Requisits del transport de

mostres de diagnostic per

garantir I’estabilitat de les

seves propietats biologiques

m Generalitat de Catalunya
A Departament de Sanitat i Seguretat Social
Direccio General de Recursos Sanitaris



Barcelona, juliol 2003

Grup de treball per a I'elaboracié d’aquest document:

Coordinador

Sr. Francesc Ramoén i Bauza (Servei de Bioquimica. Hospital de Sant Joan de Déu)

Secretaria

Sra. Pilar Godina i Peris (Direccié General de Recursos Sanitaris. DSSS)

Membres del grup de treball

Sr. Jordi Hierro i Riu (Divisio d’Atencio Primaria. ICS)

Sr. Josep M. Jou i Turallas (Servei d’'Hemostasia i Hemoterapia. Hospital Clinic)

Sr. Mariano Martinez i Casademont (SAP Laboratoris Clinics. Divisié d’Atencié Primaria.
ICS)

Sra. Carmina Ricds i Aguila (Laboratoris Clinics Hospital Vall d’'Hebron)

Sra. Concepcié Rueda i Chimeno (SAP Laboratoris Clinics. Divisié d’Atencié Primaria. ICS)
Sr. Joan Sabater-Tobella (Sabater-Tobella Analisis)

Sr. Angel Salas i Garcia (Fundacié Joan Costa Roma. Consorci Sanitari de Terrassa)

Generalitat de Catalunya

Departament de Sanitat i Seguretat Social



Consell Assessor sobre Laboratoris Clinics

President
Sr. Simon Schwartz i Riera, designat pel director general de Recursos Sanitaris
Vicepresident
Sr. Francesc Ramon i Bauza, com a professional de prestigi reconegut en I'ambit de les
analisis cliniques
Secretari
Sr. Jordi Hierro i Riu, en representacio del DSSS
Vocals
Sr. Xavier Fuentes i Arderiu, en representacio de les societats o associacions catalanes
de laboratoris clinics
Sra. Pilar Godina i Peris, en representacié del DSSS
Sr. Ferran Gomez i Grau, en representacio del Col-legi de Bidlegs de Catalunya
Sra. Magda Gomis i Castellvi, com a professional de prestigi reconegut en I'ambit de les
analisis cliniques
Sr. Jaume Mir6 i Balagué, en representacié del Consell de Col-legis de Farmacéutics de
Catalunya
Sr. Josep Maria Jou i Turallas, en representacié del Consell de Col-legis de Metges de
Catalunya
Sr. Antoni Nogués i Biau, en representacid de I'Academia de Ciéncies Médigues de
Catalunya i Balears
Sr. Carles Pascual i Mostaza, com a professional de prestigi reconegut en I'ambit de les
analisis cliniques
Sr. Joan Sabater i Tobella, en representacio de I'lnstitut d’'Estudis de la Salut
Sra. Montserrat Vifals i Ballesta, en representacio del Col-legi de Quimics de Catalunya

fins a 'l de juny i el Sr. Joan Batista Castellvi a partir d’aquesta data.



Sumari

IO [ 11 oo [N ot ol o TR P P T T T USSP PP PP P PP PUPPOTRON 5
A 0% 144 o o i1 o] o7 o3 [0 NSO 6
CONSIAEIACIONS JUITAIGUES ...tttk ettt e ekt e e e st e e s b et e e e b bt e e e st et e e s bt e e anbr e e e snbneeesnneeean 7
R D= 1l Tei o] g K (o] (011 T T ) FR T PO P TP 8
4. Adequacio de les mostres per al seu transport i procediments de manipulaciO............cccvvvveeeeiiiiiiiieeee e, 11
4.1 Tracabilitat de les mostres i de [a dOCUMENTACIO .........cvvviiiiiiiiiiee e 11
4.2 Variables que influeixen en I'eStabilitat ............cc.uueiiii i 11
oo = 0] oF= = Lo [ =Y i o (U] v= Lo PP PPER 13
6. Transport de MOSIrES A€ IAGNOSTIC .....cciuriiiiiiie ittt e e e et e s n e e et e e abne e e s nneas 16
6.1. Modalitats de transport SEgONS €l MItja EMPIAL.........ccuiiiiiiiee e erie e eee e e e e e e e seeeeeseeeeeereeeeenneeas 16
6.2 Requisits que ha de complir la tripulacid del VENICIE ..........cccooiiiiiiiiiiic e 17
6.3 Requisits per garantir la seguretat a la societat i al medi ambient ..o 18
7. Condicions del transport per garantir la qualitat de 18S MOSIIES. ........ooiiii i 19
7.1 Requisits tecnics dependents del tipUuS d& MOSIIA ........uiiiiiiiieiiiiee e 19
7.2 Registre d'incidéncies durant €l tranNSPOIT ..........oiueiieiiiii e 22
8. Procediment de reCepCil 08 IES MOSIITES .....cccuuuiiiiiieeeeiieeeeeiit e e etee e et e e st e e e snaeeeesnteeeeeaneeeeeanneeesseeeeannneeesnnnens 23

