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1. OBJETIVO

Preservar la integridad de las muestras de diagndstico con la finalidad de mantener la estabilidad
de las propiedades bioldgicas que las componen.

Exponer una serie de requisitos referidos a la preparacion y colocacion de los diferentes tipos de
contenedores, y las condiciones idéneas de embalaje, etiquetado y sefalizacion, de manera que
formen parte del conjunto de medidas organizativas y de buena praxis.

Referirse al contenido documental y de los registros que tendrian que prepararse y adjuntar a las
muestras de diagndstico, con la finalidad de demostrar la trazabilidad del procedimiento de
transporte desde el momento de la obtencion de la muestra hasta la recepciéon final en el
laboratorio clinico procesador, respetando la ley de confidencialidad de los datos.

Cumplir las condiciones y los requisitos de seguridad para disminuir o minimizar el riesgo que
puede comportar en los manipuladores implicados en el transporte de las muestras, ya sea
personal transportista, la sociedad o el medio ambiente ante un accidente mientras se lleva a cabo
el transporte de las muestras de diagndstico.

2. DEFINICION

Este documento se tomara como referencia Unica para desarrollar procedimientos referentes al
area de Quimica Clinica pertenecientes al laboratorio clinico de la Empresa Social del Estado
Centro de Salud Jenesano.

3. DESCRIPCION

Es necesario garantizar una buena calidad en la fase preanalitica que incluye la preparacién y la
obtencidén de las muestras. En caso contrario, no servird de nada la inversion de recursos durante
las fases analitica y postanalitica.

Garantizar la calidad de la fase preanalitica es mucho mas dificil de conseguir, ya que en esta fase
hay una serie de factores que la dificultan considerablemente.

El transporte de las muestras desde el sitio de toma de muestras hasta el laboratorio clinico
procesador tiene que regirse por una normativa técnica que garantice la estabilidad de las
propiedades bioldgicas.

Independientemente del medio de transporte, es necesario que los sistemas y las empresas de
transporte estén autorizadas en funcién de los tipos de materiales a transportar.

Todo el personal que participe en los diferentes procesos referidos al transporte tiene que disponer
de la formacién, habilidades y experiencia necesarias para ejecutar las actividades requeridas.
También hay que asegurar que sean conscientes de la relevancia e importancia de sus actividades
y sepan que contribuyen a la obtencidn de los objetivos de la calidad.

En definitiva, tenemos que considerar que todos los implicados en la fase preanalitica tienen que
participar y trabajar conjuntamente para conseguir los objetivos de la calidad.
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El laboratorio clinico procesador debe disponer de un protocolo sobre la correcta conservaciéon y
transporte de las muestras, desde el momento de su obtencion hasta su recepcién en el
laboratorio. Las personas responsables del transporte tienen que seguir las instrucciones de
trabajo correspondientes con el fin de conservar las caracteristicas originales de las muestras
diagndsticas. Debe tenerse presente que estas caracteristicas dependeran del tipo de muestra, del
constituyente y de su concentracion.

Las muestras diagndsticas tienen que transportarse respetando la normativa vigente, tanto si el

transporte se realiza con medios propios o subcontratados.

4. CARACTERIZACION
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Recipiente primario: contenedor adecuado donde se deposita y permite transportar el producto
biolégico o las muestras clinicas.

Recipiente secundario: contenedor adecuado que permite transportar uno o mas recipientes

primarios.
NOTA: este término también se conoce como embalaje secundario.

Recipiente terciario: contenedor adecuado que permite transportar uno o mas embalajes
secundarios.
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NOTA 1: puede ser fijo o desmontable.
NOTA 2: este término también se conoce como embalaje terciario.

Transporte de la muestra de diagndstico: traslado de la muestra de diagndstico desde el lugar
de obtencidn hasta el laboratorio clinico procesador.

Tiempo de transporte: el transcurrido desde la entrega de la muestra al transportista hasta la
recepcion en el laboratorio clinico procesador.

Tiempo de preanalitica: el transcurrido desde la obtencion de la muestra hasta el momento de
su analisis.

6. PRECAUCIONES

Para garantizar la calidad de la muestra es necesario tener en cuenta las siguientes indicaciones:

Agitacion de la muestra: Tiene que evitarse tanto como sea posible que durante el transporte
las muestras estén sometidas a movimientos bruscos que las deterioren. Tienen que fijarse en los
soportes.

Exposicion a la luz: Es importante impedir la exposicion de las muestras a la luz, ya que hay
propiedades fotosensibles en la luz artificial y en la del sol.

Orientacion del recipiente primario: Para evitar el derramamiento de la muestra es
recomendable que el recipiente primario esté en posicion vertical.

Presion atmosférica: En caso de transporte aéreo, las muestras tienen que prepararse para que
resistan posibles cambios de presion.

Temperatura: El transporte tiene que asegurar la temperatura de conservacion de las muestras.
Segun su naturaleza, asi como la de los constituyentes a analizar, la conservacion y transporte
requerird que estén congeladas, refrigeradas a temperatura ambiente o en otro intervalo de
temperatura.

