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1.

OBJETIVO

Asegurar la eficacia de los procedimientos aplicados desde la recepcién de
especimenes 0 muestras para diagnostico o control de calidad, hasta la entrega
del informe de ensayo.

ALCANCE

Aplicable a todos los usuarios que soliciten los servicios de diagnostico o control
de calidad.

A todo el personal de la Unidad del Centro de Diagnéstico de Sanidad Animal y
servicio de seguridad contratado por el SENASA.

Al personal de las Direcciones Ejecutivas Desconcentradas y Subdirecciones del
nivel central.

REFERENCIAS

PRO-UCDSA-01: BIOSEGURIDAD PARA LA MANIPULACION DE AGENTES
INFECCIOSOS.

PRO-UCDSA-02: BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO.

PRO-UCDSA-06: RECOLECCION y ENVIO DE ESPECIMENES/MUESTRAS y
EXAMENES SOLICITADOS AL LABORATORIO.

PRO-ULO-02: ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS.
DEFINICIONES

4.1. Alerta del SIGCED: Una notificacion formal en la que el SIGCED informa,
via correo electronico, sobre la demora o retardo en la emisién de un informe
de ensayo, envio de especimenes/muestras, entrega de insumos necesarios
para los ensayos de laboratorio 0 un resultado de aislamiento o deteccion
positiva de anticuerpos.

4.2. Espécimen: Material de origen exclusivamente animal sometido a una
prueba.

4.3. Informe de Ensayo: Documento oficial que contiene los resultados de los
ensayos efectuados en el laboratorio y datos necesarios para la interpretacion
por el usuario.

4.4. Informe de No Conformidad de Solicitud de Servicio: Documento emitido
por las Areas de Recepcion, Diagnostico y Control de Calidad que enumeran
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los errores o las deficiencias identificadas al momento de su recepcién o en las
areas técnicas de la UCDSA.

4.5. Muestra: Material extraido de un espécimen y empleado para efectuar un
ensayo.

4.6. Muestra para Control de Calidad: Muestra tomada de un lote o grupo de
productos de uso veterinario para ser analizada mediante ensayos de control de
calidad.

4.7. Recepcion de especimenes/muestras: Accion de admision de
especimenes/muestras colectadas segun lo establecido en los manuales para la
colecta y envio de muestras.

.4.8. SIGSA: Sistema Integrado de Gestion en Sanidad Animal, en donde se
identifica la informacién correspondiente a los procesos de diagnostico y control
de calidad aplicados a los especimenes/muestras admitidos por el area de
recepcion de muestras de la UCDSA.

4.9. SIGCED: Sistema Integrado de Gestién de los Centros de Diagnostico,
Sanidad Animal y Sanidad Vegetal, en donde se consigna toda la informacién
concerniente al proceso de anadlisis de Especimenes/muestras, desde su
recepcion hasta la emision del Informe de Ensayo.

4.10. Solicitud de Servicio: Documento que da inicio al proceso de diagnéstico o
andlisis de una muestra o espécimen, contiene la informacién necesaria para su
ingreso al area de recepcion de la UCDSA y de calificacion por las areas técnicas
del laboratorio.

5. RESPONSABILIDAD.

5.1 El Director General de la OCDP es el responsable de aprobar el
procedimiento.

5.2 El Director de la UCDSA es responsable de verificar, actualizar y supervisar
el cumplimiento e implementacion del presente procedimiento.

5.3 El especialista y técnico de cada area, Director, Coordinador y personal de
las Direcciones Ejecutivas Desconcentradas, médicos veterinarios de
practica privada, recepcionista, y usuarios son encargados del cumplimiento
del procedimiento.
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5.4

6.1.

6.2.

El personal de seguridad contratado por SENASA se encarga de recibir y
preservar en refrigeracion las cajas con especimenes/muestras en horarios
fuera del turno de atencion.

DESCRIPCION
Colecta de muestras y envio a la UCDSA

La colecta o toma de muestras se realiza a traves de los especialistas del
SENASA, el interesado (cuando sea de su competencia), Médicos Veterinarios
u otros profesionales de practica privada o eventual. Excepcional y oficialmente
por especialistas del Centro de Diagndstico de Sanidad Animal.

Para el caso de las DED EI Coordinador de Sanidad Animal es responsable de
la procedencia y conformidad del espécimen/muestra, embalaje, cantidad y
calidad, en origen de los mismos y tipo de anadlisis que requiere, asi mismo
debe contar con la solicitud de servicio impresa, firmada.

La metodologia para la Colecta, Embalaje y Requisitos para el envio de las
muestras se indica en el procedimiento PRO-UCDSA-06 de colecta y envio de
muestras disponible en la pagina Web del SENASA, (Centro de Diagnostico — ir
a Centro de Diagnostico de Sanidad Animal — Informacién de interés). Link
http://www.senasa.gob.pe/0/modulos/JER/JER Interna.aspx?ARE=0&PFL=4&J
ER=2083. de igual modo en los manuales OMS WHO/EMC/)97.3 “Guia para el
Transporte seguro de Substancias Infecciosas y Especimenes Diagnésticos” y
en las Instrucciones de Embalaje 650 de la “Reglamentacidén sobre Mercancias
Peligrosas de IATA”.

