DIRECTRICES PARA EL ENVIO DE ESPECIMENES A
LOS LABORATORIOS CLINICOS PARA EL DIAGNOSTICO
BIOLOGICO.

2008

PLAN DE LABORATORIOS CLINICOS Y BANCOS BIOLOGICOS

Servicio Andaluz de Salud
iy CONSEJERIA DE SALUD




Directrices para el envio de
especimenes a los laboratorios clinicos
para el diagnostico bioldgico

Plan de Laboratorios Clinicos y Bancos Biologicos

Agosto, 2009






Directrices para el envio de
especimenes a los laboratorios clinicos
para el diagnostico bioldgico

Plan de Laboratorios Clinicos y Bancos Biol6dgicos
Direccion General de Asistencia Sanitaria
Subdireccion de Programas y Desarrollo

Servicio de Cartera de Servicios

Agosto, 2009



Autores:

Coordinacidn: Dr. Javier Aznar

Plan de Laboratorios Clinicos y Bancos Riolagicos
Antonio Nafiez Roldan
Tomas de Haro Mufioz
Antonio Ledn Justel

Direccian General de Asistencia Sanitaria.

Subdireccion de Programas y Desarrollo.
Servicio de Cartera de Servicios

Josefa M Aldana Espinal
Rocio Bonzélez Pérez

Grupo de Trabajo:
José Antonio Lepe Jiménez H. Virgen del Rocio
Adela Bafios Godoy H. Virgen del Rocio
buadalupe Ramirez Fernandez de Cardoba.  H. Virgen del Rocio
Marisa Garzan Garcia. H. Virgen del Rocio
Alberto de la |glesia Salgado. H. Infanta Elena
Diego Martinez Parra. H. Puerta del Mar
Francisco Bermudo Guitarte. AGS Norte de Cardoba
Antonio Paz Coll. H. de Puerto Real
Adolfo Romero Ruiz. H. Carlos Haya
Carmen Herrera Ruiz. C3 Cachorro

Secretarfa; Isabel Avila Mateo
Asesora Técnica Editorial: Antonia Garrido Gamez

Unidad de Disefio Gréfico: Juan José Pérez Rivas / Jests Zamora Acosta

/© 2009 Servicio Andaluz de Salud. Consejeria de Salud. Junta de Andalucia\
Edita: Servicio Andaluz de Salud. Consejeria de Salud. Junta de Andalucia
Avda. de la Constitucidn, 18. 41071 Sevilla
www.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud
ISBN: 978-84-692-5513-1
Dep6sito Legal: SE-5312-2007

- J




INDICE

iNDICE 4
1. INTRODUCCIGN B
2. DBJETO, ALCANCE Y CAMPO DE APLICACIGN 8
ZAOBJBED ......ooveieeeee ettt ettt et e et et e b e e heeaeere et et e saeerenbeereereeaeens 8
2ZAICANCE ..........cooviiieieteeieeee ettt ettt ettt st et b et et re et et et resbe et ereere e 8
FA T A LI T T 8
3. RESPONSABILIDADES g
4, NORMATIVA LEGAL 10
5. INMUNIZACION 10
B. PRECALCIONES ESTANDAR 10
7. TOMA DE ESPECIMENES |
71 Precauciones necesarias para la recogida de especimenes de sangre, fluidos corporales, tejidos y otros . 11
1.2. |dentificacion y etiquetado de 0S BSPELIMENES. ........covveeeeieeee ettt ste s sre et ae e 12
7.3 Confidencialidad ........c.ooveieiie e 12
T4, Contenedor SECUNGARID......c.eiveiveceeceeee ettt ettt et et a et estesreebeereeneenis 12
8 ADECUACION DE LAS MUESTRAS PARA SU TRANSPORTE 12
8.1 Preparacion de BSPRCIMEMES ........cieeeeceeecreecte et e ete et e e e st et e e et e et e saeesresstesbeesbesreesreesreenee e 12
B2 EMBAIAJE ....cvveeeeeee e ettt b e beereeneas 13
TR 11155 P 14
8.4 Recogida de BSPRLIMIEMES ..veiveceeeee ettt ettt sttt este st e sbesbesbeeraenaas 16
T 1T R 17
8.6 Recepciin de BSPECIMENES ..........c.coeiiieiiecie ettt e eresbesbesbeereeneas 18
9 CONDICIDNES DEL TRANSPORTE PARA GARANTIZAR LA CALIDAD DE LAS MUESTRAS 19
B S ANGIE ettt et b et et et e st beebeebeereanaas 19
9.2 Normas para el transporte de muestras bioldgicas para el diagndstico directo de las enfermedades infecciosas
21
9.3 Muestras para el diagnastico anatomo-patolagico. ......c.ccveeveeeeeeiece e 25
10. BIBLIDGRAFIA 28
Anexo | Instruccion de embalaje/envasado PES0 32
Anexo 2 Informacidn adicional acerca del sistema de las Naciones Unidas para el transporte de
mercancias peligrosas 36
Anexo 3 Reglamentacidn 38
Anexo 4 Diagrama de flujo para la clasificacidn de sustancias infecciosas y muestras de pacientes.......... 40
Anexo 3 Procedimiento de limpieza de derrames 42

Notas L







1. INTRODUCCIGN

Los laboratorios clinicos suministran informacicn de utilidad clinica de gran valor, tanto
para la toma de decisiones diagnasticas y/o terapéuticas, como para la evaluacion del estado
de salud de la poblacidn.

Diversas circunstancias han determinado un cambio para los laboratorios clinicos en las dos
iltimas décadas. Los laboratorios de diagnastico biolagico se han centralizado en los hospitales
aunque contindan dando servicio a todo el Sistema Sanitario Pablico Andaluz, ocupan un puesto
clave en el proceso asistencial en todos |os niveles de la asistencia sanitaria abarcando tanto la
asistencia primaria como la especializada tal y como se recoge en el documento “Proceso de
soporte: Laboratorios Clinicos (LLCC). Esto, ha permitido establecer un amplio sistema de
transporte de especimenes desde los puntos de extraccion a los laboratorios, asi como desde
los domicilios de los pacientes a los diferentes puntos de extraccion. Al mismo tiempo, se ha
desarrollado una red informatica para el envio de resultados, lo que nos ha permitido ir
acercando progresivamente |os laboratorios clinicos a los usuarios.

El Proceso de Soporte LLCC establece que el proceso comienza cuando un facultativo solicita un
estudio y termina cuando dicho facultativo recibe el informe correspondiente. Ademas,
establece que la responsabilidad de todo este proceso corresponde al profesional del
laboratorio clinico.

Por todo ello, es una obligacitn de los laboratorios clinicos asequrar el cumplimiento de las
normativas de transporte de especimenes asi como |a estabilidad de los mismos durante el
transporte mediante sistemas de conservacion adecuados que permitan la trazabilidad y la
sequridad del proceso.

El analisis previo de la documentacion refleja la complejidad de todo el proceso. originado por el
gran nimero de personas implicadas en el mismo pertenecientes a colectivos muy diversos con
distintos niveles de formacidn, grados de participacian y niveles responsabilidad. Ademas, la
normativa legal nacional e internacional determina unos requisitos muy exigentes y que en
ncasiones no son controlables por el laboratario clinico.



El presente documento contiene todos aquellos aspectos relacionados con la recogida y
transporte de especimenes, basandose en las siguientes premisas:

El transporte de especimenes desde el punto de extraccian hasta el laboratorio clinico
tiene que regirse por una normativa técnica que garantice la estabilidad de las
propiedades bioldgicas y la seguridad.

Independientemente del medio de transporte, es necesario que los sistemas y las
empresas de transporte cumplan con los requisitos establecidos en funcian de los tipos
de materiales a transportar.

