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. INTRODUCCION

Actualmente, la pandemia causada por el virus SARS-CoV-2 ha puesto a nuestro pais
frente a un gran desafio en la pesquisa, deteccién y diagnéstico de este virus. En respuesta, y
bajo las sugerencias realizadas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Chile bajo ta
direccion del Ministerio de Salud, desarrollé un manual operativo de Testeo, Trazabilidad y
Aislamiento (TTA) cuya estrategia es la detencion de la propagacion de la enfermedad mediante
la investigacion de casos, la trazabilidad de loscontactos y el aislamiento oportuno de las
personas contagiadas o en riesgo de contagio(1). En este sentido, la estrategia testeo masivo en
nuestro pais ha mostrado ser la masalta entre los paises de América del sur y ha posicionado a
Chile con [as tasas de mortalidad mas bajas (2). Reconociendo entontes, que el testeo de la
poblacién es unabase fundamental para ia determinacién de las personas infectadas por SARS-
CoV-2 yel desarrollo de las estrategias TTA (1).

En este lineamento, el Laboratorio Clinico HUAP tiene por objetivo la implementacion del
Area de Biologia Molecular para el analisis “in vitro” de SARS-CoV- 2 mediante la técnica de
RT-PCR en tiempo real, el cual es fundamental para contribuir a la ampliacién de la capacidad
de testeo de nuestra poblacion con la entrega de resultados confiables y oportunos que
permitan la Optima trazabilidad, procesos internos y traslados a otros centros de los pacientes
aislamiento diagnosticados con la patologia COVID-19.

La técnica de diagnéstico molecular de RT-PCR en tiempo real fue declarada por la
Organizacién Mundial de la Salud como el “gold standard” para la deteccién de SARS- CoV-2
desde muestras respiratorias (3). En nuestro pais, esta medida fue adoptada y declarada en el
diario nacional el dia 3 de junio del 2020 por parte del Ministerio de Salud (4}). De forma
simplificada este método se basa en la retrotranscripcion (RT) que permite conversion del
material genético viral (RNA) en cDNA (DNA complementario). De esta forma, el ¢cDNA viral
puede ser reconocido pormoléculas (primers) que se unen a genes especificos de componentes
virales para detectar su presencia. Actualmente los genes que se utilizan en la técnica de RT-
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PCRson RdRP {RNA polimerasa dependiente de RNA), S (Glicoproteina de superficie spike),
E (proteina pequefia de envoltura), M (proteina de matriz) y N (proteina de la nucleocapside)
(5). Posterior al reconocimiento de estos genes, la reaccion de PCR genera productos de
amplificacion que entregan una sefial fluorescente la cual va aumentando en el tiempo y se
puede monitorizar en tiempo real. Lo que finalmente setraduce en la deteccion del virus SARS-
CoV-2 mediante RT-PCR en tiempo real (6).

El presente manual constituye una guia de procedimientos destinados a los funcionarios
que participan en fodas las etapas del andlisis de la muestra, desde la etapa pre-analitica,
analitica y post-analitica, para definir el flujo del procesamiento de la muestra, desde a que
pacientes califican para la toma de muestra hasta la entrega del informe diagnéstico, ademas
de, aspecios técnicos relevantes como las condiciones de transporte, almacenamiento, criterios
de rechazo de muestra y registro administrativo de las muestras procesadas.
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il. OBJETIVOS

General

Establecer los procesos y flujos de trabajo para el diagnéstico de la presencia del virus SARS-
CoV-2 desde muestras respiratorias a través de la técnica RT-PCR en tiempo real.

Especificos

- Definir los criterios y procesos relacionados con la toma de muestra.
- Puntualizar los flujos de trabajo en el érea de Biologia Molecular.
- Definir los flujos de entrega de notificacion resultados al paciente y autoridad sanitaria.

ll. ALCANCE

El alcance de este protocolo es para todas aquellas Unidades o Servicios Clinicos relacionados
con la atencidn de pacientes o funcionarios que requieren un diagnéstico de COVID-19 a través
de ta utilizacion de RT-PCR en tiempo real.
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IV. DEFINICIONES

RT-PCR: Reverse ftranscriptase — Polymerase Chain Reaction (Transcripcion Reversa-
Reaccidén en cadena de [a polimerasa).

MUESTRA: Hisopado nasofaringeo obtenida con técnica descrita por MINSAL y conservada
en medio de transporte entregado por el laboratorio.