En el caso de consultas respecto al tipo de pruebas implementadas en la
UCDSA, enfermedades por prueba y muestras por prueba dicha informacion
podra ser consultada en el SIGSA, modulo de registro Unico de padrones,
opcion tablas, sub opcion especies-enfermedad, o en el link de Servicios del
Centro de Diagnostico de Sanidad Animal:
http://www.senasa.gob.pe/0/modulos/JER/JER Interna.aspx?ARE=0&PFL=4&J
ER=350

En el caso requerir alguna informacién sobre analisis o control de calidad que
no se encuentren en el modulo SIGSA o en PRO-UCDSA-06 o servicios que no
estén consignados en el TUPA coordinar con la Direccion de la UCDSA para
establecer el procedimiento a seguir.

Recepcion de muestras particulares en horario normal de trabajo
El ingreso de especimenes o muestras para diagnostico o control de calidad
(biologicos, farmacos, alimentos, e insumos veterinarios), se efectia por

Recepcion de Muestras de la UCDSA dentro de la jornada y horario de trabajo
establecido por el SENASA.
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2. El usuario se encarga de llenar el formato REG-UCDSA-02A Servicio de
Diagnéstico; o el formato REG-UCDSA-02B Servicio de Control de Calidad,
segun lo requiera. Para el primer caso indica el tipo de analisis segun area
correspondiente* y para el caso segundo registra cada producto
individualmente con solicitud de servicio por separado anotando
obligatoriamente su numero de lote y fecha de vencimiento, luego hace su
entrega al encargado de Recepcion.

3. *Las Areas de recepcién y diagnostico de la UCDSA se muestran en el
organigrama siguiente:

DIRECCION
SECRETARIA CENTRO DE

DIAGNOSTICO DE
SANIDAD ANIMAL

RECEPCION DE MUESTRAS

AREA DE AREA DE AREA DE AREA DE AREA DE AREA DE AREA DE
VIROLOGIA ENFERMEDA. PARASITOLOGIA | CONTROL DE BACTERIOLOGIA PATOLOGIA BIOLOGIA
VESICULARES
L]
H °
L ]

BIOLOGICOS ANIMAL MOLECULAR

RABIA

LAVADO Y AREA DE
ESTERILIZACION PATOLOGIA
AVIAR
COLERA PORCINO

BACTERIOLOGIA
CULTIVO CELULAR sl SN NN AN SN NI NN NN NN NN NSNS S SN EEENEEENEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE VIROLOGIA AVIAR

4. El encargado de Recepcién genera en el SIGCED, e imprime, la Solicitud de
Servicio con los datos del usuario, REG-UCDSA-01 .

5. Seguidamente el encargado de recepcion llena los datos requeridos en la
Orden de Venta para los efectos del pago por el o los servicios solicitados;
anotandose obligatoriamente ademas el numero de la Solicitud de Servicio
correspondiente.
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12.

El usuario con la Orden de Venta se dirige a la Caja del SENASA para hacer
efectivo el pago por servicio o realiza el depédsito en la cuenta corriente del
SENASA del Banco de la Nacién (N° 0000-282499). En las Direcciones
Ejecutivas (DED) el comprobante de pago (“voucher”) es faxeado por la DED a
la UCDSA vy el original se envia adjunto con la documentacion de la Solicitud
de Servicio y posterior emision de la boleta o factura correspondiente.

Cumplido el requisito de pago con la Orden de Venta cancelada en Caja o el
comprobante de depdsito en el Banco de la Nacion, el area de Recepcién
aprueba la solicitud de servicio e informa al usuario el plazo de cumplimiento
del servicio requerido y el dia de entrega del informe de ensayo segun lo
estipulado en la Guia de Examenes Solicitados, (disponible en el PRO-
UCDSA-06).

La solicitud de servicio se aprueba en el SIGCED con el pago correspondiente
0 segun autorizacion expresa de la Direccién UCDSA.

Las Areas encargadas de generar Fichas de Solicitud de Servicio para la
UCDSA respecto a los procesos de Importacion y Exportacién, las cuales son
actividades pagadas pero estan dentro de los macro procesos de la Sub
Direccion de Cuarentena Animal, deberan adjuntar la documentacion que
sustenta el pago de servicio, comprobante de pago, en el Botén
"Documentacioén”.

Para este caso solamente se dara por iniciado el servicio o por sustento de
pago (Comprobante de pago BN) o documento firmado por un funcionario que
justifique el procesamiento de las muestras y la entrega del informe de ensayo
bajo la condicién de pago pendiente.

El encargado de Recepcion, una vez que verifica que la caja/el paquete cuenta
con la documentacion completa sin abrir la caja/el paquete que contiene el(los)
espécimen(es) o la(s) muestra(s), lo deposita en un contenedor (limpio y
desinfectado) para su traslado al area técnica. Cierra herméticamente la tapa
del contenedor, en fiel observancia de las normas de bioseguridad y hace
entrega inmediata al encargado del Area Técnica que le corresponde. En caso
que la solicitud requiera de mas de un analisis, orienta el envio al area de
prioridad e informa a las otras areas de andlisis para su atencion y
procesamiento. En caso de que la entrega no sea inmediata se conserva el
paquete en refrigeracion en un tiempo que no exceda las tres horas después
de su recepcion.

El encargado del laboratorio recoge y traslada el contenedor con la
caja/paquete hasta el area asignada para andlisis 0 ensayo.

En el caso de animales en pie enfermos o muertos para necropsia, el
Recepcionista informa al responsable de Patologia (de mamiferos o aves) para
la recepcion del espécimen en la Sala de Necropsia. El Especialista ejecuta la
necropsia y la colecta de muestras adecuadas para los ensayos solicitados por
el usuario. Los paquetes o frascos con muestras seleccionadas para otros
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13.