Todo los profesionales que participen tienen que disponer de la formacidn, habilidades y
experiencia necesarias para ejecutar las actividades requeridas. También hay que
asegurar que sean conscientes de la relevancia e importancia de sus actividades y
sepan que contribuyen a |a obtencion de los objetivos de |a calidad.

Este documento propone una serie de recomendaciones sobre las condiciones adecuadas para
el transporte de especimenes para diagnastico con los siguientes objetivas:

Preservar la integridad de los especimenes de diagndstico.

Exponer una serie de requisitos referidos a la preparacidn y las condiciones idaneas de
embalaje, etiquetado y sefializacidn para la emisidn de especimenes bioldgicos.

Disponer del contenido documental y de los registros que garanticen la trazabilidad
del procedimiento de transporte.

Cumplir las condiciones y los requisitos de sequridad para minimizar el riesgo en el
transporte.

Proporcionar una guia de orientacion préctica para facilitar el cumplimiento de la
reglamentacidn vigente relativa al transporte de especimenes bioldgicos.



2. OBJETD, ALCANCE Y CAMPO DE APLICACIGN

2.1 Objeto

El objeto del presente documento, es la descripeidn de las diferentes tareas que, de forma
coordinada, deben realizarse desde que se solicita un estudio hasta que se reciben los
especimenes en el laboratorio clinico, teniendo en cuenta las expectativas de los profesionales
que en ellas participan.

El objetivo final es asegurar que el proceso de la recogida y transporte de especimenes
biolagicos se realiza de forma sequra y sin que afecte a la calidad de |os resultados analiticos,
adecuando todas estas actuaciones a las necesidades de los diferentes agentes que participan
en ellas.

2.2 Alcance

El conjunto de actuaciones necesarias para la correcta obtencian, transporte y conservacian de
|os especimenes, asi comao la elaboracidn de criterios de recepcian y de aceptacian/rechazo de
las mismas con el fin de garantizar en todo momento la maxima informacidn, seguridad y
confidencialidad.

La gran cantidad de profesionales, sanitarios y no sanitarios, y actividades implicadas, exige
una actuacion coordinada entre |os diferentes niveles asistenciales implicados.

2.3 Campo de aplicacitn

Este documento se aplica al trasporte por carretera de especimenes para diagnostico bioldgico
entre |os diferentes puntos de extraccion y/o procesamiento en el SSPA.

Este documento propone una serie de recomendaciones sobre |as condiciones adecuadas para
el transporte de especimenes de diagndstico con los siguientes objetivos:

- Preservar la integridad de los especimenes de diagndstico con |a finalidad de mantener
|a estabilidad de las propiedades bioldgicas que las componen.

- Exponer una serie de requisitos referidos a la preparacion y colocacion de los
diferentes tipos de contenedores, y las condiciones iddneas de embalaje, etiquetado y
sefializacian, de manera que formen parte del conjunto de medidas organizativas y de
|las buenas précticas de |aboratorio.



- Dar a conocer el contenido documental y los registros que tienen que prepararse y
adjuntar, con |a fin de asequrar |a trazabilidad del procedimiento de transporte.

- Cumplir las condiciones y los requisitos de sequridad para minimizar el riesgo que
puede comportar el transporte de especimenes.

3. RESPONSABILIDADES

Tienen que estar definidas y documentadas en procedimientos escritos as responsabilidades de
las diferentes actuaciones que se realizan y que constituyen el alcance del presente
documento.

La responsabilidad dltima corresponde a los profesionales de los laboratorios clinicos que de
forma coordinada con los responsables de la contratacion de servicios, profesionales
implicados en las diferentes actuaciones y servicios sanitarios, aseguraran:

- El cumplimiento y auditoria de las recomendaciones contenidas en este documento.

- Informar a todos los profesionales implicados en alguna de las actuaciones de los
deberes con respecto a las mismas y del riesgo potencial en caso de fugas o accidente.

- El entrenamiento y la competencia de todos los profesionales que participan en alguna
de las actuaciones.

- la dotacidn de los medios necesarios y en caso de no disponer de los mismos, informar
a la direccian ante la incapacidad de cumplir con las recomendaciones contenidas en el
presente documento.

- Establecer con los servicios de Medicina Preventiva las necesidades concretas y
conveniencias de inmunizacidn de |os profesionales implicadaos.



4. NORMATIVA LEGAL

Los reglamentos a los cuales estd sometido el transporte de muestras de diagndstico
estan incluidos en normas internacionales generales que afectan a todo tipo de mercancias que
tengan que transportarse. Estos estan basados en la normativa de las Naciones Unidas, de la
que la Organizacian Mundial de la Salud (OMS) es consultora (en el anexo 2 se detallan los
enlaces a algunas de las normativas de referencia).

El reglamento del Acuerdo europeo sobre transporte internacional de mercancias peligrosas
por carretera, ADR de 2009, incluye los especimenes para diagndstico (14) dentro de la clase
b.2 como materias infecciosas de |a categoria B. El contenido del presente documento hace
referencia siempre a este tipo de muestras.

Asi mismo, la recogida y transporte de especimenes deberan adecuarse a las normas
. 1] . . n

generales establecidas en el Anexo 0 "Seguridad en los laboratorios” del Proceso de Soporte:

Laboratorios Clinicos.

5. INMUNIZACION

A todo el Personal Sanitario implicado en los procedimientos de manipulacian, recogida
y transporte de especimenes se |e debe ofertar |a posibilidad de vacunacian frente a la Virus de
|a Hepatitis B.

B. PRECAUCIONES ESTANDAR

Todas las muestras sanguineas y fluidos corporales deben considerarse potencialmente
contaminados, de ahi, que para cualquier procedimiento que implique la manipulacion de
muestras habré que tener en cuenta las siguientes precauciones:

Todos los cortes, heridas y abrasiones deben ser cubiertos con apasitos Impermeables.
- Usar guantes al entrar en contacto con sangre o fluido corporal.
- 3i hay riesgo de salpicadura, debe utilizarse proteccian facial.

- lavado de manos después de cualquier procedimiento independientemente del uso de
guantes.

- [Cualquier salpicadura con sangre o fluido corporal debe ser decontaminada
adecuadamente.



7. TOMA DE ESPECIMENES

Estas instrucciones son genéricas y aplicables de forma general a todos los

especimenes, para aquellos especimenes que requieren instrucciones especificas y/o
contenedores especiales consultar el manual de toma de muestras.

7.1 Precauciones necesarias para la recogida de especimenes de sangre, fluidos
corporales, tejidos y otros

Confirmar la identidad del paciente.

Explicar el procedimiento que se le va a practicar al paciente y solicitar el
consentimiento Informado si es necesario.

Comprobar que el contenedor es el adecuado para la prueba.

Comprobar que el contenedor primario se adecuada al espécimen y se puede cerrar.
Realizar higiene de manos.

Utilizar los guantes.

Disponer de todo el material necesario.

Realizar el procedimiento asequrando |a privacidad del paciente.

Agradecer al paciente su colaboracian y si se conoce informarle del tiempo aproximado
de respuesta.

Comprobar el cierre hermético del contenedor una vez obtenido el espécimen.

Adoptar todas las medidas para evitar |a contaminacian externa del contenedor.

Retirar las medidas de proteccidn.

Descontaminacian de manos.

Cumplimentar el volante de peticion y etiquetar el contenedor.

Depositar el espécimen en el contenedor secundario.

Depositar el contenedor en el 4rea acotada para su recogida (este area debe estar
restringida al publico general).

En caso de que el contenedor tenga fugas:
Si es posible se obtendra un nuevo espécimen, en su defecto se decantara éste en un
nuevo contenedor en un &rea segura.
Investigar el motivo de fuga del contenedor e informarlo.
En caso de contaminacicn externa del contenedor:
Secar el exterior con gasa impregnada en alcohol.