Tiempo de transporte: Las muestras tienen que transportarse al laboratorio lo antes posible,
con el fin de minimizar el tiempo transcurrido desde la obtencién hasta su recepcion. Este tiempo
dependera del constituyente a examinar.

Tienen que quedar perfectamente especificadas las responsabilidades de cada variable y pueden
estar especificadas en protocolos, documentos del sistema de gestion de la calidad del laboratorio
clinico procesador o pliegos de condiciones de los contratos.

7. EMBALAJE Y ETIQUETADO

Para el transporte de las muestras de diagndstico, el paquete a transportar tiene que cumplir una
serie de requisitos en relacion al etiquetado o su senalizacion, dependiendo de si el transporte se
hace por via terrestre o aérea.

Para el transporte por via terrestre, tienen que aplicarse los requisitos exigidos por el acuerdo ADR
(2003) y por via aérea tienen que aplicarse los exigidos por la reglamentacién sobre mercancias
peligrosas incluidos en las Instrucciones técnicas para la seguridad en el transporte aéreo de
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mercancias peligrosas de la organizacion de aviacién civil Asociacidon Internacional de Transporte
Aéreo (IATA-DGR 2002).

Las normas que regulan el embalaje del transporte por carretera se exponen en la tabla siguiente:

MERCANCIAS PELIGROSAS
CLASE 6.2 MATERIAS INFECCIOSAS (ADR 2003)

ADR ADR OMS ONU ONU

2003 2003 grupo numero embalaje

subdivisién embalaje riesgo
Materias 6.2 11 P620 2,3,4 UN 2814 602
infecciosas
Muestras de | 6.2 14 P650 1 UNO 650
diagndstico 3373

Los embalajes destinados a las muestras de diagndstico pueden constar de tres elementos:

Recipiente primario: Los de polipropileno o polietileno son los mas apropiados para la mayoria
de aplicaciones. No se recomienda el cristal, a menos que se tenga cuidado para evitar la rotura.
Los recipientes tienen que estar disefiados para evitar el derramamiento. Tienen que transportarse
en posicion vertical siempre que se pueda y ser estancos. Las preparaciones (portaobjetos) de
cristal tienen que colocarse en recipientes especialmente disefiados. El recipiente primario tiene
gue tener una identificacion inequivoca.

Recipiente secundario: Tiene que ser estanco y tiene que tener material absorbente entre él y
el recipiente primario en cantidad suficiente para absorber todo el liquido en caso de
derramamiento. Si no hay recipiente terciario, el recipiente de proteccién tiene que llevar una
etiqueta con la frase “muestra de diagnostico” y el resto de pictogramas reglamentarios, segun lo
que contenga el paquete.

Recipiente terciario: Tiene que ser resistente a roturas y golpes. El uso del recipiente terciario
estara en funcién de las exigencias normativas de cada tipo de transporte (terrestre, aéreo, postal
o maritimo). Tiene que llevar una etiqueta en la que figuren las direcciones del remitente y del
laboratorio destinatario, asi como otra con la frase "muestra de diagndstico”. Si se trata de una
caja, seran necesarias dos etiquetas de orientacion, colocadas en lados opuestos del paquete
indicando su correcta posicion:

También sera necesaria una etiqueta que especifique la temperatura de conservacion que requiere
el paquete, si no es la temperatura ambiente.

En caso de utilizarse hielo carbdnico, se colocara por fuera de los recipientes secundarios y
terciarios y tiene que permitir la huida del diéxido carbonico.

En caso de que se tenga constancia de que se trate de una materia infecciosa clase 6.2:

En caso de que el recipiente lleve hielo seco o nitrégeno liquido, tendra que incorporarse también
una etiqueta especifica, segun el modelo siguiente:

Cuando no haya recipiente terciario, el secundario tiene que identificar el origen y el destino.

Un laboratorio clinico procesador tiene que tener un sistema fiable y bien documentado sobre
transporte, con el fin de garantizar la calidad de las muestras que recibe o que envia.
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Las personas que desarrollan las tareas de manipulacidn y transporte de muestras diagndsticas y
agentes etioldgicos tienen que adoptar procedimientos destinados a conservar sus caracteristicas
originales.

Teniendo en cuenta que el transporte de muestras puede comportar un riesgo para su calidad,
hay que definir las condiciones que se requieren con el fin de mantenerla.

Requisitos técnicos dependientes del tipo de muestra:

8.1 SANGRE

Tiempo

Aunque no hay pruebas concluyentes de que largos periodos de contacto no contribuyan a la
inexactitud de los resultados, el suero o plasma tienen que separarse tan pronto como sea posible
del contacto con las células.

En general, se recomienda un tiempo maximo de dos horas a partir del momento de la obtencion
de la muestra. Pero son preferibles tiempos de contacto mas cortos. Habitualmente, se
recomienda mantener cuanto menos tiempo posible la sangre en el area de extracciones y
respetar el tiempo de transporte definido para mantener su estabilidad.

Temperatura

La temperatura afecta a la estabilidad de las muestras de sangre. No todas las propiedades
requieren la misma temperatura para mantener su estabilidad. Las muestras tienen que
mantenerse el minimo tiempo posible en el area de extraccion y ser transportadas al laboratorio
cuanto antes mejor.