14.

ensayos requeridos los deriva, bajo condiciones seguras, a las areas
correspondientes para su analisis.

En el caso de que en un area determinada y a criterio del especialista, se
estime realizar otros andlisis complementarios en el espécimen recibido, este
deriva la muestra seleccionada al area especifica para lo cual, recepcion,
genera en el SIGCED una nueva solicitud de servicio; esta muestra ingresa al
laboratorio receptor como investigacién con un nuevo coédigo de muestra e
indicacion del andlisis a ser aplicado. En el caso que las DED soliciten otros
andlisis en la misma muestra se generara una nueva solicitud de servicio bajo
los lineamientos establecidos anteriormente.

Para el caso de servicios de diagnostico ejecutados por laboratorios no
oficiales o privados, el ingreso de los datos y resultado de los analisis deben
seguir el mismo procedimiento establecido para las muestras que ingresan y
son procesadas en la UCDSA, son registrados en el SIGCED opcién
Administracién, sub opcién Recepcion Solicitud/Muestras para quedar
disponibles en el banco de datos del sistema.

Recepcion de muestras oficiales desde las DED

Las DED, desde su sede, generan la Solicitud de Servicio en el SIGSA
considerando todos los datos concernientes a la correcta informacién,
necesaria para iniciar el proceso de recepcion y andlisis del
espécimen/muestra.

Las Solicitudes de Servicio para muestras con fines de vigilancia activa
(monitoreo) o con caracter de investigacion son atendidas en el laboratorio
previa generacion y autorizacion en el SIGSA de la DSA a través de las Sub
Direcciones respectivas.

Las Solicitudes de Servicio con fines de investigacion derivadas de la
necesidad de efectuar analisis complementarios en muestras o especimenes
dentro de las areas de la UCDSA seguiran el proceso indicado en el item
6.2/12.

Se admite paquetes identificados con el numero de solicitud o la etiqueta del
codigo de barras consignado para esos especimenes/muestras especificos.

Si el envio no es conforme considerando lo descrito en el item 6.7.1, el
recepcionista observa y deniega la admision indicando la causa de no
conformidad establecidas en el REG-UCDSA-04, a excepcién de
especimenes/muestras que requieran de un analisis inmediato para el
diagnostico rapido de enfermedades epidémicas de gran diseminacion y que
requieran identificacion inmediata del agente causal para adoptar las medidas
de control correspondiente, estas son recibidas previa coordinacién de la
Direccion de las DED y con autorizacion de la Direccién de la UCDSA.
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Especimenes de la misma naturaleza y que por fallas del sistema no puedan
ser registrados tambien se consideran en este ltem.

6. La Fecha proyectada de entrega del Informe de Ensayo es segun lo
determinado en el TUPA y lo establecido en el PRO-UCDSA-06.

6.4 Recepcion y preparacion de especimenes/muestras en las areas de
diagnéstico y control de calidad.

1. El Responsable del laboratorio, en condiciones de bioseguridad, abre la caja
con los especimenes/muestras, procede a verificar su estado y cantidad
manifestada en la documentacién incluida y de encontrarse aptas las muestras
enviadas ejecuta el ensayo o analisis correspondiente.

2. En caso de que la muestra no sea apta para realizar al analisis (de aislamiento
o identificacion de un agente patégeno especifico) o no coincidir en el niumero
de muestras con lo declarado en la solicitud de servicio el especialista la
rechaza total o parcialmente y dentro de las 24 horas emite las observaciones y
recomendaciones segun REG-UCDSA-04: Informe de No Conformidad de
Solicitudes de Servicio, para conocimiento del usuario via SIGCED o copia
impresa.

3. En el caso de no coincidir la cantidad de muestras encontradas en el paquete
con lo declarado en la solicitud de servicio solo se procesa las muestras
existentes y aquellas muestras cuyos cédigos solo figuren en el SIGCED seran
rechazadas y detalladas segun REG-UCDSA-04. En el caso de que estas
muestras se envien en un tiempo extemporaneo, al momento de su llegada
fisica a la Oficina de Recepcién de muestras de la UCDSA se reciben con una
nueva solicitud de servicio generada por el usuario; asi mismo, se genera una
nueva fecha de entrega de resultado de andlisis.

4. Los especimenes/muestras una vez ingresados en las areas de diagnostico o
control de calidad son anotados en el Cuaderno de Registro de Ingreso o base
electrénica de datos.

5. Toda muestra ingresada y procesada en los laboratorios de la UCDSA son de
su Unica responsabilidad, por razones técnicas y seguridad biologica,
permanece en custodia en las areas correspondientes hasta su destruccién
total (segun PRO-UCDSA-01 Bioseguridad para manipulacién de agentes
infecciosos) y solo se autoriza el retiro de la muestras hacia Laboratorios de
Referencia especializados de la OIE con la finalidad de caracterizaciones
antigénicas o sub tipificaciones especificas, siguiendo lo indicado en el item 6.6

6. En caso de que los especimenes/muestras lleguen con el tramite adecuado,
sean registrados y distribuidos por el area de recepcidon pero por carencia de
materiales, insumos o reactivos quimicos y biolégicos en las areas técnicas no
se pueda iniciar el proceso de analisis se emite, en el SIGCED, el informe de
No Conformidad de Solicitud de Servicio (REG-UCDSA-04) correspondiente
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indicando la condicién como “La muestra no se proceso debido a no haber
recibido los insumos solicitados, necesarios para el analisis”. Esta
situacion sera informada mediante la activacion de una alerta al responsable de
la Oficina de Administracion-Sub Direccion de Logistica y Oficina de
Planificacion-Sub Direccién de Presupuesto.

