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DOCUMENTO CIENTIFICO

1 . INTRODUCCION

El laboratorio/Servicio de Microbiologia Clinica tie-
ne como objetivo fundamental el diagndstico de las
enfermedades infecciosas y la obtencion de infor-
macion util acerca del estado de salud de una per-
sona aplicando una serie de procedimientos anali-
ticos propios sobre muestras de origen humano o
material inerte. Esta informacién se puede utilizar
con multiples finalidades, primariamente diagnosti-
ca, pero también permite evaluar la evolucion y el
pronostico de una enfermedad infecciosa, la efica-
cia de un tratamiento, o intervencion o bien propor-
cionar informacién sobre la epidemiologia de una
enfermedad infecciosa o de los microorganismos
que la causan.

La responsabilidad del laboratorio/Servicio de Mi-
crobiologia y del microbidlogo clinico es, entre
otras, obtener una garantia en la calidad de los pro-
cedimientos relacionados directamente con el pro-
cesamiento de la muestra o fase analitica, la cual
esta comprendida entre la fase preanalitica, en la
que se incluyen todos los procesos desde la solici-
tud del analisis por parte del clinico, y la fase posa-
nalitica, que se fundamenta en la validacién de los
resultados y en la elaboracion y emision del corres-
pondiente informe. La importancia de los procesos
analiticos no menoscaba la trascendencia de las
fases preanalitica y posanalitica.

En este documento se abordan aspectos esen-
ciales de la fase preanalitica, como es la gestion
de solicitudes de los analisis microbioldgicos. Una
vez que los avances tecnoldgicos han conseguido
controlar y reducir los errores analiticos, la fase
preanalitica puede ser la mayor fuente de errores
en el laboratorio y requiere acciones preventivas
y correctoras. Se revisaran los requisitos minimos
recomendables, los tipos de solicitud, con especial
dedicacion al formato electrénico, la cartera de ser-
vicios, asi como las normas para el envio y trans-
porte de muestras en sus aspectos generales, ya
que el Procedimiento de la SEIMC 1b de 2017 so-
bre “Recogida, transporte y procesamiento general
de las muestras en el laboratorio de Microbiologia”
las recoge con mayor detalle.

En la fase posanalitica, una vez realizada la valida-
cion, técnica y clinica, de los resultados obtenidos
en la fase analitica, y verificada la concordancia de
los mismos, el microbidlogo clinico debe elaborar el

informe de resultados, que significa la culminacion
del trabajo, y por ello es imprescindible su redac-
cién con la precision, rigor y claridad que merece.

En este Procedimiento de la SEIMC se revisaran
las caracteristicas que debe reflejar un informe mi-
crobiolodgico y su formato mas adecuado, en el que
los datos deben estar completos, sin errores de
transcripcion y ser expuestos con la claridad que
permita su correcta interpretacion. Ademas, sera
preciso asegurar su transmision rapida y segura a
las personas autorizadas para recibir y utilizar la
informacion contenida en ellos. La utilizacion de
plataformas de gestion clinica abre la posibilidad
de interactuar con el clinico, permitiendo realizar
interconsultas con el microbidlogo clinico, agili-
zando el proceso mediante el uso de aplicaciones
electronicas, incluyendo las moviles, sin descartar
el contacto directo o telefénico, siempre necesario,
con sus evidentes posibles limitaciones en trazabi-
lidad, lo que le hacen de uso secundario a efectos
de garantizar la transmision correcta del mensaje.

Finalmente, y dentro del proceso posanalitico,
también se incluye en este Procedimiento la revi-
sion del transporte de las muestras a centros de
referencia y la conservacion y custodia del material
biolégico. Un aspecto diferencial de la Microbiolo-
gia Clinica con otras especialidades que analizan
muestras para el diagnéstico clinico, y que es com-
partido con la Anatomia Patoldgica, es la necesi-
dad de conservar las muestras estudiadas siem-
pre que el procedimiento mantenga inalterables
las propiedades bioldgicas de las mismas. Es muy
importante la conservacion del material biolégico
de agentes vivos obtenidos mediante cultivo, asi
como el material genético del mismo origen que se
pueda producir mediante métodos moleculares. De
este modo, el laboratorio de Microbiologia Clinica
se convierte en un repositorio de material biolégico
encargado de la biocustodia del mismo. La finali-
dad de mantener estas colecciones de muestras,
acidos nucleicos y cepas vivas obtenidas en el pro-
ceso diagnostico, se fundamenta en tres conceptos
esenciales:

a) la seguridad del paciente, permitiendo la re-
peticion y el analisis comparativo de resultados
en diferentes muestras del mismo paciente;

b) el interés general de la Salud Publica, al ha-
cer posible el analisis de muestras retrospec-
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tivas con el fin de comprobar los parametros
de incidencia y prevalencia de determinados
agentes infecciosos en la poblacion, asi como
demostrar la emergencia de determinados
agentes infecciosos; y

c) la utilidad legal (y forense), al servir de
apoyo a investigaciones y requerimientos ju-
diciales que pretendan demostrar vinculo de
transmision entre pacientes potencialmente
relacionados.

Como es facil de observar, las tres finalidades
enunciadas se refieren a conseguir un mejor co-
nocimiento del proceso infeccioso que afecta al
paciente y en ninguna de ellas existe un interés
primario de obtener nuevos conocimientos o su
utilizacion como material de investigacion. Por
ello las consideraciones éticas que pueda suscitar
la utilizacion de este material, la obtencion de los
oportunos permisos de los Comités pertinentes y
los consentimientos de los pacientes del que se ob-
tuvieran las muestras no tiene objeto en este apar-
tado, aunque seran motivo de su discusion.

2. SOLICITUD DE ANALISIS MICROBIO-
LOGICO

La solicitud de analisis microbioldgico es un docu-
mento normalizado, fisico o virtual, remitido al la-
boratorio por un profesional capacitado, requirien-
do la realizacion de pruebas diagnosticas. La hoja
de peticidon (o en su defecto en formato de peticion
electronica) es el documento que permite la traza-
bilidad de una muestra primaria hasta un individuo
identificado origen de la misma (ISO15189:2013).
La clasificacion mas utilizada de las solicitudes las
divide en urgentes y no urgentes o programadas,
en funcion de la prioridad de respuesta.

Segun diferentes estudios, la mayoria de los erro-
res del laboratorio se producen en la fase preana-
litica (tabla 1), siendo la identificacion del paciente
y de la muestra uno de los puntos mas sensibles,
por lo que es fundamental la estandarizacion y
normalizacién de esta parte del proceso. La hoja
de peticion o solicitud de analisis es uno de los re-
quisitos preanaliticos del ensayo o analisis micro-
biolégico segun se indica en la norma 1SO15189.

Tabla 1. Aspectos de los que se compone la fase pre-
analitica.

Fase preanalitica (ISO15189)

Hoja de peticion

Obtencién de muestras

Transporte de muestras

Recepcion de muestras. Criterios de aceptacién/rechazo

Preparacion de las muestras

Conservacion de las muestras tras su procesamiento

El laboratorio de Microbiologia debe de disponer
de un Manual de toma de muestras, en el que,
ademas de la cartera de servicios, instrucciones
especificas acerca de obtencion, identificacion y
envio de éstas al laboratorio, incluya informacion
necesaria para la cumplimentacién de la solicitud.
Solo asi se conseguira que la muestra remitida al
laboratorio de Microbiologia sea idénea y se reciba
en las mejores condiciones posibles.

2.1. REQUISITOS MINIMOS Y RECOMENDA-
BLES

La solicitud de analisis microbiolégico o peticion de
andlisis, de acuerdo con la norma ISO 15189, debe
contener:

* |dentificacién unica del paciente: debe in-
cluir el sexo, fecha de nacimiento, y los de-
talles de residencia/contacto del paciente. Es
aconsejable utilizar el numero de historia elec-
tréonica o equivalente. En su defecto se podra
utilizar el de la historia clinica local, DNI, nu-
mero de la seguridad social, con el requisito
ineludible de ser unico e identificar a un sélo
paciente.

+ ldentificaciéon del médico o persona legal-
mente autorizada para solicitar los analisis,
junto al destinatario del informe. La identifica-
cion podra ser mediante nombre y apellidos
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u otro identificador unico (codigo del servicio
de salud, numero de colegiado u otro cédigo
numeérico personal). Es conveniente que se
incluya un teléfono de contacto con el fin de
informar resultados preliminares precozmen-
te o para solicitar informacién complementaria
de forma agil.

+ Tipo de muestra primaria y lugar anatomico
de origen, si procede.

+ Estudios solicitados: deben estar incluidos
en la cartera de servicios, en caso contrario
sera imprescindible el contacto directo con el
laboratorio.

* Informacion demografica y clinica del pa-
ciente e informacion de la peticion. La primera
suele venir asociada al identificador electro-
nico del paciente (fecha de nacimiento/edad
y sexo). La informacién clinica es muy acon-
sejable para el 6ptimo procesamiento de la
muestra y deberia de contener al menos el
diagnostico de sospecha, el tiempo de evo-
lucion del cuadro clinico y la administracion o
no de antibidticos.

* Fecha y hora de la toma de muestra prima-
ria: también es aconsejable registrar los datos
de la persona que ha tomado la muestra.

* Fecha y hora de la recepcién de las mues-
tras por el laboratorio, siendo deseable regis-
trar los datos de la persona que ha realizado
la recepcion de la muestra.

* Consentimiento informado del paciente,
si procede, para la realizacion de otras de-
terminaciones relacionadas o no con las so-
licitadas. Aunque no esta recogido como un
requisito minimo en la norma ISO 15189, es
recomendable que en la solicitud se incluya
un consentimiento del paciente, en forma de
notificacion general, para la conservacion de
la muestra de forma encriptada pero no ano-
nimizada, ya que su uso responsable esta
vinculado a los intereses y requerimientos
diagnosticos del propio paciente o criterios de
salud en la comunidad. Este consentimiento
debe permitir la conservaciéon de la muestra y
su utilizacion en situaciones clinicas que asi lo
recomienden, como se tratara en el apartado
correspondiente de este documento. Su utili-
zacion como material necesario para la rea-
lizacion de proyectos de investigacion debe
estar autorizada por los comités pertinentes y
los requisitos legales que se indiquen.

Tabla 2. Datos minimos requeridos en una solicitud

Datos minimos de una solicitud (ISO 15189)

Identificacion Unica del paciente

Identificacion Unica del solicitante autorizado

Tipo y procedencia de la muestra

Estudios o pruebas solicitadas

Informacion clinica del paciente

Edad y sexo

Fecha y hora de la toma de muestra

Fecha y hora de la recepcion en el laboratorio

El microbidlogo clinico es el responsable de dise-
Aar la hoja de peticion (o peticidn electronica) y es-
tablecer las instrucciones especificas para la toma
de muestras y su manipulacién, de forma que se
garantice una identificacion inequivoca paciente-
muestra. Si la obtencidon y manipulacion inicial de
la muestra queda fuera del alcance del laboratorio,
este hecho se debe reflejar en el informe de resul-
tados.

La hoja de peticion, al igual que otros formularios,
podra existir en formato papel o electronico. Como
norma general debe ser sencilla y facil de cum-
plimentar, dispondra de espacios en blanco que
deberan ser adecuadamente cumplimentados, de
forma que constituiran un registro. Dependiendo
del Sistema Informatico de Laboratorio (SIL), se
podran solicitar varias pruebas a una misma mues-
tra con una unica hoja de peticion. Es aconsejable
utilizar una solicitud para cada muestra, aunque si
el SIL permite la trazabilidad y generacion de hojas
de trabajo, se podra utilizar un mismo formulario
para diferentes muestras.

Con el fin de asegurar la calidad de los procedi-
mientos analiticos, el laboratorio de Microbiologia
debe tener definidos los criterios de aceptacion y
rechazo de las muestras, siendo puntos criticos la
identificacion, transporte y conservacion de la mis-
ma. Cualquier solicitud en la que falten algunos de
los datos minimos establecidos (tabla 2), se debera
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rechazar, registrando dicha incidencia. Cuando la
identificacion sea insuficiente y de acuerdo con la
normativa local, definida en el Manual de Calidad,
se podra optar por el registro de la incidencia y la
subsanacion mediante contacto con el personal/
servicio solicitante. Dependiendo de la importancia
de la muestra y/o dificultad de obtencion, se pue-
de optar por su procesamiento antes de la correcta
identificacion con el objeto de que no se deteriore
la misma.

Un aspecto fundamental para la trazabilidad de la
fase preanalitica es el proceso de etiquetado de la
muestra y hoja de peticién, es decir, la asociacion
inequivoca de la muestra extraida, los datos del pa-
ciente incluidos en la hoja de peticion y el numero
de registro. Existen diferentes formas de recepcion
de las muestras/solicitudes al laboratorio.

* Muestras en bolsa/contenedor de trans-
porte individualizado en el que se encuentren
junto a la hoja de solicitud. Es la forma habi-
tual de recibir las muestras en el laboratorio
del propio centro hospitalario. El etiquetado
se realizara en el laboratorio o unidad desti-
nada a tal fin.

* Un mismo contenedor de transporte para
mas de una muestra con sus respectivas so-
licitudes, en cuyo caso el laboratorio debe
comprobar que estan correctamente identifi-
cadas las muestras (nombre, iniciales, nime-
ro...) y hojas de peticion. Suelen recibirse de
este modo las muestras de los centros exter-
nos o del propio centro. El laboratorio o uni-
dad destinada a tal fin les asignara el nimero
de registro.

* Muestras etiquetadas en origen: en este
caso es importante que en el informe de re-
sultados se identifique que la preparacion/eti-
quetado de la muestra ha quedado fuera del
alcance del laboratorio.

2.2. SOLICITUD ELECTRONICA

La evolucion de los SIL y de gestion de la histo-
ria del paciente y el acceso a las nuevas tecnolo-
gias hacen que cada vez se utilice mas la solicitud
electronica. Basicamente es igual a la de formato
papel, aportando diferentes ventajas que agilizan
el proceso preanalitico. La solicitud electronica se
puede hacer desde el propio SIL o a través de un
modulo o programa (software) conectado al SIL o

incluso desde la propia historia clinica electronica
del paciente. Esta modalidad de peticién permite:
* Introduccion directa de datos en el SIL, sin
necesidad de transcripcion.
* Trazabilidad de la fase preanalitica desde
el registro en origen.
« Capacidad para definir campos obligatorios
que fuerzan a la cumplimentaciéon minima de
la solicitud.
* Navegacion a través de menus cerrados
sobre variables previamente definidas por el
laboratorio (muestras, cartera de servicios,
procedencias, destinos, etc.).
« Conexion con bases de datos unificadas
(BDU) de pacientes e importacién de datos
demograficos.

