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1. INTRODUCCION

Los examenes de laboratorio clinico se emplean para confirmar o descartar un diagnéstico,
establecer un pronéstico, controlar las enfermedades y detectar complicaciones. El laboratorio es
absolutamente responsable de todas las muestras que procesa, aln las no recolectadas dentro de
su instalacion.

La fase pre analitica abarca todos los procedimientos previos al procesamiento de la prueba, sobre
los cuales recae el adecuado diagnostico de todas las patologias. Comprende la indicacion,
informacion e identificacion del paciente, extracciéon de las muestras y el almacenamiento y
transporte de las mismas hasta su distribucién al laboratorio en el que sera procesada, por tanto,
las posibilidades de influir en los resultados a través de los pasos individuales en este proceso son
elevadas. En consecuencia, la calidad de los resultados emitidos esta directamente relacionada
con esta fase, razon por la que llevar a cabo cada uno de los procedimientos relacionados
adecuadamente es de gran importancia.

Por lo tanto, es imprescindible disponer de forma inequivoca de los datos que identifiguen al
paciente (nombre, apellidos, edad, niUmero de historia clinica), al médico y servicio solicitante.
También es importante conocer el diagnoéstico o sospecha clinica para evitar la innecesaria
repeticion de pruebas en la que se obtienen valores fuera del rango analitico. Todas las anteriores
son consideraciones necesarias para asegurar el éxito de la fase pre analitica de cualquier examen
de laboratorio.

Teniendo en cuenta que la fase pre analitica es una parte vital del proceso de trabajo en los
laboratorios clinicos, enmarcado en su sistema integrado de gestidn de la calidad considera que
debe existir una estrecha relacion entre el personal encargado de la toma de muestra y el
bioanalista, garantizando que la recogida, manipulacion y transporte del espécimen de origen
biolégico antes de realizar su andlisis, permitira la validez del diagnéstico.

Se conoce como muestras bioldgicas a la cantidad limitada de cualquier sustancia o material
proveniente de un organismo, dentro de estas se encuentran las que son provenientes del tracto
respiratorio inferior, cuyo procedimiento de recoleccién sera presentado en este documento.

Estas muestras son las recomendadas para el diagnostico de infeccion viral por SARS CoV-2, sin
embargo, los hisopados nasofaringeos representan una alternativa util ante la baja posibilidad de
aplicar otros procedimientos como: aspirado nasofaringeo, aspirado endotraqueal o lavado bronco
alveolar. En el presente documento se daran a conocer las condiciones para la recoleccion,
transporte y almacenamiento de estas muestras, asi como también se describir4 el procedimiento
de extraccibn de las mismas, teniendo en cuenta que estos factores representan la base
fundamental para el diagnéstico de infecciones por SARS-CoV-2.

2. OBJETIVOS

e Estandarizar la fase pre analitica de la toma de muestras de hisopado nasofaringeo para
procesamiento desde Q-PCR para el diagnostico de SARS CoV-2

e Describir el procedimiento de la toma de muestra hisopado nasofaringeo.

e Describir las condiciones de almacenamiento y transporte de muestras obtenidas mediante
hisopado nasofaringeo.
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3. ALCANCE

Este documento define los procedimientos para realizar la toma de muestra clinica procedente de
la nasofaringe humana para Q-PCR de tipo domiciliaria y en las instalaciones de las sedes de
atencion de la ESE RAFAEL TOVAR POVEDA.

Los procedimientos se encuentran focalizados en la estrategia de respuesta oportuna a la solicitud
de la prueba de forma voluntaria por parte de los usuarios.

4. RESPONSABILIDADES

En consonancia con lo definido a nivel técnico y fundamentado en la normatividad vigente emitida
por el Ministerio de Salud, cada uno de los actores del proceso debe desarrollar las acciones
encomendadas con el fin de garantizar la calidad en la prestacion del servicio, contempladas en el
presente. Por lo tanto, respecto al cumplimiento de las labores establecidas se definen las
siguientes responsabilidades:

ACTORES:

e Toma de muestras: Realizada por personal de salud capacitado para llevar a cabo el
procedimiento: Bacteridlogos, Auxiliar de Enfermeria.

e Recepcion de muestras: Recibidas en la IPS por Auxiliar de Laboratorio capacitado para
manejo de muestras clinicas.

e Almacenamiento de muestras recolectadas: Las muestras se almacenan en un contenedor
con gel refrigerado por Auxiliar de Laboratorio capacitado para manejo de muestras
clinicas.

e Procesamiento de muestras: Los laboratorios de referencia encargados del procesamiento
de las muestras son: Laboratorio de Salud Publica, Laboratorio BIOTECGEN, Laboratorio
SYNLAB, Laboratorio COLCAN, Laboratorio IDIME, Direccion de Sanidad de la Policia
Nacional, Ejercito Nacional - Laboratorio de Referencia e Investigacion.