(I =11 o] T o ¢= - NPT PP OO PP PUPT TSP 25



1. Introduccio

El desplegament del mapa sanitari de Catalunya, elaborat I'any 1983 i presentat al
Parlament de Catalunya el 1984, exposa per primera vegada la modalitat de moduls

d’obtencié de mostres.

Els laboratoris clinics utilitzen sistemes de transport de mostres per diferents motius: el més
frequent és pel fet d’haver creat una xarxa de moduls d’obtencido de mostres amb I'objectiu
d’acostar el serveis sanitari a I'usuari. També com a resultat de la racionalitzacié d’aquest
servei. Un altre motiu és per I'existéncia de troballes inusuals que cal confirmar i també per

col-laborar en projecte de recerca ;.

Es necessari garantir una bona qualitat en la fase preanalitica que inclou la preparaci6 i
I'obtenci6 de les mostres. En cas contrari, no servira de res la inversié de recursos durant les
fases analitica i postanalitica. Garantir la qualitat de la fase preanalitica és molt més dificil
d’aconseguir, ja que en aquesta fase hi ha una série de factors que la dificulten
considerablement. Hi intervenen moltes persones que, a vegades, son alienes al laboratori i

també alguns procediments que es fan fora del laboratori i son dificils de controlar ».

El transport de les mostres des del modul fins al laboratori clinic processador s’ha de regir
per una normativa técnica que garanteixi I'estabilitat de les propietats biologiques.
Independentment del mitja de transport, cal que els sistemes i les empreses de transport

estiguin autoritzades en funcio dels tipus de materials a transportar.

Tot el personal que participi en els diferents processos referits al transport ha de disposar de
la formacid, habilitats i experiéncia necessaris per executar les activitats requerides. També
cal assegurar que siguin conscients de la rellevancia i importancia de les seves activitats i

conéixer que contribueixen a I'obtencié dels objectius de la qualitat.

En definitiva, hem de considerar que tots els implicats en la fase preanalitica han de

participar i treballar conjuntament per aconseguir els objectius de la qualitat.
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2. Camp d’aplicaci6

Aquest document s’aplica a les mostres de diagnostic que es trameten entre un modul
d’'obtencié de mostres fins als laboratoris clinics processadors i també entre dos laboratoris.
El document déna una série de recomanacions sobre les condicions adequades per al
transport de les mostres de diagndstic amb aquests objectius:

e Preservar la integritat de les mostres de diagnostic amb la finalitat de mantenir
I'estabilitat de les propietats biologiqgues que les componen. Per aquest motiu, al
document es troben una serie de consideracions sobre les variables mediambientals
gue poden afectar-les, com disminuir la seva influéncia i les referides al temps i la
forma de transport, des de I'obtencié de la mostra, fins al processament al laboratori
clinic destinatari.

e Exposar una série de requisits referits a la preparacio i col-locacio dels diferents
tipus de contenidors, i les condicions idonies d’embalatge, etiquetatge i senyalitzacio,
de manera que formen part del conjunt de mesures organitzatives i de bona praxi.

e Referir-se al contingut documental i dels registres que s’haurien de preparar i
adjuntar a les mostres de diagnostic, amb la finalitat de demostrar la tracabilitat del
procediment de transport des del moment de la obtencié de la mostra fins a la
recepcié final al laboratori clinic processador, respectant la llei de confidencialitat de
les dades.

e Acomplir les condicions i els requisits de seguretat per disminuir o minimitzar el risc
que pot comportar als manipuladors implicats en el transport de les mostres, ja sigui
personal transportista, la societat o el medi ambient davant d’un accident mentre es

porta a terme el transport de les mostres de diagnostic.

