Sistema de Control Interno Art. 5

CAPITULO Il NORMAS RELATIVAS A LAS ACTIVIDADES DE CONTROL

o  Documentacion, Actualizaciéon y Divulgacion de Politicas y Procedimientos Art. 42, 43,
44, 45
Definicion de Politicas y Procedimientos de Autorizacion y Aprobacion Art. 46, 47
Definicidon de Politicas y Procedimientos sobre Disefio y Uso de Documentos y Registros
Art. 48, 49

CAPITULO V NORMAS RELATIVAS AL MONITOREO
o Monitoreo Sobre la Marcha Art. 84

5. VIGENCIA

El presente documento entrard en vigencia a partir de la fecha de su divulgacion.

COD:INS-S-026 ‘ Versién: 1.0 ‘ Aprobacién: Agosto 2018 ‘ P&g. 6 de 18




NOMBRE DEL INSTRUCTIVO: OPERATIVIZACION CONVENIO DE ROCHE - ISSS
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CAPITULO Il. CONTENIDO DEL INSTRUCTIVO
1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Establecer los procedimientos para la efectiva planificacion y ejecuciéon de las actividades
relativas al convenio ISSS-Roche.

2. PERSONAL QUE INTERVIENEN EN CONVENIO ISSS - ROCHE

. GERENTE DE PAIS DE ROCHE DIAGNOSTICA.

. GERENTE DE PAIS DE ROCHE PHARMA.

. JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA DEL ISSS, es el administrador del convenio,
responsable del seguimiento y la ejecucion adecuada y velar por el cumplimiento por

ambas partes.

o ASISTENTES OPERATIVQOS, serdn el apoyo técnico del administrador del convenio, a la
administracién y operativizacién del mismo, cumpliendo los protocolos establecidos.

. TECNICOS OPERATIVOS: responsables de la realizacidon de las técnicas diagndsticas
implementadas por el departamento de patologia.

o ENCARGADO DE BODEGA DE PATOLOGIA: responsable de la administracion y adecuado
manejo, almacenamiento y conservacion de los suministros entregados bajo custodia.

3. NORMAS GENERALES

J—

El administrador del convenio validard las necesidades anuales que conlleven al desarrollo
del convenio, cumpliendo las cldusulas confractuales.

2. El administrador del convenio, establecerd el mecanismo de compra de todas las
necesidades institucionales.

3. Los asistentes operativos definirdn las necesidades anuales de insumos y presentar al
administrador del convenio para aprobacion y gestion de compra.

4.  Los asistentes operativos establecerdn el calendario de entfregas parcial de insumos, de
acuerdo a los consumos institucionales.

5.  Los asistentes operativos controlardn los inventarios de la bodega del departamento de
patologia del ISSS, a fin de evitar desabastecimiento de insumos.
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10.

1.

Los asistentes operativos entregardn al administrador de convenio el listado de pruebas
efectivas mensuales, para la facturacion correspondiente. Dichos documentos se
imprimirdn, y serdan firmados por los todos los involucrados en el proceso administrativo.

Los técnicos solicitardn los reactivos de acuerdo a la demanda en los formularios para
solicitud insumos del convenio o vale de consumo.

Los técnicos entregardn informes mensuales de consumos de pruebas efectivas,
inventarios, vencimientos de todos los reactivos, los primeros 5 dias del siguiente mes
calendario.

El encargado de bodega recibird contenedor con insumos de roche, verificando la
documentacioén legal y realiza toma datos para cargar en Kardex y en sistema informdatico
(SAFISSS).

El encargado de bodega por medio de los vales de consumo elaborard la requisicion, la
cual serd autorizada posteriormente por la jefatura del departamento.

El encargado de bodega realizard inventario y enviard mensualmente al administrador del
convenio y a los técnicos de inmunohistoquimica e histoquimica.

El encargado de bodega realizard rotacién adecuada de insumos verificando fechas de
caducidad y registrdndola en controles respectivos.

El encargado de bodega establecerd el calendario anual de entrega de insumos vy
reactivos de acuerdo a consumos y lo entregard al administrador de conftrato.

El encargado de bodega recibird facturas por roche de acuerdo al calendario
programado para ser ingresadas en el sistema y ser canceladas.

