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@ OBJETIVO

Establecer los requisitos para la recepcion, registro, manipulacion, proteccion, almacenamiento y conservacion de
las muestras allegadas para deteccion del nuevo coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19), asegurando la identificacion
e integridad de estas durante todo el tiempo que estan bajo control del laboratorio, es decir desde la recepcion
hasta la emision del informe de resultados, asi como la disposicion final de las mismas segun sea el caso.

© ALCANCE

Los lineamientos definidos en el presente documento aplican a todas las muestras bioldgicas allegadas al
laboratorio, cualquiera que sea su naturaleza.

© RESPONSABILIDAD

Este protocolo debe ser ejecutado por profesionales debidamente entrenados y capacitados. Profesionales
asociados al laboratorio de Covid-19 (CIBI-GENCORE) de la Universidad de los Andes para el diagnéstico de
COVID19.

PERSONA O ROL ACTIVIDADES

Responsable de recepcién de muestras Garantizar que se realiza adecuada y oportunamente el ingreso
de la muestra y que se mantiene la proteccion e integridad de sta
desde la recepcién hasta la entrega al profesional encargado de
su procesamiento.

Personal de apoyo técnico Realizar la recepcién inicial, verificar el estado de embalaje,
documentacién adjunta y registro de temperatura de recepcién
de las muestras remitidas para andlisis




@ FUNDAMENTO Y CONDICIONES GENERALES

El personal que manipule muestras clinicas de pacientes ingresados con diagndstico o sospecha de infeccion por
SARS-CoV-2 debera seguir las pautas estandar y recomendaciones generales de bioseguridad establecidas para los
laboratorios de nivel BSL-2.

Al igual que con cualquier muestra clinica, los procedimientos que puedan generar aerosoles de particulas finas (p.
ej., vortex o sonicacion de muestras en tubo abierto) deberan realizarse en una campana de seguridad bioldgica
(BSC) de clase Il y deberan usarse dispositivos de contencion fisica adecuados (rotores de centrifuga adecuados,
cubetas de seguridad para la centrifuga, rotores sellados) ante la eventualidad de una rotura de los tubos que
contienen las muestras durante el proceso de centrifugacion. Después de procesar las muestras, se
descontaminaran las superficies de trabajo y el equipo de acuerdo con el manual de procedimientos de
desinfeccién dispuesto por la Universidad de los Andes.

Lineamiento de operacion

El laboratorio, mediante el cumplimiento de los lineamientos establecidos en el presente documento asegura que
se dispone de una metodologia para identificar de manera univoca las muestras allegadas para la deteccién de
SARS-COV2 (COVID-19), se proveen las condiciones 6ptimas de almacenamiento, proteccién, conservacion y
disposicion final, de tal forma que se garantiza la integridad de las mismas.

El aseguramiento de la validez del resultado de ensayo depende de la calidad de la muestra allegada para estudio,
por tanto, es imprescindible realizar una recepcién y almacenamiento adecuados, asi como asignar una
identificacion clara e inequivoca a la misma.

La manipulacién, y conservacion de la integridad de las muestras, es responsabilidad del personal que recibe las
mismas una vez llegan a sus instalaciones; por tanto, la rigurosidad en el cumplimiento de los lineamientos
establecidos, son fundamentales para garantizar la validez y confiabilidad de los resultados emitidos. El personal
que realiza las actividades de recepciéon y manipulacion de las muestras debe portar en todo momento los
elementos de proteccion personal (EPP) pertinentes y cumplir los lineamientos establecidos en el Protocolo de
Bioseguridad y Manejo de Residuos.

© DEFINICIONES

Recepcién de muestras: proceso mediante el cual se reciben las muestras de tal forma que se asegura la calidad e
integridad de estas, cumpliendo con las especificaciones definidas por el método. Lo anterior con el objetivo de
garantizar la validez del resultado evitando errores debido a contaminacion, degradacion, etc. de las muestras. La
muestra se almacenara una vez se haya tomado una porcion para llevar acabo los procedimientos solicitados y la
cual sera guardada segun lo definido por el laboratorio, con el fin de tener disponibilidad de esta en caso de
requerirse.

Muestra primaria: porcion de la muestra que se mantendra una vez se haya tomado una porcién para llevar acabo
los procedimientos solicitados y la cual serd almacenada segun lo definido por el laboratorio, con el fin de tener
disponibilidad de la misma en caso de requerirse.



(@) DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Recepcion: El personal designado por el Coordinador de Laboratorio es responsable de la recepciéon de muestras.
Este personal realiza una revision preliminar de documentacion, condiciones de hermeticidad e integridad del
embalaje donde viene contenida la muestra. En caso de evidenciar alguna irregularidad en esta revision, se registran
en la columna “observaciones” del “registro de recepcién de muestras”.