En general, les mostres de diagnostic no han de ser transportades per cap persona aliena
al sistema sanitari que no disposi d’instruccions escrites elaborades pel laboratori clinic

processador.
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El conjunt operatiu descrit t¢ com a objectius: 1) mantenir la integritat de la mostra
diagnostica, 2) assolir que els resultats que es puguin obtenir de les determinacions fetes
sobre cadascuna de les propietats biologiques siguin iguals o tan propers com sigui possible
al seu valor vertader i 3) garantir la seguretat del personal implicat en el transport i protegir el

medi ambient.

Consideracions juridiques

Els reglaments als quals esta sotmes el transport de mostres de diagnostic esta inclos en
normes internacionals molt generals que afecten tot tipus de mercaderies que s’hagin de
transportar. La interpretacio i classificacié d’aquests reglaments es refereix al transport de
mercaderies perilloses. Tots estan basats en la normativa de les Nacions Unides 3, de la que

I'Organitzacio Mundial de la Salut (OMS) és consultora.

L'OMS 4 especifica que els espécimens diagnostics que es produeixen per a la practica o la
investigacié meédica es consideren de risc insignificant per a la salut publica i que no es
requereix declaracié d'article perillés ni etiquetatge de substancia infecciosa per al seu

transport.

El reglament de I"Acord europeu sobre transport internacional de mercaderies perilloses per
carretera, ADR de 2003 s, inclou les mostres de diagnostic 14 dins la classe 6.2 com a

materies infeccioses.

El contingut d’aquest document fa referéncia sempre a aquest tipus de mostres. S’ha de
destacar que, en ocasions, les mostres biologiques poden incloure productes amb agents
patogens del grup de risc 6.2 11, ja que no es pot tenir la certesa que no continguin
microorganismes patdogens d’algun tipus. Aquest és el motiu pel qual, quan es parla de

transport, es consideren com a mercaderies perilloses.

Finalment, s’ha d'especificar que les mostres que corresponen als grups de risc 2, 3 i 4
(OMS), que son referides com a cas particular en algun apartat del document, disposen de

recomanacions i directrius especifiques per al seu transport.
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3. Definicions (glossari)

Agent patogen: microorganisme (bacteri, virus, fongs o parasit) o microorganisme
recombinat (hibrid o mutant), del que se sap 0 es creu que provoca una malaltia infecciosa
en els animals o els éssers humans s.

NOTA. Es divideixen en: materies infeccioses per als éssers humans; materies

infeccioses Unicament per als animals; deixalles cliniques i mostres de diagnostic.

Laboratori clinic processador: és el que analitza les mostres de diagnostic procedents

dels moduls d’obtenci6.

Mostra de diagnodstic: qualsevol material huma o animal, incloent-hi, entre d altres,
excrecions, secrecions, sang i els seus components, liquids corporals, teixits i fluids
tissularsg.

NOTA: Aquest terme també es coneix com a mostra clinica.
Mateéria infecciosa: aquella de la que se sap o0 se sospita que conté agents patdgenss.

Estabilitat d’'una propietat biologica: capacitat d'una propietat bioldgica, quan es manté en

unes condicions especificades, de mantenir el seu valor dins d'uns limits preestablerts.

Estabilitat de la mostra: capacitat d'una mostra, quan es manté en unes condicions
especificades, de mantenir els valors de les seves propietats bioldgiques dins d'uns limits

preestablerts ;.

Microorganisme infecciés del grup de risc 1: el que és poc probable que pugui causar
malalties als humans o als animals s.
NOTA: les substancies que continguin solament aguests microorganismes no es

consideren matéries infeccioses, d’acord amb la reglamentacio.
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Microorganisme infecciés del grup de risc 2: agent patogen que pot causar malalties als
humans i als animals, pero que és poc probable que constitueixi un risc serios s.
NOTA: encara que és capag de causar infeccions serioses quan s'esta exposat a ell,
hi ha disponibles mitjans preventius i tractaments efectius, i el risc que se propagui la

infecciod és limitat.