En lo que se refiere a la ejecuciéon de pruebas inmunoenzimaticas como ELISA
en la que la realizacion de la prueba esta sujeta a la cantidad de muestras a
ser trabajadas y si se diera el caso de procesamiento de una sola muestra (ver
Figura 1), el especialista considera un tiempo prudencial hasta completar el
total de muestras necesarias para llenar una placa de 96 muestras (ver figura
2), si no obstante haber transcurrido el tiempo de espera razonable de cinco
dias habiles no ingresara nuevas muestras, procede a ejecutar el ensayo.

_

: “

Figura 1 Figura 2

6.5. Manejo de Registros de Control de Ensayo, Informe de Ensayo e informacion
en el SIGCED.

1.

Cada area técnica lleva un registro documentado de las fases que comprende
el proceso de ensayo o andlisis hasta su culminacion.

El Registro de Control de Ensayo es un documento controlado en el que se
anota en forma clara y precisa la secuencia de observaciones de cada una de
las fases que constituye el proceso de prueba hasta concluir con el resultado
del ensayo. El documento es visado por el responsable técnico. En el Registro
de Control de Ensayo, se anotan p.ej.; las variables de tiempo y temperatura,
las secuencias y observaciones realizadas acerca del ensayo acompanadas en
algunos casos con graficos para mejorar su presentacion.

Finalizado el proceso de ensayo o andlisis se procede a la elaboracién del
Informe de Ensayo (REG-UCDSA-03), usando los parametros asignados en el
registro de resultados del sistema SIGCED, ingresando los resultados de
ensayo o analisis obtenidos y contenidos en el Registro de Control de Ensayo.
El responsable del Area Técnica aprueba el Informe de Ensayo con el (los)
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resultado(s) obtenido(s) en el SIGCED para impresién de los resultados y
posterior revisién de la Direccién.

4. El informe de ensayo una vez aprobado por la Direccién de la UCDSA puede
ser impreso por el Coordinador de Sanidad Animal de la DED en el formato
REG-UCDSA-03A (disponible en el SIGSA) y para su validacion se coloca el
sello y firma del Coordinador en funcion. La responsabilidad en cuanto al
documento aprobado por la UCDSA sin ninguna adicion, enmendadura o
correccion de cualquier clase y los efectos de la difusién del documento oficial
a terceros o cualquier conflicto de caracter técnico, legal o de confidencialidad
es asumido por el que suscribe el informe de ensayo impreso en la DED.

5. Durante el procesamiento de las muestras o después de obtenido el resultado
del andlisis en el area técnica no se proporciona informacion al respecto via
telefénica.

6. El responsable del Area Técnica imprime el Informe del Ensayo, estampa su
firmay lo deriva a Recepcién para conocimiento del Director.

7. El recepcionista entrega al usuario el original del Informe de Ensayo
debidamente verificado por la Direcciéon de la UCDSA y conserva en el archivo
el cargo correspondiente.

8. El encargado de recepcioén y los especialistas revisan diariamente el sistema
SIGCED para verificar el cumplimiento de entrega de resultados de analisis en
las fechas sefnaladas para el area técnica.

9. Se debe tener actualizado la relacion de responsables designados para el
cierre en el SIGCED de especialista de area técnica y de resultado, asi mismo
cuando un responsable de area se ausente por vacaciones u otros motivos, 48
horas antes envia una notificacién via correo a la Direccion UCDSA haciendo
constar la situacion y designando a la persona que quede en reemplazo para
habilitar los accesos correspondientes en el SIGCED.

10. En el caso de algun incumplimiento de plazo estimado para emitir el Informe de
Ensayo (IE) o Informe de No Conformidad establecidas en el presente
procedimiento se activa en el sistema una Alerta o notificacién electrénica de
incumplimiento. Para este caso los motivos y destinarios son los siguientes.

Motivo Destinatario Directo Conocimiento
Fech_a de entrega de IE Area Técnica responsable Director UCDSA
vencida
Envio de
especimenes/muestras Coordinador de la DED Subdirecciones de la DSA
Inadecuadas en cantidad, correspondiente correspondiente
calidad y documentacion
Muestras enviadas fuera Coordinador de la DED Subdirecciones de la DSA
de la programacién correspondiente correspondiente

Cualquier copia impresa de este documento se considera COPIA NO CONTROLADA
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11.Si el informe de ensayo contiene resultados positivos de aislamiento o
identificaciéon de algun agente patégeno de enfermedades epidémicas de gran
diseminacion y de notificacion obligatoria, se activa en el sistema una Alerta o
notificacion, via correo electronico, consignando esta informacién, para
conocimiento, de la Direccion de la UCDSA, la DED y la Subdireccion de la
DSA correspondiente.

12. Una vez emitido el informe de ensayo, efectuada la aprobacién en el SIGCED
por la Direccion y emitidas y/o subsanadas las alertas correspondientes
culmina el servicio solicitado a la UCDSA.

13. En caso de solicitudes de duplicado de Informe de Ensayo, se emiten previo
pago segun lo establecido en el TUPA. Las copias por Unica vez se emiten
gratuitamente a peticion del solicitante del ensayo.