Las ventajas de la solicitud electronica son tan evi-
dentes sobre la convencional que, en un futuro in-
mediato, sera la forma de eleccidén generalizada.
Por ello, es muy importante que las aplicaciones
informaticas sean capaces de recoger todos los re-
quisitos necesarios, asi como el consentimiento del
paciente para la obtencion de la muestra.

2.3. CARTERA DE SERVICIOS

La cartera de servicios es el conjunto de técnicas,
tecnologias o procedimientos mediante los que se
hacen efectivas las prestaciones sanitarias (Real
Decreto 1030/2006). Debe estar actualizada y
adecuada a las condiciones epidemioldgicas del
area de influencia del laboratorio y las funciones
que éste ocupa en la red hospitalaria. La cartera
de servicios debe estar definida por grupos mul-
tidisciplinares en los que junto a especialistas en
Microbiologia se incluyan clientes primarios (espe-
cialistas de las areas de conocimiento que solicitan
pruebas diagnodsticas al laboratorio) y gestores. La
extension y complejidad de la cartera de servicios
dependera del area de influencia del laboratorio:
comarcal, provincial, regional. El laboratorio debe
dar respuesta a las situaciones de urgencia relacio-
nadas con los procesos incluidos en la cartera de
servicios del centro sanitario correspondiente (local
o comarcal, del area de salud o regional).

El laboratorio debe ser capaz de dar respuesta a
la cartera de servicios establecida, lo que no quie-
re decir que sea necesario que todas las pruebas
sean realizadas por el propio laboratorio. En el caso
de pruebas no urgentes y con una escasa deman-
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da es aconsejable su derivacion a un laboratorio
con mayor experiencia en su realizacion.

La cartera de servicios puede tener un formato sim-
plificado (enumeracion de las prestaciones que se
ofertan), o bien puede incluir informacion adicional
(tiempo de respuesta aproximado, coste de las de-
terminaciones, etc.). Algunos laboratorios incorpo-
ran esta informacion en el manual de extraccion y
transporte de muestras. En el caso de laboratorios
pequefos adscritos a laboratorios generales, aun-
que la cartera de servicios pueda estar incluida en
la cartera general, es aconsejable que esté diferen-
ciada.

La cartera de servicios puede estar dividida segun
areas de conocimiento (Bacteriologia, Micobacte-
rias, Micologia, Parasitologia, Virologia, Inmuno-
diagndstico, etc.) y subdividido por metodologia
(microscopia, identificacion, estudios de sensibili-
dad, diagnostico molecular, etc.). La evolucion tec-
noldgica esta condicionando la incorporacion de
nuevos métodos y técnicas al laboratorio, como las
técnicas de respuesta rapida, con gran impacto en
el manejo de la patologia infecciosa, lo que justifi-
caria su inclusion en un capitulo diferenciado en la
cartera de servicios.

Un ejemplo de estructura de una cartera de servi-
cios podria ser:

« Técnicas de diagnostico y respuesta rapida
» Bacteriologia: microscopia, identificacion y
estudios de sensibilidad.

* Micobacterias: microscopia, identificacion y
estudios de sensibilidad.

* Micologia: microscopia, identificacion y es-
tudios de sensibilidad.

« Parasitologia: microscopia e identificacion.
* Virologia: identificacion y cultivo.

* Inmunodiagnéstico/serologia infecciosa.

» Microbiologia molecular: identificacion, ti-
pado/subtipado y genes de resistencia.

2.4. NORMAS DE ENVIO Y TRANSPORTE

El laboratorio recibe habitualmente muestras des-
de diversas procedencias: centro sanitario al que
esta adscrito (urgencias, hospitalizacion, consul-
tas externas, etc.), centros periféricos con toma de
muestras (hospitales, centros de salud, consulto-
rios, etc.) u otros laboratorios situados en la misma
ciudad o en otra. Para garantizar la bioseguridad
en la fase preanalitica, el laboratorio de Microbiolo-

gia debe definir normas que permitan el transporte
seguro de las muestras entre el/los punto/s de ex-
traccion y el propio laboratorio preferiblemente me-
diante un sistema unificado. Como condicién co-
mun el transporte debe ser lo mas rapido posible.
Si no fuera asi, para asegurar las condiciones ade-
cuadas de conservacion de las muestras, se deben
seguir las instrucciones indicadas en la cartera de
servicios y/o manual de extraccion y transporte de
muestras.

Toda muestra de origen humano es potencialmente
infecciosa y el transporte debe efectuarse en con-
tenedores herméticos de acuerdo con las normas
de bioseguridad establecidas. Existen unas nor-
mas basicas para el transporte de material biolo-
gico, tanto a nivel local como a nivel internacional,
que incluyen el uso de embalaje interno y externo:

« Recipiente primario estanco, a prueba
de filtraciones, etiquetado y que contiene la
muestra.

* Recipiente secundario estanco, a prueba de
filtraciones, que encierra y protege al recipien-
te primario. Un mismo recipiente secundario
puede contener varios primarios, debiéndose
utilizar material absorbente que los proteja de
golpes y roturas.

* En caso de ser necesario, se debe utilizar
un recipiente externo de envio, habitualmente
para transporte fuera del centro asistencial.
Este contendra al recipiente secundario con la
finalidad de protegerlo de elementos externos
(dafo fisico y agua).

» Las hojas de peticion u otra documentacion
deben situarse siempre fuera del contenedor
secundario.

Las muestras, dependiendo de su origen peticiona-
rio, podran recibirse en el laboratorio de diferentes
formas:

» Centro sanitario en donde se encuentra el
laboratorio; la muestra sera transportada y
entregada por personal auxiliar en el menor
tiempo posible no siendo necesaria la refrige-
racion. También puede recibirse a través de
tubos neumaticos, en este caso es recomen-
dable llenar los tubos al maximo y evitar los
sistemas con paradas intermedias.

» Centros periféricos y otros laboratorios; las
muestras deben transportarse en contenedo-
res homologados con control de temperatura

Y
eimc



DOCUMENTO CIENTIFICO

maxima y minima, siendo necesario que el
laboratorio tenga definidas normas de ac-
tuaciéon en caso de accidente o averia en el
transporte.

* Muestras tomadas por el propio paciente;
en este caso es aconsejable disponer de ho-
jas de informacion para el paciente en las que
se incluyan, ademas de las condiciones de
obtencion de la muestra, los requerimientos
para su conservacion y envio al laboratorio,
habitualmente mediante entrega directa en el
laboratorio o punto de extraccion periférico.

En el caso de envio de muestras desde el propio
laboratorio a otros laboratorios externos o de re-
ferencia, se deben de seguir las normas dictadas
por el laboratorio destinatario, que a su vez deben
estar basadas en la normativa vigente y seran tra-
tadas en el texto mas adelante.

3.INFORME MICROBIOLOGICO

El informe microbiolégico es una parte esencial
del proceso posanalitico. Los procedimientos po-
sanaliticos o fase posanalitica son los procesos
que siguen al analisis microbioldgico e incluyen la
revision sistematica de los resultados, la prepara-
cion del informe y su interpretacion, la autorizacion
para entrega y transmision de resultados, y el al-
macenamiento de las muestras tras los analisis. La
comunicacion de resultados, distinta al informe mi-
crobiolodgico, forma parte del proceso posanalitico y
también debe estar protocolizada. En esta fase final
del proceso microbioldgico, el microbidlogo clinico
ha de tener la posibilidad de establecer una fluida
comunicacion con el médico solicitante para poder
intercambiar informacion, especialmente ante la
aparicion de resultados incoherentes, inespecificos
o de urgencia vital.

El informe de resultados incluye tres aspectos prin-
cipales: el contenido y la presentacion del informe,
la responsabilidad para su validacién y autorizacion
y el método de emision que preserve la seguridad
de la comunicacion y la propiedad. Finalmente, el
laboratorio de Microbiologia debe disponer de los
medios adecuados para la elaboraciéon y comuni-
cacion de informacion clinicamente util.

Los requisitos minimos que debe cumplir el informe
de resultados microbiolégicos segun la norma ISO
15189:2013 son:

« El microbidlogo, como responsable del la-
boratorio, debe ser quien establezca el forma-
to dado a los informes de laboratorio (en papel
o electronico). La forma en que se habran de
comunicar los resultados microbioldgicos se
deberia determinar por acuerdo con los usua-
rios. Asi mismo, la direccién del laboratorio
comparte la responsabilidad con el solicitan-
te para asegurarse que los responsables del
paciente reciben los informes de laboratorio
dentro de un intervalo de tiempo acordado.

« Para la emision y formato del informe, la
norma establece que los resultados deben ser
legibles, sin errores de transcripcién y comu-
nicados a personas autorizadas para recibir-
los y utilizar la informacion clinica.

3.1. FORMATO DEL INFORME DE MICROBIOLO-
GIA DE ENVIO Y TRANSPORTE

A) Contenido del informe de resultados micro-
biolégicos. Segun lo descrito en la norma ISO
15189:2013 el informe del laboratorio debe incluir,
entre otra informacién, la siguiente:

 |dentificacién clara, no ambigua del ana-
lisis, incluyendo cuando proceda el procedi-
miento de medida.

« ldentificacion del laboratorio que emite el
informe.

 |dentificacion unica del paciente y de su
ubicacién en cada pagina y destino del infor-
me de laboratorio.

» Nombre u otro identificador Gnico, del solici-
tante y la direccién del mismo.

« La fecha y hora de toma de la muestra pri-
maria deberia constar en el informe, cuando
tal informacion esté disponible y sea impor-
tante para la asistencia al paciente.

« Fecha y hora de la entrega del informe de
laboratorio. Si no aparece en el informe de
laboratorio, debe estar accesible faciimente
cuando se necesite.

« Tipo de muestra primaria

* Resultados del analisis: cuando proceda
debera ir expresado en unidades del Sl o uni-
dades trazables a unidades del SI.

* Intervalos de referencia bioldgicos, si pro-
cede. En algunas circunstancias puede ser
apropiado distribuir listas o tablas con los in-
tervalos de referencia biolégicos a todos los
usuarios de los servicios del laboratorio en los
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lugares donde se reciben los informes de la-

boratorio.

* Interpretacion de resultados, si procede.

» Otros comentarios como:
* La calidad o idoneidad de la mues-
tra primaria: cuando pueda haber com-
prometido el resultado
* Los resultados o interpretaciones
de los laboratorios subcontratistas
» La utilizaciéon de un procedimiento
experimental. El informe de laboratorio
deberia identificar los analisis realiza-
dos como parte de un programa de de-
sarrollo y para los cuales no hay indica-
ciones especificas sobre los resultados
de la medicién y, cuando proceda, se
deberia proporcionar la informacion
sobre el limite de deteccion y la incer-
tidumbre de la medida cuando asi se
solicite.

+ |dentificacién de la persona que autoriza la

entrega del informe de laboratorio. Si tal infor-

macion no esta contenida en el informe, ha de

estar facilmente disponible cuando se necesi-

te.

» Los resultados originales y los modificados,

si procede.

* Firma o autorizacién de la persona que ve-

rifica o entrega el informe de laboratorio. Si tal

informacion no esta contenida en el informe,

ha de estar facilmente disponible cuando se

necesite.

« El numero de la pagina respecto al numero

total de paginas (por ejemplo, “pagina 1 de 4”,

pagina 2 de 4”, etc.)

+ Lareglamentacion nacional, regional o local

puede requerir que se indique en el informe

de laboratorio final el nombre y la direccion

del laboratorio en el que se efectua el analisis

(o laboratorio subcontratista, si dicho analisis

se ha efectuado en este).

B) Descripcion de los analisis realizados y ex-
presion de los resultados. Una de las caracteris-
ticas particulares del informe microbioldgico es que
no se trata de la mera transcripcién de los resul-
tados obtenidos en el analisis. En la construccion
del informe, el microbiélogo debe seleccionar los
resultados de las determinaciones realizadas en la
muestra que sean relevantes para el clinico. Un in-
forme microbiolégico contiene los siguientes apar-
tados:

« Examen directo de la muestra: la evaluacion
directa de la muestra recibida en el laboratorio
proporciona resultados diagnésticos u orienta-
tivos que son imprescindibles para una correc-
ta interpretacion del informe.

* ldentificacion y cuantificacion de microorga-
nismos: si el resultado es negativo, debe ex-
presarse como “no detectado para una unidad
definida”. En los resultados cuantitativos, si el
recuento es negativo, debe expresarse como
“por debajo de un numero especificado de mi-
croorganismos para una unidad definida”.

« Cuando se aisla algun microorganismo in-
frecuente o que ha cambiado de nomenclatu-
ra, el microbiélogo debe aportar informacion
taxonomica adicional sobre el mismo.

* Pruebas de sensibilidad a los antimicrobia-
nos: el microbiélogo debe realizar un antibio-
grama interpretativo y emitir un resultado que
permita conocer al clinico los antimicrobianos
potencialmente activos sobre los microorga-
nismos causantes de la infeccion. El resto de
las pruebas de sensibilidad a antimicrobianos
deben acompanarse de una interpretacion in-
dividualizada para cada paciente.

« Deteccion de antigenos microbianos: estas
pruebas tienen una sensibilidad y especifici-
dad variable, y su resultado debe acompaniar-
se de una interpretacion que ayude al clinico a
valorarlo en su justa medida.

« Para algunas técnicas de microbiologia mo-
lecular existen algoritmos de interpretacion
que se actualizan continuamente, por lo que
los resultados deben acomparfiarse de una
adecuada valoracion.

* Deteccion de anticuerpos: el resultado cua-
litativo se debe informar como positivo, nega-
tivo o indeterminado. El resultado cuantitativo
se debe acompanar de la unidad de medida
en unidades internacionales/ml, en unidades
arbitrarias/ml o en titulos. Los intervalos de
referencia biolégicos, asi como el limite de
deteccion, deben constar en el informe, adap-
tados a cada paciente, segun la edad, sexo y
proceso subyacente.

La norma ISO 15189:2013 establece, respecto a
la descripcion de los analisis realizados y sus re-
sultados que, cuando proceda, deberia seguir la
nomenclatura y la sintaxis recomendada por una o
mas de las organizaciones que se indican a conti-
nuacion. De los organismos incluidos en la norma,
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los relacionados con pruebas y resultados micro-
biologicos son:
* Analisis realizado: Comité Europeo de Nor-
malizacion (CEN) (https://www.cen.eu)
* Resultados del analisis: Unién Europea de
Sociedades de Microbiologia (International
Union of Microbiological Societies, http://www.
iums.org). Espafia esta representada por la
Sociedad Espanola de Microbiologia (SEM).

Nuevamente, la norma incide en este apartado en
que en el informe del laboratorio se debe indicar si
la calidad de la muestra primaria fue inadecuada
para el analisis o pudo haber comprometido el re-
sultado.

C) Copias o archivo de los resultados indicados
en el informe de laboratorio. Los requisitos esta-
blecidos en la norma ISO 15189:2013 son:

* Los resultados indicados en el informe de
laboratorio se deben conservar por el labora-
torio de forma que sea posible la recuperacion
rapida de tal informacion.

