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INTRODUCCION

La elaboracién de este manual tiene como propésito protocolizar los procedimientos que realizan las servidoras y/o los
servidores publicos del Departamento de Genética Dr. Rubén Lisker Yourkowitzky en la ejecucién de los
procedimientos técnicos del Laboratorio de Genética en las areas de Citogenética y Biologia Molecular para cubrir los
requerimientos de las personas beneficiarias del Instituto y de otras instituciones de salud.
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I. OBJETIVO DEL MANUAL

Proporcionar a las servidoras y/o los servidores publicos del Departamento de Genética Dr.

Rubén Lisker

Yourkowitzky un documento que facilite el desarrollo, sistematizado y estandarizacion de los procedimientos técnicos

que se realizan en las areas de Citogenética y Biologia Molecular.

El presente manual tiene que aplicarse en todas las actividades que se desarrollen en el laboratorio de Citogenética y
Biologia Molecular y se encuentra al alcance de las servidoras y los servidores publicos operativos de las areas

correspondientes.
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Il. MARCO JURIDICO

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
D. O. F. 5-11-1917 y sus reformas

LEYES

Ley General de Salud.
D.O.F. 07-11-1984 y sus reformas

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-V-2000 y sus reformas

Ley Organica de la Administracién Pablica Federal.
D.O.F. 29-XII-1976 y sus reformas

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 14-V-1986 y sus reformas

Ley de Planeacion.
D.O.F. 05-1-1983 y sus reformas

Ley General para el Control del Tabaco.
D.O.F. 30-V-2008 y sus reformas

Ley General de Proteccion Civil.
D.O.F. 06-VI-2012 y sus reformas

Ley General de Archivos.
D.O.F. 15-VI-2018

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 04-1-2000 y sus reformas

Ley Federal de Remuneraciones de los Servidores Publicos.
D.O.F. 19-V-2021

Ley Federal del Trabajo.
D.O.F. 01-1V-1970 y sus reformas

Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del Estado, Reglamentaria del Apartado B) del Articulo 123 Constitucional.

D.O.F. 28-X11-1963 y sus reformas
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Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

D.O.F. 04-V-2015 y sus reformas
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica.

D.O.F. 09-V-2016 y sus reformas
Ley General de Proteccién de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.

D.O.F. 26-1-2017
Ley General del Sistema Nacional Anticorrupcion.

D.O.F. 18-VII-2016 y sus reformas
Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion.

D.O.F. 11-VI-2003 y sus reformas
Ley General para la Inclusién de las Personas con Discapacidad.

D.O.F. 30-V-2011 y sus reformas
Ley de los Derechos de las Personas Aduitas Mayores.

D.O.F. 25-VI-2002 y sus reformas
Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres.

D.O.F. 02-VIlI-2006 y sus reformas
Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia.

D.O.F 01-1i-2007 y sus reformas
Ley Federal de Austeridad Republicana.

D.O.F. 19-XI-2019
Ley de Ciencia y Tecnologia.

D.O.F. 05-VI-2002 y sus reformas
Ley Federal del Derecho de Autor.

D.O.F. 24-XII-1996 y sus reformas
Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial.

D.O.F 01-VII-2020
Ley de Infraestructura de la Calidad.

D.O.F. 01-VIl-2020
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Ley Aduanera.
D.O.F. 15-XII-1995 y sus reformas

Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
D.O.F. 18-111-2005 y sus reformas

Ley Federal de Sanidad Animal.
D.O.F. 25-VIl-2007 y sus reformas

Ley General de Responsabilidades Administrativas.
D.O.F. 18-VII-2016 y sus reformas

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
D.O.F. 04-VIil-1994 y sus reformas

Ley Federal de Procedimiento Contencioso Administrativo.
D.O.F. 01-XI1-2005 y sus reformas

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 30-111-2006 y sus reformas

Ley Federal de Responsabilidad Patrimonial del Estado.
D.O.F. 31-XII-2004 y sus reformas

Ley del Impuesto al Valor Agregado.
D.O.F 29-XI1-1978 y sus reformas

Ley del Impuesto sobre la Renta.
D.O.F. 11-XII-2013 y sus reformas

Ley de Fiscalizacién y Rendicién de Cuentas de la Federacion.
D.O.F. 18-VII-2016 y sus reformas

Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2022.
D.O.F. 29-Xi-2021

cODIGOS

Cédigo Penal Federal.
D.O.F. 14-VIll-1931 y sus reformas
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Cdédigo Nacional de Procedimientos Penales.
D.O.F. 05-111-2014 y sus reformas

Cadigo Civil Federal.
D.O.F. 26-V-1928 y sus reformas

Codigo Federal de Procedimientos Civiles.
D.O.F. 24-11-1943 sentencia de la SCJN 18-11-2022

Caodigo de Etica de la Administracién Publica Federal.
D.O.F. 08-11-2022

Cadigo de Etica y de Conducta del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.