6.6 Envio de Muestras a Laboratorios de Referencia

La muestra original de diagnostico o cultivos de cepas de agentes patdégenos
aislados e identificados en las areas técnicas de la UCDSA en los cuales se
requiera efectuar analisis complementarios en Laboratorios de Referencia
designados por la OIE, son enviados adoptando las instrucciones estipuladas por
IATA y la OMS referidas al embalaje y transporte de substancias infecciosas y
especimenes diagndsticos. El responsable del area técnica identifica claramente el
tipo de envio efectuado supervisa y lo documenta a través del protocolo, REG-
UCDSA-17 (Protocolo de Remision de Muestras a Laboratorios de Referencia).

En el caso de aislamientos negativos, y para propdésitos de la misma indole, la
muestra original sigue el mismo procedimiento mencionado anteriormente.

6.7 Relacion de No Conformidades consideradas para el procedimiento
6.7.1. En el Area de Recepcion de Muestras UCDSA

Solicitudes de Servicio sin especimenes/muestras

Paquetes sin Solicitud de Servicio.

La identificacion del paquete no coincide con la solicitud de servicio.

En caso de terceros, solicitudes de servicio que no tienen adjunto el
comprobante de pago (“Voucher”).

e. Cuando los Especimenes/Muestras son enviadas fuera de la fecha establecida
por los programas para los monitoreos previa notificacion del Area Técnica a
Recepcion.

coow

6.7.2. En el Area Técnica
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Unidad del Centro de
OFICINA DE CENTROS DE DIAGNOSTICO Y Diagnostico de Sanidad

Animal
it PROCEDIMIENTO: RECEPCION
R ESPECIMENES/MUESTRAS, DERIVACION Revision: | Pagina 12 de

PARA DETERMINACION Y ANALISIS,
REGISTRO DE ENSAYO Y ENTREGA DE
INFORME DE ENSAYO

03 21

Datos errados en cuanto a la cantidad, tipo de especimenes/muestras enviadas
y al diagnostico solicitado.

Especimenes/muestras sin el codigo de identificacion.

Problemas inherentes a la calidad del espécimen/muestra (ver: REG-UCDSA-
04 Informe de Solicitudes de Servicio No Conformes).

No atencién de requerimientos de materiales, insumos o reactivos quimicos y
bioldgicos necesarios para el desarrollo y culminacion del proceso de analisis.
Condiciones de conservacién, transporte y tiempo de entrega del
espécimen/muestra inadecuadas.

6.8. Recepcidn de especimenes/muestras fuera del horario de trabajo

6.9.

1.

En los casos en que las muestras provengan de notificaciones de sospechas
de aparicion de enfermedad exdtica en el pais o aquellas que requieran
atencién inmediata y no puedan ser entregadas dentro del horario de trabajo
establecido por el SENASA, el remitente previamente coordina con los
responsables del Area de Recepcion o Area Técnica correspondiente para
garantizar la recepcién y/o procesamiento de las muestras.

El desplazamiento, alimentacién y horas en los dias laborados para la
recepcion y ejecucion de los ensayos son previstos segun lo normado, con
autorizacién de la Direccién de la UCDSA y en coordinacién con la Oficina de
Administracion.

Para otros casos, el personal del servicio de seguridad en turno recibe la
caja/paquete conteniendo los especimenes/muestras y la Guia de Remision del
Courier, anota los datos del envio en su cuaderno de ocurrencias. NO abre el
paquete por ningun motivo.

Se designa a una persona para ingresar al laboratorio y llevar el paquete con
los especimenes/muestras hasta la refrigeradora de Recepcion, ubicada en la
sala de espera del laboratorio (pasadizo), lo coloca en la parte inferior de la
refrigeradora, (NO en congelacion).

Al salir debe lavarse las manos con detergente o jabon desinfectante.

Posteriormente el drea de Recepcion de Muestras se hace cargo previa
notificacion de lo actuado por el servicio de seguridad.

Flujograma
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7. REGISTROS

REG-UCDSA-01: Solicitud de Servicio. (disponible en el SIGCED — SIGSA)

REG-UCDSA-02A: Servicio de Diagnostico.

REG-UCDSA-02B: Servicio de Control de Calidad.

REG-UCDSA-03: Informe de Ensayo (disponible en el SIGCED).
REG-UCDSA-03A: Informe de Ensayo (disponible en el SIGSA).

REG-UCDSA-04: Informe de No conformidad de Solicitud de Servicio.
REG-UCDSA-17: Protocolo de Remision de Muestras a Laboratorios de Referencia

8. ANEXOS

No aplica

9. CONTROL DE CAMBIOS

PARRAFO

DICE

DEBE DECIR

Encabezado

RECEPCION, REGISTRO,
CONSERVACION, ENVIO A
LAS AREAS DE
DIAGNOSTICO,
PREPARACION DE
ESPECIMENES/MUESTRA
S Y ENTREGA DE
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Director UCDSA

Aprobado por: Ysabel Montoya Piedra Luis Zegarra Ortiz
Directora General OCDP Director General (e) OCDP
Pie de pagina CONFIDENCIAL: Prohibida | Cualquier copia impresa de este documento
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documento sin autorizacion
de la OPDI
4, 4.4 Muestra para Control de Calidad: Muestra
DEFINICIONES seleccionada de un lote o grupo para ser

analizada mediante ensayos de control de
calidad.