Informar al laboratorio receptor.
Cumplimentar una nueva hoja de peticidn si ésta se hubiera contaminado.



1.2. ldentificacidn y etiquetado de los especimenes

Los especimenes y las solicitudes deben ser etiquetados e identificados correctamente. Las
etiquetas de identificacion deben ser autoadhesivas. Nunca utilizar saliva para pegar las
etiquetas.

A efectos de cumplimentacion sera de ampliacian o establecido en el Anexo 9 del Proceso de
soporte: Laboratorios Clinicos.

1.3. Confidencialidad

Se debe establecer los procedimientos necesarios parar asequrar la confidencialidad y de
forma general, |a solicitud debe de quedar en todo momento fuera de la vista del piblico
general o de cualquier persona no implicada directamente en el procedimiento.

1.4. Contenedor secundario

Los contenedores primarios junto con la solicitud se depositaran en el contenedor secundario.
Los especimenes que ocupen gran volumen se pueden depositar en bolsas de plasticos que se
cerrardn de forma segura. La solicitud se depositard en una bolsa separada pero que debe
estar unida a la anterior.

8 ADECUACION DE LAS MUESTRAS PARA SU TRANSPORTE

8.1 Preparacidn de especimenes

Debe establecerse claramente quien tiene la responsabilidad de la preparacion y del
empaquetado de los especimenes para su transporte.

- De forma genera, debe realizarse de forma que los especimenes llequen a su destino en
buenas condiciones, cumplan con la normativa vigente y que no presenten ningiin riesgo
para las personas durante su manipulacidn.

- El empaquetado debe ser sequro y o suficientemente robusto, en funcidn del tamaiio y
peso del paquete asi como del material del que est4 hecho el contenedor primario.

- Etiquetado adecuado para identificar los especimenes potencialmente infecciosos asi
como para alertar de aquellos especimenes que en caso de fuga accidental requieran
precauciones especiales



8.2 Embalaje

Para el transporte de las muestras de diagndstico, el paquete a transportar tiene que cumplir
una serie de requisitos en relacidn al etiquetado o su sefalizacidn. Para el transporte por via
terrestre, tienen que aplicarse los requisitos exigidos por el acuerdo ADR (2009).

De forma general, el sistema de embalaje/envasado que debera utilizarse para todas las
sustancias infecciosas, es el sistema basico de embalaje/envasado triple PEal que comprende
|as tres capas siguientes (anexo |):

- Recipiente primario. Un recipiente impermeable y estanco que contiene la muestra. El
recipiente se envuelve en material absorbente suficiente para absorber todo el fluido
en caso de rotura.

- Embalaje/envase secundario. Un sequndo embalaje/envase estanco, impermeable y
duradero que encierra y protege el recipiente o recipientes primarios. Se pueden
colocar varios recipientes primarios envueltos en un embalaje/envase secundario,
pero se deberd usar suficiente material absorbente para absorber todo el fluido en
caso de rotura.

- Embalaje/envase exterior. los embalajes/envases secundarios se colocan en
embalajes/envases exteriores de expedician con un material amortiguador adecuado.
Los embalajes/envases exteriores protegen el contenido de |os elementos exteriores,
como daiios fisicos, mientras el bulto se encuentra en tréansito. Ninguna de las caras del
embalaje/envase exterior tendra dimensiones inferiores a 10 = 10 cm.

Tiene que describirse la manera en la cual se mantenga la identificacidn y asociacion inequivoca
de las muestras y sus correspondientes peticiones durante el transporte, suministrando el
material y los medios necesarios para garantizar la mencionada asociacian.

Se articularan los procedimientos necesarios cuando esté indicado para la garantia de la
confidencialidad.

Normalmente, cada embalaje/envase preparado para su expedicion deberd estar
correctamente marcado y etiquetado e ir acompafiado de los documentos de envio pertinentes.



8.3 Etiquetado

En cada paguete se expondré la informacicn siguiente:

- la designacitn oficial de transporte («BIOLOGICAL SUBSTANGE. CATEGORY B» o
SUSTANCIA BIOLOGICA, CATEGORIA B) junto a la marca romboide mostrada a

continuacion:

* Dimensiones minimas: la anchura de la
linea que delimita el cuadrado sera al menos
2 mm y la altura de las letras y nUmeros sera
al menos 6 mm. Para el transporte aéreo, los
lados del cuadrado mediran al menos 50 mm.

» Color: no se especifica, siempre que la
marca esté expuesta sobre la superficie
exterior del embalaje exterior sobre un fondo
de color que contraste con el de la marca y
gue sea claramente visible y legible.

» Se mostraran junto a la marca las palabras
BIOLOGICAL SUBSTANCE, CATEGORY B»
(SUSTANCIA BIOLOGICA, CATEGORIA B)
en letras con una altura de por lo menos 6
mm.

- las etiquetas de orientacitn, indicando la correcta posicion del paguete

Nombre: Eriqueta de orientacion
Dimensiones minimas: Norma A7: 74 x 105 mm
Unidades por paqueta: 2, en lados opuestos

Color: blanco v negro o blanco v rojo

Pueden también mostrarse en la tapa supenior del paquete las
expresiones « THIS SIDE UP» (ESTE LADO HACIA ARRIBA) o
— «THIS END UP» (ESTE EXTREMO HACTA ARRIBA).




- Pueden utilizarse refrigerantes para estabilizar las sustancias infecciosas de las
categorias A y B durante el tréansito. El hielo o hielo seco debera colocarse fuera del
recipiente secundario. El hielo (de agua) se colocard en un envase estanco; el
embalaje exterior o el sobreembalaje deberdn también ser estancos. No deberd
colocarse hielo seco en el interior de los recipientes primario o secundario, debido
al riesgo de explosian.

Si se utiliza hielo seco para el envio de sustancias infecciosas de categoria B, los
paquetes deberan mostrar la indicacion «Diaxido de carbono sdlido» o «Hielo
seco» y |a etiqueta que se muestra a continuacion:

Nombre: sustancias peligrosas miscelaneas
Dimensiones minimas: 100 = 100 mm

(para embalajes pequefios: 50 = 50 mm)

N° de etiquetas por paquete: 1

Color: blanco v negro

Si se utiliza nitrdgeno liquido como refrigerante, habré de concertarse de antemano
con el transportador |a adopcion de medidas especiales. Los recipientes primarios
deberan ser capaces de soportar temperaturas extremadamente bajas y deberan
observarse los requisitos de embalaje/envasado y documentacidn para nitrdgeno
liquido. En particular, el embalaje exterior debera llevar la etiqueta de peligro
correspondiente al nitrdgeno liquido.

Nombre: zas no inflamable m téxico
Dimensiones minimas; 100 = 100 mm

(para embalajes pequefios: 50 = 50 mm)

N° de etiquetas por paquete: 1

Color: verde v blanco o verde v negro




8.4 Recogida de especimenes
Recogida de especimenes de pacientes ingresados (hospitalizacidn) y Areas Clinicas

- Los responsables clinicos deben acordar con el personal sanitario de obtencion de
especimenes los puntos de recogida.

- Los puntos de recogida deben estar restringidos al piblico general para preservar la
confidencialidad.

- los transportistas deben comprobar cuidadosamente el contendor secundario y
asequrarse que no se producen fugas del contenido antes de colocarlos en el

contenedor de transporte adecuado que debe disponer de un cierre sequra.

- En caso de fuga visible el transportista no debe recoger el espécimen y debe
comunicérselo al personal sanitario responsable.

- Una vez que el contenedor es seguro, debe mantenerse sequro hasta el praximo punto
de recogida o hasta la llegada al laboratorio receptor.