Fecha de expedicion: 30-VI-2020

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 26-1-1990 y sus reformas

Reglamento de la Ley Federal de Archivos.
D.O.F. 13-V-2014

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental.
D.O.F. 11-VI-2003

Reglamento de la Ley General para la Inclusion de las Personas con Discapacidad.
D.O.F. 30-X1-2012

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 28-VII-2010 y sus reformas

Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco.
D.O.F. 31-V-2009 y sus reformas

Reglamento de la Ley General de Proteccion Civil.
D.O.F. 13-V-2014 y sus reformas

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién Médica.
D.O.F. 14-V-1986 y sus reformas
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Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 06-1-1987 y sus reformas

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y
Cadaveres de Seres Humanos.
D.O.F. 20-1I-1985 y sus reformas

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y
Servicios.
D.O.F. 18-1-1988 y sus reformas

Reglamento de Insumos para la Salud.
D.O.F. 04-11-1998 y sus reformas

Reglamento de la Ley Aduanera.
D.O.F. 20-1V-2015 y sus reformas

Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal.
D.O.F. 21-V-2012

Reglamento de Ia Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion.
D.O.F. 14-1-1999 y sus reformas

Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial.
D.O.F. 23-X1-1994 y sus reformas

Reglamento de la Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 22-V-1998 y sus reformas

ACUERDOS

Acuerdo por el que se restringen areas para consumo de tabaco en las unidades médicas de la Secretaria de Salud y
en los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 17-1V-1990

Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los establecimientos publicos que presten
servicios de atencién médica para regular su relacién con los fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros
insumos para la salud, derivada de la promociéon de productos o la realizacion de actividades académicas, de
investigacion o cientificas.

D.O.F: 12-VIII-2008
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Acuerdo mediante el cual se aprueban los Lineamientos que establecen los procedimientos internos de atencién a
solicitudes de acceso a la informacion publica.
D.O.F 12-11-2016

Acuerdo mediante el cual se aprueban los Lineamientos para la emision de criterios de interpretacion del Instituto
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales.
D.O.F. 03-1lI-2016

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion
de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos para determinar los catalogos y publicacion de
informacion de interés publico; y para la emisién y evaluacion de politicas de transparencia proactiva.

D.O.F. 15-1V-2016 y sus reformas

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion
de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos para la Organizacion y Conservacion de los Archivos.
D.O.F. 04-V-2016

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién
de Datos Personales, por el que se emiten los Criterios para que los Sujetos Obligados Garanticen Condiciones de
Accesibilidad que Permitan el Ejercicio de los Derechos Humanos de Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos
Personales a Grupos Vulnerables.

D.O.F. 04-V-2016

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion
de Datos Personales, por el que se aprueban los lineamientos que deberan observar los sujetos obligados para la
atencién de requerimientos, observaciones, recomendaciones y criterios que emita el Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales.

D.O.F. 04-V-2016

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Piblica y Proteccion
de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos técnicos generales para la publicacion, homologacion y
estandarizacién de la informacién de las obligaciones establecidas en el titulo quinto y en la fraccion IV del articulo 31
de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, que deben de difundir los sujetos obligados en
los portales de Internet y en la Plataforma Nacional de Transparencia.

D.O.F. 04-V-2016 y sus reformas

Acuerdo por el que se establecen las bases generales para la rendicion de cuentas de la Administracion Publica
Federal y para realizar la entrega-recepcién de los asuntos a cargo de los servidores publicos y de los recursos que
tengan asignados al momento de separarse de su empleo, cargo o comision.