5. SIGLAS

COVID-19: enfermedad causada por el nuevo Coronavirus de 2019

SARS: Sindrome Agudo Respiratorio Severo

SARS CoV-2: Sindrome Agudo Respiratorio Severo tipo 2 causado por Coronavirus
ADN: Acido Desoxirribonucleico

ARN: Acido Ribonucleico

PCR: Reaccién en cadena de la polimerasa

Q-PCR: Reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real

EPP: Elementos de Proteccién Personal

IPS: Institucién Prestadora de Servicios de Salud

N N N NN
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6. DEFINICIONES

COVID-19: Es una nueva enfermedad, causada por un nuevo coronavirus que no se habia visto
antes en seres humanos. El nombre de la enfermedad se escogi6 siguiendo las mejores practicas
establecidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para asignar nombres a nuevas
enfermedades infecciosas en seres humanos.

SARS CoV-2: Version acortada del nombre del nuevo coronavirus “Coronavirus 2 del Sindrome
Respiratorio Agudo Grave” (identificado por primera vez en Wuhan, China) asignado por El Comité
Internacional de Taxonomia de Virus, encargado de asignar nombres a los nuevos virus.

Muestra Clinica: Material biolégico como orina, sangre, tejido, células, ADN, ARN o proteinas de
seres humanos, animales o plantas. Las muestras bioldgicas se usan para pruebas de laboratorio
0 se almacenan en un depésito bioldgico para usarse en investigacion.

Q-PCR: Es un método nuclear que detecta la presencia de material genético especifico de los
patégenos, como los virus. Es una variante de la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR)
utilizada para amplificar y simultaneamente cuantificar de forma absoluta el producto de la
amplificacion de 4cido desoxirribonucleico (ADN). A diferencia de la PCR convencional, que solo
arroja los resultados al final, esta técnica permite a los cientificos observar los resultados de
manera casi inmediata mientras el proceso sigue en curso.

7. PROCEDIMIENTOS
7.1 Materiales
7.1.1 Elementos de Proteccién Personal (EPP)

La recoleccibn de muestras debe llevarse a cabo por personal de salud capacitado para ello,
teniendo en cuenta todas las instrucciones de bioseguridad, incluido el uso de los equipos de
proteccion personal adecuados para virus respiratorios:

Mascarilla quirdrgica

Visor, careta o monogafas.

Bata manga larga anti fluido.

Guantes no estériles.

vestido quirdrgico debajo de la bata que se retira al final del turno

Opcional: Gorro
@ <)
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Tomado de: “Documentos Equipos de Proteccion Individual como elementos de Bioseguridad Covid-19” disponible en:
https://www.google.com/search?g=hisopado+nasofaringeo&tbm=isch&ved=2ahUKEwjZoPWbgfvsAhUcR1kKHeQIDWo
Q2-
cCegQIABAA&og=hisopado+&gs_lcp=CgNpbWcQARJAMgUIABCxAzICCAAYAJaAMglIADICCAAYAQaAMQlIADICCA
AyAggAMgIIADOECCMQJzZoECAAQQZzoHCCMQ691QJ1DzhA9Y95wPYMmoD2gBcAB4AYABJAKIAZBOKgEFMC44L |
OYAQCOAQGOAQtnd3Mtd2I6LWItZ7ABCsABAQ&sclient=img&ei=YkisX9nnD5yO5QLky7TOBg&bih=568&biw=1366#i
mgrc=6j10QF5TJCv5BM

7.1.2 Toma de Muestra

Para la extraccion de las muestras se emplean hisopos de poliéster, no deben usarse hisopos con
alginato de calcio o hisopos de madera, ya que estos pueden contener sustancias que inhiben las
pruebas moleculares de PCR.

Para la conservacién de la muestra, se emplea un medio de transporte viral, que a su vez debe
embalarse en un recipiente secundario cerrado, para el cual pueden emplearse frascos tapa rosca.
Este recipiente debe embalarse en otro terciario que requiere gel refrigerante suficiente para
garantizar una temperatura adecuada que permita la conservacién de las muestras. De igual
forma, es necesario contar con otros materiales para rotular las muestras como cinta de
enmascarar y marcador permanente de punta delgada.