4.6. SIGCED: Sistema Integrado de Gestion
del Centro de Diagnostico de Sanidad
Animal, en donde se ingresa la informacion
concerniente al Espécimen/muestra y activar
la Solicitud de Servicio

4.8. Solicitud de Servicio: Registro emitido
por el SIGSA conteniendo informacién
referente al espécimen/muestra enviado por
la DE y la codificacion correspondiente al
espécimen/muestra que da inicio al proceso
de recepcion de especimenes/muestras
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6.1.1,6.4.7

Por lo extenso de los cambios modificados el usuario debe leer con atencién
los parrafos y la numeracién modificados.

6.4

3. En el caso de no coincidir la cantidad de
muestras encontradas en el paquete con lo
declarado en la solicitud de servicio solo se
procesa las muestras existentes y aquellas
muestras cuyos codigo solo figuren en el
SIGCED seran observadas y detalladas en el
informe de ensayo como Muestra No
Enviada. En el caso de que estas muestras
se envien en un tiempo extemporaneo, al
momento de su llegada fisica a la Oficina de
Recepcién de muestras de la UCDSA se
recepcionan con una nueva solicitud de
servicio generada por el usuario; asi mismo,
se genera una nueva fecha de entrega de
resultado de andlisis.

5. En caso de que los especimenes/muestras
lleguen con el tramite adecuado y sean
registrados en el &rea técnica pero por
carencia de materiales, insumos o reactivos
quimicos y biolégicos no se puede iniciar el
proceso de andlisis se emite, en el SIGCED,
el informe de ensayo correspondiente
indicando esta condicion como “La muestra
no se proceso debido a no haber recibido los
insumos necesarios para este analisis”.

6.5

Tooiiiiinanen En su defecto se genera en el
sistema el aviso electrénico de
incumplimiento del plazo estimado para
evacuar el Informe de Ensayo

6.6

Por lo extenso de los cambios modificados el usuario debe leer con atencién
los parrafos y la numeracién modificados.

7. REGISTROS

REG-UCDSA-02: Formato
de Remision e Ingreso de
Muestras

REG-UCDSA-02: Registro de Remisién e
Ingreso de Muestras para servicio de
diagnéstico.
REG-UCDSA-02A: Registro de Remision e
Ingreso de Muestras para servicio de control
de calidad.

REG-UCDSA-
02

Se adjunto al procedimiento

REG-04-
UCDSA-04

Calificacién y Observacion
del espécimen/muestra

Informe de No conformidad de solicitud de
Servicio.
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REG-UCDSA-01 SOLICITUD DE SERVICIO

REG - UCDSA - 01
SOLICITUD DE SERVICIO  sereseie tacions de sansazs ae

No. 200805783

MINISTERIO DE AGRICULTURA

Ministerie de Agrieniturs

SENA

Sistema Integrado de Ge:
SIG!

sa

PERU

stion de Sanidad Animal
SA

ORIGEN : VIGILANCIA PASIVA

|. DATOS PRELIMINARES

1. Direccion de SENASA
SENASA CAJAMARCA
2. Prog IPr /M.

Y
VIGILANCIA PASIVA

eo/Servicio

3. Persona que Gener6 Solicitud
RODRIGUEZ CHAVEZ JESUS

4. Fecha de Generacién Solicitud
19/05/2008 17:37

5. Propietario de Animli(es) / Producto
SANCHEZ BOLANOS LUIS

6. Numero de Notificacion

005.08.00042

7. Semana Epidemiolégica

20 - 2008

8. Documento de Pago

9. Nimero de Expediente

10. Nombre del Producto

Il. DATOS DE LA MUESTRA
D

N°|  Cadigo Muestra rte de: Esp

Tipo Muestra

Prueba Solicitada

Can|  Area Técnica i
AJISECO

F.Cole.
6/05/

|AFECTADOS

1 | N.005.08.00042.01.00 [COLERA AVIAR AVE [DRGANOS Y/O TEJIDOS

[cuLTVO E
IDENTIFICACION DE
BACTERIAS AEROBIAS

1 FACTER\OLOGIA

Firma y Sello Vo. Bo.
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REG-UCDSA-02A: Servicio de Diagnéstico

' , Servicio Nacional Oficina de Centros de
PERU | Ministerio de Sanidad Agraria Diagnostico y Produccion
) de Agricultura SENASA

REG-UCDSA-02A SERVICIO DE DIAGNOSTICO

Ne de Solicitud

1. ESPECIMEN / MUESTRA Fecha de entrega de Informe de Ensayo
1.1. DATOS GENERALES

01 |Cantidad 02 Tipo, d.e (MIESIR0 03 |Especie animal 05 |Fecha de coleccion 06 Fecha de Ingreso |07 |Observaciones
espécimen

1

2

3

4
PROCEDENCIA DEL ESPECIMEN O MUESTRA

08 [Pais Jos Joepartamento [ 10 [Provincia [ 11 [pistrito [ 12 [caserio

[ | | | |
2. DATOS DEL REMITENTE

13 |Tipo de Persona 14 |Raxén social

15 |RUC o DNI
O s HENEEEEE
O _Juridica
16 |Apellido paterno 17 |Apellido materno 18 |Nombres
19 |Direcci6n 20 |Teléhno, fax, correo electrénico
3. DEL PROFESIONAL MEDICO VETERINARIO
21 |Apellido paterno | 22 |Ape||ida materno 23 | Nombres | 24 | N2 Colegiatura
25 [Direccion Jes T Firma del Profesional
26 | Teléfono, fax, correo electrénico 27 NI