D.O.F. 06-VII-2017 y sus reformas
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Acuerdo por el que se declara la obligacién de la implementacién, para todos los integrantes del Sistema Nacional de
Salud, del documento denominado Acciones Esenciales para la Seguridad del Paciente.
D.O.F. 08-1X-2017

Acuerdo mediante el cual se aprueban los Instrumentos Técnicos que refiere el Titulo Décimo de los Lineamientos
Generales de Proteccién de Datos Personales para el Sector Publico, en materia de evaluacion del desempefio de los
sujetos obligados del sector publico federal en el cumplimiento a la Ley General de Proteccién de Datos Personales en
Posesion de Sujetos Obligados.

D.O.F. 26-X1-2021

Acuerdo por el que se emiten los Lineamientos Generales para la integracién y funcionamiento de los Comités de
Etica.
D.O.F. 28-XII-2020

Acuerdo por el que se emite la Politica de Transparencia, Gobierno Abierto y Datos Abiertos de la Administracion
Publica Federal 2021-2024.
D.O.F. 30-VI-2021

Acuerdo por el que se emiten las Reglas de Operacion del Programa Fortalecimiento a la Atencion Médica, para el
ejercicio fiscal 2022.
D.O.F. 29-Xil-2021

Acuerdo por el que se emiten los criterios y especificaciones técnicos para la accesibilidad de las personas con
discapacidad a los inmuebles de la Administracién Publica Federal.
D.O.F. 10-1-2022

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993, que Establece las Especificaciones Sanitarias de los Equipos de
Reactivos Utilizados para el Diagnéstico.
D.O.F. 24-11-1995

Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.
D.O.F. 02-11-1999

Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion ambiental, salud ambiental, residuos peligrosos
bioldgicos — infecciosos, clasificacion y especificaciones de manejo.
D.O.F. 17-11-2003
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Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacion de riesgos por
fluidos conducidos en tuberias.
D.O.F. 25-X1-2008

Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de Dispositivos Médicos.
D.O.F. 12-Xl11-2008

Norma Oficial Mexicana NOM-030-STPS-2009, Servicios preventivos de seguridad y salud en el trabajo-funciones y
actividades.
D.O.F. 22-XII-2009

Norma Oficial Mexicana NOM-003-SEGOB-2011, Sefales y Avisos para Proteccion Civil, Colores, Formas y Simbolos a
Utilizar.
D.O.F. 23-X11-2011

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, Para la organizacion y Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos.
D.O.F. 27-11I-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-047-SSA1-2011, Salud ambiental-indices biolégicos de exposicién para el personal
ocupacionalmente expuesto a sustancias quimicas.
D.O.F. 06-VI-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA3-2012, Educacién en salud. Para la organizacion y funcionamiento de residencias
médicas.
D.O.F. 04-1-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012. Del Expediente Clinico.
D.O.F. 15-X-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012. Que establece los criterios para la ejecuciéon de proyectos de investigacion

para la salud en seres humanos.
D.O.F. 04-1-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA3-2012, Para la atencion integral a personas con discapacidad.
D.O.F. 14-1X-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, que Establece las Caracteristicas Minimas de Infraestructura y
Equipamiento de Hospitales y Consultorios de Atencién Médica Especializada.
D.O.F. 08-1-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacion de registro electrénico para la salud. Intercambio
de informacion en salud.
D.O.F. 30-XI-2012
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Norma Oficial Mexicana NOM-028-STPS-2012, Sistema para la administracion del trabajo-Seguridad en los procesos y
equipos criticos que manejen sustancias quimicas peligrosas.
D.O.F. 06-1X-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en salud.
D.O.F. 30-XI-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencion y control de enfermedades. Aplicacién de vacunas, toxoides,
faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano.
D.O.F. 28-1X-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos.
D.O.F. 26-X-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-030-SSA3-2013, que Establece las Caracteristicas Arquitectonicas para Facilitar el Acceso,
Transito, Uso y Permanencia de las Personas con Discapacidad en Establecimientos para la Atencion Médica Ambulatoria
y Hospitalaria del Sistema Nacional de Salud.