Microorganisme infecciés del grup de risc 3: agent patogen que usualment causa
malalties greus als humans i als animals s.
NOTA: ordinariament, no es transmet d'un individu infectat a un altre i es disposa de

mitjans preventius i tractaments efectius contra ell.

Microorganisme infecciés del grup de risc 4: agent patogen que usualment causa
malalties greus als humans i als animals s.
NOTA: pot transmetre’s amb facilitat d’un individu a un altre, ja sigui en forma
directa o indirecta i, per al qual usualment no hi ha disponibles mitjans preventius o

tractaments efectius.

Modul d’obtencié de mostres: qualsevol espai fisic on els professionals sanitaris realitzen
tasques d’obtencio, recepcid i identificacié6 de mostres bioldgiques humanes, per dur-les a

processar en un laboratori clinic g.

Propietat biologica: atribut d'un cos o substancia biologica que pot ser distingit

qualitativament g

Recipient primari: contenidor adient on es diposita i permet transportar el producte biologic

o0 les mostres cliniques 46 10.

Recipient secundari: contenidor adient que permet transportar un 0 més recipients
primarisg e 10

NOTA: aquest terme també es coneix com a embalatge secundari.

Recipient terciari: contenidor adient que permet transportar un o0 més embalatges
secundarisg e 1o
NOTA 1: tant pot ser fix com desmuntable.

NOTA 2: aquest terme també es coneix com a embalatge terciari.
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Transport de la mostra de diagnaostic: trasllat de la mostra de diagnostic des del lloc

d’obtenci6 fins al laboratori clinic processador.

Temps de transport: el transcorregut des del lliurament de la mostra al transportista fins a

la recepcio al laboratori clinic processador ;.

Temps de preanalitica: el transcorregut des de I'obtencié de la mostra fins al moment de la

seva analisi 7.
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4. Adequacio de les mostres per al seu transport i procediments de

manipulacio

El laboratori clinic processador ha de disposar d'un protocol sobre la correcta conservacio i
transport de les mostres, des del moment de la seva obtencié fins a la seva recepcio al
laboratori ,. Les persones responsables del transport han de seguir les instruccions de
treball corresponents per tal de conservar les caracteristiques originals de les mostres
diagnostiques. S'ha de tenir present que aquestes caracteristiques dependran del tipus de

mostra, del constituent i de la seva concentracio.

Les mostres diagnostiques s'han de transportar respectant la normativa vigent, tant si el

transport es realitza amb mitjans propis o subcontractats.

4.1 Tragabilitat de les mostres i de la documentacio

S'ha de descriure la manera en la qual es mantingui la identificacié i associacié inequivoca
de les mostres i les seves corresponents peticions durant el transport, subministrant el

material i els mitjans necessaris per garantir 'esmentada associacio s.

4.2 Variables que influeixen en I'estabilitat

S'han de definir i controlar aquelles variables que puguin influir en I'estabilitat de les mostres

diagnostiques .

4.2.1 Agitacio de la mostra
S’ha d’evitar tant com sigui possible, que durant el transport les mostres estiguin sotmeses a

moviments bruscos que les deteriorin. S’han de fixar en els suports.
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4.2.2 Exposicié alallum
Es important impedir I'exposici6 de les mostres a la llum, ja que hi ha propietats

fotosensibles a la llum artificial i a la del sol.

4.2.3 Orientacio del recipient primari
Per evitar el vessament de la mostra és recomanable que el recipient primari estigui en

posicié vertical.

4.2.4 Pressi6 atmosférica
En cas de transport aeri, les mostres s’han de preparar per- qué resisteixin possibles canvis

de pressio.

4.2.5 Temperatura
El transport ha d'assegurar la temperatura de conservacié de les mostres. Segons la seva
naturalesa, aixi com la dels constituents a analitzar, la conservacioé i transport requerira que

estiguin congelades, refrigerades a temperatura ambient o a un altre interval de temperatura.

4.2.6 Temps de transport
Les mostres han de transportar-se al laboratori al més aviat possible, per tal de minimitzar el
temps transcorregut des de I'obtenci6 fins a la seva recepcid. Aquest temps dependra del

constituent a examinatr.