COD:INS-S-026 Versién: 1.0 Aprobacién: Agosto 2018 P&g.8de 18
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PROCEDIMIENTOS INCLUIDOS

4,1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.1

PROCEDIMIENTO HISTOQUIMICA.

PROCEDIMIENTO CONTROL DE CALIDAD DE INMUNOHISTOQUIMICA E HIBRIDACION IN
SITU

PROCEDIMIENTO  TECNICA  AUTOMATIZADA  INMUNOHISTOQUIMICA ~ (IHQ) E
HIBRIDACION IN SITU.

PROCEDIMIENTO INMUNOFLUORESCENCIA.
PROCEDIMIENTO DE USO DE APARATO DESIONIZADOR DE AGUA.

PROCEDIMIENTO INGRESO Y EGRESO DE INSUMOS EN BODEGA DE PATOLOGIA.

PROCEDIMIENTO HISTOQUIMICA

4.1.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

Los estudios de histoquimica serdn solicitados por los médicos patdlogos conforme a
protocolos.

El administrador del convenio o el asistente operativo aprobard o denegard un
estudio.

Posterior al procedimiento se realizard la limpieza del equipo, de acuerdo a protocolo
del fabricante.
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4.1.2DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: HISTOQUIMICA
TECNICO DE . Seleccionar programa Seleccionar icono Preparar lista de
PATOLOGIA ventana » etigueta y protocolo » reactivos
Anotar en cada vifieta Imprimir y colocar .

TECNICO DE o - Colocar las laminas en Colocar el carrusel de

i el numero de biopsia e—»| cadavifietaenla f——7 —— X -
PATOLOGIA histoquimica lamina los thermopad reactivos a utilizar

Revisar que los Verificar que la

TECNICO DE recipientes de ) Revisar el contenedor Revisar el numero de

- ] . —® bandejatengalos —— . |
PATOLOGIA consumlr:JilveesI estén a reactivos destapados de residuos portas
TECNICO [.)E Ejecutar tincién Fin
PATOLOGIA

Paginaldel

HIBRIDACION IN SITU
4.2.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1. El control de calidad serd realizado por el médico patdlogo y coordinador de los
laboratorios especializados.

2. Los médicos patdlogos del Departamento de Patologia del Hospital General serdn los
Unicos médicos que podrdn solicitar un estudio de Inmunohistoquimica e hibridacién
in situ. (IHQ/SISH.)
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3. Los técnicos del laboratorio especializado realizaran un control de cada Idmina al
finalizar el proceso técnico.

4.2.2DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: CONTROL DE CALIDAD INMUNOHISTOQUIMICA E HIBRIDACION IN SITU

Previo a la Tincién |

Entregar 1a boleta con
la lista de anticuerpos

Previo a la tincion las solicitados, al
- P laboratorio y con la
MEDICOS - boletas de solicitud L
- Inicio ———» lamina de H&E que se

de parafina respectivo
para IHQ.e
Hibridacién In Situ

Reportara a los

e . . técnicos de IHQ si hay
verificara que cada Registrara en una >
COORDINADOR anticuerpo este > tabla dinamica de > 7?23?&33%‘55'33:
correctamente Excel todos los casos,
ADMINISTRATIVOS indicado cada dia sea evaluada por el

coordinador técnico de
los laboratorios.

|

Posterior a la tincion
TECNICO DE todas las laminas
seran revisadas en un
LABORATORIO microscopio binocular
para corroborar las
tinciones realizadas.

Sera el responsable
de realizar el control

de calidad de cada Evaluara cada lamina
COORDINADOR lamina y anotara en la P para catalogarla como Fin
TECNICO DE boleta respectiva, las prueba efectiva.
LABORATORIO observaciones

pertinentes.

Paginaldel

4.3 PROCEDIMIENTO TECNICA AUTOMATIZADA INMUNOHISTOQUIMICA (IHQ) E
HIBRIDACION IN SITU

4.3.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1. El equipo posee un contenedor de residuos; en el cual se debe verificar el nivel de
llenado de residuos, para descartar antes de iniciar el procedimiento.

COD:INS-S-026 ‘ Versién: 1.0 ‘ Aprobacién: Agosto 2018 ‘ P&g. 11 de 18
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2. Los estudios inmunohistoquimica e hibridacion in situ serdn solicitados por los médicos

patdlogos.