D.O.F. 12-1X-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia.
D.O.F. 19-VII-2017 y sus reformas

Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2018, que Establece los Requisitos Minimos de Infraestructura y Equipamiento
de Establecimientos para la Atencion De Pacientes Ambulatorios.
D.O.F. 09-VIiI-2020

PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrolio 2019-2024.
D.O.F. 12-VII-2019

Programa Sectorial de Salud 2020-2024.
D.O.F. 17-VIll-2020

Programa [nstitucional 2020-2024 del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran
(PIINCMNSZ).
D.O.F. 27-XI-2020 nota aclaratoria 28-1-2021
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DOCUMENTOS NORMATIVOS-ADMINISTRATIVOS

Guia Interna para la Elaboraciéon de Manuales Administrativos y/o Documentos Normativos del Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran.
D.O.F. 07-V-2019

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran.
D.O.F. 06-11i-2020 nota aclaratoria 03-111-2021

Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran.
Fecha de autorizacién: 03-X-2016

Declaratoria de igualdad laboral y no discriminacion en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador
Zubiran.
Fecha de expedicién: 25-V-2020

Pronunciamiento de Cero Tolerancia al Hostigamiento Sexual y Acoso Sexual en el ambito laboral del Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran.
Fecha de expedicion: 25-V-2020

Aviso por el que se dan a conocer las Reglas de Propiedad Intelectual del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y
Nutriciéon Salvador Zubiran.
D.O.F. 04-1-2017

Aviso por el que se dan a conocer las Politicas de Transferencia de Tecnologia del Instituto Nacional de Ciencias
Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.

D.O.F. 04-1-2017
OTRAS DISPOSICIONES

Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales de Procedimientos de la Secretaria de Salud.
Fecha de expedicion: 1X-2013

Manual de Organizacion y Operacion del Sistema Nacional de Proteccién Civil.
D.O.F. 13-V1I-2018

Manua[ de Identidad Grafica 2018-2024.
Ultima actualizacion: 30-1-2020

Guia para identificar y prevenir conductas que puedan constituir conflicto de interés de los servidores publicos.
Fecha de publicacion: 1-2017
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Protocolo para la prevencion, atencion y sancién del hostigamiento sexual y acoso sexual.
D.O.F. 03-1-2020 nota aclaratoria 07-1V-2020

Protocolo de Actuacién de los Comités de Etica y de Prevencién de Conflictos de Interés en la Atencion de Presuntos
Actos de Discriminacién.
D.O.F. 18-ViI-2017

Prontuario para el uso del Lenguaje Incluyente y no sexista en la Funcién Publica.
Fecha de autorizacién: 1-2020

Estandares para Implementar el Modelo en Hospitales, Modelo de Seguridad del Paciente; Consejo General de
Salubridad.

Fecha de autorizacion: 10-X-2018

LINEAMIENTOS

Lineamientos Generales para la Organizacién y Conservacion de los Archivos del Poder Ejecutivo Federal.
D.O.F. 03-VII-2015

Lineamientos por los que se establecen medidas de austeridad en el gasto de operacién en las dependencias y
entidades de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 22-11-2016

Lineamientos Para Analizar Valorar y Decidir el Destino Final de Documentacién de las Dependencias y Entidades del
Poder Ejecutivo Federal.
D.O.F. 16-11I-2016

Lineamientos Generales de Proteccion de Datos Personales para el Sector Ptiblico.
D.O.F. 26-1-2018 adicién 25-X1-2020

Lineamientos en materia de Austeridad Republicana de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 18-iX-2020

Lineamientos de Racionalidad y Austeridad Presupuestaria 2021.
D.O.F. 26-11-2021

Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros destinados a financiar proyectos de investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran.
Fecha de publicacién: X-2016
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Il. LINEAMIENTOS DE TRABAJO DEL LABORATORIO DE GENETICA EN LAS AREAS DE
CITOGENETICA Y BIOLOGIA MOLECULAR

1.

El Laboratorio de Genética realiza la recepcion o toma de muestras de estudios de Citogenética o Biologia
Molecular en un horario de lunes a viernes de 8:00 a 13:00 horas.

Las servidoras y los servidores publicos operativos de las areas de Citogenética y Biologia Molecular son
responsables de cumplir con las Acciones Esenciales de Seguridad del Paciente durante las fases
preanalitica, analitica y postanalitica de los estudios de laboratorio solicitados por la persona beneficiaria.

La Jefa del Laboratorio es responsable de adquirir anualmente por licitacion los insumos necesarios para la
realizacion de estudios de rutina de tipo asistencial del area de Citogenética y Biologia Molecular.

La Jefa de Laboratorio es responsable de recibir de las areas usuarias la lista de insumos necesarios de los
estudios asistenciales en formato fisico y electrénico para su captura en el Programa Anual de
Adquisiciones.

