PROCESO DE LOS
LABORATORIOS CLINICOS




Normativa de seguridad

Normativa de calidad (ISO 15189):




Normativa legal y recomendaciones de
seguridad para el transporte de
muestras biologicas

Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de
Mercancias Peligrosas por Carretera.

Sistemas de diagndstico /n vitro. Envases para el
transporte de muestras médicas y bioldgicas.
Requisitos, ensayos.

Guia para el transporte seguro de substancias
infecciosas y especimenes diagnosticos de la OMS.




www.mfom.es
www.adr-digital.com




Apartado 2.2.62

NUumeros UN:

Categoria A: Materia infecciosa que, al exponerse a ella, puede
causar incapacidad permanente o es potencialmente mortal para
hombres o animales ( ). Si solo animales ( ).

Categoria B: Materia infecciosa que no cumple los criterios de
inclusion en la categoria A ( ).




Bacillus anthracis (solo cultivos) - .

’ e ONLU 2814 Materias
Brucella abortus (solo cultivos) infecciosas que
Brucella melitensis (solo L‘L]lLi‘l.'R‘.I:i_J 1'.1].13'&.:'.1"1 a ]'.}n_..; Lores
Brucella suis rsolo cultivos) humanos

Burkholderia mallei - Pseudomonas mallei — Glandulas (solo cultivos)

Burkholderia pseudomallei - Pseudomonas pseudomallei — Glandulas (solo cultivos)

Chlamydia psittaci — cepas aviares (solo cultivos) .
) Virus de Ebola
Clostridium botulinum (solo cultivos)
S _ o . Virus flexal
Cocciodioides immitis (solo cultivos)
) Francisella tularensis (s6lo cultivos)
Coxiella burnetii (solo cultivos)
) ) _ Virus de Guaranito
Virus de la fiebre hemorragica de Crimea v ¢l Congo
) _ ) Virus Hantaan
Virus del dengue (solo cultivos) )
. o _ _ o _ _ Hantavirus que causan sindrome pulmonar
Virus de la encelalitis equina oriental (solo cultivos)
. o _ L , . Virus Hendra
Escherichia coli, verotoxigénico (solo cultivos)
Virus de la hepatitis B (solo cultivos)

Virus del herpes B (solo cultivos)
Virus de la immunodeticiencia humana (solo caltivos)
Virus de la gripe aviar muy patogena (solo cultivos)
Ma'rer'lal |nfeCC|OSO Virus de la encefalitis japonesa (solo cultivos)
de CGTQ Or.ia A Virus de Junin
9 Virus de la enftermedad forestal de Kyasanur
Virus de la hiebre de Lassa
Virus de Machupo
Virus de Marburgo

Virus de la viruela del mono




Sistema de Contencion Triple Basico
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*-Cap. 1.10 “Disposiciones relativas a la proteccion™: dirigido a
reducir al minimo el robo o la utilizacion inapropiada de mercancias
peligrosas.

@-Cap. 1.10 para la Clase 6.2: todas las Materias Infecciosas de
Categoria A se consideran mercancias peligrosas de alto riesgo (las

que pueden ser utilizadas con fines terroristas).

*P620 para UN 2814 y 2900: manteniendo el modelo de triple
contencion habitual.

<*-P650 para UN 3373: también sigue el modelo de triple contencidn,
pero desaparecen las referencias a “muestras para diagnostico”, tanto
en la definicion del embalaje como en el exterior, sustituido por un
rombo con UN 3373.
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EMBALADO DE ACUERDO CON LA INSTRUCCION DE

EMBALAJE IATA 650
PACKED IN COMPLIANCE WITH IATA PACKING

INSTRUCTION 650

® 4G/CLASS 6.2/03/E/H-1283/ADREXPLO

BIO-CONTENEDOR DE SEGURIDAD 6.2




-Desaparece la definicion de "muestras de diagnéstico” del UN 3373:

-Ahora solo se define los productos UN 3373 como las materias

infecciosas de la categoria B (las que no cumplen requisitos para ser de
la categoria A).

-Deja fuera las materias que "no es probable” causen enfermedades







Norma UNE-EN 829

Caracteristicas

€ En vigor desde 1996; CEN/TC 140 “In vitro diagnostic medical devices”.

@ Aplicacion especifica a las muestras de rutina para diagndstico:

€ Sus autores la consideran como una guia especifica para el transporte de
especimenes no infecciosos.

€ En general, se siguen las instrucciones de embalaje P650 del ADR.

€ Triple contencidn con el objetivo de evitar fugas. Sin limite de capacidad en el
recipiente externo.

€ Después del ADR-2005, se ha revisado y no se consideran necesarios grandes
cambios para adaptarse a la nueva normativa legal.




Recomendacion general: Sistema Triple Basico

Las muestras diagnosticas se deben considerar de muy bajo riesgo:

“Los especimenes diagnosticos que se producen por la practica o la
Investigacion médica se consideran de riesgo insignificante a la salud
publica”.

El uso del modelo P650 de embalaje se limita a los envios internacionales,
por correo, avion, etc. sin incluir el “Transporte Local por Superficie”.