7.2 Condiciones del Paciente

La muestra requerida para el procesamiento consiste en un hisopado nasofaringeo, la extraccién
de esta muestra puede ser incobmoda para el paciente, por esto se recomienda la mayor
tranquilidad durante el procedimiento. La toma de esta muestra es recomendada en pacientes
sintomaticos, el momento ideal para su extraccion es en el transcurso de los 10 primeros dias de la
aparicién de sintomas, aunque también esta indicada en aquellos que tuvieron contacto con
pacientes con diagnostico confirmado en el transcurso de los 7 dias posteriores a la exposicion.

7.3 Recoleccién de la Muestra

¢ Inicialmente, es importante que el paciente identifique el personal a cargo de la toma de
muestra, quien a su vez informa cual es el procedimiento a realizar.

e Verificar la informacién del paciente correspondiente a nombre completo e identificacion

e Rotular el medio de transporte 0 embalaje primario y el recipiente de embalaje secundario
con los datos del paciente correctos e informacién adicional como: fecha y hora de
recoleccion de la muestra.

e Indicar al paciente el inicio del procedimiento para que adopte una posicion adecuada,
inclinando la cabeza a 45°.

e Introducir el hisopo via nasal, de modo que recorra todo el conducto respiratorio hasta
llegar a la faringe. Girar el hisopo 5 veces aproximadamente.

e Repetir el procedimiento anterior en el otro orificio nasal.
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Tomado de “Hisopado para genoma de SARS-CoV-2 (COVID-19)” Disponible en:

https://enfermeriabuenosaires.com/laboratorio

e Introducir el hisopo en el medio de transporte viral y cortar con ayuda del extremo superior
del medio el resto hisopo de modo que sea posible cerrar adecuadamente el medio de

transporte.

e Almacenar el recipiente primario dentro del secundario, el cual debe contener papel
absorbente en caso de que ocurra derramamiento de la muestra.

e Descartar el hisopo y elementos contaminados en la bolsa roja destinada para ello.

e Las muestras tomadas se almacenan en un contenedor terciario con una temperatura entre
2 — 8° cuando son procesadas en el transcurso de las préximas 48 horas siguientes a la
extraccion o congeladas a -70° si son procesadas luego de este tiempo.
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Tomado de: “Lineamientos para la vigilancia por Laboratorio de virus respiratorios” Elaborado por el Instituto Nacional de

Salud. Disponible en:

https://www.google.com/url?sa=i&url=https%3A%2F%2Fwww.ins.gov.co%2FDirecciones%2FRedesSaludPublica%2FDocu

mentosdelnteresSRNL%2FProcedimiento%2520transporte%2520de%2520sustancias%2520infecciosas_via%2520aerea_e

n%2520Colombia.pdf&psig=A0OvVaw0QjAt91ZUD_e5loGkIsA7S&ust=1605213684324000&source=images&cd=vfe&ved=0

CAMQ|B1gFwoTCPDd3KGt--wCFQAAAAAJAAAAABAD
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7.4 Transporte de la muestra

Para el debido transporte de las muestras biolégicas en especial de hisopados nasofaringeos se
cuenta con personal capacitado para hacer llegar las muestras a su destino segin cual sea, para
cada una de las EAPB’s que tienen presencia en el departamento se tienen diferentes laboratorios
de recepcion de las muestras:

EAPB

DIRECCIONAMIENTO
DE MUESTRAS

DIRECCION

REQUISITOS

ASMET
SALUD

Laboratorio Biotecgen

Florencia Caqueta Carrera 162 No. 6-93
Barrio Juan XXIII

Formato de remisién muestras COVID-19 al
laboratorio Biotecgen que deben diligenciar y
enviar previamente a la entrega de las muestras
al correo electrénico
referenciacovid@biotecgen.com.co y
comercial02@biotecgen.com.co.

Soportes gue deben entregar en fisico con las
muestras:

- Ficha epidemiolégica
- Pantallazo de consulta estado de afiliacion de
ADRES o pagina de consulta de Asmet Saud

COOMEVA

MEDIMAS

SANITAS

Laboratorio SYNLAB en
Bogota

Clinica y Centro de Urologia UROCAQ
E.U.IPS

Carrera 9 B N. 6-24 Barrio las Avenidas
Correo:

enfermeriasangabriel@clinicaurocag.com

1. Carta de remision de muestras

2. Formato de entrega SYNLAB

3. Ficha de laboratorio

4. Orden Médica para PCR, si aplica
5. Historia Clinica

6. Ficha de Sivigila

CONTACTO SYNLAB:
Alejandra Rangel, leidy.rangel@synlab.co
Celular: 3118416925

CONTACTO PARA REPOSICION DE INSUMOS:
monica.rodriguez@synlab.co
leidy.rangel@synlab.co