Transporte neumético al laboratorio
Se debe determinar previamente el riesgo de utilizacion de este procedimiento.
El personal sanitario:
- Debe conocer y estar entrenado para realizar este procedimiento
- Debe disponer de contenedores a prueba de fugas.
- No debe utilizar este procedimiento para especimenes remitidos en formal,

- No debe utilizar este procedimiento en especimenes potencialmente contaminados con
microorganisma de nivel 4 de sequridad.

- Deberéan existir instrucciones para cuando ocurran accidentes o incidentes.
Transporte por correo y mensajeria
Los especimenes que se envien por correo 0 mensajeria deben ser empaquetados en el

laboratorio por personal sanitario entrenado previamente y competente para hacerlo. Ha de
cumplirse la normativa legal vigente.



8.2 Transporte

Los aspectos considerados en este apartado son de aplicacian, tanto si el transporte se realiza
con medios propios o subcontratados.

El laboratorio clinico debe disponer de un protocolo escrito donde se recojan todas las
instrucciones necesarias para asequrar la sequridad y la correcta conservacion de
especimenes durante su transporte y que como minimo deberia incluir:

- Los laboratorios tienen que definir y establecer como se controlan aquellas variables
que puedan influir en la estabilidad de las muestras diagndsticas. Estas variables
incluyen:

Agitacian de la muestra.

Exposicidn a la luz.

Orientacion del recipiente primario.

Presian atmosférica.

Temperatura.

Tiempo de transporte.

O O0OO0OO0OO0Oo

- Informacidn necesaria para conocer el significado de las etiquetas y de los pictogramas
y de la codificacion numérica para clasificar las materias peligrosas, y las medidas
necesarias de proteccian activa y pasiva.

- Informacicn para |a adecuada manipulacion de los embalajes, como minimo, métodos de
apilamiento y sujecion, y medidas para la prevencion de movimientos inadecuados o
vibraciones.

- Informacidn sobre los riesgos bioldgicos que comporta el transporte de estos
materiales, y proponer las medidas de proteccidn activa y pasiva para los trabajadores
que tengan contacto con muestras bioldgicas.

- Procedimientos de actuacian y comunicacion en caso de accidente o derrames, asi
como, los procedimientos especificos de limpieza y desinfeccian en caso de que estos
se produzcan (Anexo 9).

- Control de incidencias durante el transporte.

- Protocolos de limpieza, desinfeccion y descontaminacidn periddica de los contenedores
externos desmontables o fijos.

- Informacidn referente a la |egislacion vigente con respecto a la confidencialidad de la
informacian de la documentacian transportada.



- Debe establecerse una politica de actuacion para la restriccion del envio de
especimenes de pacientes infectados potencialmente con un microorganismo de muy
alto riesgo patageno.

- Requisitos para garantizar |a sequridad a |a sociedad y al medio ambiente. Los sistemas
de embalaje que asequren la integridad del contenido y la estanqueidad son
primordiales para prevenir el riesgo de contaminacion biolagica accidental para el
transportista, las personas y el medio ambiente.

Es responsabilidad de los |aboratorios garantizar la formacion del personal que participa en el
trasporte de muestras, asi como disponer de los registros que evidencien dicha formacidn.

Los reglamentos sobre mercancias peligrosas exigen que todo el personal que intervenga en su
transporte reciba una formacian adecuada. Para el transporte de sustancias infecciosas de
categoria B se considera como requisito de «formacidn» suficiente la entrega al usuario de
estos protocolos con instrucciones claras sobre como reconocer y manipular paguetes que
contienen sustancias infecciosas y en el modo de enfrentarse a los derrames y de protegerse
de la exposicidn. No obstante, si estas muestras se consignan junto con otras mercancias
peligrosas (por ejemplo, liquidos inflamables, materiales radinactivos, gases licuados, etc.), el
personal deberd haber sido formado en los procedimientos pertinentes relativos al transporte
de estas mercancias.

8.6 Recepcidn de especimenes
Los laboratorios deben disponer de un espacio adecuado para la recepcidn de especimenes.

- El transportista debe depositara el contenedor en los espacios establecidos del area de
recepcian de especimenes del laboratorio.

-l personal sanitario de la recepcidn llevara guante, bata y las medidas de prevencitn
que se establezcan por el laboratorio.

- i a la llegada a la recepcion se producen fugas se aplicarén los procedimientos de
descontaminacidn.

- Seinformara a las 4reas clinicas de procedencia de los especimenes con fugas.

- los contenedores con dichas muestras deberan descontaminarse siguiendo los
procedimientos establecidos.



d CONDICIONES DEL TRANSPORTE PARA GARANTIZAR LA CALIDAD DE LAS MUESTRAS

9.1 Sangre
Tiempo de transporte

Aunque no hay pruebas concluyentes de que largos periodos de contacto no contribuyan a la
inexactitud de los resultados, el suero o plasma tienen que separarse tan pronto como sea
posible del contacto con las células. De forma general se recomienda que, si es posible, |a
separacidn se realice en los puntos de extraccian de acuerdo a las recomendaciones recogidas
en |os apartados siguientes.

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

Temperatura

la temperatura afecta a la estabilidad de las muestras de sangre. No todas los analitos
requieren la misma temperatura para mantener su estabilidad. Las muestras tienen que
mantenerse el minimo tiempo posible en el drea de extraccian y ser transportadas al
laboratorio cuanto antes.

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

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

- Temperatura ambiente. Muestras que pueden ser transportadas a temperatura
ambiente. Este documento recomienda la utilizacian de la expresion temperatura
ambiente para aquellas muestras que no requieren del mantenimiento de ninguna
temperatura especial. En general, se considera temperatura ambiente la comprendida

entre |8-23 °L.

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



- Temperatura de congelacion. Es |a que esta por debajo de los -18 2C. Para obtener estas
temperaturas son necesarios aparatos congeladores que mantengan esta temperatura.

Centrifugacidn previa al traslado

En el supuesto de que en el madulo de obtencion de muestras se realice |a separacian por
centrifugacicn, es preciso que se tengan en cuenta estas recomendaciones:

- Suero: La sangre tiene que estar coagulada antes de |a centrifugacian. Para acelerar el
proceso hay tubos que contienen un activador, trombina (3 minutos) o particulas de
silice (19 minutos). Hay que evitar movimientos intensos par evitar |a hemalisis.

- Plasma. Las muestras que requieren plasma pueden centrifugarse a los pocos minutos
de su obtencian. Se recomienda |a utilizacidn de geles separadores. En este caso, no es
necesario separar el suero o plasma obtenido por centrifugacidn.

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

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

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

Presidn

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

Orientacidn de los tubos

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



Agitacidn de la muestra

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

Exposicicdn a la luz

Es importante evitar la exposicion de muestras a la luz, ya que muchos analitos son
fotosensibles a la luz artificial y a la del sol (ultravioletas) en cualquier periodo de tiempo. Estas
muestras tienen que estar protegidas con papel de aluminio o similar.

9.2 Normas para el transporte de muestras bioldgicas para el diagndstico directo de las
enfermedades infecciosas

La demora en el diagnastico y tratamiento adecuado de una enfermedad infecciosa puede tener
graves consecuencias para el paciente. la calidad del diagnastico microbioldgico es
directamente proporcional a la calidad de la muestra remitida asi como a un répido transporte
y adecuado procesamiento. El retraso de las muestras puede dar lugar a errores diagnasticos
ya sea en forma de falsos negativos (no aislamiento del patdgeno responsable). o resultados
falsos positivos (aislamiento de un microorganismo saprdfito y/o contaminante sin ninguna
relacidn con el proceso infeccioso) con la consecuente repercusion negativa para el paciente.