» El periodo de tiempo durante el que se han
de mantener los datos del informe de labo-
ratorio puede variar, sin embargo, los resul-
tados indicados en dicho informe deben ser
recuperables durante el tiempo que sean mé-
dicamente relevantes o segun lo requieran los
requisitos nacionales, regionales o locales.

La legislacion espanola segun el Articulo 17.1 de
la Ley 41/2002 de 14 noviembre, de autonomia del
paciente y derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, establece
que los centros sanitarios tienen la obligacion de
conservar la documentacion clinica en condicio-
nes que garanticen su correcto mantenimiento y
seguridad, aunque no necesariamente en el sopor-
te original, para la debida asistencia al paciente
durante el tiempo adecuado a cada caso y, como
minimo, cinco anos contados desde la fecha del
alta de cada proceso asistencial. Ademas, en su-
puestos especiales cuando existan razones epi-
demioldgicas, de investigacidon o de organizacién
y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud,
la documentacion clinica también se conservara
a efectos judiciales de conformidad con la legisla-
cion vigente. Su tratamiento se hara de forma que
se evite en lo posible la identificacion de las perso-

nas afectadas.

En la tabla 3 se detalla la normativa vigente y el
tiempo de conservacion establecido por diferentes
Comunidades Auténomas, en la que se puede ob-
servar la disparidad de criterios en cuanto a la con-
servacion de los datos clinicos, aun cuando supon-
ga una inequidad evidente entre los ciudadanos de
las diferentes autonomias.

D) Tiempo de respuesta. Para cada prueba mi-
crobioldgica realizada el laboratorio debe estable-
cer un tiempo de respuesta acordado entre el mi-
crobidlogo y el facultativo solicitante para que sea
adecuado a las necesidades clinicas del paciente.

En el momento actual, es esencial en Microbiologia
la rapidez en la emision de informes para mejorar
la calidad asistencial. El laboratorio debe disponer
de sistemas de comunicacién adecuados para ase-
gurar la recepcion de los informes por el médico
solicitante en el plazo adecuado.

La norma ISO 15189:2013 establece que:

* La direccion del laboratorio, en consulta
con los solicitantes, debe establecer los pla-
zos de entrega para cada uno de los analisis.
» El plazo de entrega debe reflejar las necesi-
dades clinicas.

* Debe existir una politica, sistematica, para
notificar al solicitante el retraso de un analisis.
« Se debe realizar seguimiento, registro y re-
visién, por la direccion del laboratorio, de los
plazos de entrega, asi como cualquier comu-
nicacion de los médicos clinicos a tal respec-
to.

« Cuando se detecten desviaciones por en-
trega de resultados fuera de plazo, el labora-
torio deberia realizar un analisis de las cau-
sas y tomar acciones correctivas para afrontar
cualquier problema asi identificado.

Sin embargo, la norma 15189:2013 puntualiza que
lo anterior no significa que el personal clinico deba
ser notificado de todos los retrasos en los analisis,
sino solamente en aquellas situaciones en las que el
retraso pueda comprometer la asistencia sanitaria.
Finalmente indica que el procedimiento del plazo de
entrega se deberia desarrollar en colaboracién en-
tre el personal clinico y el personal de laboratorio.
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Tabla 3.Normativa de las diferentes Comunidades Auténomas (CC AA) respecto al tiempo de conservacion
de los datos clinicos.

Normativa

Tiempo de conservacion de los datos clinicos

Andalucia Ley 41/2002 de 14 noviembre, de autonomia del 5 afios
paciente y derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica
Aragon Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén No establecido
Asturias Ley 41/2002 de 14 noviembre, de autonomia del 5 afios
paciente y derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica
Canarias Articulo 29.2 D 178/2005 de 26 julio, CA Canarias, 20 aros (Informes de exploraciones
Reglamento que regula la historia clinica en los complementarias)
centros y establecimientos hospitalarios y establece
el contenido, conservacion y expurgo de sus
documentos
Cantabria Articulo 72 Ley 7/2002 de 10 diciembre CA 15 afos
Cantabria, ordenacién sanitaria.
Castilla la Decreto 24/2011, de 12/04/2011, de la 5 afios
Mancha documentacién sanitaria en Castilla-La Mancha
Castillay Leon Decreto 101/2005, de 22 de diciembre por el que se 5 afios

regula la historia clinica

Cataluha Ley 21/2000 de 29 diciembre, CA Catalufia (derechos = Minimo durante 20 afios. No obstante, la
de informacién concerniente a la salud y la documentacion que a criterio del facultativo sea
autonomia del paciente, y a la documentacion clinica) = relevante a efectos preventivos, asistenciales o
epidemioldgicos se conservaran durante todo el
tiempo que haga falta (indefinidamente)
Comunidad Ley 10/2014, de 29 diciembre, de la CA Valenciana 5 afios
Valenciana (Salud)
Extremadura Ley 3/2005, de 8 de julio, de informacién sanitaria y Minimo durante 15 afios. No obstante, la
autonomia del paciente documentacion que a criterio del facultativo sea
relevante a efectos preventivos, asistenciales o
epidemioldgicos se conservaran durante todo el
tiempo que haga falta (indefinidamente)
Galicia Articulo 20 de la Ley 3/2001, de 28 mayo CA Galicia, 5 afios. No obstante, la documentacién que a criterio

consentimiento informado e historia clinica de los
pacientes

del facultativo sea relevante a efectos preventivos,
asistenciales o epidemiolégicos se conservaran
durante todo el tiempo que haga falta
(indefinidamente)

Islas Baleares Ley 41/2002 de 14 noviembre, de autonomia del 5 afios
paciente y derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica
La Rioja Ley 41/2002 de 14 noviembre, de autonomia del 5 afios
paciente y derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica
Madrid Ley 41/2002 de 14 noviembre, de autonomia del 5 afos
paciente y derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica
Murcia Ley 3/2009 de 11 de mayo de los derechos y deberes = 20 afios
de los usuarios del Sistema Sanitario de la Regién de
Murcia.
Navarra Articulo 61 de la Ley Foral 17/2010, de 8 Minimo durante 20 afios. No obstante, la
noviembre, Navarra, de los derechos y deberes de documentacioén que a criterio del facultativo sea
las personas en materia de salud relevante a efectos preventivos, asistenciales o
epidemioldgicos se conservaran durante todo el
tiempo que haga falta (indefinidamente)
Pais Vasco Art. 19.1 del Decreto 38/2012, de 13 de marzo, Pais 5 afios

Vasco, sobre historia clinica y derechos y
obligaciones de pacientes y profesionales de la salud
en materia de documentacion clinica
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E) Transcripcion de los analisis realizados por
un laboratorio subcontratista.

La norma ISO 15189:2013 establece que cuando
los resultados necesitan ser transcritos por el labo-
ratorio que comunicara el resultado al solicitante,
el laboratorio deberia disponer de procedimientos
para verificar y revisar, la exactitud de todas las
transcripciones.

F) Entrega de los resultados de los analisis. La
norma ISO 15189:2013 establece que el laborato-
rio tiene que tener claramente documentados los
procedimientos para la entrega de los resultados
en los que se detalle:

* Quién puede entregarlos y a quién.

» Estos procedimientos deben incluir la sis-
tematica para la comunicacién de resultados
directamente a los pacientes.

El personal autorizado es el responsable de los
resultados incluidos en el informe de laboratorio.
Dicho personal, debe revisar sistematicamente los
resultados microbiologicos, evaluarlos de acuerdo
con la informacién clinica disponible del paciente
y autorizar la entrega de los resultados (validacion
de los resultados). En la norma ISO 8402:1992
Gestion de la calidad y garantia de la calidad se
define la validacién como “la confirmacion median-
te el examen y la provision de evidencias objetivas
de que se han cumplido los requisitos particulares
para una utilizacion especifica”.

La emisién de resultados microbiolégicos automa-
tizados sin una revision previa o validacion por el
facultativo responsable no se realiza, por lo que los
requisitos para la seleccion y notificacion automati-
zada de resultados no aplican a los resultados mi-
crobioldgicos.

G) Modificacion de los informes de laborato-
rio. Los requisitos establecidos por la Norma ISO
15189:2013 respecto a la modificaciéon de informes
de laboratorio son:

» El laboratorio debe tener en procedimientos
escritos la sistematica respecto a la modifica-
cion de informes de laboratorio.

* El registro de los informes modificados
debe mostrar La hora, la fecha y el nombre de
la persona responsable del cambio.

* Los datos originales deben permanecer le-
gibles cuando se efectien modificaciones.

» Los registros electronicos originales se de-
ben conservar y las modificaciones se han de
afiadir al registro utilizando procedimientos de
edicion apropiados de forma que en los infor-
mes de laboratorio emitidos se indique clara-
mente la modificacion.

* Los resultados que ya se han comunicado
para la toma de decisiones clinicas y que han
sido corregidos se deben conservar en infor-
mes de laboratorio acumulativos subsiguien-
tes, y se debe identificar claramente que han
sido revisados.

+ Si el sistema de notificacion no puede refle-
jar las modificaciones se debe utilizar un dia-
rio en el que consten cambios o alteraciones
realizados.

H) Informe de resultados criticos. Los requisitos
establecidos en la norma ISO 15189:2013 son:

* El laboratorio debe tener procedimientos
para avisar inmediatamente a un médico (u
otra persona responsable de la asistencia sa-
nitaria al paciente) cuando los resultados de
los analisis correspondientes a propiedades
criticas se encuentran dentro de los interva-
los alarmantes establecidos. Esto incluye a
los resultados recibidos sobre muestras en-
viadas para su analisis a laboratorios subcon-
tratistas.

» El laboratorio debe definir las propiedades
cuyos valores pueden ser alarmantes y los
intervalos correspondientes, de acuerdo con
los médicos clinicos que utilizan el laborato-
rio.

» Para los resultados transmitidos como un
informe de laboratorio provisional, el informe
de laboratorio final debe ser enviado siempre
al solicitante.

+ Se deben mantener los registros de las
acciones tomadas en respuesta a resultados
que estan dentro de los intervalos alarman-
tes, tales registros deben incluir la fecha, la
hora, el miembro del personal responsable de
laboratorio, la persona a que se avisa y los
resultados del analisis.

3.2.COMENTARIOS E INTERCONSULTAS

La Microbiologia es una ciencia interpretativa y una
de las funciones basicas del microbidlogo es trans-
mitir al clinico el significado del resultado de las
pruebas de “su” paciente. El sistema informatico
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debe tener un apartado de comentarios en el formato
del informe, en el que se pueda introducir texto libre
o predisefiado con la interpretacion, comentarios o
recomendaciones utiles para la toma de decisiones
clinicas. Los requisitos establecidos en la norma ISO
15189:2013 son:

* Los comentarios profesionales: se pueden
expresar como opiniones, interpretaciones,
prondsticos, simulaciones y modelos y valores.
Deben estar de acuerdo con la reglamentacion
nacional, regional y local.

* El personal que emite comentarios profesio-
nales con referencia a los analisis debe tener
conocimientos previos, practicas y teorias apli-
cables, asi como experiencia reciente.

» El personal debe tomar parte en programas
regulares de desarrollo profesional regular u
otros tipos de relaciones profesionales.

Los requisitos anteriores exigidos por la norma se
incluyen en el plan de formacién de los especialistas
de Microbiologia. Dentro de las obligaciones de ex-
clusiva competencia del microbidlogo se incluye el
realizar los comentarios interpretativos adecuados.
Los sistemas de informacion, asi como las platafor-
mas de gestion permiten realizar esta actividad y de-
ben ser utilizadas en su maxima expresion. Es muy
importante que los facultativos en formacion adquie-
ran esta competencia y se habituen a utilizarla con
normalidad.

3.3.INFORME TELEEONICO O MEDIANTE
APLICACIONES MOVILES (COMUNICA-
CION DE RESULTADOS)

Como se ha descrito antes, el laboratorio de Micro-
biologia debe disponer de sistemas de comunica-
cion adecuados para asegurar la recepcion de los
informes por el médico solicitante en el plazo ade-
cuado. El sistema informatico debe permitir el envio
de resultados urgentes, preliminares, provisionales
y/o definitivos. ElI microbidlogo debe decidir el tipo
de resultado mas adecuado para facilitar la toma de
decisiones clinicas, por ejemplo, en determinadas si-
tuaciones clinicas, es esencial informar del examen
directo de la muestra o la sensibilidad a antimicrobia-
nos de un microorganismo sin esperar a la identifica-
cion definitiva. El sistema informatico también debe
permitir el acceso de los solicitantes al estado de las
pruebas pendientes de resultado.

En este punto, el teléfono se ha convertido en el
medio de comunicacion casi indispensable para el
microbidlogo y otros trabajadores de la salud de los
servicios de Microbiologia. En el momento actual, la
comunicacion mediante el correo electrénico e Inter-
net estan reemplazando el teléfono. Pero las nuevas
tecnologias, como teléfonos inteligentes, PDAs y Ta-
blet PC estan reemplazando a los métodos de co-
municacioén anteriores. Sin embargo, hasta la fecha
no hay normas para el uso de estos dispositivos en
la emision de los resultados microbioldgicos ya que
podrian tener condicionantes de confidencialidad de
los datos que se trasmiten. Los requisitos estableci-
dos en la Norma ISO 15189:2013 son:

El laboratorio debe establecer procedimientos docu-
mentados para la comunicacion de los resultados del
analisis, incluyendo la informacién de quién puede
comunicarlos y a quien. En los procedimientos se
debe incluir la descripcion de como se actua en las
condiciones siguientes:

» El informe de resultados debe incluir la infor-
macion descrita anteriormente, y ademas:

. El laboratorio debe establecer proce-
SO0s para asegurar que los resultados emi-
tidos telefonicamente o por un medio elec-
trénico lleguen solamente a los receptores
autorizados.

. Los resultados proporcionados oral-
mente deben ser refrendados por un infor-
me de laboratorio escrito.

. Finalmente, los resultados de los
analisis que se hayan anonimizado y hayan
sido desprovistos de cualquier posible iden-
tificacion del paciente, se pueden utilizar
para fines, epidemiolégicos, demograficos
u otros analisis estadisticos.

3.4. PLATAFORMAS DE GESTION CLINICA

Determinados resultados microbioldgicos requieren
un asesoramiento especial. El microbiélogo debe es-
forzarse para que los resultados con implicaciones
graves no se comuniquen directamente al paciente
sin la oportunidad de un asesoramiento adecuado,
sino que se dejara constancia en la historia clinica
del paciente de la informacién emitida, como podria
ser la realizacion de una interconsulta al Servicio de
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modo que la emisidon de resultados alarmantes en
las que no se emite un informe de resultados.