Han de quedar perfectament especificades les responsabilitats quant a cada variable i
poden estar especificades en protocols, documents del sistema de gestié de la qualitat del

laboratori clinic processador o plec de condiciones dels contractes.
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5. Embalatge i etiquetatge

Per al transport de les mostres de diagnostic, el paquet a transportar ha de complir una série
de requisits en relaci6 a I'etiquetatge o la seva senyalitzaci6, depenent si el transport es fa

per via terrestre o aéria.

Per al transport per via terrestre, s’han d’aplicar els requisits exigits per I'acord ADR (2003) 5
i per via aeria s’han d’aplicar els exigits per la reglamentacio sobre mercaderies perilloses
inclosos a les Instruccions técniques per a la seguretat en el transport aeri de mercaderies
perilloses de I'organitzacié d'aviacid civil Associacio Internacional de Transport Aeri (IATA-
DGR 2002) 1;.

Les normes que regulen 'embalatge del transport per carretera s’exposen a la taula

seguent:
MERCADERIES PERILLOSES
Classe 6.2 Materies infeccioses (ADR 2003)

ADR ADR OMS ONU ONU

2003 2003 grup namero embalatge

subdivisio embalatge risc
Matéries 6.2 11 P620 2,34 UN 2814 602
infeccioses
Mostres de |6.2 14 P650 1 UN 650
diagnostic 3373

Els embalatges destinats a les mostres de diagnostic poden constar de tres elements; 46:

Recipient primari: Els de polipropilé o polietilé sén els més apropiats per a la majoria
d’'aplicacions. No es recomana el vidre, a menys que se’n tingui cura per evitar la ruptura.
Els recipients han d'estar dissenyats per evitar el vessament. Han de transportar-se en

posici6 vertical sempre que es pugui i ser estancs. Les preparacions (portaobjectes) de vidre
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han de col-locar-se en recipients especialment dissenyats. El recipient primari ha de tenir

una identificacio inequivoca.

Recipient secundari: Ha de ser estanc i ha de tenir material absorbent entre ell i el
recipient primari en quantitat suficient per absorbir tot el liquid en cas de vessament. Si no hi
ha recipient terciari, el recipient de proteccié ha de portar una etiqueta amb la frase “mostra

de diagnostic” i la resta de pictogrames reglamentaris, segons el que contingui el paquet.

Recipient terciari: Ha de ser resistent a ruptures i cops. L'Us del recipient terciari estara en
funcié de les exigéncies normatives de cada tipus de transport (terrestre, aeri, postal o
maritim). Ha de portar una etiqueta en la que figurin les direccions del remitent i del
laboratori destinatari, aixi com una altra amb la frase “mostra de diagnostic”. Si es tracta
d'una caixa, seran necessaries dues etiquetes d'orientacio, col-locades en costats oposats

del paquet indicant la seva correcta posici6:

També sera necessaria una etiqueta que especifiqui la temperatura de conservacid que

requereix el paquet, si no és la temperatura ambient.

En cas d'utilitzar-se gel carbonic, es col-locara per fora dels recipients secundari i terciari i

ha de permetre la fugida del didxid carbonic.

En cas que es tingui constancia que es tracti d’'una matéria infecciosa classe 6.2:
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En cas que el recipient porti gel sec o nitrogen liquid, s’haura d’'incorporar també una

etiqueta especifica, segons el model seglent:

atlh,

u

B
;

Quan no hi hagi recipient terciari, el secundari ha d’identificar I'origen i la destinacio.

Amb els recipients s’ha d’incloure aquesta documentacio:
e Carta de port amb els requisits de transport de materies infeccioses (6.2 ADR 2003).
e Carta de port especifica de nitrogen liquid, en cas que s'utilitzi.
e Instruccions escrites pel transportista en el cas dincidéncies (trencament,

aixafaments, etc. del paquet o recipient).

En cas de transport combinat terra-aire, s’han d’atendre prioritariament els requisits

establerts per al transport aeri.
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6. Transport de mostres de diagnostic

El transport de les mostres ha de tenir com a prioritat preservar la seva integritat, amb la

finalitat de mantenir I'estabilitat de les propietats bioldgiques que les componen.

El transport de mostres d’acord amb la titularitat de 'empresa que el realitzi es pot dividir en:

e Transport propi del laboratori clinic processador

e Transport subcontractat.