4. ANALISIS SOLICITADOS (Ver tarifario)

29 [Examen (s) solicitado(s) 30 [Para descarte de
Codigo N°
Codigo N°
Codigo N°
Codigo N°
31 [Tipo de Crianza 32 [Explotacion Animal
1 intensivo [ Extensivo [ Mixto ] Transhumancia
5. RELACION DE MUESTRAS PARA ANALISIS (Anotar el nombre, cédigo, marcas de identificacion animal con letra legible)
33 [identificacion del Animal Edad _ Sexo | 34 [Propietario /Duefio del Animal
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
35 | LABORATORIO DE DESTINO
[Jiaboratorio Externo [ Enferm. Vesicular [IBiolog. Molecular
Fecha : Fecha : Fecha :
[IParasitologia [ virologia [ Patologia Aviar
Fecha: Fecha : Fecha :
Firma y Sello
[Patologia Animal [ Bacteriologia CIOtro. e Responsable
Fecha: Fecha : Fecha :
3&JFirma v sello
** En caso que los detalles de los il muestras exceda la i de lineas, adjuntar ici la informacion requerida.
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REG-UCDSA-02B: Servicio de Control de Calidad

P . o . o o
; , Servicio Nacional Oficina de Centros de
g PERU | Ministerio de Sanidad Agraria Diagnostico y Produccion
/ de Agricultura SENASA
REG-UCDSA-02B SERVICIO DE CONTROL DE CALIDAD
Ne de Solicitud
1. MUESTRA Fecha de entrega de Informe de Ensayo
1.1. DATOS GENERALES DE LAS MUESTRAS PARA CONTROL DE CALIDAD
01 Tipo de muestra (02 Nombre comercial 03 |Presemacidn 04 |N‘ de Lote/Serie 05 |Tipo de envase 06 [Cantidad
|_[1-2 PROCEDENCIA DEL ESPECIMEN O MUESTRA
07 Origen 08 |Pais 09 | Departamento 10 Provincia 11 | Distrito
O Nacional
O Importado
12 Fecha de Produccion 13 Fecha de Coleccion en la Planta 14 | Fecha de Ingreso al Laboratorio 14 | Fecha de Vencimiento
2. DATOS DEL REMITENTE
14 [Tipo de Persona__[15_| Apellido paterno 16 Apellido materno 17 Nombres
O  Natural
18 | Razoén social 19 [Ruc o DNI
O Juridica | | | | | |
20 | Direccion (Anadir Croquis de Ubicacion al Reverso de la Pagina) 21 Teléfono, fax, correo electronico
3. DATOS DEL MEDICO VETERINARIO RESPONSABLE
22 [Apellido paterno [ 28] Apellido materno [2a] Nombres | 25 N2 Colegiatura
26 [Direccion J2o 1 Firma del Profesional
27 | Teléfono, fax, correo electronico 26 onI
4. ANALISIS SOLICITADOS (Ver tarifario)
30 [Ensayos Solicitados 31 | OBSERVACIONES
O Prueba de Esterilidad
O Titulacion de Vacunas Bacterinas
O Ensayo Fisico Quimico
O Prueba de Emulsion
O Prueba de Estabilidad de Biologicos
O Inocuidad de Vacunas y Bacterinas
O Recuento de Coliformes
O Determinacion de Salmonella
O Determinacion de Staphylococus aureus
O Determinacion de Pseudomona aeruginosa
O Determinacion de Hogos y Levaduras
O Recuento de Mesofilos Aerobios
O Microscopia de Alimentos
O Otros
32 | DOCUMENTOS QUE SE ADJUNTA (Segun Directiva)
Firma y Sello
Responsable
** En caso que los detalles de los il exceda la i de lineas, adjuntar icil lai ion requerida.
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REG-UCDSA-03: Informe de Ensayo

D
REG UCDSA 03 S‘ME“N”"‘“""‘S"M" $
A e a
INFORME DE ENSAYO e e 8
—————— PERU 3
= Area de: VIROLOGIA S
A bem ¥ ([ Dia | Mes Afo | £
MINISTERIO DE AGRICULTURA N© 200900928 27 3 | 2000 | B
& Av. La Molina N° 1915, La Molina - Lima, e-mail : ucdsa@senasa.gob.pe - Telefax (51-1) 313-3304 i
|. DATOS GENERALES
# DATOS DE LA MUESTRA :
Especimen  : SUERO SANGUINEO Propietario  : SALVATIERRA CANCHARI RODOLFO R
N°Muestras : 2 N° Ensayos : 1 Departamento : AYACUCHO
Especie : BOVINO Provincia : CANGALLO
Fecha de Coleccion : 17/03/2009  Fecha de Ingreso : 20/03/2009 Distrito :LOS MOROCHUCOS
DATOS DEL REMITENTE : ENSAYO(S) SOLICITAD(OS) :
Meédico Veterinario / Otro : Para Descarte de :
CALDERON FRANCO RICARDO EDGAR DIARREA VIKAL BOVINA
Direcci6én Desconcentrada :
AYACUCHO
Il. RESULTADOS
\ Prueba | Muestra | dentificacién Animal/Producto l Resultado ‘
[ELTSA DIARREA VIRAL BOVINA [N01409000090100_|DORA INegativo |
Observacion :
L Enfermedad ‘ Metodo de Ensayo ‘ Referencia ‘
DIARREA VIRAL BOVINA [PEX-UCDSA Nir-07 BVD-SERO-I Ioexx |
|
oRecicte Hml“'" |m Wl m“w||0”|Hl»““|wm Pag: 1de1
Area Técnica *200900928= 3/31/2009 15:03:46
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REG-UCDSA-04: Informe de No Conformidad de Solicitud de Servicio