Hasta el momento, en la mayoria de los casos esta
informacion se proporciona mediante comunica-
cion telefénica al facultativo o al personal clinico
responsable del paciente y, en muchas ocasiones,
no queda registro de la informacion emitida. En es-
tos casos el microbiélogo podria dejar escrito en la
historia del paciente la informacién urgente emitida
o la informacion solicitada respecto a los resultados
o la impresiéon que tiene sobre ellos el microbidlo-
go. Por ello, el microbidlogo deberia tener acceso a
las plataformas de gestion clinica de los pacientes
para emitir informacion urgente y a las de las inter-
consultas solicitadas al Servicio de Microbiologia.

El acceso a las plataformas de gestidn clinica ya
se realiza en algunos Servicios de Microbiologia y
deberia extenderse hasta ser una practica habitual
y obligatoria. Aunque no se dispone aun de infor-
macion que avale las ventajas o inconvenientes de
la realizacién de interconsultas a Microbiologia, en
los proximos afios es previsible que este sistema
se extienda a la mayoria de los centros sanitarios.

4. TRANSPORTE Y CONSERVACION
DEL MATERIAL BIOLOGICO

Cuando se reciben o envian muestras se deben
garantizar estas tres condiciones:

+ ldentificacion y garantia de trazabilidad de
las muestras y solicitudes.

* Formacion adecuada del personal que debe
manipular, transportar y recibir las muestras
para garantizar sus caracteristicas originales.
« Definicién de las condiciones de prepara-
cién, manipulacion y transporte que requiere
cada tipo de muestra.

4.1. TRANSPORTE Y NORMAS DE ENVIO
DE MATERIAL BIOLOGICO

El seguimiento de las normativas de transporte es
un proceso muy importante de la fase preanaliti-
ca. Del mismo modo, las condiciones de envio de
las muestras humanas y de material bioldgico, de
agentes infecciosos como cepas microbianas y
material genético, es una etapa fundamental de la
fase preanalitica. Toda la informacion diagndstica
que el laboratorio de Microbiologia puede propor-

cionar, depende de la calidad de la muestra recibi-
da. Por ello, una toma mal realizada, mal recogida,
mal conservada o mal transportada determinara un
posible error diagndéstico y un tratamiento inade-
cuado del enfermo

Las sustancias infecciosas estan consideradas
mercancia peligrosa porque engloban riesgo para
los trabajadores, para la salud publica y para el
medio ambiente. Existen distintas normativas de
seguridad para el transporte y el envio de sustan-
cias infecciosas, de ahi que, tanto los microbidlo-
gos como las empresas de transporte y el personal
implicado en la carga y descarga y en la recepcion
necesitan una formacion especifica y unos proce-
dimientos para que las operaciones se realicen con
las mejores garantias de calidad.

Como norma general, esta prohibido el envio de
materias infecciosas sin identificar y las companias
aéreas prohiben rigurosamente transportar a mano
materiales infecciosos, asi como su envio por vali-
ja diplomatica. Las normativas y recomendaciones
existentes emanan de las propuestas de la Or-
ganizacion Mundial de la Salud (OMS), han sido
adoptadas por las Naciones Unidas (ONU) y estan
recogidas en las legislaciones de transporte mas
importantes referidas al transporte aéreo (IATA) y
por carretera (ADR). El objetivo basico es realizar
un envio seguro de materiales infecciosos, prote-
giendo al mismo tiempo la seguridad del personal
de transporte, de la recepcion y del publico en ge-
neral.

En la clasificacion de mercancias peligrosas de la
ONU seguida por todos los reglamentos de trans-
portes (ADR, RID, cédigo IMDG e instrucciones
técnicas de la OACI - IATA), los materiales que
contienen agentes bioldgicos peligrosos se clasifi-
can como "sustancias infecciosas”. Las sustancias
infecciosas son las que contienen agentes pato-
genos como bacterias, virus, parasitos, hongos y
otros agentes, tales como priones que pueden cau-
sar enfermedades en los seres humanos. En este
contexto se incluyen:

* Muestras clinicas de pacientes para su
diagnostico, vigilancia microbioldgica, estudio
de investigacion o caracterizacion de un pato-
geno concreto.

* Muestras no clinicas (ambientales, alimen-
tarias y animales).
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Segun estas normativas las sustancias infecciosas
se dividen en dos categorias:

- Categoria A: son todas aquellas sustancias que
al exponerse a ellas son capaces de causar una
incapacidad permanente, poner en peligro la vida
o constituir una enfermedad mortal para seres hu-
manos o animales previamente sanos. Si causan
enfermedades a seres humanos y/o animales se
asignara el numero UN 2814 segun normativa. Si
causan enfermedades solo a animales se le asig-
nara el numero UN 2900 segun normativa.

- Categoria B: Son todas aquellas sustancias in-
fecciosas que no cumplen con los criterios de inclu-
sion en categoria A. Se le asignara el numero UN
3373 segun normativa.

- Instrucciones para el embalaje y envasado de
las muestras:

Las sustancias infecciosas de categoria A desig-
nadas UN 2814 solo se pueden transportar en
embalajes que cumplan las especificaciones de la
clase 6.2 de Naciones Unidas y la instruccion de
embalaje/envasado P 620. Los expedidores debe-
ran asegurarse de que los embalajes/envases se
preparan de modo tal que lleguen a su destino en
buen estado y no presenten peligro alguno para las
personas durante su transporte y recepcion. En el
documento de transporte debe figurar una relacion
del contenido.

El embalaje debe ser de buena calidad y suficien-
temente robusto para soportar los golpes y cargas
habituales del transporte. Los embalajes estaran
fabricados para prevenir cualquier fuga del conteni-
do que se pueda producir en condiciones normales
de transporte, tanto por vibracion como por cam-
bios de temperatura, humedad o presion. El emba-
laje consistira en tres componentes (figura 1):

* envase primario
* envase secundario
* embalaje externo

Los envases primarios deberan ser estancos, con
sistema de fijacion en el tapon, resistentes a pre-
sion interna diferencial de 95 kPa. El envase pri-
mario debera envolverse en material absorbente
suficiente para absorber todo el fluido en caso de
rotura o fuga. Los envases secundarios deberan
ser estancos, impermeables y resistentes, con cie-
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rre con tapon de rosca para proteger al envase pri-
mario. Los envases secundarios se aseguraran en
embalajes externos con un material de relleno ade-
cuado, capaz de absorber todo el contenido liquido
de la muestra y que cualquier fuga no comprometa
la integridad del embalaje externo.

El embalaje/envase debera ser rigido, siguiendo las
recomendaciones de la OMS, accesibles en: http://
safetyway.es/images/PDF/OMSP620_spanish.pdf.
Las dimensiones exteriores minimas no seran in-
feriores a 100 mm. Para el transporte se colocara
en la superficie exterior del embalaje externo la eti-
queta que se muestra a continuacion, en un fondo
de color que contraste y sea claramente visible y
legible. El ancho de la linea sera de al menos 2
mm; las letras y los numeros tendran una altura
de al menos 6 mm. Las empresas de mensajeria
que transporten sustancias biolégicas de catego-
ria A (UN2814), estan obligadas a cumplir con las
normas de transporte. Este tipo de embalajes no
podran ir dentro de bolsas de mensajeria, dado que
las etiquetas normalizadas deben estar a la vista.

Figura 1. Caracteristicas del embalaje para sustan-
cias infecciosas de categoria A

Ejemplo de embalaje y etiquetado para
Sustancias Infecciosas de Categoria A
(tomado de IATA)

Tubo primario —

Lista detallada
l —"" del contenido

Ve Envase exterior

Embalaje

secundario T,

Signo
4 orientacion
paquete

¢

)‘/\ Marca
especificaciones
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Las sustancias infecciosas de categoria B, designa-
das UN 3373, solo se pueden transportar en emba-
lajes que cumplan las especificaciones de la clase
6.2 de Naciones Unidas y la instruccién de emba-
laje/envasado P 650. El embalaje sera de buena
calidad y suficientemente robusto para soportar
los golpes y cargas habituales del transporte. Los
embalajes estaran construidos para prevenir cual-
quier fuga del contenido que se pueda producir en
condiciones normales de transporte por vibracién o
por cambios de temperatura, humedad o presién.
El embalaje consistira en los mismos tres compo-
nentes que tiene la categoria A.

Los envases primarios se introduciran en los en-
vases secundarios de forma tal que, en las con-
diciones normales de transporte, no puedan rom-
perse, perforarse o permitir la fuga del contenido
al envase secundario. Los envases secundarios se
aseguraran en embalajes externos con un material
de relleno adecuado. Cualquier fuga de contenido
no comprometera la integridad del material de re-
lleno o del embalaje externo. Para el transporte se
dispondra en la superficie exterior del embalaje ex-
terno de la etiqueta que se muestra a continuacion
en un fondo de color que contraste y sea claramen-
te visible y legible. El ancho de la linea sera de al
menos 2 mm; las letras y los niumeros tendran una
altura de al menos 6 mm. El embalaje preparado
sera capaz de superar la prueba de caida segun la
normativa ADR (el fabricante del embalaje externo
debera cumplir con dicha normativa).

BIOLOGICAL SUBSTANCE
L

Muestras liquidas (suero, plasma, sangre comple-
ta, LCR, orina, medio de transporte liquido, etc.):
» El envase primario debe ser estanco.
* El envase secundario sera estanco.
» Si se colocan varios envases primarios en
un unico envase secundario, se envolveran
individualmente o se separaran para prevenir
cualquier contacto entre ellos.
« Se debe colocar un material absorbente en-
tre el envase primario y el envase secundario.
La cantidad de material absorbente debe ser
suficiente para absorber todo el contenido de
los envases primarios, de manera que una

fuga de la muestra liquida no afecte al mate-
rial de relleno ni al embalaje externo.

* El envase primario o el envase secundario
debe resistir sin escapes una presion interna
de 95 kPa (0,95 bar).

- Muestras solidas y semisdlidas (aislados sobre
cultivo de agar, artrépodos, biopsias o necropsias
en seco, etc.):
* El envase primario debe ser estanco (si se
utiliza una placa de Petri, cada una estara se-
llada correctamente utilizando parafilm).
» El envase secundario sera estanco.
« Si en un envase secundario se introducen
varios envases primarios, éstos deberan en-
volverse individualmente o ir separados de
manera que se evite cualquier contacto entre
ellos.
- Muestras refrigeradas (acumuladores de frio) o
congeladas (hielo seco):
+ Si se utilizan acumuladores de frio, se colo-
caran por fuera del envase secundario o en el
embalaje externo o sobreembalaje.
» Si se utiliza hielo seco, se colocara por fue-
ra del envase secundario o en el embalaje ex-
terno o sobreembalaje. Se colocaran soportes
interiores para garantizar la posicion inicial
de los envases secundarios después de que
el hielo seco se haya consumido. El emba-
laje estara disefiado de manera que permita
la salida del gas, didéxido de carbono (CO2),
para prevenir la formacién de sobrepresion
que pueda romper el embalaje (el fabricante
del embalaje debera cumplir con la normativa
ADR).
* Cuando un embalaje contenga hielo seco,
en el embalaje externo se mostrara claramen-
te una etiqueta que indique su presencia.

Ejemplo de embalaje y etiquetado
para Sustancias Infecciosas de
Categoria B (tomado de IATA)

Tapadera

impermeable

— ﬁ
l Lista detallada

W‘ del contenido

Embalaje I » /| Embalaje exterior rigido

secundario

q <+——— Recipiente primario

Material
absorbente
y de sujecion

_ Designacion apropiada
para transporte

Etiquetas
de remitente
y destinatario

| Identificacion del paquete
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4.2. CONSERVACION DE MUESTRAS HU-
MANAS

En la practica clinica habitual, con los avances de
la gendmica y protedmica en el diagndstico micro-
biolégico, disponer de muestras humanas bien re-
gistradas y almacenadas se ha convertido en una
necesidad no solo para el diagndstico de labora-
torio sino también para la investigacion biomédi-
ca. Normalmente para la realizacion de diferentes
tipos de estudios retrospectivos relacionados con
el analisis de proteinas, ADN, ARN u otros compo-
nentes celulares, se requiere que la muestra haya
sido preservada a bajas temperaturas. Aunque en
términos generales a menor temperatura hay una
mayor garantia de calidad de la muestra, la selec-
cion de la temperatura a la que se debe conservar
viene determinada por lo que se pretende estudiar
a posteriori sobre ese espécimen en concreto. La
eleccion de la temperatura a la que se va a alma-
cenar la muestra debe elegirse tomando en cuen-
ta el tiempo que se van a conservar y el procesa-
miento o analisis a que seran sometidas.

El deterioro de la muestra invalida cualquier re-
sultado analitico, por ello deberan conservarse de
manera que se asegure su integridad, seguridad,
regularidad y estabilidad. La conservacion de la
muestra debe ser tal que evite aquellas variacio-
nes fisicas o quimicas que puedan ocasionar alte-
raciones. Las muestras se estropean por muchos
motivos que originan cambios en la composicién
como: los procesos de oxidacién por contacto con
la atmdsfera, desnaturalizacion de proteinas por
exceso de calor, fermentaciones, reacciones fo-
toquimicas, efectos microbiolégicos, absorcion de
agua, de CO,, etc. Por ello, deben conservarse de
forma que se reduzca al minimo los riesgos de al-
teraciones que ésta pueda experimentar antes del
analisis.

La tabla 4 muestra las normas basicas de preser-
vacion, estas temperaturas son de recomendacion
general, y se deberan revisar en funcion del uso
final de las muestras o del tiempo de almacena-
miento.

Tabla 4. Temperaturas recomendadas para la con-
servacion del material biolégico

Temperatura Importancia biolégica

0 a4°C Temperatura a la que se deben realizar las ma-
nipulaciones del material fresco

-20°C Limite de movilidad proteica, estabilidad del
ADN

-80°C Estabilidad del ARN, almacenamiento de teji-
dos

-150 a—196°C | Almacenamiento recomendado de células

Etiquetado

El etiquetado tiene como objetivo asegurar de for-
ma inequivoca la procedencia y las caracteristicas
especificas de cada una de las muestras. Con ello
se busca controlar al maximo los posibles errores o
la ambigledad en la identificacion, o incluso evitar
la necesidad de realizar procedimientos adicionales
sobre la muestra para conocer algunas de sus carac-
teristicas que han sido previamente exploradas. Aun-
que existen varios sistemas de etiquetado, los codi-
gos de barras/puntos son los mas recomendables.
Otras posibilidades incluyen escritura con tinta inde-
leble o contenedores (por ejemplo, tubos) que tienen
grabados sistemas de barras/puntos. Cualquiera que
sea el sistema empleado es recomendable que se
cumplan los siguientes requisitos:

« Evitar el deterioro de la etiqueta y de la in-
formacién contenida en ella con el tiempo y la
temperatura extrema.

* Generar un numero o cadena alfanumérica
que sirva de identificador Unico de dicha mues-
tra, sea cual sea la base de datos en la que
ésta figure.