6.1. Modalitats de transport segons el mitja emprat

Tipus de transport

Llei / Norma

Per tren

Reglament del transport internacional per
ferrocarrii de mercaderies perilloses RID.
Contracte del transport internacional per
ferrocarril de las mercaderies CIM o COTIF,
1997. Actualitzacio BOE 18-2-2003
(suplement) 1,

Per carretera

Acord europeu sobre transport internacional de
mercaderies perilloses per carretera. ADR
2003. Ministeri d'Afers Exteriors, BOE
7/2/2003 s.

Per mar

Codi internacional de transport maritim de
mercaderies perilloses IMDG. International
Maritime Organization (IMO), Londres, 1995 33

Postal

The Universal Postal Union (UPU). Manual of
the Universal Postal Convention.Lays down
detalled regulations for the transport of
biological substances by post/mail. 1995 ;4
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6.2 Requisits que ha de complir la tripulaci6 del vehicle

Ha de disposar de la documentacié adequada en funcio de la matéria transportada, d’acord

amb la carta de port de 'ADR.

Ha de poder assegurar la integritat i acomplir amb les condicions especials de conservacio,

termostatitzacio i temps de lliurament de les mostres bioldgiques que ho requereixin.

Ha de conéixer el significat de les etiquetes i dels pictogrames i de la codificaci6 numérica
per classificar les matéries perilloses, i les mesures necessaries de proteccié activa i

passiva.

Ha de poder subministrar i etiquetar adequadament amb pictogrames i codificaci6 numérica
les matéries perilloses, segons les normes internacionals, i subministrar i etiquetar
adequadament els requisits especifics de transport, tals com la posicié dels recipients, les

condicions de temperatura i el temps de lliurament.

Ha d’assegurar que transportara de manera separada els materials del grups de risc
diferent. Ha de tenir coneixements per a l'adequada manipulaci6 com a minim dels
embalatges secundaris, metodes d’'apilament i subjeccio, i mesures per a la prevencié de

moviments inadequats o vibracions.

Ha de conéixer els riscos bioldgics i el que comporta el transport d’aquests materials, i
conéixer les mesures de proteccié activa i passiva per als treballadors amb contacte amb

mostres biologiques.

Ha de conéixer el pla d'actuacions necessaries en cas d'accident i a qui comunicar-lo,

d’acord amb els plans establerts.

En cas de produir-se, han de comunicar I'existéncia d’incidéncies durant el transport (per

exemple: la pérdua de la cadena de fred, etc.).

Ha d’assegurar I'aplicaci6 de métodes de neteja, desinfeccid i descontaminacié periodica

dels contenidors externs desmuntables o fixos (per exemple de les furgonetes).
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Ha de tenir coneixement dels requisits especials de conservacié de les mostres per al
transport, tant si sén en relacié a la temperatura de conservacio, el temps maxim de
lliurament o altres i els sistemes de registre i 'adequada manipulaci6 com a minim dels

embalatges secundaris, metodes d’apilament i prevencié de moviments inadequats.

En el cas de transport de materies infeccioses, classificacié 6.2, respecte a les mostres de
diagnostic 6.2 14, no es requereixen les necessitats de formacié que marca I'ADR si es
compleix la instruccid6 d’embalatge P650. Es recomanable fer formacid6 d’acord amb el
capitol 1.3 (pagina 31) de I'ADR 2003.

En el cas de ser matéries infeccioses 6.2 11, la formacié s'ha de fer d'acord amb la quantitat
de material que es transporti (pes superior a 3,5 Tm), s’ha d'adaptar a la normativa del punt

8.2.1 i fer la formacio basica (pag.1042), sind és aixi, es fa com en el paragraf anterior s.

Ha de conéixer i complir la legislacio vigent respecte a la confidencialitat de la informacioé de

la documentacio transportada.

6.3 Requisits per garantir la seguretat a la societat i al medi ambient

Els sistemes d’embalatge que assegurin la integritat del contingut i I'estanqueitat son
primordials per prevenir el risc de contaminacié biologica accidental per al transportista, les

persones i el medi ambient.

Complint els requisits exposats anteriorment, si més no, es pot prevenir, evitar o limitar les

consequéncies d'un accident.