La calidad de las muestras y la cantidad de los microorganismos presentes no deben alterarse
durante el transporte de las muestras, por ello deben transportarse en contenedores
herméticos que eviten la contaminacian de fuentes externas a la muestra y el riesgo de
infeccidn al personal de sanitario.

El transporte debe ser rapido, como norma general una vez extraidas las diferentes muestras
binlagicas deben ser remitidas lo més rapidamente al laboratorio de Microbiologia y nunca debe
transcurrir més de 2 horas desde su recogida hasta su llegada al laboratorio.

- HEMOCULTIVDS

Debe realizarse |o antes posible. Nunca debe refrigerarse antes de su envio ni guardar en
estufa. Mantener a temperatura ambiente.

- LIOUIDD CEFALORRAGUIDED (LCR)

Deben enviarse inmediatamente al laboratorio, pues algunos agentes etioldgicos, como S
preumonige pueden lisarse rapidamente a partir de la primera hora de su recogida.
Nunca se refrigeraran pues se afectard |a viabilidad de A meningitidisy H influenzae



ORINAS

La orina debe |legar al laboratorio en el plazo de dos horas tras su recogida. En caso de
que no exista posibilidad de recibir las muestras de orina en el laboratorio con menos de
dos horas desde el momento de |a recogida, enviar la muestra con un conservante(acido
barico-glicerol) o mantener refrigeradas a 4°C.

HECES
Se realizard el transporte de la muestra en menos de 2 horas de la emisian de las heces,
y si las heces son liguidas el transporte ha de ser inmediato. Mantener a temperatura
ambiente.

BIDPSIAS DIGESTIVAS
El transporte ha de ser inmediato.

ANAEROBIOS

El material aspirado debe transferirse a un vial de transporte especifico de anaerobios y es
muy conveniente que se remitan al laboratorio a la mayor brevedad.

Si el volumen del material purulento es grande puede ser transportado en tubos estériles
con tapdn de rosca.

Las muestras de tejido, biopsias, se depositan en un medio de transporte de anaerobios tubo
estéril.

Las muestras obtenidas por torundas (no es aconsejable su uso) se deben transportar en
sistemas con medio de transporte anaeraobio.

Si el transporte no es inmediato, mantener la muestra a temperatura ambiente hasta su
envio al laboratorio no més tarde de 2 horas de su obtencidn.

CATETERES

Transporte inmediato

LiouIDOS BIOLOGICOS ESTERILES

Se remitiran de forma inmediata al laboratorio.



PIEL Y PARTES BLANDAS

Biopsias. Depositar en recipiente estéril y transporte inmediato. Con ello evitaremos
desecacian del tejido y mantendremos viabilidad especialmente de anaerobios.

Material de aspiracidn. Utilizar vial de transporte anaerobio expulsando previamente el
aire de |a jeringa. Transporte al laboratorio antes de Z horas.

Escobillones. En medio de Stuart o Amies y remitir al laboratorio antes de 2 horas.

MUESTRAS GENITALES

El envio de la muestra al laboratorio debe ser inmediato siempre que sea posible, cuando
no se pueda se mantendra a temperatura ambiente. Nunca refrigerar si existe sospecha
de infeccion gonocacica.

MUESTRAS DE TRACTO RESPIRATORIO SUPERIOR

Los exudados faringoamigdalares y de oido externo en torunda con medio de transporte,
se pueden conservar a 4°C hasta 24 h.

En muestras procedentes de oido medio obtenida por timpanocentesis, enviar al
laboratorio en medio de transporte de anaerobios.

MUESTRAS DE TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR

Muestras obtenidas por métodos no invasivos: Esputos, aspirados tragueales y
aspirados bronquiales. Si el envio se demora méas de una hora conservar en frigorifico

(2-8°C)

Muestras obtenidas por métodos invasivos: Lavados broncoalveolares y cepillados
bronquiales por catéter telescopado. Se enviaran de inmediato al laboratorio ya que los
anestésicos locales tienen accidn  antimicrobiana y la interpretacion del resultado se
basa en la cuantificacion de los microorganismos que puede alterarse si se demora el
envio.



TUBERCULOSIS Y OTRAS MICOBACTERIOSIS

Son muestras para estudios de micobacterias de forma general todos los liquidos
biolagicos, muestras respiratorias y las obtenidas de cualquier otro drgano o tejido.

Todas las muestras deben remitirse en envases estériles herméticamente cerrados. Las
muestras de orina se enviaran en recipiente de mayor tamafio y con conservante.

Las muestras se enviaran a |a laboratorio a la mayor brevedad pudiéndose conservar a

4C durante 24-48 horas.

MUESTRAS PARA EL DIAGNOSTICO DE LAS INFECCIONES FONGICAS
En las muestras himedas o de micosis profundas una toma de muestra apropiada y el
envio rapido a la Seccian de Micologia son de capital importancia para la recuperacidn de
los hongos en éstas muestras. Si se ha de demorar su envio las muestras se deben
conservar @ 42 [ un méximo de 24 horas. Por cada hora que pase de éste tiempo el
hongo va perdiendo viabilidad y el margen de error en el diagnastico sera mayar.

Las biopsias tisulares deben remitirse inmediatamente, si ello no fuera posible, se deben
introducir en un envase con tapon de rosca para evitar su desecacidn.

El transporte del L.C.R ha de ser inmediato.

El resto de las muestras se enviaran no mas tarde de 2-3 horas de su recogida.

MUESTRAS PARA EL DIAGNOSTICO DE LAS INFECCIONES E INFESTACIONES PARASITARIAS

L.C.R., sangre, médula dsea, secreciones respiratorias, biopsias, jugo duodenal y heces
liquidas se remitiran al laboratorio inmediatamente para ser procesadas sin dilacidn.

Heces y orinas para estudios parasitolagicos se pueden conservar a temperatura
ambiente por un periodo de tiempo no superior a 24 horas.



Tabla I. Muestras bioldgicas que requieren un transporte inmediato

- Hemocultivos

- liguidos cefalorrraguideos (LCR).

- Biopsias tisulares

- Heces liquidas

- liguidos biolagicos

- lavado broncoalveolares.

- [Cepillado bronquial mediante fibrobroncoscopia

- Puncian transtoracica

- Esputos procedentes de urgencias con diagndstico de neumonia de la comunidad.

- Esputos procedentes de urgencias con solicitud de Baciloscopia

- Muestras obtenidas por puncion-aspiracion de abscesos y/o cavidades cerradas que
no vengan en vial de anaerobios

- las muestras respiratorias y todas aquellas, que no sean heces o sangre, para
estudio parasitoldgico.

- las muestras respiratorias y todas aquellas que requieran un examen en fresco para
estudio de hongas.

9.3 Muestras para el diagndstico anatomo-patoldgico.

- BIOPSIAS DIAGNOSTICAS

Como norma general, las biopsias realizadas con una finalidad diagndstica y también
aquellas realizadas con una finalidad diagndstica/terapéutica, pero de tamafio pequefio
(como, por ejemplo, extirpaciones de lesiones pequeiias, como nevus o basaliomas) se
remitiran sumergidas en formol, teniendo en cuenta que la relacion volumen tejido/volumen
formol debe ser al menos de 1/20. Antes de cerrar el recipiente se comprobara que los
fragmentos de tejido no han quedado pegados en |a tapadera o bordes del mismo, ya que
ello impedira su fijacidn y los inutilizard para realizar un diagndstico. Si se realiza alguna
biopsia fuera de este horario, la muestra deberd permanecer en el Servicio que la haya
realizado hasta el dia siguiente o hasta el primer dia laborable, teniendo en cuenta que hay
que asegurar que se cumplen las condiciones de fijacidn ya mencionadas.