3.  El administrador del convenio o el asistente operativo aprobard o denegara un

estudio.

4.  Posterior al procedimiento se realizard limpieza del equipo, de acuerdo a protocolo

del fabricante.

4.3.2DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: TECNICA AUTOMATIZADA DE INMUNOHISTOQUIMICA (IHQ) E HIBRIDACION IN SITU.

TECNICO DE
PATOLOGIA

TECNICO DE
PATOLOGIA

TECNICO DE
PATOLOGIA

TECNICO DE
PATOLOGIA

Inicio

Seleccionar programa
ventana (click 2
veces)

Pulsar el icono de la

etiqueta en la parte |

inferior de la pantalla
principal

Presionar el icono
protocolo y
seleccionar el icono
agregar.

Preparar la lista de
anticuerpos

Anotar en cada vifieta
el nimero de biopsia y
Inmunohistogquimica o
hibridacién in situ
hasta finalizar la lista
de vifietas e imprimir

Colocar la vifieta
impresa a las laminar |
porta objetos con las

que se trabajaran

Colocar laminas
portaobjetos con su
respectiva vifieta en

los thermopad

Colocar carrusel de

Revisar que los
recipientes de los

Verificar que la
bandeja tenga los
reactivos necesarios y |

Comprobar que el
ndmero de
portalaminas

Vetoma de deteceion || llonbs hastasu mivel [ | los envases delos introducidos sea el
requerido reactivos estén seleccionado e iniciar
q destapados sesion
Ejecutar proceso de | Fin
tincion
Paginaldel
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4.4 PROCEDIMIENTO INMUNOFLUORESCENCIA
4.4.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO.

1. Lasentregas de las biopsias serdn programadas entre el médico nefrélogo y patdlogo
encargado de la técnica.

2. Las biopsias llegardn al fresco y serdn procesadas de forma inmediata para realizar
las tinciones respectivas.

3.  Eltécnico de histopatologia asignado para realizar los cortes de inmunofluorescencia
entregard las Idminas previamente cortadas al laboratorio de pruebas especiales.

4.  Serd el médico que realiza las lecturas el que ejecutard y reportara los controles de
calidad.

5. Cada tincion debe ser registrada con micro fotografia.

6. El médico encargado debe de registrar el tiempo que utiliza el microscopio, en
bitdcora.
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4.4.2DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: INMUNOFLUORESCENCIA

Seleccionar Protocolo

Enjuagar reaction

TECNICO DE . inmunofluorescencia e buffer y
PATOLOGIA iniciar con EZ prep y P Apagar mezcladores ’ Ajustar volumen con
pasos cronometrados reaction buffer
Sincronizar .
Conectar mezcladores L Seleccionar lavado
-IEEA?FIEJHEC())G?AE Aplicar coverslip  |——»| y seleccionar lavado —— S‘Zﬁggi%::rszgo M| SSC e iniciar pasos
SSC ) cronometrados
optativo
Enjuagar con reaction Enjuagar con reaction
Calentar porta a 37° C : .
TECNICO DE ; buffer y ajuste de ’ ) buffer y ajuste de
PATOLOGIA '€ |ncublar durante 4 — volumen con reaction —®|  Aplicar coverslip > volumen con reaction
minutos
buffer buffer
Aplicar una gota de Ac Enjuagar con reaction
TECNICO DE fluoresceinado, aplicar ) buffer y ajuste de ) ) . ) Anular el calentador
PATOLOGIA coverslip e incubar 16 volumen con reaction Aplicar coverslip de portas
minutos buffer
Enjuagar con reaction
TECNICO DE buffer y ajuste de | . . .
PATOLOGIA volumen con reaction Aplicar coverslip Fin
buffer
Péagina 1de 1
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4.5 PROCEDIMIENTO DE USO DE APARATO DESIONIZADOR DE AGUA

4.5.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1.  El aparato desionizador de agua serd utilizado Unicamente por los técnicos de los

laboratorios especializados, bajo el protocolo de funcionamiento respectivo.