Las servidoras y los servidores publicos operativos de las areas de Citogenética y Biologia Molecular son
responsables de recibir los productos, de verificar que cumplan con las especificaciones técnicas, fechas de
caducidad requeridas en el Programa Anual de Adquisiciones para ser utilizados en los diferentes
procedimientos de laboratorio y de firmar la salida correspondiente del almacén.

Las servidoras y los servidores publicos operativos de las areas de Citogenética y Biologia Molecular son
responsables de mantener actualizado el registro de inventarios y/o existencias y periodo de vencimiento de
reactivos en la bitdcora de registro de insumos del area respectiva.

La Jefa de Laboratorio es responsable de mantener actualizado el inventario de reactivos en la bitacora
general de registro de insumos a fin de contar con un control de los pedidos, entregas de productos o
realizar las gestiones necesarias para tramitar la compra de reactivos y dar continuidad a los estudios
asistenciales del Departamento.

Las servidoras y los servidores publicos operativos de las areas de Citogenética y Biologia Molecular son
responsables de verificar que se realice el mantenimiento preventivo de los equipos de laboratorio y de
reportar las fallas de los mismos a la Jefa de Laboratorio y al Departamento de Ingenieria Biomédica a fin de
recibir el mantenimiento correctivo correspondiente.

Las servidoras y los servidores publicos operativos son responsables de realizar los estudios de Citogenética
y Biologia Molecular en estricto apego a los procedimientos descritos en este Manual de Procedimientos
Técnicos del Departamento de Genética Dr. Rubén Lisker Yourkowitzky.
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10.La Jefa de Laboratorio es responsable de realizar reuniones de trabajo (documentadas en la minuta
correspondiente) con las servidoras o servidores publico operativos de las areas de Citogenética y Biologia
Molecular para dar seguimiento al cumplimiento de las actividades y responsabilidades asignadas de
acuerdo a las politicas de trabajo establecidas previamente.

11.La Jefa de Laboratorio es responsable de firmar los informes de Resultados de los Estudios Asistenciales de
Rutina para su autorizacion y liberacion. En caso de ausencia de la Jefa del Laboratorio, el Jefe del
Departamento de Genética es responsable de firmar dichos informes.

12.La Jefa de Laboratorio es responsable de apoyar en la realizacion de los estudios en el area de su

competencia.
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l.LRECOMENDACIONES ANTE LA PANDEMIA DE COVID-19

GUIA PARA EL MANEJO DE MUESTRAS EN EL LABORATORIO DE GENETICA EN LAS
AREAS DE CITOGENETICA Y BIOLOGIA MOLECULAR

Los coronavirus se identificaron por primera vez en 1960, causan distintas enfermedades respiratorias, entre ellas el
resfriado comin. La enfermedad COVID-19 es causada por el ARN virus SARS-CoV-2, se transmite de persona a
persona por diferentes vias principalmente el contacto y la inhalacién de gotas y aerosoles respiratorios emitidos por
un enfermo o fomites contaminados con secreciones de mucosa bucal, nariz, ojos e incluso saliva. Esta enfermedad
puede ser letal dependiendo de la susceptibilidad individual a la infeccién por el virus.

A la fecha se tiene informacion limitada sobre la deteccion de SARS-CoV-2 en otros fluidos corporales de los ya
mencionados previamente. En muestras de sangre periférica y suero de personas beneficiarias se ha detectado RNA
viral (41% y 1% respectivamente) mediante técnicas moleculares, sin tener certeza de su viabilidad y capacidad
infecciosa; en muestras de médula ésea se desconoce la capacidad replicativa del virus en cultivos in vitro.

De acuerdo a las guias internacionales y recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
relacionadas al virus SARS-CoV-2, los laboratorios toman medidas apropiadas en el manejo de muestras biolégicas
como la sangre periférica (SP) o la médula 6sea (MO) de personas beneficiarias con COVID-19 positivos o con alta
sospecha destinadas a estudios moleculares o citogenéticos de rutina.

OBJETIVO

Establecer lineamientos para la recepcion, procesamiento y desecho de muestras de SP, MO y otros materiales
biologicos de personas beneficiarias confirmadas y/o sospechosas de COVID-19 en las areas de Citogenética y
Biologia Molecular del Laboratorio de Genética del Instituto.

CONSIDERACIONES GENERALES

Las muestras de las personas beneficiarias con infeccion confirmada o con sospechosa de COVID-19 se procesaran
de forma individual con el propésito de que se tenga control desde su recepcién hasta el reporte de resultados.