Recomendaciones de la OMS para el “Transporte Local por Superficie”:

“Que no haya posibilidad de salida del material del embalaje bajo las circunstancias normales
de transporte”.

El contenedor primario debe ser a prueba de fugas (los tubos o frascos).
Las gradillas deben ir en posicion vertical.

Todo dentro de una caja de metal o plastico a prueba de fugas y que cierre perfectamente.

Cajas aseguradas dentro del vehiculo. Cada vehiculo debe tener un kit con material
absorbente, desinfectante a base de cloro, un
contenedor para desechos a prueba de fugas de

Documento acompariando las cajas. liquidos y guantes resistentes de uso multiple.

Cajas etiquetadas adecuadamente.

Sin limites de cantidad. Responsable el remitente, no el transportista.




. Se cumplen las recomendaciones
Internacionales en la realidad diaria
del transporte de muestras?...

...actualmente NO




TRANSPORTE DE MUESTRAS: MEDIOS DISPONIBLES

La realidad del transporte de muestras:

Vehiculos de transporte sin adaptacion especifica:

=» Ambulancias convencionales.

=» Taxis o vehiculos particulares.
Contenedores sin triple contencion.
Transportista:

=>»Diversa cualificacion profesional.

=» Poca formacion en riesgo biologico.

=>» Multifuncion.
Dependencia organica variable:

= Area Sanitaria.

=» Atencion Primaria.

=» Hospital.

=» Ayuntamiento.
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Profesionales. Actividades.
Caracteristicas de calidad

2.1,

Especimenes:

Deben transportarse en (contenedores hermeéticos
que eviten el riesgo de infeccion al personal que los
manipule v la posible contaminacidn externa.

|L|:|5 contenedores delben trana:nrtadse verticalmen-
te v cerrados v con sistema de transporte que evi-
te la agitacion mecanica.

COMPONENTES

2.2. MNeveras/scontenedores:

Deben disponer de relleno absorbente.
- | [dentiicacion ?xterna de gque el contenido es mate-

rial de rigsgo bioldgico.

Contenedorf estanco § opaco a la luz.
Mantener la temperatura adecuada para cada es-
pécimen (neveras termostatizadas). Control de tem-
peratura con termémetro de maxima v minima.

6.1, Transportista:

Personal habiltado |para el transporte de especi
menes/muestras, col relacion contractual que de-
termine condiciones, custodia v tiempos de trans-
porte.

Tenet formaciin especifica sobre el transporte de
muestras biologicas.

Actuar durante el transporte segun las normas del
Laboratorio,

Priorizar el transporte de especimenes/muestras
sobre otras tareas.

n caso de acci-
edidas de segu-

normas de actuacion g

dente_o avers F [oTie, T




Meveras para el transporte de
contenedores

COMPONENTES

Recursos. Caracteristicas generales.

Requisitos

Contenedores para el transporte
de muestras hiolégicas

Meveras con termametros
de maximasminima para con-
trolar la temperatura durante
el transporte. Tanto [as neve-

ras coma | ares
deben llevay etiquetas identi-
ficativas de Sl contenido se-

UME-EM 289,

gin la norma ADR-2003 (o

Contenedores adecuados pa-
ra cada tipo de espécimen
y procedimiento. Embalajes
que cumplan las recomen-

daciones de la "Guia para e
transporte seguro de subs
tancias infecciosas y espe
cimenes diagnadsticos™ de
la OMS (WHO,/ EMC/ 97.3)

diagnostico (M ONL 3373) y

Sistenas de transporte (manual,
vehiculo, tubo neumatico, etc.)

Fara el envio _por _correo
0 _mensajeria, deben usar-
se embalajes homologados
seglin el Acuerdo Europeo
sobre Transporte de Mer-
cancias Peligrosas por Ca-

rretera |[(ADR-2003) Mode-

o PEED para muestras de

Modelo P&E20 para muestras
infecciosas (N® OMU 2814 vy
2900),

Adaptados a las necesida-
des, que puedan garantizar
el transporte de muestras
¥ especimenes en las con-
diciones adecuadas para
evitar alteraciones preana-
liticas.

Todo wehiculo destinado  al
transporte de muestras debe
tener, para casos de acci-
dente, un kit con material ab-
sorbente, desinfectante a ba-
se de cloro, un contenedor
para desechos a prueba de
fugas de liquidos ¥ guantes
resistentes de uso multiples
(WHO, EMC /97,30,




Algunas Reflexiones:




CONCLUSIONES

Los profesionales del laboratorio, tal y como recomienda la OMS, tienen
mucho que decir en el debate entre "Transportistas y Sanitarios”.

Las modificaciones en el ADR-2005, como consecuencia de este debate,
han contribuido a clarificar el ambito legal en medidas de sequridad
para el transporte de muestras bioldgicas.

, gracias al
disponemos de una norma clara y suficiente, para cumplir con la
normativa legal y las recomendaciones internacionales sobre seguridad
bioldgica en el transporte de muestras para diagnéstico.