LIS: Sistema Informatico de laboratorio

FORMULARIO DE SOLICITUD DE EXAMEN: Documento normalizado que emite el
profesional solicitante y es remitido al laboratorio para la realizaciéon de examenes.

TUBO PRIMARIO: Tubo contenedor de la muestra nasofaringea.
ELUIDO: Acido nucleico extraido de muestra del tubo primario.
RESULTADO POSITIVO: SARS-CoV-2 detectado.
RESULTADO NEGATIVO: SARS-CoV-2 no detectado.

RESULTADO NO CONCLUYENTE: No se puede afirmar o descartar la presencia del virus
SARS-CoV-2, Por lo tanio, se sugiere una nueva toma de muestra para repeticiénde la prueba
con 48 horas de diferencia.

RESULTADO NO VALIDO: Solicitar nueva muestra, ya que existe evidencia de pérdidade su
integridad o mala ejecucién en toma de muestra.

EPP: Elementos de protecciéon personal.
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V. RESPONSABLES DE LA EJECUCION

Responsable: Médico

Funcidn: seleccion de paciente segun criterios clinicos y flujos locales, realizacion de solicitud
de tomade muestra para RT-PCR SARS-CoV-2, ingreso de informacion a plataforma
EPIVIGILA.

Responsable: Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacién
Funcién: solicitud de insumos de toma de muestra, realizaciéon de la toma de muestra, ingreso

de informacion a Plataforma de Toma de Muestras, envio de la muestra a Laboratorio Clinico.

Responsable: Tecndlogo Médico 1 del Area Biologia Molecular.

Funcién: Recepcién de la muestra y realizacién de técnicas diagnésticas por RT-PCR en
tiempo real, ademas de su analisis, validacidn y entrega del resultado. Notificacion en
plataformas de autoridades sanitarias.

Responsable: Tecnélogo Médico 2 del Area Biologia Molecular.

Funcién: Recepcion de la muestra y realizacion de técnicas diagnésticas por RT-PCR entiempo
real, ademas de su analisis, validacion y entrega del resultado. Apoyo en el chequeo de
muestras ingresadas al proceso de extraccion, amplificacion y entrega de resultados.
Notificacion en plataformas de autoridades sanitarias.

Responsable; Supervisor Area Biologia Molecular.
Funcidén: Coordinacién con autoridades MINSAL (DIGERA, ISP, SSMC) y Jefes de Servicio

HUAP durante el transcurso de la implementacion y realizacién de la técnica.



HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA Cdédigo RT-PCRO1

DIRECCION Version: 01
Fecha: 05/2021
LABORATORIO CLINICO Vigencia: 3 afios
PROTOCOLO DE PROCEDIMIENTOS PARA, LA DETECCION DE SARS-Cov- )
2 POR TECNICA RT-PCR EN EL HUAP Pagina 8 de 25

Vi. DESARROLLO DEL PROCESO

1. CRITERIOS PARA LA REALIZACION DE LA PRUEBA RT-PCR PARA
SARS-CoV-2.

La prueba RT-PCR se implementa en el Hospital de Urgencia Asistencia Publica con el fin de
convertirse en un apoyo al diagndstico oportuno de la enfermedad COVID-19. Los criterios para
la realizacién de esta prueba son las siguientes:

- Pacientes o funcionarios con definicion de caso sospechoso con mas de 7 dias de
evolucion.

- Busqueda activa en caso de BROTE (definido por la unidad de IAAS).

- Traslados de pacientes a otros centros clinicos o de servicio social (j: fundaciones) que
soliciten el examen.

- Pacientes ambulatorios que tengan programada una cirugia electiva. Se solicitara el
examen con 48 hrs de anticipacion.

- Pacientes ambulatorios que califiquen como definicién de caso sospechoso, se les
emitira licencia para espera de resultado en domicilio.
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2. TOMA DE MUESTRA

Para iniciar la toma de muestra, previamente el médico debe solicitar el examen mediante
el FORMULARIO DE SOLICITUD DE EXAMEN RT-PCR (Anexo 3). Este documento debe
contener toda la informacién que se solicita, ademas de la informacién de contacto hacia la
Unidad donde se ubica el paciente para la notificacion oportuna del resultado. Si es paciente
ambulatorio la Unidad de Alta Asistida se encargara de esta notificacion.

Inicialmente la solicitud la debe rellenar y firmar el medico solicitante, asi como la creacién
del caso en la plataforma EPIVIGILA, informacién a indicar en el documento.