Hay que definir las condiciones idéneas de temperatura para el traslado de muestras de sangre.

Tres son las situaciones referentes a la temperatura que permiten la conservacion de la
estabilidad de las muestras:

Temperatura ambiente. Muestras que pueden estar transportadas a temperatura ambiente.
Este documento recomienda la utilizacién de la expresién temperatura ambiente para aquellas
muestras que no requieren del mantenimiento de ninguna temperatura especial.

En general, se considera temperatura ambiente la comprendida entre 18-25 ©°C.

Temperatura de refrigeracion. Es la comprendida entre 4-8 °C. La sangre en condiciones de
temperatura de refrigeracién inhibe el metabolismo de las células y estabiliza algunos
constituyentes termolabiles. La sangre no tiene que refrigerarse si no se recomienda
explicitamente que se haga.

Temperatura de congelacion. Es la que estd por debajo de los -18 ©C. Para obtener estas
temperaturas son necesarios aparatos congeladores que mantengan esta temperatura.

Centrifugacion previa al traslado

En el supuesto de que en el moédulo de obtencion de muestras se realice la separacién por
centrifugacidn, es
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preciso que se tengan en cuenta estas recomendaciones:

Suero. La sangre tiene que estar coagulada antes de la centrifugacién. Para acelerar el proceso
hay tubos que contienen un activador, trombina (5 minutos) o particulas de silice (15 minutos).
Hay que agitar el tubo.

Plasma. Las muestras que requieren plasma pueden centrifugarse a los pocos minutos de su
obtencion.

Se recomienda la utilizacidon de hielos separadores. En este caso, no es necesario separar el suero
o plasma obtenido por centrifugacion.

Actualmente, el mercado dispone de diferentes tipos de tubos que evitan el deterioro de la
muestra y, por lo tanto, mantienen su estabilidad, tubos con conservante, inhibidores del
metabolismo, antiglucoliticos, etc., que en algunos casos permiten asegurar el mantenimiento de
la calidad de la muestra y mejorar los requisitos de temperatura y tiempo.

El transporte tiene que asegurar la temperatura adecuada para cada tipo de muestra, segin su
naturaleza y la de as propiedades a determinar.

Tiene que existir la posibilidad de mantener durante el transporte compartimentos con
temperatura ambiente, de refrigeracién y de congelacion.

Presion

Si el medio de transporte implica una variaciéon de presion, tiene que garantizarse la integridad de
las muestras ante este tipo de variaciones.

Orientacion de los tubos

Se recomienda que los tubos se mantengan durante el transporte en posicidon vertical con el tapdén
en la parte superior, para evitar el derramamiento del contenido.

Agitacion de la muestra

Tiene que evitarse que, durante el transporte, las muestras de sangre estén sometidas a
movimientos bruscos que las deterioren. El contenedor externo tiene que estar fijado con soportes
con el fin de inmovilizarlas.

Exposicion a la luz

Es importante evitar la exposicion de muestras a la luz, ya que muchas propiedades son

fotosensibles a la luz artificial y a la del sol (ultravioletas) en cualquier periodo de tiempo. Estas
muestras tienen que estar protegidas con papel de aluminio o similar.

8.2 ORINA

Tanto las pautas de recogida como su transporte desde su origen hasta el laboratorio son
importantes, ya que las decisiones diagndsticas y terapéuticas pueden basarse en los resultados
de los analisis obtenidos.

En general, las muestras de orina tienen que ser transportadas lo antes posible al laboratorio, a
poder ser dentro de las dos horas de su obtencidn; si no puede evitarse el retraso de mas de dos
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horas, la muestra se refrigerara.
Hay que considerar que hay diferentes tipos de muestras de orina:

Orina de miccién Gnica para su examen microscopico. Es una muestra reciente, si no se
mantiene refrigerada no es aceptable para el examen microscopico.

Orina de 24 horas. En cuanto a su conservacion y transporte hay importantes discrepancias
segun el metabolito a determinar. Hay diferentes temperaturas y agentes conservantes. Hay que
evitar la exposicion de muestras de orina a la luz cuando el metabolito a determinar sea
fotosensible a la luz artificial y a la del sol (ultravioletas).

Estas muestras tienen que estar protegidas con papel de aluminio o similar.

Examen microbiolégico de orina. Si se solicita un examen microbioldgico y la orina no puede
ser transportada inmediatamente en el laboratorio, tienen que realizarse los pasos siguientes:

1. La orina puede mantenerse refrigerada y hasta 24 horas puede proporcionar una informacion
valida para su cultivo.

2. Puede transferirse una alicuota de la orina a un tubo de transporte que contenga un
conservante bacteriostatico. Estas muestras no requieren refrigeracion.

8.3 SEMEN

Algunas de las propiedades del semen requieren ser examinadas antes de una hora.
Registro de incidencias durante el transporte

Tienen que ser controlados todos los requisitos expuestos y reflejar cualquier incidencia surgida
durante el transporte en la hoja de incidencias, que sera entregada a la llegada a la recepcion del
laboratorio.