2.  Elpersonal técnico de laboratorio solicitara al personal de Roche el cambio de resina

4.5.2DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: USO DE APARATO DESIONIZADOR DE AGUA

Suministrar agua,

TECNICO DE -~ : Revisar presion de Colocar manguera en
Inicio dejar correr agua (5 h

PATOLOGIA J segundog) ( agua envase a utilizar

cuidar que la

manguera no toque la Cerrar llave y guardar - ;

TECNICO DE solucién preparada manguera de Veﬂ:gzag gle?g’elhge Fin
PATOLOGIA para evitar suministro P g

contaminantes

Pagina 1 de 1
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4.6 PROCEDIMIENTO INGRESO Y EGRESO DE INSUMOS EN BODEGA DE PATOLOGIA.

4.6.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1. Se almacenan los insumos en la camara refrigerante de acuerdo al niUmero y fecha
de vencimiento.

2.  El primer dia hdbil de cada mes se imprime el informe mensual del mes anterior de:
cantidades consumidas, vencimientos, nUmero de lotes y existencias para completar

el kardex.

4.6.2DIAGRAMA DE FLUJO
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ANEXOS.

A.

FUNCIONES DEL PERSONAL QUE INTERVIENE EN EL CONVENIO ROCHE-ISSS

a)

b)

RELATIVAS AL ADMINISTRADOR DEL CONVENIO ISSS Y ROCHE S.A.

Coordinar y supervisar la implementacion de las acciones operativas para el
desarrollo del convenio.

Verificar, si es necesario, una adenda que contenga los mejores acuerdos para
ambas partes y ser presentada a las autoridades superiores del ISSS y ROCHE.

Convocar a reunidn durante la validacidon e instalacion de instrumentos y
posteriormente segun necesidad de trabajo, con el fin de conocer los informes del
drea operativa.

Las reuniones pueden ser de cardcter urgente, cuando sea requerido por una de las
partes, o de cardcter ordinario; ambos tipos de reuniones serdn de asistencia
obligatoria.

Encardo de velar por el cumplimiento de las cldusulas del convenio de cooperacion
ISSS-Roche.

RELATIVAS A ASISTENTES OPERATIVOS.

Brindar apoyo técnico al administrador del convenio, garantizando la administracion
y operativizacion de dicho convenio, siguiendo todos los flujogramas de trabajo
establecidos.

Monitoreo el uso racional de los marcadores de cada una de las solicitudes
presentadas por los médicos patdlogos.

Supervisar a los técnicos operativos en la ejecucion de los protocolos de trabajo de
cada equipo y de cada reactivo.

Presentar al administrador del convenio las estadisticas mensuales y anuales que sean
requeridas, salvaguardando la identidad de los pacientes.

Verificar que la cadena de frio sea preservada por el suministrante, encargado de
bodega y técnicos del Deparfamento de Patologia.
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c) RELATIVAS A LOS TECNICOS

1. Es el personal autorizado para operar los equipos proporcionados por ROCHE, dentro
de este convenio, previa capacitacion por personal de ROCHE diagndstica.

2.  Redlizardn las técnicas de acuerdo a los protocolos establecidos.
3.  Readlizardn el primer control de calidad de los tejidos testigos positivos.
d) RELATIVOS AL ENCARGADO DE BODEGA DE PATOLOGIA.
1.  Verifica que dicho contenedor enfregado por Roche posea la temperatura
adecuada (entre 2°C a 8°C) y mantendrd la cadena de frio.
PREPARACION O DILUCION DE SOLUCIONES CONSUMIBLES

1. EZ PREP: posicion 1, concentrado 2 litros, diluir en 18 litros de agua destilada o
desionizada.

2. LCS: posicion 2, se utiliza sin diluir.

3.  SSC: posicion 3, solo para SISH, se utilizan 2 botellas de 2 litros en 18 litros de agua
destilada, para preparar 20 litros de solucion.

4.  REACCION BUFFER: posicidon 4, concentrado 2 litros, se diluye en 18 litros de agua
destilada o desionizada.

5. CCl: posicion 5, se utiliza sin diluir.
6. CC2: posicion 6, se utiliza sin diluir.

7.  OPCIONAL, posicidn 7, (PLATA PARA SISH), o reaccion buffer SI NO SE VA A REALIZAR
TINCION DE SISH.
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