Posteriormente el equipo de kinesitlogos de la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion
o de Kinesiologia Intensiva y Soporte Ventilatorio, recibira la orden, tomara la muestra y la
llevara al modulo de EPIVIGILA (1er piso) para obtener ID desde la Plataforma de Toma de
Muestra (hitps:/ftomademuestras.minsal.cl/) que incorporaran al formulario.

La toma de muestra consistira en un hisopado nasofaringeo (HNF) que permite identificar
la presencia de ARN viral desde componentes estructurales especificos del virus SARS-CoV-2
para diagnosticar de COVID-19. La toma de muestra nasofaringea se llevara a cabo bajo el
protocolo “Gufa para la toma de muestras respiratorias en pacientes con sospecha de infeccién
por coronavirus” (8), que se detalla mas adelante.

En el area de recepcion de muestras del Laboratorio Clinico, se entregaran previamente
los materiales para la toma de muestra al equipo clinico encargado del proceso de recoleccién
de muestras.
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El procedimiento de Toma de Muestra se describe a continuacién.

a)

b)

d)

e)

9)

h)

)

Verificar medidas de bioseguridad. Colocarse EPP correspondientes (guantes,
pecheras, mascaritla N95, escudo facial).

Verificar los insumos necesarios para la toma de muestra (Fig.1).

Poner la cabeza del paciente en un angulo de 70 grados (Fig 2).

Introducir hisopo en la fosa nasal. Deslizar el hisopo por la mucosa del piso de la
fosa nasal hasta tocar la pared posterior de la faringe (no introducir el hisopo hacia
arriba siguiende la forma de la nariz, sino hacia atras siguiendo el piso de la nariz)
(Fig 2).

Frotar el hisopo en la nasofaringe, girando para obtener una buena calidad de
muestra.

Repetir el procedimiento con el mismo hisopo en la otra fosa nasal.

Retirar el hisopo, y ponerlo en tubo con medio de transporte, cuidando que quede
sumergido en el liquido.

Si el hisopo no cabe entero en el frasco debe cortarse 0 quebrarse para permitir el
cierre.

Rotular la muestra con los datos del paciente (Nombre, RUT o DAU en caso de
extranjeros, fecha y tipo de examen)

Mantener refrigerada la muestra (2-8 °C) hasta su envio al Laboratorio Clinico,
segun horarios descritos mas adelante.

UTM- AT resspsrt mestes lor
Wirunss Chlamyds Mycopivems 'g

& Uressiasaa

Figura 1. Recoleccion de muestra desde hisopado nasofaringeo. Hisopo nasofaringeo + medio de

transporte viral.

10
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Figura 2. Recoleccidn de muestra desde hisopado nasofaringeo.

3. TRANSPORTE Y CONSERVACION DE MUESTRAS

Debe realizarse de acuerdo al sistema de ftriple embalaje segiin "Guia Técnica para el
transporte de Sustancias Infecciosas hacia el ISP” (9) utilizando unidades refrigerantes para la
mantencion de la temperatura entre 2-8°C hasta antes de su envio, que no debe superar [as 72
horas desde su recoleccion. Si no se procesan dentro de ese periodo deben ser congeladas a
-70°C. La muestra debe ir acompaiiada del FORMULARIO DE SOLICITUD DE EXAMEN RT-
PCR con todos los datos exigidos.

Los rechazos se informaran al médico solicitante o responsable via telefnica/correo
electrénico, y se registrara en la plataforma toma de muestra. Se eliminaran las muestras que
no cumplan con los requisitos descritos més adelante.

1"
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4. INGRESO DE MUESTRAS

a) Las muestras se recibiran en la ventanilla de recepcién de muestras del Laboratorio
Clinico, y debe venir en un recipiente (coolen) exclusivo para este tipo de muestras
respiratorias (hisopado nasofaringeo). El recipiente debe ser de materia rigida, lavable,
con tapa y manecilla que asegure un transporte seguro.

b} Las muestras se ingresaran al sistema informatico del laboratoric (LIS} y ademas se
cotejara el correcto ingreso y derivacion en plataforma Toma de Muestra de MINSAL.

¢) A cada muestra se le asignara una codificacién interna de trabajo diario, para su manejo
en fase analitica, desde el nimero 1 en adelante.

d) Se llevara registro en planilla interna que correlacione entre el nimero de peticion y
codificacion interna.

e} Una vez cerrada la tanda del dia, se reinicia la codificacién interna de trabajo diario y se
almacenan para procesar en el siguiente turno.

f) Las muestras seran almacenadas transitoriamente en un refrigerador a 2-8°C de uso
exclusivo para estas muestras.