-7 , Servicio Nacional Oficina de Centros de
PERU | Ministerio de Sanidad Agraria Diagnostico y Produccion
\ ) de Agricultura SENASA

UNIDAD CENTRO DE DIAGNOSTICO DE SANIDAD ANIMAL

REG-UCDSA-04 INFORME DE NO CONFORMIDAD DE SOLICITUD DE SERVICIO

AREA TECNICA: INFORME N°:

1. DATOS DE ESPECIMEN / MUESTRA/PRODUCTO
01 Datos Generales

(S

Direccién/Usuario:

Ne de Solicitud de Servicio:

~

Fecha de Generacién de Solicitud:

w

Fecha de coleccion del Espécimen/Muestra:

5 |Fecha de Recepcion en la UCDSA: 6 [Fecha de Ingreso al Area Técnica:
7 |Andlisis Solicitado: 8 |Fecha de Entrega al Courier:
02 Tipo de Espécimen/muestra enviado
Coédigo de Muestra Identificacion Tipo de Espécimen/Muestra Especie Lote Fecha de vcto

03 Procedencia del Espécimen/Muestra

Remitente: Direccion:

Procedencia : Motivo:

2. CAUSAS DE LAS NO CONFORMIDADES

04 Identificados En el Area de Recepcion de Muestras

Solicitudes de Servicio Sin Espécimen/Muestra

Paquete/Espécimen sin solicitud de servicio

La i ificacion del paqu pécimen no coincide con la Solicitud de Servicio

Solicitud de Servicio sin firma ni VoBo del remitente(Terceros) O

Las Muestras fueron enviadas fuera de la fecha establecida en los programas o monitoreos.

Identificados en las Areas Técnicas

Codigo de Identificacion Razoén de la No Conformidad Descripcién de la causa

LAJ

3. RECOMENDACIONES:

06 AREA DE RECEPCION DE MUESTRAS

DATOS ADICIONALES:

08 Firma y sello

MV._Resnansable de Area Técnica

Razén de la No Conformidad  «f»
La informacién no coincide con los especimenes / muestras enviadas
Espécimen / muestra sin el cddigo de Identificacién
Espécimen / muestra insuficiente
Cantidad de especimenes /muestras incompleta
Espécimen / muestra inapropiada para el andlisis solicitado
No atencién de requerimientos y materiales, insumos o reactivos quimicos y biolégicos necesarios para el desarrollo
y culminacién del proceso de andlisis.
Exceso del tiempo optimo de recuperacion del agente patogeno en el especimen enviado

Condiciones de transporte y tiempo de entrega del espécimen/muestra inadecuados.

La muestra que consigna la solicitud no corresponde al ensayo solicitado

Espécimen/muestra descompuesta
Condiciones de conservacion del espécimen/muestra inadecuadas (sin refrigeracion/congelacion).
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REG-UCDSA-17 PROTOCOLO DE REMISION DE MUESTRAS A
LABORATORIOS DE REFERENCIA

S p ger;ici.ongcAional‘
Ministerio e Sanida graria
@ PERU de Agricultura SENASA

Oficina de Centros de
Diagnéostico y Produccion

REG-UCDSA-17 PROTOCOLO DE REMISION DE MUESTRAS A LABORATORIOS DE REFERENCIA

1.- PROCEDENCIA DEL ESPECIMEN / MUESTRA

Datos Generales

01 Solicitud de Servicio 02 | Fecha de Coleccién del Espécimen/Muestra [03 | Fecha de Recepcion en la UCDSA |04 gechs de.r:;;ri?: al Area
05 Departamento 06 | Provincia o7 | Distrito Jos | Caserio
09 Tipo de muestra o espécimen 10 | cantidad [11 Especie  [12 | ANALISIS EJECUTADO
1
2
3
4
13| RESULTADO OBTENIDO EN LA UCDSA | 14| Fecha de Obtencién del Resultado
2.- DATOS DEL REMITENTE
15 |/\rea de Diagnostico 16 | Institucion 17 |RUC
UCDSA SENASA PERU 2 0| || 3| || 3| 7| 3| 0| 7| 5]
18 | Direccion | 19 | Teléfono, fax, correo electronico
Av. La Molina N® 1915 - Lima | (51-1)3133304
3. DATOS DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DE LA REMISION
20 | Apellido paterno 21 | Apellido materno 22 Nombres | 23 | Ne Colegiatura
24 | Direccién Profesional |25 | Firma del Profesional
26 | Teléfono, fax, correo electronico 27 DNI
4.- INSTITUCION A LA QUE SE ENVIA LA(S) MUESTRA(S)
28 | Pais |29 | Estado/Departamento |:m | Distrito/Localidad |31 | provincia
32 | NOMBRE DE LA INSTITUCION 33 | Profesional contacto
34 | Direccion 35 | Teléfono, fax, correo electrénico
36 | Medio de Transporte 37 | Empresa Courier
ViA AEREA [@)
ViA TERRESTRE O 38 | Teléfono, fax, correo electrénico
ViA MARITIMA O
5.- MUESTRAS ENVIADAS
39 Tipo de muestra o espécimen (40 Cantidad 41 | Especie 42 | Analisis Solicitado:
1
2
3
4
5
43 Fecha de envio|
44 Documentos Adjuntos

Firma y Sello
Responsable
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