Es important assegurar la preparacié o I'execucié d'un pla determinat d’'un accident amb

abocament i pérdua de matéries perilloses dels grups de risc 6.2, d'acord amb I'’ADR 2003 s.
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7. Condicions del transport per garantir la qualitat de les mostres

Un laboratori clinic processador ha de tenir un sistema fiable i ben documentat sobre

transport, per tal de garantir la qualitat de les mostres que rep o que tramet.

Les persones que desenvolupen les tasques de manipulacié i transport de mostres
diagnostiques i agents etioldgics han d'adoptar procediments destinats a conservar les

seves caracteristiques originals.

Tenint en compte que el transport de mostres pot comportar un risc per la seva qualitat, cal

definir les condicions que es requereixen per tal de mantenir-la 14.

7.1 Requisits técnics dependents del tipus de mostra
7.1.1 Sang 35

Temps
Tot i que no hi ha proves concloents que llargs periodes de contacte no contribueixin a la
inexactitud dels resultats, el serum o plasma s’han de separar tan aviat com sigui possible

del contacte amb les ceél-lules.

En general, es recomana un temps maxim de dues hores 71516, @ partir del moment de
I'obtencié de la mostra. Perd son preferibles temps de contacte més curts. Habitualment, es
recomana mantenir com menys temps possible la sang a I'area d’extraccions i respectar el

temps de transport definit per mantenir la seva estabilitat

Temperatura
La temperatura afecta l'estabilitat de les mostres de sang. No totes les propietats

requereixen la mateixa temperatura per mantenir la seva estabilitat. Les mostres han de
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mantenir-se el minim temps possible a I'area d’extracci6 i ser transportades al laboratori com

més aviat millor.

Cal definir les condicions idonies de temperatura per al trasllat de mostres de sang.

Tres sbn les situacions referents a la temperatura que permeten la conservacié de la

estabilitat de les mostres:

Temperatura ambient. Mostres que poden ser transportades a temperatura
ambient. Aquest document recomana la utilitzacio de I'expressiéo temperatura
ambient per aquelles mostres que no requereixen del manteniment de cap
temperatura especial.

En general, es considera temperatura ambient la compresa entre 18-25° C.

Temperatura de refrigeracio. Es la compresa entre 4-8° C. La sang en condicions
de temperatura de refrigeracid inhibeix el metabolisme de les cél-lules i estabilitza
alguns constituents termolabils. La sang no s’ha de refrigerar si no es recomana

explicitament que es faci.

Temperatura de congelacio. Es la que esta per sota dels -18° C. Per obtenir
aquestes temperatures son necessaris aparells congeladors que mantinguin aguesta

temperatura.

Centrifugacio previa al trasllat

En el suposit que en el modul dobtenci6 de mostres es realitzi la separacié per

centrifugacio, cal que es tinguin en compte aquestes recomanacions:

Serum. La sang ha d’estar coagulada abans de la centrifugacié. Per accelerar el
procés hi ha tubs que contenen un activador, trombina (5 minuts) o particules de
silice (15 minuts). Cal agitar el tub.

Plasma. Les mostres que requereixen plasma poden centrifugar-se als pocs minuts

de la seva obtencio.

Es recomana la utilitzacié de gels separadors. En aquest cas, no és necessari separar el

serum o plasma obtingut per centrifugacio.
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Actualment, el mercat disposa de diferents tipus de tubs que eviten el deteriorament de la
mostra i, per tant, mantenen la seva estabilitat, tubs amb conservant, inhibidors del
metabolisme, antiglucolitics, etc. que en alguns casos permeten assegurar el manteniment

de la qualitat de la mostra millorant els requisits de temperatura i temps.

El transport ha d’assegurar la temperatura adequada per cada tipus de mostra, segons la

seva naturalesa i la de les propietats a determinar.

Ha d’existir la possibilitat de mantenir durant el transport compartiments amb temperatura

ambient, de refrigeracié i de congelacio.

Pressi6
Si el mitja de transport implica una variacié de pressio, ha de garantir-se la integritat de les

mostres davant aquest tipus de variacions.

Orientacio dels tubs
Es recomana que els tubs es mantinguin durant el transport en posicié vertical amb el tap a

la part superior, per evitar el vessament del contingut.