Las biopsias renales y cutaneas para estudio de inmunofluorescencia deberan remitirse en
fresco protegidas por papel de filtro empapado en suero fisioldgico frio. Este tipo de
muestras deberan enviarse inmediatamente después de su obtencidn.

En casos en que sea necesario |a realizacian microscopia electrdnica, la muestra deberd
remitirse en fresco e inmediatamente después de su obtencian.



- PIEZAS DUIRURGICAS

Como norma general, las piezas quirdrgicas deberan remitirse en fresco, sin abrir ni
realizar ninguna otra manipulacian sobre las mismas que pueda comprometer |a obtencitn
de datos importantes para el diagnastico, como el estado de los bordes quirdrgicos.
Deberan remitirse lo mas pronto posible para minimizar el tiempo de autolisis, que puede
dificultar el estudio histopatolagico e inmunohistoquimico.

Las piezas quirdrgicas de intervenciones urgentes o realizadas fuera de horario laboral
deberan sumergirse en formal, con una proporcian volumen tejido/volumen formol minima
de 1/20. En este caso, queda a criterio del cirujano la decisién de abrir o no la pieza si
considera que es |a dnica forma de garantizar una fijacion adecuada. Sin embargo, deben
tenerse en cuenta dos consideraciones:

- la pieza quirdrgica debe manipularse lo menos posible garantizando su fijacion
- solo deben abrirse |as piezas en las circunstancias anteriormente citadas

- estas piezas deberan remitirse en las primeras horas de la mafana del primer dia
laborable después de |a intervencian, con el objeto de proceder a |a apertura completa
de las mismas y a su procesamiento macroscapico.

- MUESTRAS CITOLOGICAS

Las citologias de orina se deben realizar en orina recién emitida y nunca la primera orina
de la mafiana. Se remitiran en contenedor con cierre hermético lo mas réapidamente
posible.

las citologias de derrames (pleural, peritoneal y pericérdico), asi como las de liquido
cefalorraguiden. Se remitiran en contenedor con cierre hermético lo mas rapidamente
posible tras su extraccian, para evitar |a autolisis, que puede impedir un adecuado estudio
citopatolagico. Los liguidos obtenidos fuera del horario laboral deberan mantenerse a 4°C
en el frigorifico.

Las citologias procedentes de endoscopia digestiva o respiratoria generan dos tipos de
muestras: a) portas con material citoldgico de cepillados y b) liquidos: BAS y BAL. Los
primeros se fijaran en alcohol al 36% v los liquidos en contenedor con cierre hermético,
que seran remitidos en el menor tiempo posible. Los liquidos obtenidos fuera del horario
laboral deberan mantenerse a 4°C en el frigorifico.



El material citoldgico procedente de puncidn aspiracian con aguja fina (PAAF) habitualmente
serd procesado por el patdlogo que haya realizado la puncidn. Sin embargo, en casos
excepcionales en |os que el patdlogo no realice ni asista a la puncidn, el material obtenido de la
misma se extenderd en portas y, del total de portas obtenidos, la mitad se fijaran en alcohol al
96% y la otra mitad se dejarén secar al aire libre.

Si se obtiene liquido, se recogerd en un en contenedor con cierre hermético y se remitiré lo
antes posible. Si se ha realizado la puncian fuera del horario laboral, los portas se procesaran
de la misma forma descrita previamente, v los liquidos deberan mantenerse a 4°C en el
frigorifico.

Las citologias de esputo deben ser remitidas inmediatamente tras su obtencidn, en recipientes
de boca ancha y en fresco.

Las citologias cérvico-vaginales seran fijadas con citospray en el portacbjeto y remitidas en
contenedor rigido.
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Anexo | Instruccidn de embalaje/envasado PE30

Se reproduce a continuacién el contenido de la Instruccién de embalaje/envasado P650 de las Naciones
Unidas, aplicada al transporte de sustancias infecciosas de categoria B asignadas al N° UN 3373 por
todos los medios de transporte de superficie. El texto sombreado de la derecha indica las variaciones
wtroducidas por la OACT en esta instruccion, aplicables al transporte aéreo. Las diversas disposiciones
mencionadas se exponen en la Reglamentacion Modelo de las Naciones Umdas.

NOTA: Las variaciones aplicables al transporte aéreo se muestran con fondo gris.

P650

INSTRUCCION DE EMBALAJE/ENVASADO P650

Esta instruccion se aplica al N* UN 3373, en aviones de pasajeros v de carga v solamente en

aviones de carga.

1)

3)

4)

3)

Los embalajes/envases deberan ser de buena calidad, suficientemente fuertes como para resistir 1os choques v
las cargas que pueden producirse normalmente durante el transporte, incluide el trasbordo entre distintas
unidades de transporte vy entre wmdades de transporte y almacenes, asi como el izado de palés o
sobreembalajes/sobreenvases para su ultenior mampulacion manual o mecanica. Los embalajes/envases
deberan estar fabricados y cerrados de forma que en las condiciones normales de transporte, no se produzcan
mermas debidas a vibraciones o a cambios de temperatura, de humedad o de presidn.

El embalaje/envase debera comprender los fres elementos siguientes:
a) un recipiente primario,

b) un embalaje/envase secundario; ¥

c) un embalaje/envase exterior, de los que, | El embalaje/envase exterior debera ser rigido.
bien el embalaje/envase secundario, bien el
embalaje/envase exterior, debera ser rigido

Los recipientes primarios se colocaran en un embalaje/envase secundario de forma tal que, en las condiciones
normales de transporte, no puedan romperse, perforarse ni dejar escapar su contenido al embalaje/envase
secundario. Los embalajes/envases secundarios irdn sujetos dentro de los embalajes/envases exteriores conun
marterial amortiguador apropiado. Un derrame del contenido no menoscabard la integridad del material
amortiguador ni del embalaje/envase externior.

Para el transporte, la marca que se muestra a continuacién deberd figurar en la superficie extenor del
embalaje/envase exterior sobre un fondo de un color que contraste con ella ¥ que sea facil de ver v leer. La
marca deberd tener forma de cuadrado orientado en un angulo de 45° (romboide) del que cada lado tendra una
longitud de al menos 50 mm. el grosor de las lineas deberd ser al menos de 2 mm vy la altura de las letras y
cifras debera ser de al menos de & mm. La designacion oficial de transporte, « BIOLOGICAL SUBSTANCE.
CATEGORY B» (SUSTANCIA BIOLOGICA. CATEGORIA B). en letras de al menos 6 mm de altura,
debera figurar en el embalaje/envase exterior al lado de la marca en forma de rombo.

Al menos una de las superficies del embalaje’envase exterior debera tener una dimension minima de
100 mm * 100 mm.

Contimia en la pdagina siguiente




Cont.

6]

8)

9

El bulto completo debera superar con éxito el ensayo de caida descritc en el apartado 6.3.5.3, como se
especifica en el apartado 6.3.5.2 de la presente Reglamentacion, con wna altura de caida de 1.2 m. Después del
ensayo de caida, no debera haber fugas de los recipientes primarios, que deberan mantenerse protegidos por el
material absorbente, cuando sea necesario, en el embalaje/envaso secundario.