* Su lectura debe ser inequivoca y sin ambi-
guedades, y permitir la rapida identificacion de
la muestra.

» Se ha de colocar en un sitio visible y de facil
acceso en el contenedor de la muestra, e incluir
sin problemas de espacio todo el cddigo identi-
ficador.

* No debe contener datos confidenciales direc-
ta o facilmente identificables, como DNI, siglas
del paciente o numero de historia clinica.

Y
eimc



DOCUMENTO CIENTIFICO

Segun estas premisas, los sistemas de etiquetado
con coédigos de barras/puntos son en principio re-
comendables, ya que ademas garantizan una gran
rapidez en el etiquetado, una identificacion rapida
e inequivoca de la muestra y se pueden utilizar
para la elaboracion de cédigos que contengan un
importante volumen de informacién en un espacio
pequeno. De cualquier manera, es importante se-
leccionar un tipo de etiqueta que no corra el riesgo
de despegarse y/o borrarse total o parcialmente,
en especial cuando se utiliza un archivo de mues-
tras en N, a temperaturas muy bajas. Alternativa-
mente se pueden utilizar procedimientos de identi-
ficacion mediante radiofrecuencia.

Suero y plasma

El plasma y el suero se pueden usar para medir
anticuerpos frente a patdégenos seleccionados, y
para medir sustancias inmunes relacionadas como
citoquinas o vitaminas y otros metabolitos. Ade-
mas, estos productos sanguineos pueden permitir
la obtencion de acidos nucleicos de virus trans-
mitidos por la sangre o de bacterias. El plasma
se puede obtener a partir de muestras de sangre
anticoagulada mediante la separacion de compo-
nentes celulares. La recuperacion del suero y plas-
ma se puede optimizar mediante separadores de
gel y activadores de coagulos. El plasma es mas
adecuado para la deteccidon de acidos nucleicos
y citocinas, aunque la eleccién del anticoagulan-
te puede dificultar la posibilidad de analizar pos-
teriormente algunos analitos especificos, mientras
que las muestras de suero son ideales para medir
los niveles de anticuerpos . Las muestras de sue-
ro o plasma para analisis de anticuerpos pueden
almacenarse durante anos a -20°C. Las citocinas
tienen semividas cortas in vivo y pueden degradar-
se aun mas in vitro Por otro lado, se puede pro-
ducir la induccion ex vivo de citocinas durante el
procesamiento de la sangre. Por lo tanto, aunque
es recomendable que las muestras de plasma o
suero para los ensayos de citocinas se recojan y
procesen de forma inmediata, es posible conser-
var muestras de suero para la determinacion de In-
terleucina-6, IL-6 soluble e inhibidores de citocina
a -20°C durante varios afios, mientras que para las
determinaciones de Interleucina-10 se recomienda
almacenamiento a -70°C.

Las muestras congeladas con anterioridad a rea-
lizar la medicion se deberian descongelar de for-
ma rapida a 37°C hasta su total licuacién. Las
muestras descongeladas deben mezclarse sua-

vemente por inversion del tubo antes de realizar
la medicién. La homogeneizacién inadecuada de
las muestras congeladas después de la desconge-
lacion es una fuente de error muy comun. Durante
la descongelacion se producen gradientes de con-
centracion que van desplazandose desde las so-
luciones concentradas que primero funden hacia
las capas inferiores por las paredes del recipiente.
Por consiguiente, después de la descongelacion la
muestra debera invertirse varias veces, evitando la
formacion de espuma, con especial atencion a los
materiales no disueltos, que seran disueltos por
calentamiento suave si fuera necesario.

Tejidos y 6rganos

Para su conservacion, en general, se recomienda
el empleo de arcones o camara fria automatiza-
da de -80°C y congeladores de nitrégeno liquido
a temperaturas inferiores a -150°C. En este ultimo
caso, el mantenimiento de las células almacena-
das en fase gaseosa evitaria, al maximo, la posi-
bilidad de contaminacion cruzada entre diferentes
muestras. Probablemente la criopreservacion es lo
mas recomendable dada su capacidad de conser-
vacion, si bien su precio y necesidades de mante-
nimiento la hacen menos accesible. No obstante,
es imprescindible que un equipo de conservacion
de material bioldgico tenga unos adecuados siste-
mas de seguridad que garanticen la preservacion
de muestras, tales como alarmas de temperatura
y corriente eléctrica, generadores de emergencia,
etc. Estas alarmas deben estar conectadas a una
central que, en caso de problemas, avise a los en-
cargados del banco de tejidos en el mismo mo-
mento en el que se produzcan. En los equipos con
suministro de nitrégeno liquido, asi como en los ar-
cones, debe existir un sistema de apoyo (back-up)
para suplir las posibles deficiencias en su funcio-
namiento, siendo también conveniente tener locali-
zados otros contenedores con espacio libre dentro
de la institucion para casos de extrema emergen-
cia. Resulta dificil hacer recomendaciones respec-
to del numero total de congeladores necesarios,
puesto que dependera del ritmo de entrada de
muestras que, hay que tenerlo presente, siempre
sera en principio superior al de salida, por lo que
habra que ir previendo con suficiente antelacion
la adquisicion de nuevos equipos y/o la elimina-
cion de muestras que se consideren innecesarias.
Cualquiera que sea el equipo, las muestras deben
estar bien organizadas dentro del mismo. Esto se
consigue por medio de cajas dispuestas de forma
ordenada en estantes (racks). Es necesario seguir
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un programa de mantenimiento del equipo con re-
visiones periddicas, limpieza de la escarcha y eli-
minacién de las muestras obsoletas.

Acidos nucleicos

La cantidad y calidad de acidos depende de la ca-
lidad de la muestra bioldgica original, el método de
extraccion utilizado y las condiciones de almace-
namiento. EI ADN se puede extraer de las células
nucleadas, incluida la sangre completa, las torun-
das de la mucosa y los tejidos frescos o fijados
con formol. El ADN y el ARN también se pueden
extraer de suero, plasma y otros fluidos, aunque
con menor rendimiento.

EIADN es el componente mas estable en muestras
biologicas. De hecho, el ADN aislado generalmen-
te se almacena a 4°C durante varias semanas, a
-20°C durante al menos 16 meses y a -80°C du-
rante varios afios. Las muestras de ADN se deben
conservar congeladas por debajo de -20°C, aun-
que la mejor opcion es a -80°C. Los congeladores
deberan estar ubicados en lugares con adecuadas
condiciones de seguridad fisica y con restricciones
de acceso. En el caso del ARN, el almacenamien-
to es un paso critico para la integridad del ARN
extraido, puesto que pequefias cantidades de AR-
Nasas pueden deteriorar el ARN si no se mantie-
ne a temperaturas de refrigeracion extremas de
-70 a -80°C que inhiban la actividad enzimatica.
Independientemente de la técnica usada, en bue-
nas condiciones las muestras de ARN se pueden
conservar mas de un afio congeladas en agua que
contenga un inhibidor de ARNasas, como el isotio-
cianato de guanidina, entre otros. Si el destino es
la realizaciéon de RT-PCR, una buena alternativa
es congelar la muestra después de su retrotrans-
cripcion a ADNc, molécula que es mucho mas es-
table que el ARN.

El papel de filtro representa una alternativa atrac-
tiva a la congelacion para el almacenamiento a
largo plazo de ADN. Los métodos de papel de fil-
tro requieren menos equipos, menos experiencia
técnica y son menos costosos. Las muestras al-
macenadas con este método se han utilizado para
amplificar ADN humanos, virales y bacterianos.

Las células o lineas celulares humanas o anima-
les pueden almacenarse para estudios fenotipi-
cos, genomicos o funcionales mas detallados en
células vivas, para recuperar viriones o acidos

nucleicos virales y para mejorar la disponibilidad
de acidos nucleicos de los sujetos del estudio. La
diferente respuesta a las condiciones de congela-
cion y la existencia de contactos de célula a célula
son problemas importantes cuando se almacenan.
Las células mononucleares de sangre periférica
humana y animal (PBMC) se pueden obtener facil-
mente por centrifugacion de densidad a través de
gradientes y son los tipos de células almacenados
con mas frecuencia. Los crioprotectores usados
generalmente incluyen proteinas (suero bovino fe-
tal) y dimetilsulféxido. Los factores que influyen en
la calidad de las células sanguineas almacenadas
incluyen el anticoagulante utilizado y la tempera-
tura de almacenamiento. Por ejemplo, las desven-
tajas de la heparina utilizada como anticoagulante
sanguineo incluyen su influencia sobre la prolifera-
cion de células T y los problemas para inhibir los
ensayos de reaccion en cadena de la polimerasa.
La crioconservacion a -80°C o en nitrogeno liquido
es el unico método establecido para conservar las
muestras de PBMC. Pueden almacenarse durante
un maximo de 24-48h a -80°C y luego transferirse
a nitrégeno liquido para almacenamiento a largo
plazo. Un problema importante de la crioconser-
vacion es la reduccion significativa en el numero
de células viables después de la descongelacion.
El ensayo de fitohemaglutinina y la produccién de
citoquinas son indicadores utiles in vitro de las fun-
ciones de PBMC; ambos ensayos demuestran que
las células crioconservadas mantienen una pro-
porcion constante de sus actividades funcionales
incluso después de diez afios de almacenamiento.

Se ha demostrado que la presencia de uniones
célula-célula y matriz-célula pueden alterar las
propiedades criobiolégicas de las células, lo que
sugiere que son necesarios métodos especiales
para almacenar células adherentes o lineas celu-
lares. Se pueden utilizar monocapas confluentes
adheridas a microesferas o a placas de pocillos,
en los que se pueden mantener viables durante al
menos hasta tres meses a -80°C.

4.3. CONSERVACION DE MATERIAL BIO-
LOGICO DE AGENTES INFECCIOSOS

Bacterias

Los tres objetivos para conservar correctamente
las cepas microbianas en los laboratorios de Mi-
crobiologia son: que el cultivo sea puro, evitando
que se produzcan contaminaciones durante el pro-
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ceso de conservacion; que durante el tiempo de
conservacion sobrevivan al menos el 70-80% de
las células y, por ultimo, que estas células perma-
nezcan genéticamente estables.

Las bacterias se recuperan de muestras clinicas,
ambientales o de otros especimenes mediante la
incubacion en medios rutinariamente utilizados
para su aislamiento. Las células procarioticas bac-
terianas pueden ser crioconservadas o liofilizadas.

La mayoria de los aislamientos bacterianos se
pueden mantener faciimente a -80°C, aunque el
material y medio de cultivo, la concentracion del
in6culo inicial y el tipo de crioconservador utilizado
pueden tener un impacto significativo en la super-
vivencia bacteriana y las capacidades de recupe-
racion. También se pueden usar perlas de vidrio o
plastico antes de congelarlas; la bacteria cubrira
las perlas y éstas se pueden separar para su recu-
peracion, evitando la descongelacion de la mues-
tra completa. Después del almacenamiento, se re-
comienda descongelar rapidamente los cultivos y
transferir rapidamente las bacterias a un medio de
crecimiento apropiado. En general, las bacterias
se pueden almacenar a -20°C durante uno a tres
afios, a -70°C durante uno a diez afios, mientras
que la congelacion en nitrégeno liquido preserva
las bacterias al menos 30 afos. Se ha demostra-
do que, después de 12-18 meses, la viabilidad de
especies bacterianas patdégenas comunes alma-
cenadas sin conservantes disminuye a <20% del
indculo inicial, mientras que la adicién de criopre-
servantes, como el glicerol, eleva la viabilidad a
>80-90%. Las infecciones experimentales que uti-
lizan bacterias almacenadas han demostrado que
las propiedades de virulencia generalmente se
mantienen después de la liofilizacién o la congela-
cién a -70°C. Sin embargo, después del almacena-
miento y la descongelacion, algunas especies bac-
terianas "exigentes" pueden plantear problemas
especiales en términos de viabilidad y estabilidad
de propiedades antigénicas, moleculares y bioqui-
micas. Neisseria gonorrhoeae, Helicobacter pylori,
Haemophilus influenzae, micoplasmas y clamidias
son ejemplos de bacterias "dificiles de conservar".

La tasa de supervivencia de las bacterias después
de la liofilizacion muestra que la supervivencia
después de diez afos de almacenamiento varia
significativamente segun la especie probada; de
hecho, la tasa de supervivencia de las bacterias
Gram-positivas es mas alta que la de las bacterias

Gram-negativas, debido a la mayor resistencia a la
desecacion de sus componentes de la pared. En
la liofilizacion no se debe utilizar glicerol, debido a
su elevado punto de evaporacion y a su higrosco-
picidad, que provoca que los liéfilos queden muy
viscosos. Tampoco es conveniente utilizar el dime-
tilsulfoxido, porque presenta cierta toxicidad y al
concentrarse por la evaporacion del agua puede
dafar a las células microbianas. Por lo tanto, para
la liofilizacion se recomienda como crioprotector el
inositol para la mayoria de las bacterias. La tem-
peratura de almacenamiento debe ser constante,
preferentemente a 18°C y sin bajar de los 0°C. Los
liofilos se deben conservar en oscuridad.

Hongos

Las infecciones fungicas tienen cada vez mas im-
portancia, debido a que la morbilidad y mortalidad
han aumentado en pacientes inmunocomprometi-
dos y, a veces, plantean problemas especiales de
diagnostico a los laboratorios de Microbiologia.
Estas razones explican el creciente interés en la
caracterizacion y preservacion de estos microor-
ganismos. Se han sugerido diferentes protocolos
para la conservacion de hongos, aunque no se ha
aplicado con éxito ninguna técnica de preserva-
cion individual a todos los hongos.

Como primer paso para la preservacion, los culti-
vos de hongos se obtienen en agar Sabouraud o
en otros medios adecuados. Por lo general, una
cantidad celular suficiente para establecer un re-
positorio de levaduras se obtiene después de una
incubacion de 48-72 h en atmésfera aerobia, mien-
tras que los hongos filamentosos pueden requerir
7-12 dias de incubacion. Aunque se ha demostra-
do que algunos agentes crioprotectores facilitan
la dispersion de hongos, la dificultad para obtener
suspensiones homogéneas después del cultivo
puede comprometer la posibilidad de preparar
una suspension fungica adecuada para la conge-
lacion. La crioconservacién en nitrégeno liquido
y la liofilizacion son los métodos recomendados
por la American Type Culture Collection para hon-
gos. La técnica de liofilizacién es mas adecuada
para los Ascomycota, Zigomycota y algunos Ba-
sidimomycota, con una supervivencia de mas de
30 afos. La principal ventaja de esta técnica es
que las ampollas selladas ofrecen una proteccion
constante contra la dispersion del aire de los hon-
gos durante el almacenamiento o durante el enva-
sado y envio a otros laboratorios. La principal des-
ventaja de la liofilizacion es que puede producirse
dafio genético durante las etapas de enfriamiento
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y secado. Debido a que tanto los cultivos de hon-
gos liofilizados como criopreservados presentan
problemas de viabilidad después de la reconstitu-
cion, es muy importante verificar la viabilidad antes
y después de la conservacion independientemente
de la técnica utilizada. Los protocolos experimen-
tales en cultivos de hongos almacenados estable-
cieron que la viabilidad aceptable para los hongos
es la germinacion y el desarrollo de >75% de las
células.