Los datos de la muestra seran anotados en el “registro de recepcion de muestras” (Siglas de identificacion segun el
caso). Se debe fotocopiar la relacién de muestras dejando una copia en el area de inactivacion (separacion) para la
revision de las muestras y el original se enviara al area de resultados para la codificacion interna de las mismas. El
personal de recepcion entregara al area de inactivacion y separacion las muestras en el embalaje primario para la
revision de temperatura, estado y conteo de muestras.

Ademas, se debe verificar que el transportador traiga la (s) muestra (s) en cumplimiento con los requerimientos de
temperatura necesarios para el transporte, de acuerdo a la siguiente tabla:

MEDIO DE CONDICIONES DE
TIPO DE MUESTRA TRANSPORTE | TRANSPORTE: MUESTRA
DE VIRUS BIOLOGICA CATEGORIAB

Muestras Respiratorias

Exudado nasofaringeo/orofaringeo Si Refrigerado a 4°C en 24-48h
Aspirado/lavado nasofaringeo No Refrigerado a 4°C en 24h
Lavado broncoalveolar No Refrigerado a 4°C en 24h
Aspirado endotraqueal No Refrigerado a 4°C en 24h
Esputo No Refrigerado a 4°C en 24h

Otras muestras

ARN No Refrigerado a 4°C en 24h

Si transcurren mas de 72 horas hasta el procesamiento de las muestras respiratorias refrigeradas, se recomienda su
congelacién a -20°C o idealmente a -80 °C.

Proteccidn e integridad de la muestra: Las muestras se almacenan de tal forma que se asegura su integridad,
seguridad, estabilidad, proteccién contra el deterioro, contaminacién o pérdida de identidad. Para ello se dispone
tanto en el drea de recepcidon de muestras como en el drea de almacenamiento final, equipos especificos (muebles,
refrigeradores, congeladores, para almacenamiento seguin especificacion aplicable al ensayo) debidamente
identificados; para garantizar que las condiciones de almacenamiento se cumplen de forma permanente, se debe
dejar evidencia del seguimiento a través de los registros de temperatura y limpieza de los equipos (cuando aplique).
Cuando se evidencie que las condiciones no se cumplen, deberan tomarse las medidas correctivas que
correspondan y analizar la razén por la cual se esta presentando esta condicion.



Codificacion: El codigo es asignado internamente por el area de resultados el cual permite la trazabilidad de las
muestras al interior del laboratorio y son registrados en los formatos primarios que son generados en un archivo
disenado para tal fin, y este cédigo interno incluye una convenciéon que identifica a que grupo pertenece dicha
muestra seguido por un guion y posteriormente un nimero de tal modo que la identificacién de la muestra es
univoca (p.ej. CVA-0001), el manejo mas puntual de los codigos se encuentra en el protocolo “manejo de datos
asociados a SARS-COV2 (COVID19)" POE-GEN-004.

Con el cédigo asignado a la muestra se asegura la confidencialidad de la informacién del paciente, ya que las
personas que conocen esta informacion es el personal del area de resultados (procesamiento de datos) que son
quienes asignan los cédigos. El personal que procesa la muestra solo conoce un cogido de la misma. Todo el
personal del laboratorio firma un acuerdo de confidencialidad e imparcialidad.

Transporte interno y preservacion: Una vez revisadas y codificadas las muestras, (segiin el volumen registrado)
seran almacenadas o transportadas internamente (entre el area de recepcion y las areas de procesamiento segin
corresponda al tipo de muestra (Muestra bioldgica: area de inactivacion y posterior extraccion; ARN: area de
mezcla) de tal forma que se garantice su integridad por medio de la persona transportadora siguiendo la ruta
demarcada en el piso, y con el medio de trasporte adecuado, previniendo riesgos de derrame, pérdida, dafo por
efecto mecanico, entre otros.

La entrega debe coincidir con el registro de disefio de la placa. Si en las areas de procesamiento se identifica alguna
inconsistencia, el profesional debe comunicarse en primera instancia con el responsable de la entrega para aclarar
la situacion y tomar las acciones pertinentes.

Criterios de rechazo de muestras: Las muestras que presenten las siguientes condiciones seran rechazadas:
- Muestras que presentan una temperatura no adecuada (valor adecuado 2-10° C).

- Muestras que no se encuentran debidamente marcadas.

- Muestras que no vienen en triple embalaje.

- Muestras en las que no coincidan los datos de la ficha epidemioldgica con los datos de la muestra.

Dichas muestras no se procesan y se informa via correo electrénico a la entidad remitente acerca de lo sucedido y
son devueltas.

Disposicion final o eliminaciéon: Después de su procesamiento, lo que sobra de la muestra original, son reenviadas a
la entidad remitente dos veces por semana con carta de remisién que se encuentran en archivo; este procedimiento
aplica para las muestras remitidas por los laboratorios de salud publica de secretarias departamentales o por el
Instituto Nacional de Salud.

Para muestras particulares, la disposicion final se realiza de acuerdo al lineamiento del comunicado emitido (2020-

07-13) por el Instituto Nacional de Salud “Eliminacién de muestras SARS-CoV-2" se conservaran por un periodo
minimo de 3 meses.
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