Para sustancias liguidas:

a)
b)
c)

Para sustancias solidas:

)

b)
0)

e)

Muestras refnngeradas o congeladas: hielo, hielo seco ¥ nifrogeno liguido

)

Los recipientes primarios deberan ser estancos; | v no deberan contener mas de 1 litro;

Los embalajes/envases secundarios deberan ser estancos;

Si se introducen varios recipientes primarios fragiles en un mismo embalaje/envase secundario | los
recipientes primarios iran envueltos individualments o separados de manera que se evite todo contacto
entre ellos;

Se colocara material absorbente entre los recipientes primarios v ¢l embalaje/envase secundario. El
material absorbente se pendra en cantidad suficiente para gue pueda absorber la tofalidad del
contenido de los recipientes primarios a fin de que el derrame de la sustancia liquida no comprometa la
mtegridad del material amortiguader o del embalaje/envase exterion;

El recipiente primario o el embalaje/envase | @ emperaturas de —40 °C a +55 °C (-40 °F 2 +130 °F).

secundario deberan resistir sin derrames una

presion interna de 95 kPa (0,93 bar).

1) El embalaje/envase exterior no debera
contener mas de 4 litros; en este volomen
no se incluve el hielo, hielo seco o
nitrogeno liquido cuando se utilizan para
mantener frias las muestras.

Los recipientes primarios deberan ser a prueba | ¥ no deberan superar el limite de peso del
de derrames; embalaje/envase exterior;

El embalaje/envase secundaric debera ser a prueba de derrames;

S1 se infroducen varios recipientes primarios fragiles en un mismo embalaje/envase secundario, los
recipientes primarios iran envueltos individualmente o separados de manera que se evite todo contacto
entre ellos.

d) Excepto si contiene partes del cuerpo,
organos o cuerpos enteros, el
embalaje/envase exterior no debe contener
mas de 4 kg. En esta masa no se mcluye el
hielo, hielo seco o nitrégenc liguido cuando
se utilizan para mantener frias las muestras;

Cuando haya dudas sobre la presencia de liguido residual en el recipiente primario durante el

transporte, deberd uwtilizarse un embalaje/envase adaptado para liguidos, gue comprenda material
absorbente.

Cuando se use luelo seco o nitrogeno liquido para mantener frias las muestras, se cumpliran todos los
requisitos aplicables de este Reglamento. Cuando se usen, el hiele o el hielo seco deberan colocarse
fuera de los embalajes’envases secundarnos, en el embalaje/envase exferior o en un
sobreembalaje/sobreenvase. Se colocarin unos calzos interiores para gue los embalajes/envases
secundarios s mantengan en su posicion inicial cvando el hiele se hava fundido o el hielo seco se haya
evaporado. 51 se utiliza hielo, el embalaje/envase exterior o el sobreembalaje/sobreenvase habra de ser
estanco. 51 se wtiliza didxido de carbone solido (hielo sece), el embalaje/envase estara disefiado v
construide para que permita la salida del dioxido de carbono gaseosc v prevenir asi una acumulacion
de presion gue pudiera romper los envases, v el embalaje (embalaje exterior ¢ sobreembalaje) debera
marcarse con la mndicacidn «Diduido de carbono solidow o «Hielo secon;




Cont.

b) El recipiente primario ¥ el embalaje/envase secundario mantendran su integridad a la temperatura del
refrigerante usade asi como a las temperafuras v presiones que pudieran producirse si fallara la
refrigeracidn.

10) Cuando los bultos se cologuen en un sobreembalaje/sobreenvase. la marca de los bultos prescrita por la
presente instroccidn de embalaje/envasado deberd, bien ser directamente visibles, bien reproducirse en el
exterior del sobreembalaje/sobreenvase.

11} Las sustancias infecciosas adseritas al N¥ UN 3373 que se embalen’envasen v marguen de conformidad con
esta instruccion ne estaran sujetas a ninguna cfra prescripeion del presente Reglamento.

Las sustancias infecciozaz adscritas al N® UN 3373 que

se embalen/envasen y marquen de conformmdad con esta

imstruccién no  estaran  sujetas a  ninguna  ofra
prescripcion del presente Reglamento, excepto las
siguientes:

a) debera constar en un decumento escrito (como un
conocimiento de embarque afrec) o en el
embalaje’envase la designacion oficial  de
transporte, el niimero TN v el nombre, direccion v
mimero de teléfono de una persona responsable;

k) la clasificacion debe ser conforme con la
disposicicn 2.6.3.2 de las Instrucciones Técnicas
de la OACT;

cl deben observarse los requisitos de notificacion

de incidentes de la disposicion 7.4.4 de las
Instrucciones Técnicas de la OACT;

d) deben observarse los requisitos de inspeccion de
dafios o fugas de las disposiciones 7.3.13 v
7.3.1.4 de las Instrucciones Técnicas de la OQACT;

) se prohibe el transporte de sustancias infecciosas
por los pazajeroz v la tripulacidn, va sea en
persona, comoe eguipaje de mano o en el interior
del misme, o en el eguipaje facturado.

12}  Los fabricantes de embalajes/envases v los distribuidores ulteriores deberan proporcionar instiucciones claras
sobre su llenade v cierre al expedidor o a la persona que prepara el embalaje/envase (un paciente, por
ejemplo) a fin de que pueda ser adecuadamente dispuesto para el transporte.

13) No sencluiran ofras mercancias peligrosas en el mismo embalaje/envase que las sustancias infecciosas de la
clase 6.2, a no ser gue sean necesarias para mantener la viabilidad de las sustancias infeccicsas, para suo
estabilizacidn, para impedir su degradacion o para neutralizar los peligros asociados a las mismas. En cada
reciptente primario gque contiene sustancias infecciosas puede incluirse una cantidad de 30 ml o menos de las
mercancias peligrosas incluidas en las clases 3 (liguidos inflamables), 8 (sustancias corresivas) o 9
(sustancias v articulos pelizrosos miscelaneos). Cuando se incluyen estas pequefias cantidades de mercancias
peligrosas junto con sustancias infecciosas en el embalaje/envase de conformidad con esta instruccion, no e3
necesario cumplir otros reguisitos establecidos en el presente Beglamento.

Requisite adicional:

La autoridad competente podra avtorizar otros embalajes/envases para el transporte de sustancias de origen animal,
de conformidad con las disposiciones de 4.1.3.7.







Anexo 2 Informacion adicional acerca del sistema de las Naciones Unidas para el

transporte de mercancias peligrosas

La pagina web de las Naciones Unidas sobre mercancias peligrosas proporciona informacién exhaustiva
vy pormenorizada (en inglés) acerca de las Recomendaciones de las Naciones Umdas relativas al
Transporte de Mercancias Peligrosas, asi como enlaces a los organismos que representan a los diversos
medios de transporte:

http:/'www.unece org/trans/danger/danger him

El sitio web indicado a continuacion proporciona acceso al texto completo en espafiol de las
Recomendaciones de las Naciones Unidas, que puede descargarse en formato PDF. Quenes estén
wnteresados en los apartados relativos al transporte de sustancias infecciosas deberan descargar las partes
2. 4 v 5 de las Recomendaciones:

http:/'www.unece org/trans/danger/publi/unrec/revl 5/15fiword _sp.html

El sino web mdicado a continuacion proporciona acceso al texto completo (en mnglés) del Acuerdo
Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera (ADR) de 2007 v las
enmiendas del ADR de 2007 que entraran en wigor el 1 de enero de 2009, que puede descargarse en
formato PDF. Quienes estén interesados en los apartados relativos al transporte de sustancias mfecciosas
deberan descargar los documentos comrespondientes a los apartados 2.2 (de 2.2.52a22.7). 4.1 v 5:

http:/‘'www.unece org/'trans/ clanger uublL 'adr/adr2007 1meud hrm

Los sigmentes sifios web proporcionan mformacion sobre las partes finmantes de los diversos convemos
sobre transporte de mercancias peligrosas:

Transporte aéreo: QOACT: http:/'www .icao.ant/cgi/goto_m plTcm/statesDB4 pl7en (en mglés, frances,
espafiol v ruso)