5. HORARIO DE RECEPCION DE MUESTRAS Y TIEMPO DE VALIDACION DEL
RESULTADO.

Todas las muestras deben ser enviadas por el equipo de la Unidad de Medicina Fisica y

Rehabilitacion, quienes verificaran el correcto envic de las muestras al laboratorio. Muesiras
desde otras unidades deben ser coordinadas con esta unidad.

12
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El horario de envio de muestras al laboratorio debera ser coordinado con la Unidad de Medicina

Fisica y Rehabilitacidon, que variara segun la demanda de solicitud de este examen.

Las muestras podran ser rechazadas segun las siguientes condiciones:

S P

Sa@ ™~ p p o oD

6. RECHAZO DE MUESTRAS

Problemas de rotulaciéon de la muestra

Muesira sin rotular

Discordancia con datos (Nombre/RUT paciente).
Rotulo/Formulario ilegible

Datos incompletos.

Muestra derramada

Volumen inadecuado

Muestra sin rotular en su interior

Muestra sin formulario

Muestra no ingresada en plataforma de toma de muestra
Muestra recolectada en envase incorrecto

13
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7. AREAS DE TRABAJO EN EL LABORATORIO
a. Sala de recepcion de muestra.
b. Area limpia: Sala Pre-PCR (A)

c. Area sucia: Sala Post-PCR (B)

8. FLUWJO DE TRABAJO UNIDIRECCIONAL EN EL LABORATORIO DE BIOLOGIA
MOLECULAR

Cada sala cuenta con implementos propios para uso exclusive dentro de cada area. Asimismo,
la Sala Pre-PCR (A) que corresponde al area limpia, posee sistemas de presion positiva y la
Sala Post-PCR (B) que corresponde al area sucia, posee sistemas de presion negativa,
detallados en los anexos de planimetria y memoria de calculo de presiones positivas y negativas
(Anexo 1y 2), cumpliendo con todos los aspectos de bioseguridad correspondientes (7).

AREA SUCIA

Recepcién de la muestra

AREA SUCIA {Post-PCR) AREA LIMPIA (Pre-PCR)

Extraccion de acidos nucleicos, I Almacenamiento kit RT-PCR y
amplificacién por RT-PCR, analisis y preparacién de Master mix.

validacion de resultados

14
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9. ETAPA ANALITICA. EN LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR.

Esta etapa sera dividida en dos éareas de trabajo para mantener el flujo unidireccional desde el
area mas limpia Sala Pre-PCR (A}, hacia la mas sucia Sala Post-PCR (B), para evitar la
contaminacion de los reactivos de PCR por acidos nucleicos provenientes de la manipulacion
de las muestras (7). Asegurando asi la confiabilidad de los resultados obtenidos en la etapa
analitica.

A. Sala Pre-PCR
Area de almacenamiento de kit de RT-PCR y preparacion de Master mix.

B. Sala Post-PCR
En esta area se recepcionan y procesan las muesiras para la extraccion de acidos nucleicos,
luego se realiza la carga de la placa de RT-PCR, se analizan los resultados y se confecciona e
informe.

a. PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA

El drea de Biologia Molecular cuenta con una plataforma de equipamiento All-in-one elcual
constituye una herramienta automatizada para el procesamiento de muestras. Permitiendo
minimizar la manipulacion y pipeteo de las muestras evitando problemas de contaminacion, asi
como permitir un mayoer nivel de bioseguridad al operario al disminuir los riesgos de derrames
o generacion de aerosoles. Las tareas que se describen mas adelante seran realizadas por los
Tecndlogos Médicos 1 y 2 para realizar doble chequeo de etapas criticas de manipulacién de
las muestras y la carga de estas al equipo NIMBUS.
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Tecndlogo Médico 1 Tecndlogo Medico 2
Recepcion, ingreso y etiquetado de las Doble chequeo de la correspondencia
muestras entre el etiquetado y la muestra correcta
Organizacion y carga de las muestras al Doble chequeo de la carga en las
equipo muestras en sus posiciones comectas
Chequeo del resultado y la posicion de Doble chequeo del resultado y la
PCR correcta dentro de la placa posicion de PCR correcta dentro de la
placa