Parasitos

La crioconservacion representa una eleccion
aceptable para el almacenamiento a largo pla-
zo de parasitos; sin embargo, la mayoria de los
métodos convencionales para la propagacion y
preservacion de parasitos tienen algunas limi-
taciones, que incluyen la duracion de los proce-
dimientos utilizados, dificultades en el aislamien-
to inicial, la pérdida de cepa y la contaminacion
bacteriana y fungica durante las manipulaciones.
Los procedimientos técnicos utilizados para crio-
conservar parasitos no difieren significativamente
de los utilizados para otros microorganismos. En
general, el glicerol y el dimetilsulféxido tienen los
mayores efectos crioprotectores, pero el glicerol
penetra mas lentamente que el dimetilsulféxido.
Se ha demostrado que los protozoos sanguineos
se pueden congelar sin crioprotectores o un con-
trol preciso de la velocidad de enfriamiento, aun-
que las etapas de desarrollo pueden verse afec-
tadas selectivamente por diferentes protocolos de
congelaciéon. Trypanosoma spp. puede presentar
cambios estructurales en células congeladas (le-
siones de membrana, desnaturalizacion de cro-
matina, aparicion de vacuolas), mientras que estu-
dios funcionales demuestran que la infectividad de
Trypanosoma spp. y de Strongyloides stercoralis
se mantiene parcialmente. Los oocistos de Cryp-
tosporidium parvum pueden retener la viabilidad y
la infectividad a temperaturas entre -10°C y -20°C.
La preservacion de los bradizoitos de Toxoplasma
gondii se ha aplicado con éxito para producir una
vacuna basada en bradizoito vivo, mientras que
los plasmodios criopreservados constituyen una
fuente para la preparacion de antigenos parasita-
rios para su uso en inmunoanalisis de diagndstico
o investigaciéon. La técnica de liofilizacion puede
ser util para la preservacion de los parasitos con
un potencial para ser utilizados como vacunas vi-
vas, como Babesia spp. y Plasmodium spp.

Virus

Los métodos por los cuales se pueden almacenar
virus son similares a los empleados para los otros
microorganismos y la mayoria de los depoésitos de
virus los almacenan por crioconservacién o liofi-
lizacion. Su naturaleza infecciosa y patogénica y
la ausencia de opciones terapéuticas capaces de
erradicar muchas infecciones viricas requieren
precauciones de seguridad especiales para el ma-
nejo de muestras bioldgicas. En primer lugar, los
laboratorios que manipulan virus deben adoptar
instalaciones de bioseguridad de nivel Il o nivel
[ll, segun las caracteristicas de los virus maneja-
dos; en segundo lugar, los repositorios con exis-
tencias de virus requieren personal experimentado
que adopte procedimientos escritos y aceptados
internacionalmente de bioseguridad. Los manua-
les de bioseguridad exhaustivos se encuentran en
los sitios web de la OMS y los CDC. La eleccién
apropiada de la muestra representa un problema
importante en virologia y debe permitir la recupe-
racion del virus en estudio, evitando la contamina-
cidn con microorganismos no deseados.

Las preparaciones viricas liofilizadas pueden man-
tenerse durante décadas a 4°C y los virus almace-
nados en nitrégeno liquido conservan sus propie-
dades patogénicas. Debe tenerse en cuenta que
las reservas viricas almacenadas en contenedo-
res de nitrégeno liquido pueden contaminar otras
muestras archivadas en el mismo contenedor. Se
ha sugerido que la inclusion de viales individuales
que contienen preparaciones viricas en un segun-
do tubo pueden proteger frente a la contaminacion
cruzada y las roturas accidentales en contenedo-
res de nitrégeno liquido. Las condiciones de alma-
cenamiento pueden variar de acuerdo con el desti-
no final del material conservado: si la retencion de
la infectividad del virus no es esencial, por ejem-
plo, cuando la muestra se usa para obtener prepa-
raciones de antigeno, puede almacenarse de ma-
nera segura a -20°C. La adicion de suero bovino
o albumina bovina mantiene la infectividad de los
virus. La mejor opcion de mantener la infectividad
del virus es conservar las muestras en pequefios
volumenes, porque la congelacién y desconge-
lacion de las muestras se produce mucho mas
rapidamente y los virus se dafian mucho menos
cuando las preparaciones contienen titulos virales
elevados. Los virus son bastante estables a bajas
temperaturas, aunque el material genético de los
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virus de ARN puede presentar un cierto grado de
fragilidad cuando se manipula de manera inapro-
piada. Los virus con envolturas lipidicas a menudo
son menos estables que los virus sin envoltura a
temperatura ambiente, aunque esta diferencia es
menos evidente a temperaturas bajas o muy bajas.
Los estudios cuantitativos sobre el ARN del VIH
han demostrado que los niveles de ARN en plas-
ma son bastante estables almacenados al menos
durante un afo a -70°C.

Microorganismos modificados genéticamente
La estabilidad de almacenamiento y la expresion
optima del producto después de la descongelacion
son esenciales para el uso adecuado de microor-
ganismos recombinantes crioconservados. Estos
cultivos son ampliamente utilizados para fines in-
dustriales y de investigacion, como la produccion
de enzimas, acidos nucleicos, controles, etc. La
viabilidad a largo plazo y la retencion de plasmidos
de cepas de Escherichia coli recombinantes con-
geladas a -70°C muestran una viabilidad estable y
con altas tasas de retenciéon de plasmidos durante
periodos superiores a 10 afios. Se obtienen resul-
tados similares en el almacenamiento en nitrégeno
liquido y la productividad de cepas recombinantes
de Saccharomyces cerevisiae.

4.4. DOCUMENTACION Y BASES DE DA-
TOS

Los sistemas informaticos pueden facilitar el re-
gistro de muestras y la identificacion unica, la
catalogacién de las propiedades de la muestra,
seguimiento de muestras, control de la calidad y
disponibilidad. Las aplicaciones informaticas de-
ben permitir el ingreso de datos, consultas entre
grupos para facilitar cualquier combinacion de
identificacion/recuperacion de muestra y la pre-
paracion de informes periédicos. Los datos de-
ben estar disponibles durante un largo periodo de
afios, mantenidos en un formato estandarizado y
encriptados. Los estudios que almacenan mues-
tras identificadas o identificables deben mantener
la confidencialidad. Debe ser imposible vincular los
materiales biolégicos andénimos con sus fuentes,
mientras que los materiales identificados e identifi-
cables se pueden vincular. Aunque las normativas
legales pueden diferir, generalmente se recomien-
da el archivo de la codificacion de los materiales
biolégicos y la clave de los codigos por separado.

Existen aplicaciones de software de gestién que

integra la preparacién, el procesamiento y el al-
macenamiento de las muestras. Los repositorios
que almacenan microorganismos pueden requerir
informacioén adicional con respecto a las requeri-
das para muestras biolégicas de origen humano o
animal, incluyendo campos especificos para cada
cepa bacteriana almacenada, indicando la especie
y el material biolégico del que se ha extraido el mi-
croorganismo. Las consultas especificas para bac-
terias incluyen la identificacion en el repositorio de
microorganismos de la misma especie, o aislados
del mismo grupo de enfermedad, o tener muestras
de suero o ADN obtenidas del mismo paciente en
la misma fecha.

4.5. CONTROL DE CALIDAD

Todos los laboratorios que sean repositorios de
materiales bioldgicos y de la informacion asociada
deben contar con procedimientos normalizados de
trabajo que garanticen la calidad, incluidos los sis-
temas de almacenamiento, codificacién y registro.
Las instalaciones deben adoptar estandares gene-
rales de laboratorio, como las buenas practicas de
laboratorio o las normas ISO, y participar en un
programa de calidad externo que refleje la compe-
tencia del laboratorio. Hay cuatro niveles de con-
trol de calidad que se aplican mas especificamente
a las instalaciones de los repositorios biolégicos:
a) capacitacion y certificacion del personal y asig-
nacion de las responsabilidades y competencias;
b) control de la variabilidad del equipamiento;

c) verificacion del rendimiento y la pureza de los
materiales procesados;

y d) control a largo plazo de las muestras almace-
nadas.

El control de calidad del equipamiento incluye la
documentacién de las comprobaciones de funcio-
nes, la documentacion del mantenimiento preven-
tivo y el mantenimiento de los registros durante su
vida util. El rendimiento y la pureza de los materia-
les dependen de las reglas generales de calidad
en microbiologia y los ensayos biolégicos o mole-
culares especificos para probar estos parametros
en muestras que contienen microorganismos, ani-
males y células humanas o acidos nucleicos. El
control de calidad del almacenamiento incluye la
verificacion periddica de las alteraciones inducidas
en las muestras durante el almacenamiento y la
documentacién de los ciclos de congelacion-des-
congelaciéon de cada muestra. El control de calidad
también debe especificar los limites de aceptabili-
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dad de la recuperacion, pureza, integridad de las
muestras después del almacenamiento y el nume-
ro de ciclos de congelacion-descongelacion, que
permiten la distribucion y el uso posterior de las
muestras para fines epidemiolégicos, de investiga-
cion o fines de diagndstico. Finalmente, se reco-
mienda una auditoria que consista en el control de
la aplicacion del sistema de calidad.

4.6. CONSIDERACIONES ETICAS

Es necesario reforzar la cultura de los laborato-
rios de Microbiologia de preservar y custodiar sus
muestras, especimenes y aislamientos en condi-
ciones de calidad estandarizadas, que permitan la
recuperacion y repeticion de las determinaciones
ya realizadas, sin riesgo de modificaciones en los
resultados debido a una conservacion inadecuada.

Esta tarea no debe entrar en contradiccion con las
normativas legales y los codigos éticos que exi-
gen el consentimiento informado del paciente para
la realizaciéon de estudios a partir de las muestras
obtenidas, y que seria objeto de la autorizacion y
control de los correspondientes Comités de Etica
e Investigacion. La conservacion de las muestras
para, al menos, los tres conceptos que se definen
en la introduccién de este documento quedan jus-
tificadas por el consentimiento implicito que realiza
el paciente en el acto de la toma de la muestra
para pruebas diagnodsticas.
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1. PROPOSITO Y ALCANCE
El objetivo de este documento es protocolizar todos los procedimientos anteriores a la fase analitica.

2. FUNDAMENTO

El campo de aplicacion del presente procedimiento es:
a) Normalizacion de procedimientos en las distintas etapas preanaliticas, tanto en centros periféricos
como en hospital para la correcta solicitud, toma, transporte, recepcion y registro de muestras.
b) Implementacion de recursos en los distintos circuitos en los que se desarrolla la fase preanalitica.
c) Coordinacion de las distintas areas que intervienen en la fase preanalitica.
d) Soporte y ayuda en la resolucion de problemas que se generen en dichas areas.

3. DOCUMENTOS DE CONSULTA

Para cada laboratorio en particular se incluiran en este apartado los manuales de usuarios del SIL (Sistema
Informatico del Laboratorio) y los instrumentos del sistema de procesamiento preanalitico (destaponadores,
alicuotadores, sistemas de conservacion de muestras, etc).

4. RESPONSABILIDADES

Actividad F PT
Registro de la peticion E
Toma de la muestra E
Recepcion de la muestra E
Clasificacion de la muestra E
Centrifugacion y alicuotado de muestras E
Resolucion de incidencias D E
Actuacion frente a los errores y alarmas en equipamientos | | E
Tomar acciones correctivas en caso de no conformidad D E

F: Facultativo Responsable

PT: Personal técnico o Auxiliar administrativo
D: Decide

E: Ejecuta

I: Recibe informacién
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5. DESCRIPCION Y PROCEDIMIENTO OPERATIVO
Actividades preanaliticas:

» Solicitud de analisis por parte del facultativo, matrona o personal de enfermeria autorizado, mediante
volante grafitado o peticion electronica.

* Registro de las peticiones.

« Extraccion de sangre o toma de muestras. Requisitos previos. (PNT de Toma de muestras de sangre
en la sala de extracciones)

» Transporte desde lugar de la toma hasta laboratorio hospital. (Instruccion técnica de Transporte de
muestras).

* Recepcion de muestras, distribucion, ruta y alicuotado.

* Rechazo de muestras (instruccién técnica)

5.1. ORIGEN

En este apartado se hara una relacion de la procedencia de las solicitudes.

*  Hospital

+  Centros de salud de atencion primaria y de especialidades
»  Centros de hemodialisis

* Hospitales y otros

5.2. SOLICITUD DE ANALISIS

El médico, matrona o consulta de enfermeria solicitante rellenara el correspondiente VOLANTE GRAFITA-
DO o realizara la solicitud mediante PETICION ELECTRONICA.

5.2.1 Peticion en papel
Pueden existir distintos modelos de volantes (incluir anexo) para los distintos origenes de peticion:

- Atencién primaria

- Atencioén especializada
- Urgencias

- Hospitalizacion

- Microbiologia

- Farmacos

- Centro de transfusiones

Al pie de los volantes deberia existir un apartado de “otras pruebas”, en el que pueden afiadirse de forma
manuscrita pruebas que no estén explicitadas en el mismo.

5.2.2 Registro de volantes

Las aplicaciones informaticas empleadas y su interrelacion se detallan en el siguiente esquema:
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Realizar un diagrama de flujo que incluya todo el proceso analitico en el SIL
5.2.2.1. Forma de registro

MANUAL: (describir la introducciéon manual del registro)
Este registro se realiza desde aplicacién del SIL. Toda solicitud de analitica conlleva un volante que debera
ser escaneado.

El registro manual solo se emplea en casos de:

- fallo en el escaneado
- volante de otro departamento
- cambio del dia de cita para extraccion

Para realizar el registro manual:

- en primer lugar se escanea el volante
- captura automatica de los datos demograficos del enfermo de la base de datos del hospital, junto con
el numero de historia clinica

ESCANEADO: (descripcion del proceso de escaneado del volante mediante la aplicacion)

Antes de poder acceder al programa debemos realizar el proceso de identificacion. Se utilizara el usuario/
contrasefa proporcionados por los servicios de informatica del hospital.

Realizar capturas de pantalla para explicar el proceso con el maximo detalle posible, de forma que cualquier
persona pueda autorizada pueda ejecutarlo.

5.3. RECEPCION DE MUESTRAS EN EL LABORATORIO DEL HOSPITAL

Realizar una descripcion detallada del proceso de recepcion de las muestras, incluyendo personal encar-
gado y responsable, planos del laboratorio y equipamientos utilizado con capturas de pantalla de las apli-
caciones informaticas.