Transporte por ferrocarril: RID: hop:‘www otif org’ (en aleman. francés e inglés). El RID se aplica
principalmente en paises de Europa, el Norte de Africa v el Oniente Medio. Cierto niimero de
paises (pnncipalmente de Europa Onental v Asia) aplican el RID por medio de la Orgamzation
for Cooperation of Ralways (OSJD, orgamzacion para la cooperacion en matena de
fenocamles) pruede obtmerse mfurmacmn (en mgles) sobre los :membms del RID en:

Transporte por carretera: ADR: h
(relacidn, en inglés, de autondades competentes)

Transporte maritimo: OMI: hop:/wwiw.imo.orghome.asp (en inglés)

Envios postales: UPL: / / (en inglés v francés). La Umidn Postal Universal ofrece
recomendac:ones relanvas al t:'a.mp-:rrre de mercancias peligrosas que pueden obtenerse (en
inglés) en: S /acts! :







Anexo 3 Reglamentacidn

Reglamentacién internacional

La reglamentacion internacional relativa al transporte de sustancias infecciosas por cualquier medio de
transporte se basa en las recomendaciones del Comité de Expertos en Transporte de Mercancias
Peligrosas de las Naciones Umdas (UNCETDG). un comuté del Consejo Econdmico v Social de las
Naciones Unidas. Las recomendaciones de dicho comité se presentan en forma de «reglamentacion
modelor. La Reglamentacion Modelo de las Naciones Umdas queda reflejada en la legislacién
internacional por medio de los reglamentos internacionales de transporte (en el anexo 1 se proporcionan
enlaces a fuentes de informacion adicional):

Transporte aéreo: La reglamentacion mternacional juridicamente vinculante son las Dnstrucciones
Técnicas para el Transporte sin riesgos de Mercancias Peligrosas por Via Aérea publicadas por la
Organizacion de Aviacion Civil Internacional (OACT). La Asociacion Intemacional de Transporte
Aéreo (IATA) publica unas normas sobre articulos peligrosos (Dangerous Goods Regulations,
DGE.) que mcorporan las disposiciones de la OQACT v pueden afiadir restricciones adicionales (las
cuales se han incluido, en los casos oportunos, en la presente guia). Las normas de la OACT se
aplican en todos los vuelos mternacionales. En los vuelos nacionales, es decir, los que se realizan
dentro de un pais, las autoridades de aviacion civil de cada pais aplican la normativa nacional
pertinente, que normalmente se basa en las disposiciones de la OACT pero puede presentar
variaciones. Las vanaciones de caracter estatal v las debidas al operador se publican en las
mstrucciones técnicas de la OACT v en las normas sobre articulos peligrosos de la IATA.

Transporte por ferrocarril: El Reglamento relative al Transporte Internacional de Mercancias
Peligrosas por Ferrocarvil (RID) se aplica en paises de Europa, el Onente Medio v el Norte de
Africa. El RID también se aplica en el transporte mterior en los 25 paises de la Umén Europea,
seguin lo estipulado en la Directiva 96/49/CE del Consejo.

Transporte por carretera: El dcuerde Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias
Peligrasas por Carretera (ADR) se aplica en 40 paises. Ademas, estan aplicando versiones
modificadas del convenio paises de América del Sur v del Asia Sudoriental. E1 ADR se aplica
también en el transporte mterior en los 25 paises de la Union Europea, segin lo estipulado en la
Directiva 94/55/CE del Consejo.

Transporte maritimo: El Cddigo Infernacional Maritimo de Mercancias Peligrosas publicado por la
Organizacion Maritima Internacional (OMI) es de cumplimiento abligado para los 155 firmantes
del Convenio internacional para la segunidad de la vida humana en el mar (SOLAS).

Envios postales: El manual del correo postal (Letter post manual) publicado por la Umédn Postal
Universal (UPU) refleja las recomendaciones de las Naciones Umidas utilizando las

disposiciones de la OACI como base para los envios.

La Organizacion Mundial de la Salud proporciona servicios de asesoria al UNCETDG v a la OACL






Anexo 4 Diagrama de flujo para la clasificacion de sustancias infecciosas y muestras de

pacientes

Sustancia objeto de clasificacion

I
v

.5e sabe que no contiene sustancias infecciosas?

;5e han neutralizado o mnactivado los agentes patogenos que pudiera contener de modo que va no
supongan un riesgo para la salud?

iPuede contener microorganismos que 1o son patégenos para los seres humanos o ammales?

iEstid en una forma tal que los agentes patdgenos que pudiera contener han sido neutralizados o
mactivados de modo tal que ya no suponen un riesgo para la salud?

(Es una muestra medicambiental (incluidas las muestras de alimentos v de agua) que no se
considera que suponga un niesgo significativo de infeccion?

.Es una muestra de sangre seca sobre papel de filtra?

.Es una muestra fecal para el diagnostico sistematico de hemorragia digestiva madvertida?

+Es un desecho médico o clinico descontaminado?

; Es para transfusi6n o transplante?

No. o no
se sabe

Y

.Se ajusta a la definicion de
Si sustancia de categoria A7

lND

.52 ha emuitido un juicio profesional informado, basado en el
historial médico conocido, los sintomas v circunstancias
particulares de la fuente, humana o animal, v las condiciones Si
locales endémicas que determine que es minima la probabilidad
de que hava presencia de agentes patdgenos?

L 0no
se sabe

51 No, ono
se sabe
¥ L 4
Sustancia infecciosa
No sujeto a los Sujeto a las que afecta a los seres
requisitos de transporte disposiciones ) . humanos adscrita al
de mercancias pertinentes para Sustancias N*UN 2814, 0

biolégicas de

peligrosas. a no ser que amuestra humana . . sustancia infecciosa
< e categoria B adscritas -
cumpla los criterios exentan o A1 N° UN 3373 que afecta inicamente
correspondientes a otra wmuestra animal - } a los animales,
division o clase. exentay adscnita al

N®UN 2900







Anexo 3 Procedimiento de limpieza de derrames

la respuesta adecuada en caso de exposicion a cualquier sustancia infecciosa es lavar o
desinfectar la zona afectada |o antes posible, con independencia de cudl sea el agente
infeccioso. Incluso si una sustancia infecciosa entra en contacto con piel dafiada, si la zona
afectada se lava con agua y jabdn o con una solucian antiséptica puede reducirse el riesgo de
infeccian. Debe consultarse a un médico siempre que se sospeche |a exposicidn a sustancias
infecciosas por un paquete dafiado. El siguiente procedimiento de limpieza puede utilizarse para
derrames de todo tipo de sustancias infecciosas, incluida la sangre.

- ltilice guantes, ropa de proteccion y proteccian facial y ocular, en caso indicado.
- Cubra el derrame con un pafio o con toallas de papel para que no se extienda.

- Vierta un desinfectante adecuado sobre el pafio o las toallas de papel y la zona
circundante (las soluciones de lejia al % son, por lo general, adecuadas, pero en los
derrames producidos en aviones deben usarse desinfectantes de amonio cuaternario).

- Aplique el desinfectante comenzando por el margen exterior de la zona afectada por el
derrame y avanzando de forma concéntrica hacia el centro.

- Transcurridos unos 30 minutos, retire los materiales. Si hay vidrio roto u otros objetos
punzantes, recoja los materiales con un recogedor o un trozo de carton rigido y
depositelos en un envase resistente a |as perforaciones para su eliminacidn.

- Limpie y desinfecte la zona afectada por el derrame (en caso necesario, repita los
pasos 2 @ a).

- Deshagase de los materiales contaminados depositandolos en un envase para
eliminacidn de desechos estanco y resistente a las perforaciones.

- Tras |a desinfeccian efectiva, notifique el incidente a |a autoridad competente e informe
de que el lugar ha sido descontaminado (véase el apartado siguiente, Notificacion de
incidentes).
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