Las servidoras o los servidores publicos que manipule las muestras destinadas a estudios citogenéticos o de biologia
molecular son responsable de utilizar en todo el proceso el equipo de proteccién individual (bata, doble guante,
mascarilla, gafas).
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1. RECEPCION Y REGISTRO DE MUESTRAS:

Las servidoras o los servidores plblicos operativos son responsables de:

1. Recibir las muestras en las areas de Citogenética y/o Biologia Molecular del Laboratorio de Genética
portando el equipo de proteccién personal.

2. Depositar las muestras y solicitudes de estudios en los contenedores destinados para tal efecto en el area
correspondiente.

3. Revisar que las muestras estén rotuladas con el nombre de la persona beneficiaria y la confirmacion o
sospecha de infeccion por COVID-19, estos tienen que coincidir con los datos registrados en la solicitud de
estudio correspondiente. No sera recibida muestra que no cumpla con las indicaciones mencionadas
previamente.

4. Manipular con guantes todas las muestras y documentos “fisicos” asociados (solicitudes de estudios, recibos
de pago, hoja de referencia, etc.).

5. Registrar las muestras en las bitacoras correspondientes, asi como el registro de la servidora o el servidor

publico que se encuentra implicado en el proceso.

2. DESINFECCION

Las servidoras o los servidores publicos operativos son responsables de:

Descontaminar las superficies, los contenedores primarios y secundarios utilizando alguna de las siguientes
soluciones:

1. Solucién de hipoclorito sédico al 0.1% para superficies, dejar un tiempo de contacto de minimo 1 minuto.

2. Solucion de etanol al 70%.

3. INACTIVACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS

Las servidoras o los servidores publicos operativos son responsables de:

Colocar en un contenedor de la Camara de Seguridad Biolégica (CSB) o Campana de Flujo Laminar (CFL) los
sobrenadantes y el material de laboratorio que entra en contacto con la muestra (puntas, pipeta Pasteur, tubos) para
la inactivacion del virus con la siguiente solucion:
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1. Solucién de hipoclorito sédico 10% para material en contacto con la muestra.

Verificar que el material esté completamente en contacto con la solucién desinfectante al menos 15 minutos
para la inactivacion del virus.

NOTA: La CFL sélo protege la muestra que se manipula, pero no la seguridad de las servidoras o los
servidores operativos por lo que es obligatorio utilizar el equipo de seguridad personal.

4. UTILIZACION DE CSB O CFL

Las servidoras o los servidores publicos operativos son responsables de:

Realizar dentro de una CSB clase Il o CFL procedimientos generadores de aerosoles como los descritos a
continuacion:

—

. Centrifugacioén, trituracion, homogeneizacion, agitacion o mezcla vigorosa.

2. Inoculacion de frascos de cultivo celular.

3. Sanitizar la CSB con solucién de hipoclorito sédico al 0.1%, peroxido de hidrogeno al 5% o alcohol al 70%.

4. Descontaminar con alcohol al 70% la superficie de los materiales que se coloquen dentro de la CSB.

5. PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

51 PROCEDIMIENTOS DE CITOGENETICA
5.1.1 Muestras de Médula 6sea (MO) y Sangre Periférica (SP)

a) Durante el proceso del cultivo de muestras la generacion de aerosoles es constante (pipeteo,
vortex, etc.) por lo que es recomendable el procesamiento de dichas muestras en CSB clase |l
CFL.

b) En el caso de no disponer de centrifuga dentro de la CSB o CFL, se cierran todos los tubos
antes de retirarlos de la misma. Una vez cerrados, se procede a su centrifugacion con
normalidad.

c) Trabajar con material de plastico y con tapén de rosca en sustitucion de material de vidrio si es
posible.
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5.1.2

5.1.3

514

d) Descontaminar con etanol 70% todo lo que se va a introducir y antes de retirar el material de la
CSB o CFL

Siembra

a) Utilizar frascos de cultivo con tapén de rosca.

b) Desechar las puntas de pipeta en un recipiente con solucion desinfectante.

Cosecha

a) En caso de no disponer de centrifuga dentro de la CSB o CFL, evitar destapar los tubos
inmediatamente, se deja reposar la muestra para evitar formacion de aerosoles al abrir los

tubos.

b) La incorporacion de la colchicina, asi como el choque hipoténico se realiza en la CSB o CFL por
la generacién de aerosoles durante el procedimiento.