5.4. PROCEDIMIENTO SOBRE RECEPCION DE MUESTRA PREVIAMENTE RECHAZADA

Cuando haya faltado o se haya rechazado alguna muestra por alguna causa que pueda ser subsanada,
ante el envio de la nueva muestra se procedera a anular el motivo de rechazo y se recepcionara con el
Numero de registro inicial. No se abrira una nueva peticion con otro numero de registro.

6. DOCUMENTACION RELACIONADA

- Perfiles analiticos de atencién primaria y especializada

- Plan general: Organizacion actividad Auxiliares Administrativas

- PNT de toma de muestras de sangre

- Instruccion técnica de transporte de muestras

- Instruccion técnica de criterios de actuacion frente a situaciones especiales de las muestras
- Instruccion técnica de realizacién de la seroteca en el laboratorio de Microbiologia
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Instruccion técnica de recepcidon de muestras de Atencion Primaria
Volantes y codigos mas frecuentes

Instrucciones impresion hoja extraccion y etiquetas

Pruebas externas

Instrucciones cumplimentacion volantes primaria y tubos

7. ANEXOS

Cada laboratorio debe tener sus anexos correspondientes adaptados a sus caracteristicas, entre ellos, se su-
giere disponer de los siguientes:

ANEXO [: Diagrama de flujo

ANEXO II: Resumen del procedimiento de recepcion de muestras

ANEXO llI: Tipos de volantes de peticion

ANEXO |V: Hojas de control de extraccion de muestras en Atencion Primaria
ANEXO V: Hoja de modificaciones/revisiones
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1. PROPOSITO Y ALCANCE

El objetivo de este procedimiento es establecer los requisitos minimos de los informes de resultados o informe
de laboratorio, en relacion a:

1. Contenido del formato de informe de resultados.

2. Actividades a realizar para la elaboracion de los informes de resultados (contenido del informe de re-
sultados, parte general, ensayo).

3. Validacion de resultados.

4. Sistematica para la emision de informes y requisitos durante la transmision electronica de los informes.
5. Consulta de resultados

2. CAMPO DE APLICACION Y FUNDAMENTO

Se aplica a resultados emitidos por el Servicio de Microbiologia en forma de informe o comunicados directa-
mente al facultativo responsable.

El informe microbioldgico es una parte del proceso posanalitico. Los procedimientos posanaliticos o fase po-
sanalitica son los procesos que siguen al analisis e incluyen la revision sistematica, preparacion del informe
de laboratorio e interpretacion, autorizacion para entrega y transmision de resultados, y el almacenamiento de
las muestras tras los analisis.

El personal autorizado es el responsable de los resultados incluidos en el informe de laboratorio. Dicho per-
sonal, debe revisar sistematicamente los resultados de los andlisis, evaluarlos de acuerdo con la informacion
clinica disponible del paciente y autorizar la entrega de los resultados.

3. DOCUMENTOS DE CONSULTA

1. Rojo MD (Coordinador). Aguiar JM, Cercenado E, de Ory F, Rojo MD, de la Rosa, M. Recomendaciones
para la implantacion de la normativa de calidad ISO 15189 en el Laboratorio de Microbiologia Clinica: bac-
teriologia y serologia. Procedimientos en Microbiologia Clinica 32. SEIMC 2009. Disponible en: http://www.
seimc.org/documentos/protocolos/microbiologia

2. Norma UNE-EN ISO 15189:2013. Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la com-
petencia.

4.- INFORMES DE LABORATORIO

En este apartado se define la estrategia del laboratorio para garantizar la calidad en la fase posanalitica, desde
la obtencion de resultados hasta la autorizacion para la edicion final y la transmision de los informes, incluye
el formato de informe de resultados.

El laboratorio debe tener definido en un procedimiento escrito los requisitos de los informes de resultados
de los procedimientos analiticos en relacion a:

- Contenido del formato de informe de resultados.

- Actividades a realizar para la elaboracion de los informes de resultados (contenido del informe de re-
sultados, parte general, denominacioén de la prueba).
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- Sistematica para la emision de informes y requisitos durante la transmision electrénica de los informes.
- Consulta de resultados.

4.1 RESPONSABILIDADES

El informe de laboratorio es responsabilidad del jefe del laboratorio y de los facultativos responsables de
la validacién microbioldgica y clinica de los informes.

4.2. FORMATO DE INFORME DE RESULTADOS

Los informes de resultados se emitiran en el formato establecido por el Servicio de Microbiologia, que debe
incluir al menos:

. Nombre y direccion del laboratorio

. Identificacion del informe

. Identificacion del médico solicitante

. Identificacion de las muestras

. Tipo de muestra primaria y calidad de la misma

. Fecha y hora de la toma de muestra y fecha y hora de la recepcién de la muestra por el laboratorio

. Resultados del procedimiento analitico (expresados en unidades del sistema internacional, si procede)
. Intervalos de referencia bioldgicos, si procede

9. Si procede, Interpretacion de resultados y descripcion de los analisis y resultados segun la nomencla-
tura de la IUMS

10. Identificacion del responsable de la validacion y autorizacion de emision y entrega del informe al
meédico solicitante

11. Comentarios, si se consideran oportunos

O~NO O WN-=-

4.3. INFORMES MICROBIOLOGICOS

Para cada uno de los resultados de pruebas microbioldgicas incluidos en los informes de resultados el mi-
crobidlogo debe:

1. Establecer los plazos de entrega para cada uno de los analisis y controlar su cumplimiento. 2. Incluir en
el informe de resultados los analisis realizados por el laboratorio subcontratado.

3. Los resultados alarmantes deben cumplir las especificaciones establecidas por el laboratorio y el informe
se realiza igual que los resultados corregidos o informados oralmente o que requieran registro manual.

4. Disponer de un registro de los resultados informados que se transcriban o informen verbalmente.

5. Se debe realizar verificacion periddica de la transferencia de los resultados.

Los plazos de entrega de los resultados se establecen en funcién de las necesidades clinicas y consensua-
dos con los solicitantes. El cumplimiento de estos plazos es responsabilidad de la direccion. En los casos
en los que no sea posible cumplir los plazos y esto pueda afectar a la asistencia médica del paciente, el
laboratorio se lo indicara al solicitante y se registraran todos los datos referentes al retraso para tomar la
correspondiente accion correctiva si procede.

En los casos en los que los resultados obtenidos en los analisis realizados por el propio laboratorio o uno
subcontratado, resulten valores incluidos dentro de los intervalos de alarma o especificaciones definidas
por el laboratorio en la documentacién, se procedera a trabajar con la muestra segun las pautas descritas
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y se avisara al meédico responsable del paciente. Con estos resultados alarmantes se trabaja igual que si
se trata de resultados que dan lugar a correcciones.

Cuando los resultados obtenidos requieran alguna manipulacion a la hora de emision de los informes,
como puede ser el transcribir los resultados de los subcontratistas, comunicarlos verbalmente, etc., es
necesario dejar registro escrito de toda la informacién y se debe verificar.

4.3.1. Procedimiento operativo

Para cada area o seccion del laboratorio se deben describir el procedimiento a seguir, el informe de resulta-
dos y la validacion de los mismos en el SIL.

El procedimiento debe describir los requisitos de los informes de resultados:

1. La denominacion del apartado del informe en el que se emiten los resultados de cada procedimiento
analitico. Por ejemplo, los resultados correspondientes a las pruebas de VIH y hepatitis se emiten en el
apartado de SEROLOGIA INFECCIOSA.

2. La presentacion grafica del formato de informe debe ser comun a los informes emitidos por el Servicio
de Microbiologia.

3. Los campos que se deben mostrar en el resultado son los siguientes:

a) Datos de la muestra
b) Area de estudio (Serologia Infecciosa)
c) Denominacién de la prueba

4. Expresion de resultados:

a) Cualitativo: positivo/negativo.

b) Cualitativo texto: aislamiento y estudio de sensibilidad.

c) Cuantitativo: debe incluir las unidades de expresion de los resultados y el rango normal de acepta-
cion.

4.3.2. Autorizaciones de acceso a los resultados

De forma general, todos los resultados introducidos en el SIL y validados por el facultativo responsable de la
seccién son transmitidos a la INTRANET del centro a la cual tendran acceso los médicos peticionarios.

5. VALIDACION Y EMISION DE INFORMES
5.1. VALIDACION DE INFORMES

En procedimiento independiente, o como parte del procedimiento general, el responsable de los resultados
describe las instrucciones para realizar el informe de resultados y la validacion de los informes analiticos.

La validacion de los resultados consta de validacion analitico-clinica y validacion final. La validacion final de
los informes es el paso final imprescindible previo a la autorizacion para la emision de los resultados.

La validacion analitico-clinica es dependiente del conjunto de conocimientos analitico-clinicos de sus profe-
sionales. En el proceso de validacion interviene el técnico del laboratorio que ha de estar supervisado por
el facultativo especialista en Microbiologia, con la finalidad de convertir el conjunto de datos analiticos en un

informe microbioldgico clinico.
3
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5.1.1 Definiciones

La validacion final es sinédnimo de validacion fisiopatologica, entendiendo por ello una ultima etapa que relacio-
na los resultados del analisis con resultados precedentes y lo asocia con los datos fisiopatolégicos y clinicos del
paciente, siempre que estos sean conocidos por el laboratorio. Esta validacién va precedida por la validacion
analitica clinica de cada uno de los resultados de las pruebas analiticas incluidos en el informe de los resulta-
dos, fase final del proceso analitico.

5.1.2. Procedimiento operativo

Las etapas del procedimiento son:

5.1.2.1. Introduccion de los resultados validados en el Sistema Informatico del Laboratorio (SIL) y expresion de
los resultados segun procedimiento escrito.

5.1.2.2. Revision de los resultados por el microbidlogo.

5.1.2.3. Comentarios al informe de resultados o informe clinico.

5.1.2.4. Validacion definitiva para emision del informe

5.1.2.5. Control de la transferencia de resultados

5.1.2.1. Introduccién de los resultados validados en el SIL y expresion de los resultados segun procedimiento
escrito

Tras la realizacion de estudio o analisis microbioldgico, el cual debe realizarse segun el procedimiento es-
tablecido por el laboratorio, los resultados son transmitidos automaticamente o bien introducidos de forma
manual en el sistema informatico del laboratorio (SIL).

La forma de expresion de los resultados debe realizarse también de acuerdo a lo establecido en el procedi-
miento de analisis correspondiente. La tabla 1 muestra distintos ejemplos de expresion de resultados.

Tabla 1.- Formato de expresion de resultados

Denominacion de la prueba Expresioén de los resultados

Deteccion de antigenos y anticuerpos frente al VIH 1y VIH 2 Cualitativo: POSITIVO o NEGATIVO

Baciloscopia * “BAAR NEGATIVO. No se observan bacilos acido alcohol resistentes”, se
selecciona la opcion de validacion definitiva

* BAAR POSITIVO. Se observan bacilos acido alcohol resistentes (N°
BAAR/3 lineas) si en el recuento de una linea, no existen mas de 50 BAAR
* BAAR POSITIVO. Se observan bacilos acido alcohol resistentes (>50
BAAR!/ linea)

Las pruebas cuantitativas tienen definidos unos intervalos de linealidad segun el ensayo realizado que vie-
nen definidos por el fabricante del kit. Estos valores aparecen indicados en el informe definitivo.

5.1.2.2. Revisién de los resultados por el microbidlogo

La persona autorizada realiza la aceptaciéon de la transmisién o transcripcion de resultados, debiendo que-
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dar evidencia de que se han cumplido los criterios de aceptacién de los mismos.

Entre los criterios de aceptacion estan los de validacion de los controles de calidad internos, procedimientos
de repeticion y dilucion de las muestras y verificacion de posibles errores analiticos, todos deben quedar
establecidos en el PNT del procedimiento analitico.

En caso de detectarse alguna incidencia que pueda afectar al resultado final del procedimiento analitico,
ésta debe quedar registrada.

Si la incidencia se puede solucionar quedara cerrada, en caso contrario, habria que proceder a realizar un
analisis de las causas que han conducido al error. En los laboratorios con un sistema de gestion de la cali-
dad implantado, se procedera a la apertura de una no conformidad y/o accion correctiva.

Los resultados introducidos en el SIL han de ser aceptados y revisados por el microbidlogo responsable de
realizar la validacion clinica valorando:

* Los resultados de calibraciones y controles.

* Los puntos de corte o cutoff (en caso de existir).

* Posibles incidencias ocurridas en la etapa de procesamiento.

* Los datos obtenidos.

* Resultados previos del paciente.

* Orientacion diagnéstica y/o tratamiento del paciente.

* Introduccioén de los comentarios que crea oportunos al informe de resultados
* Realizacion de un informe clinico de los resultados emitidos (en su caso)

5.1.2.3. Comentarios al informe de resultados o informe clinico

Los comentarios que completan la evaluacion de resultados, como el requerimiento de nueva muestra si se
precisa o cualquier otra informacion dirigida al clinico, son introducidos por el responsable de la validacién en
el propio informe del laboratorio.

Los comentarios deben estar descritos por el responsable del procedimiento analitico para que puedan ser
introducidos sin estar sujetos a ambigledades por el/los responsables de la validacion.

Siempre que sea posible, se deberian utilizar comentarios predefinidos en el SIL, asociados al procedimiento
analitico por el facultativo responsable del procedimiento analitico.

5.1.2.4. Validacion definitiva para emision del informe

Una vez que el facultativo evalua los datos, valida los mismos en el SIL de forma que se hacen visibles para
los facultativos solicitantes, autoriza la emisién del informe de resultados.

Todo el personal del laboratorio con autorizacion para acceder al SIL debe disponer de un “login” y “password”
de acceso al SIL de forma que se mantenga la trazabilidad de las acciones de todos los usuarios responsables
de los resultados.

En el informe aparecera el nombre del facultativo que ha realizado la validacién de cada una de las pruebas
solicitadas en la peticion.

El jefe del laboratorio debe establecer por escrito distintos perfiles de acceso al SIL y las acciones de usuario
autorizadas para cada perfil. La tabla 2 muestra perfiles de usuario y autorizaciones para personal del labora-
torio de Microbiologia.
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Tabla 2. Perfiles de usuario y autorizaciones para personal del laboratorio de Microbiologia

Denominacion del puesto de trabajo Perfil de puesto del SIL: Autorizaciones

Jefe de Servicio

Supervisor

Responsable del SIL

Responsable de Calidad

Responsable Seccién Técnica

Facultativo

Técnico de Laboratorio

Aucxiliar de Laboratorio

5.1.2.5. Control de la transferencia de resultados

Los datos relativos a las acciones de usuario del informe registrados en el SIL, permiten conocer todos los
pasos del proceso, desde el registro de la peticion hasta la validacion de los resultados y las personas que
intervinieron en él.