En el gabinete de bioseguridad con flujo laminar nivel 2 (BSL2 Tipo Il Clase A2) se prepararén
las muestras para cargarlas al rack del equipo MICROLAB NIMBUS IVD que realiza la
extraccion de acidos nucleicos de forma automatizada utilizando el Kit deCartucho Universal
de STARMag 96 x 4 que prepararid automaticamente la placa dePCR. La placa de PCR
contiene la muestra del paciente y el mix del kit de Aliplex™ SARS-CoV-2 — Seegene, capaz
de deteciar 4 genes diana del virus en un solo pocillo(Gen E, gen RdRP, gen N y gen S).
Finalmente, la placa es cargada por e operador enel termociclador Real-time PCR CFX96™
Dx, el cual cuenta con 6 canales de deteccion, lo que permite realizar un analisis de mitiples
genes por pocillo de la placade PCR.

b. CONSERVACION DE LAS MUESTRAS POST-ANALISIS Y ELIMINACION DE
DESECHOS

El tubo primario de la muestra se conservara por una semana a -80°C en ultracongelador
vertical exclusivo para este fin, en caso de que la muesira sea solicitadapor el ISP o para
repeticién del analisis.

Los eluidos ya analizados igualmente se conservaran a -80°C por un periodo de tres semanas
para luego ser eliminados.
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El protocolo de eliminacion de las muestras potencialmente infecciosas se basa en el
documento institucional Manual de Bioseguridad del Laboratorioc Clinico area de Biologia
Molecular HUAP, por el cual se regira el personal auxiliar de servicio del laboratorio clinico que
retira los desechos.

10.ETAPA POST-ANALITICA

a. RESULTADOS Y CONFECCION DE INFORMES

Los datos son analizados mediante el soffware Seegene Viewer que permite el analisisde los
datos de la corrida de PCR en tiempo real. Esta informacion sera almacenada con el formato
proveniente del termociclador y también descargada en formato Excel para confeccionar un
registro de resultados que se guardara con elnombre de “Planilla de registro de resultados” en la carpeta
de resultados PCR diariamente. Ademas se dejara registro de la trazabilidad de las muestras
dentro de las etapas de extraccién y amplificacion, en los documentos Excel “Registro de
extracciéon” y “Registro de amplificacion”.

Planilla de registro de resultados

st dmelaihie: Lagps ot epatia] coniruagl e | vaRE, ) FAM o S00RE | Y Cal Red 610 4FS [N Quasar 610 L [ e oC N | ST e L
Nl‘#%_lbk S| mlu m ‘11]30__ | Egene ay | WEEII!' oy | "ﬁiﬁf‘ i "&i}-"—':?:’i.lc @‘ K‘ :k‘ﬁlitu'\r“. ‘Eﬂofl.
A0L SARS-CoV-2
BO1 SARS-CoV-2
€01 SARS-CoV-2
D01 SARS-CoV-2
E01 s
FO1
GO1
ml -
AD2 Negative Control(-)
BO2 Positive Control(+)
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Registro de exiraccion

FECHA:
OPERADOR DE CARGATM 1: Nicole Aglera
QPERADOR REVISOR TM 2: Viviana Orellana

KIT EXTRACCION: Starmag 96x4 DNA/RNA Viral 200C

Fecha de vencimiento: 08/11/21

Lote:
EX1120K70

FECHA DE TOMA DE
MUESTRA

1D PACIENTE

FECHA DE
EXTRACCION

Paciente 1
Paciente 2
Paciente 3
Paciente 4

Registro de amplificacién

FECHA:

OPERADOR DE CARGA TM 1: Nicole Aglere

OPERADQR REVISOR TM 2: Viviana Oreffana
KIT AMPLIFICACION: STARMAG Viral DNA/RNA

Fecha de vencimiento: 08/11/23

Lote:

ESTADODELA
EXTRACCION

CONTROL
INTERNQ

EX1120K70

1D PACIENTE

CTGENES VIRALES

CONTROL ESTADODELA

RARP/S

CONTROLES DEPCR RESULTADO

INTERNO EXTRACCION

Paciente 1
Paciente 2
Paciente 3
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b. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

RESULTADO POSITIVO: Amplificacién de todos los genes virales, con validacion satisfactoria
de los controles internos, de extraccién y de la técnica de PCR.

RESULTADO NEGATIVO: Ausencia de amplificacién de todos los genes virales, con validacion
satisfactoria de los controles internos, de extraccion y de la técnica de PCR.