Bandeo

a) Todo el procesamiento posterior a la fijacién de la muestra en acido acético-metanol (Carnoy)
no requiere el uso de CSB o CFL.

5.2 TECNICA DE HIBRIDACION IN SITU CON SONDAS FLUORESCENTE (FISH)
La técnica de FISH a partir del material fijado en Carnoy procedente del cultivo de citogenética se realiza
sin necesidad de CSB o CFL.
En caso de realizar la técnica de FISH a partir de una muestra fresca (sin realizar cultivo previo), todo el
procesamiento previo a la fijacion de la muestra se realiza en la CSB clase Il o CFL.
5.3 PROCEDIMIENTOS DE BIOLOGIA MOLECULAR
5.3.1 Muestras de SP Sangre periférica y Mucosa Oral
a) Durante el procesamiento de muestras la generacion de aerosoles es constante (pipeteo,
vortex, etc.) por lo que se trabaja en CSB clase Il o CFL hasta la etapa de inactivacion.
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b) Las muestras para amplificacion por Reaccién en Cadena de la Polimerasa (PCR) pueden
también inactivarse mediante tratamiento de calor a 60 °C durante 60 minutos. Sin embargo,
para incrementar la bioseguridad, se recomienda utilizar una solucién desnaturalizante
combinada con la inactivacion por calor en caso de ser necesario.

6. EXTRACCION DE ACIDOS NUCLEICOS (AN)

En general, la etapa de lisis inactiva cualquier virus, posterior a esta etapa la muestra se considera generalmente
como no infecciosa conservando la integridad de los AN. Los tampones de lisis que contienen guanidina y que se
utiliza para la extraccién de AN constituyen uno de los métodos mejor probados para inactivar virus.

Método Manual: Se realiza en la CSB o CFL hasta la etapa de lisis celular.

Método Automatizado: Se realiza todo el proceso dentro del equipo de extraccion y se procede a desinfectarlo al
término de éste.

7. AMPLIFICACIQN POR REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA Y
SECUENCIACION

Realiza en CSB tipo It o CFL las pruebas de diagnostico molecular no propagativo como la secuenciacion, prueba de
amplificacién de acido nucleico por PCR de punto final o en Tiempo Real.

8. ALMACENAMIENTO A CORTO Y LARGO PLAZO

Las muestras de interés diagndstico que no representan un riesgo biolégico son almacenadas de acuerdo a las

instrucciones operativas correspondientes.

9. GESTION DE RESIDUOS

Los residuos liquidos biolégicos y/o secreciones, asi como los objetos cortantes y/o punzantes, se recogen en los
contenedores de plastico rigidos y contenedores especificos para agujas y elementos cortantes respectivamente.

En ningun caso, los residuos liquidos, asi como los cortantes y/o punzantes son depositados dentro de las bolsas.
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11. GLOSARIO

11.1 Camara de seguridad Equipo que proporciona una barrera de contencidén para trabajar de
biolégica clase il (CSB): forma segura con agentes infecciosos. Los de clase Il se caracterizan por
brindar proteccion al personal, al ambiente y al producto.

11.2 Campana de flujo laminar Equipo utilizado para eliminacién de particulas en el aire, especialmente
(CFL): de posibles contaminantes (bacterias, levaduras, hongos).

11.3 Sobrenadantes: Es el liquido que queda sobre un sedimento o precipitado, después de
producida la sedimentacion.
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1.0

RESPONSABILIDADES

La Jefa de Laboratorio, la Quimica y/o el Quimico Investigador cumplen con lo descrito en este procedimiento en
apego a las Acciones Esenciales de Seguridad del Paciente.

2.0

3.0

PRINCIPIO
Reaccién

La toma de muestras constituye la fase preanalitica dentro de un proceso e influye directamente en la calidad y
trazabilidad de resultados.

Aplicacion clinica
El material biologico obtenido permite la implementacion y realizacion de diversas técnicas citogenéticas y de

biologia molecular con fines diagndstico, pronéstico o terapéuticos, los procedimientos a los que se expone
dicho material desde su obtencion hasta su fase analitica, pueden tener un efecto directo en los resultados.

RECOLECCION DE LA MUESTRA

REQUISITOS PARA REALIZAR LA TOMA DE MUESTRA:

1. Solicitud de estudio con los datos completos de la persona beneficiaria del Institut<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>