5.2. EMISION DE INFORMES
5.2.1 Vias de emision de informes

El laboratorio debe describir las vias de emision de los informes de resultados al solicitante. Entre las posibles
vias de comunicacion de resultados se encuentran:
* Visualizacion por parte del médico peticionario a través de la INTRANET del centro a la que tienen acceso
los médicos peticionarios o los responsables de otros centros que remiten muestras al laboratorio para el
que actuan como de referencia.
* Informe escrito: emitido en papel tras la validacion
* Informe emitido en PDF y remitido al solicitante mediante correo electronico institucional.

5.2.2 Procedimientos operativos para la emision de resultados

- Politica de realizacion de informes verbales.

- Informes parciales preliminares: se emiten informes parciales preliminares, pero no de resultados provisio-
nales.

- Siempre que sea posible se deben comunicar al solicitante los retrasos en la emision de resultados al clinico.
- Valores criticos: no existen valores criticos definidos para las técnicas realizadas.

- Politica y procedimiento para la modificacion de los informes ya emitidos.
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Politica de realizacion de informes verbales:
a) Cliente externo: la realizacion de consultas de resultados por teléfono se hara segun lo establecido en el
contrato con el cliente. Debera identificarse mediante el nombre y DNI de la persona que realiza la llamada
y solo se podra informar si la muestra se ha recibido y esta en proceso de ensayo.
b) Cliente interno: nunca se podra informar del resultado del ensayo telefénicamente. Se realizara una
validacion de los resultados disponibles para que la persona autorizada por el servicio solicitante del
ensayo la visualice a través de la INTRANET.

Consulta en el laboratorio:

El responsable del ensayo informara al cliente de los resultados disponibles hasta el momento.
En ausencia del responsable, el personal técnico podra informar solo de los resultados introducidos en el SIL
y que el responsable del ensayo haya validado.

Registro de la consulta: se registraran en el registro de incidencias técnicas del laboratorio los datos relativos
a la consulta (fecha y hora, persona que realiza, nombre y DNI cuando proceda, tipo de consulta y firma de la
persona del laboratorio que informa).

Modificacion de los informes de ensayo:

Cuando un informe de ensayo se modifique tras un error del laboratorio se vuelve a emitir en su totalidad.

El laboratorio solicitara al cliente el primer informe original con el fin de evitar que el documento sea utilizado
de forma errénea.

La instruccion técnica: “Modificacion de informes” recoge las acciones a realizar sobre la modificacion de in-
formes en el laboratorio.

5.3. POLITICA DE SEGURIDAD

El laboratorio debe establecer la politica de seguridad de emision de los resultados, de forma que asegure que
se mantiene la confidencialidad de los mismos, debe nombrar a un responsable de emision de resultados que
sera el encargado de asegurar que dichos datos son enviados al receptor correcto y no a otro.

Una forma de asegurar la confidencialidad de los resultados es conseguir desde la direccion del hospital la
creacion de dominio de Windows 2003 Server.

El acceso al dominio de Windows 2003 Server del hospital se hace mediante validaciéon de usuario y contrase-
fa con el Directorio Activo del Dominio.

* Caracteristicas de los usuarios:
Nombre de usuario: longitud de 6 o mas letras y/o niumeros.
Contrasefa: 4 o mas letras y/o numeros.
Caduca cada 3 meses
No permite repetir la ultima contrasefia
* Los usuarios no tienen permiso de administrador por lo que no pueden instalar ningun programa.
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* Los usuarios tienen o no permiso de acceso a las carpetas compartidas de informaciéon mediante la asig-
nacion de permisos, bien al usuario o bien al grupo de usuarios al que pertenece.

* Se realiza copia de seguridad diaria incremental en dispositivo externo de las carpetas compartidas y una
copia semanal completa.

* El control y mantenimiento de usuarios, la asignacién de permisos de acceso a carpetas y el control de
las copias de seguridad se realiza desde el Centro de Sistemas de Informacién por personal autorizado con
permisos de administrador del sistema.

6. PLAN DE CONTINGENCIA

El laboratorio debe disponer de un procedimiento escrito en el que estén bien definidas y delimitadas las accio-
nes a realizar ante fallos o interrupciones del sistema de informacion del laboratorio: “Procedimiento de trabajo
del Plan de contingencia ante fallos o interrupciones de los sistemas de informacion del servicio”.

El objetivo del procedimiento es tener definidas y delimitadas las acciones a realizar ante fallos o interrupciones
del sistema de informacion del laboratorio. El plan ha de ser de aplicacion a todo el sistema de informacion del
laboratorio (SIL), aplicandose unas acciones u otras dependiendo del punto donde se presente el problema o
fallo.

o)
39 eimc




DOCUMENTO TECNICO

PNT-IMC-03

Servicio / Unidad de Microbiologia

HOSPIAL. ... Gestion posanalitica de muestras microbiologicas | g icion N° 01 | Pagina 1 de 5

PNT-IMC-03

Gestion posanalitica de muestras microbioldgicas

ELABORADO REVISADO Y APROBADO
Nombre / Firma Fecha Nombre / Firma Fecha
EDICION FECHA ALCANCE DE LAS MODIFICACIONES
01 Edicion inicial
COPIAREGISTRADANC. ..., ASIGNADAA

Este documento es propiedad del Servicio de Microbiologia del Hospital/Centro................coooiiiiiiiienien,
La informacién en él contenida no podra reproducirse total ni parcialmente sin autorizaciéon escrita del Re-
sponsable de su elaboracion. Las copias no registradas no se mantienen actualizadas a sus destinatarios.

3 ]
40 ;elmc



DOCUMENTO TECNICO

PNT-IMC-03

Servicio / Unidad de Microbiologia
) Gestion posanalitica de muestras microbiologicas
Hospital........oooiiiiii Edicion N° 01 Pagina 2 de 5

1. PROPOSITO Y ALCANCE

Este procedimiento tiene por objeto describir la sistematica de trabajo de las muestras remitidas al Servicio de
Microbiologia de este hospital para el mantenimiento y desecho seguro de las mismas.

El procedimiento aplica a todas las muestras remitidas para estudio microbioldgico.

2. RESPONSABILIDADES
2.1. RESPONSABLES DEL ALMACENAMIENTO DE LOS DIFERENTES TIPOS DE MUESTRAS:

* Muestras para estudio microbiolégico
* Seroteca

* Liquidos cefalorraquideos (LCR)

* Plasmoteca

* ADNteca

 Cepas aisladas

2.2. LA GESTION DE LAS CAJAS DE SEROTECA, PLASMOTECA, ADNTECA, ETIQUETADO, ALMACENA-
MIENTO Y RECUPERACION DE SUEROS DEPENDE DEL PERSONAL DE LABORATORIO DE SEROLOGIA
Y DE MICROBIOLOGIA MOLECULAR.

2.3. LA GESTION DE LAS MUESTRAS PARA ESTUDIO MICROBIOLOGICO, ALMACENAMIENTO Y RECU-
PERACION DEPENDE DEL PERSONAL DEL LABORATORIO DE BACTERIOLOGIA.

2.4. EL LABORATORIO DEBE DEFINIR RESPONSABLES DE LA ELIMINACION DE LAS MUESTRAS Y
GESTION DE RESIDUOS.

3. DOCUMENTOS DE CONSULTA

Procedimiento SEIMC n°® 10 a. Seguridad en el laboratorio de Microbiologia Clinica. SEIMC 2014.

4. PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS

PG Gestion de residuos
PG Procedimiento General del Proceso Posanalitico

5. APARATOS

- Congeladores -20°C (SM XX): seroteca, cepario

- Congeladores -60°C (SM XX): plasmoteca y LCR

- Congelador -20°C (SM XX): conservacion de muestras de plasma hasta analisis
- Frigorifico 2-8°C (SM XX): conservacion de muestras clinicas hasta analisis
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6. METODO OPERATIVO DE ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS CLINICAS

El Servicio de Microbiologia define el tiempo y las condiciones de almacenamiento de las muestras clinicas en
base a:

1. Naturaleza de la muestra
2. Tipo de analisis
3. Requisito legal aplicable

El laboratorio deberia establecer un tiempo minimo de conservacion de las muestras que en la mayoria de los
casos es de una semana.

6.1. GESTION DE LAS MUESTRAS DE SUERO: SEROTECA

1. Los tubos primarios de muestra con tapon amarillo (sueros) finalizados se trasladan al area de alicuotado.
Idealmente este proceso debe estar automatizado en cajas independientes de las muestras de seroteca, lo
que garantiza que las muestras de suero de pacientes a los que se le han realizado pruebas de serologia
(VIH y hepatitis u otras pruebas de serologia) se conserven de manera segura, oportuna y eficiente, evitando
riesgos de contaminacion y pérdidas.
2. De cada muestra se realiza una alicuota de 500 pl.
3. Las cajas completas seran devueltas al laboratorio de Serologia y Microbiologia Molecular para archivo y
conservacion a -20°C.
4. Las muestras con incidencias, de las que no se han podido realizar alicuotas, se registran en el cuaderno
de incidencias de esta area.
5. Registro informatico de las muestras archivadas en la seroteca:
- Informaticamente se envia la lista de trabajo al sistema informatico de Microbiologia donde queda re-
gistrada en el archivo de muestras la caja de seroteca y la posicidon en la que se ha archivado la muestra.
- Consulta de la posicion de archivo de seroteca de la muestra:

a) En el Sistema Informatico de Microbiologia

b) En el Centro de Control de muestras (CCM)
6.Etiquetado de las cajas para la SEROTECA:
Cdédigo numeérico formado por un numero correlativo de tres digitos empezando por el 001:
El personal auxiliar del laboratorio sera el encargado del etiquetado de las cajas y almacenamiento de las
muestras a -20°C en los congeladores del Servicio de Microbiologia.
7. Tiempo minimo de conservacion de las muestras:

Las muestras finalizadas se conservan a 42 °C hasta su alicuotado y realizacion de la seroteca
En la seroteca se conservaran las muestras congeladas a <20°C.

El laboratorio debera establecer el tiempo minimo de almacenamiento de las muestras de la seroteca (por
ejemplo, tiempo minimo de conservacion 5 afos).
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6.2. GESTION DE LAS MUESTRAS DE PLASMAY LCR

1. Los tubos de tapon nacarado (plasma) o muestras de sangre total (que son remitidos para determinacion
de carga viral o estudios de resistencias a farmacos antivirales se recepcionan en el area de preanalitica y
se envian directamente al Servicio de Microbiologia.

2. A continuacion, son centrifugados en el Servicio de Microbiologia a 3.500 rpm/ 15 min/4°C

3. Tras la centrifugacion se realiza el alicuotado manual o automatizado de 1,8 ml del plasma en tubos NUNC
libres de ARNasa y ADNasa (Cryotube base U de 2 ml tapdn de rosca interna), que son identificados median-
te una etiqueta impresa en la que consta el nimero de identificacion de la muestra y el nombre del paciente.
4. Las alicuotas son congeladas a < 20°C hasta la realizacion de la prueba (antes de 6 semanas).

5. Siempre que se disponga de muestra suficiente de plasma, se conserva a < 60°C al menos dos afnos.

6. Muestras de LCR: siempre que este disponible, se realizara una alicuota de LCR en tubos libres de ARNa-
sa y ADNAsa (Cryotube). Las alicuotas son congeladas a <60°C el maximo tiempo posible.

6.3. GESTION DE LAS MUESTRAS ADN y ARN

Las muestras de ARN y ADN se conservan en tubos libres de ARNasa y ADNasa (Cryotube 1,5 ml tapén de
rosca), que se identifican mediante una etiqueta impresa en la que consta el numero de identificacion de la
muestra y el nombre del paciente. Se conserva a <60°C durante un tiempo establecido por el laboratorio.

6.4. GESTION DE MUESTRAS PARA ESTUDIO MICROBIOLOGICO

Para otras muestras, el tiempo y condiciones de conservacion se deberan establecer en cada seccién del labo-
ratorio en funcion de la naturaleza de la muestra, el tipo de analisis y si existe algun requisito legal o normativa
local aplicable.

Ejemplo: muestra para cultivo microbioldgico: almacenamiento a 4+2°C durante 1 semana.
6.5. GESTION DE LAS CEPAS

1. Seleccion de las cepas a congelar
« Se congelan las cepas aisladas en el laboratorio, a partir de un medio de cultivo solido, tras la realiza-
cion de los procesos de identificacion y estudio de sensibilidad pertinentes.
» La congelacion de la cepa puede realizarse bien a partir de la siembra directa de la cepa en medio
sélido e incubada hasta que se obtenga un crecimiento abundante para la congelacion de la cepa. Las
condiciones y el medio de incubacion variaran en funcion de las exigencias de los microorganismos
* Una vez que se ha comprobado que la cepa esta congelada, se pueden desechar todas las placas de
cultivo en el contenedor de residuos bioldgicos.

2. Proceso de congelacion
* La congelacion de las cepas se realiza en camara de bioseguridad de nivel Il partir de un cultivo
puro de la cepa.
» Se atemperan los tubos NUNC que contienen el medio de congelacion con las perlas de vidrio,
dentro de campana durante 30 minutos.
« Se rotula el tubo/s con el/los numeros de muestra que se van a congelar.
+ Se realiza un barrido de las colonias con un asa estéril desechable (que se puede repetir dos
veces), y se resuspende en el vial NUNC con medio de congelacion.
* Se cierra adecuadamente el/los viales NUNC inoculados con las cepas.
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* Se realiza un barrido de las colonias con un asa estéril desechable (que se puede repetir dos veces), y
se resuspende en el vial NUNC con medio de congelacion.

* Se cierra adecuadamente el/los viales NUNC inoculados con las cepas.

» Se recomienda realizar el registro informatico de las cepas almacenadas.

» Se saca la gradilla y comprobando bien el nimero de muestra y la localizacion asignada para el/los
tubos, se colocan en la posicién correspondiente.

» Se guarda la caja en el congelador de -80°C.

6.6. SISTEMATICA DE REGISTRO DE LAS MUESTRAS ARCHIVADAS:

En general, el servicio de Microbiologia debe disponer de una sistematica donde quedan registradas las mues-
tras en las que se haya realizado seroteca, plasmoteca, cepario, ADNteca: lugar y posicién en la que se ha
archivado la muestra.

Las incidencias producidas durante el archivo de las muestras deben quedar registradas.
7. PLAN DE CONTINGENCIA

Es necesario establecer la sistematica de actuacion y las personas responsables ante incidencias en las mues-
tras archivadas:

* Cortes de fluido eléctrico

* Rotura de neveras y congeladores

» Pérdida de muestras

* Otras situaciones de riesgo detectadas por el laboratorio

8. ELIMINACION DE LAS MUESTRAS CLINICAS

El laboratorio debera establecer la sistematica de eliminacion de las muestras clinicas de acuerdo a:
* La reglamentacion local
 Las recomendaciones generales para la gestion de residuos
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