RESULTADO NO CONCLUYENTE: No amplifican todos los genes virales, con validacién
satisfactoria de los controles internos, de extraccién y de la técnica de PCR. Como medida, se
realizara un PCR con el doble del eluido de la muestra (recomendacién del fabricante del kit de
Allplex™ SARS-CoV-2 — Seegene) y si se mantiene el resultado, se realizara la re-extraccion
de la muestra para corroborar resultado. Luego de eso, si se mantiene el resultado se informara
como no concluyente. Por lo que se requerira una nueva toma de muestra para repeticién de
la prueba con 48 horas de diferencia. Segun la definicién de caso del MINSAL el paciente se

maneja como positivo si cumple con definicién de casos sospechoso.

En el caso de gque todos los genes virales se amplifiquen, pero el control interne sea negativo,
con validacién satisfactoria de los controles de extraccién y de la téchica de PCR, el resultado
positivo no se invalida. La recomendacion del fabricante es diluir la muestra en solucién salina
(1/3 a 1/10) y repetir la prueba desde el paso de extraccion,debido a la sospecha de que la
abundancia de los genes virales impide la deteccién delcontrol interno.

RESULTADO NO VALIDO: No se observa amplificacion del control interno, lo que sugiere la
pérdida de la integridad de la muestra o problemas ejecucidén en el procedimiento de toma de
muestra.
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VIll. ANEXOS

ANEXO 1. FLUJO DE TRABAJO Y ENTREGA DE RESULTADOS

.
SOLICITUD DE EXAMEN MEDICO
RT-PCR SARS-CoV-2 Ingreso a Sistema EPIVIGILA
k4
TOMA Y ENVIO DE MUESTRA U:\&dad de Medidina Fisica y Rdﬁlabllltadbn
ngreso a Plataforma Toma de Muestra

h 4

PROCESAMIENTO DE MUESTRA EN - Almacenamiento de muestras

LABORATORIO BIOL. MOLECULAR v

- Validacién de resultados plataforma toma de muestra
ENTREGA DE RESULTADO Notificacion en weblab

- Envio de planilla a encargado epidemiologiao local (EPIVIGILA)
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ANEXO 2. FORMULARIO DE SOLICITUD DE EXAMEN RT-PCR

SOLICITUD DE EXAMEN DE LABORATORIO
() - Hospital de Ungencia Asistencia Piblica, SSMC

- M, A W Rt L PN, Sl <0 AP | TN R RN LR & 4 L
ormbres
Apaliido Palem:
Apalido Maeme:
RUT Maconaldad
|me Edaet
Direccidn: Prevadn
Cormuna Ol
Telefono Bl =

25 i 0 3 TR b 7

$IC RT-PCR SARS CoV-2 (COVID-19) | x

US0 EXCLUSVG LABORATORIO
Responsabie Facka yHora
Cbsarvacones
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ANEXO 3. ENTREGA DE RESULTADO PLATAFORMA WEBLAB

ey ﬁs@nﬂm%mm N'dePec_iﬁr 5270844
-®_u LABORATORIO CLEECO Fecha de Recepcitn: 27052021 1109
- Fecha de Inforne;  27/05/2021 1113
Fetha de Impresicn:  ZI52021 7
Nombres: LIAM N* Ficha:
Apellidos: DOLL XXX Procedenci qUIEMADOS
RUT: 12345 Sala 2 Cama 3
Edad : 18 Sexo. Hombre Pagina 1 det
Prueha Resultado Unidades Valores de Referencia
Dr. Sergio Vargas-Salas.
Jefe Laboratorio
MUESTRA: TORULADC NASOFARINGEQ Velidado por:  NICOKLE AGUERD ALFARC
ECR Coronavifus Negativo
OBSERVACION TOMA DE MUESTRA 27/05/2021 09:15
Interpretacién de Resultados:

Negativo: No se defect( la presencia de ARN de SARS CoV2 en la muesira.

Pesitivo: Se delectb la presencia de ARN de SARS CoV2 en la muesira.

No Concluyenta: Los resultados no pemmiten confimnar ni deseartar ka presencia da ARN de SARS CoV en ka muesin.
Invalido: La presencia de inhibidores no permitié [a realizacidn de [a PCR. Se solicita enviar nueva muestra,
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ANEXO 4. HOJA DE CONTROL DE CAMBIOS

Fecha

Cambio Responsable

Aprobaciéon
Unidad de
Calidad
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