Agitacio6 de la mostra
S’ha d'evitar que, durant el transport, les mostres de sang estiguin sotmeses a moviments
bruscs que les deteriorin. El contenidor extern ha d'estar fixat amb suports per tal

d'immobilitzar-les.

Exposicio a la llum. Es important evitar I'exposici6 de mostres a la llum, ja que moltes
propietats son fotosensibles a la llum artificial i a la del sol (ultraviolats) en qualsevol periode

de temps. Aquestes mostres han de ser protegides amb paper d’alumini o similar.

7.1.2 Orina 17
Tant les pautes de recollida com el seu transport des del seu origen fins al laboratori sén
importants, ja que les decisions diagnostiques i terapéutiques es poden basar en els

resultats de les analisis obtingudes.

En general, les mostres d’orina han de ser transportades al més aviat possible al laboratori,
a poder ser dins les dues hores de la seva obtencid, si no pot evitar-se el retard de més de

dues hores, la mostra es refrigerara.
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Cal considerar que hi ha diferents tipus de mostres d’orina:

Orina de miccidé Gnica per al seu examen microscopic. Es una mostra recent, si no es

manté refrigerada no és acceptable per a I'examen microscopic.

Orina de 24 hores. Quant a la seva conservacio i transport hi ha importants discrepancies
segons el metabolit a determinar. Hi ha diferents temperatures i agents conservants. Cal
evitar I'exposici6 de mostres d'orina a la llum quan el metabolit a determinar sigui
fotosensible a la llum artificial i a la del sol (ultraviolats). Aquestes mostres han de ser

protegides amb paper d’alumini o similar.

Examen microbidlogic d’orina. Si es sol-licita un examen microbiologic i la orina no pot ser

transportada immediatament al laboratori, s’han de realitzar els passos segients:

1. L'orina pot mantenir-se refrigerada i fins a 24 hores pot proporcionar una informacio
valida per al seu cultiu.
2. Pot transferir-se una aliquota de I'orina a un tub de transport que contingui un conservant

bacteriostatic. Aquestes mostres no requereixen refrigeracio.

7.1.3 Semen

Algunes de les propietats del semen requereixen ser examinades abans d’una hora.

7.2 Registre d’incidencies durant el transport

Han de ser controlats tots els requisits exposats i reflectir qualsevol incidéncia sorgida durant
el transport en el full dincidencies, que sera entregat a l'arribada a la recepcié del

laboratori, g.
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8. Procediment de recepcio de les mostres

El laboratori clinic processador ha d'aplicar els procediments necessaris per preservar la

qualitat i la inalterabilitat de la mostra, des del moment de la seva arribada a la recepcio.

En arribar les mostres al laboratori, s’han de classificar i preparar per ser centrifugades si ho

requereixen.

Les mostres que arriben refrigerades, han de mantenir-se a aquesta temperatura fins al

moment de ser centrifugades.

El laboratori clinic processador de les mostres ha de disposar d’'un llistat que defineixi uns

criteris d’acceptacio, que permetin rebutjar la mostra quan agquests no es compleixin ;g9 1s:

¢ |dentificacid inequivoca de la mostra.

¢ Temps de transport. Cal disposar de registres procedents del mddul d’'obtencié on estigui
indicat el dia i I'hnora de I'obtencié de les mostres i d’'un altre registre que reculli el dia i
I'hora de I'arribada al laboratori clinic. Aquestes dues dades permetran acceptar o rebutjar

les mostres, d’acord amb el temps considerat adequat.

e Registre d'identificacié de dades del personal implicat en el transport:
1. Identificacié de la persona de cada modul que lliura les mostres, aixi com la data i
I'hora en qué ho fa.
2. Identificacié de les persones o empreses implicades en el transport i lliurament de
les mostres.

3. Identificacio de la persona que les rep en el laboratori receptor.

o Verificar la integritat de la mostra
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e Comprovar que la temperatura de transport de les mostres s’ha fet d’acord amb les

condicions preestablertes.

e Comprovacié de les incidéncies especificades en els fulls d’'incidéncies, el del modul

d’obtencid i el del transportista.

Si algun d'aquests criteris no es compleix, el laboratori clinic receptor ha d'informar
immediatament al modul d'obtenci6 de mostres que ho ha tramés o a l'empresa

transportista, segons la naturalesa de la incidéncia.
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