FAMAC

Laboratorio COLCAN en
Bogota

Laboratorio Nancy Sandoval IPS.
Calle 18 No. 5-21

1. Fotocopia de la cedula

2. Ficha de datos basicos (ver anexol)

3. Ficha 346 del Ministerio de Salud (ver anexo2)
4. Orden Medica

5. Cumplir con el correcto triple embalaje de
muestras (Identificacion de la muestra:

NOMBRE, APELLIDOS, DOCUMENTO Y FECHA
DE TOMA DE MUESTRA, Letra

legible.

6. Muestra suficiente y bien rotulada

7. No se aceptan rétulos con esparadrapo

8. No se guardan muestras sin documentos o con
documentos incompletos. Ni documentos sin
muestras.

9. El traslado de la muestra debera realizarse con
el manejo respectivo de cadena de frio (+2 a

+8 °).
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IPS salud vital del Huila sede Florencia.

1. Muestras hospitalarias y generadas en consulta
externa: Orden médica, historia clinica y ficha de
vigilancia epidemiolégica (sin tachones, corrector
y con todos los datos completos).

2. Muestras BAC: Ficha epidemiologia BAC

NUEVA EPS LABORATORIO IDIME Direccién: Carrera 92 niUmero 7-25 Recomendaciones: la IPS debe validar previo al
Barrio Avenidas Florencia envio de las muestras la EPS del usuario.
3. En la tapa del termo se debe de colocar los
numeros de identificacion de cada muestra, tipo
de muestra enviada, fecha de toma y la fecha y
hora en la que se sella el termo.
Capitan Brian Alirio Sandoval LOpez | £ormato de remisién muestras COVID-19 a la
POLICIA Direccién de Sanidad de la Jefe UnldadCP;ceusjteatgora de Salud Direccién de Sanidad de la Policia Nacional,
ici i anexando la ficha epidemioldgica.
NACIONAL Policia Nacional Celular: 3505561177 p 9
Calle 11A # 19-50, Barrio la Inmaculada
Tatiana Aguirre
Eiéreito Nacional Celular: 3102095637 Formato de remisién muestras COVID-19 a
EJERCITO | | I o Reforencia e | Nacerlas llegar a esta direccion Calle 16 | Ejército Nacional - Laboratorio de Referencia e
NACIONAL | -@Poratorio de Reterencia e # 16-00 El Centro, Brigada No. 12. Investigacion, anexando la ficha epidemiolégica.
Investigacion . . 1 .
Dispensario Médico — Laboratorio
Clinico.
Triple embalaje de muestras con los datos del
remitente, destinatario y el teléfono de la persona
de contacto en caso de emergencia.
En un sobre, los siguientes documentos:
- Oficio remisorio donde se relacionen la cantidad
de muestras y el detalle de cada una (nombre del
paciente, documento, edad, EAPB, fecha de toma
de muestra)
- Formato de solicitud de Laboratorio de Salud
Publica- INS.
. . - Ficha de notificacién 346 completamente
Recepcion de muestras: diligenciada
zs aVviermnes Y] 23 20 - Copia de la Historia clinica o epicrisis.
Direccion: Calle 9 esquina, barrio La o . .
: p - Orden Médica donde se soliciten los examenes.
Consolata, Florencia, Caqueta.
ORI Laboratorio de Salud Publica Recepcmn'de_ USRS GE) L SlUTEL NOTA 1: Se les recuerda a los prestadores de
EAPB Y P de Salud Publica de Caqueta, frente a la o A
Caqueta S . . servicios de salud que todo usuario PPNA
PPNA entrada principal del Hospital Maria . - -
focalizado en su entidad debe ser afiliado por el
Inmaculada. . N -
. . . Sistema de Afiliacion Transaccional - SAT
Contacto: Melissa Pelaez, referente del PR o .
evento. 3116300348 Ministerio de Salud y Proteccion Social de
' acuerdo a lo establecido al Decreto 064 de 2020 y
Resolucién 1128 del 2020 con el fin de que la
prueba sea remitida a la EAPB de afiliacion.
NOTA 2: El LSP solo recepcionara las muestras
de los usuarios que por alguna inconsistencia al
realizar el anterior proceso no pueda ser afiliado
de inmediato por este sistema y para su afiliacion
se deben remitir los documentos pertinentes a las
Alcaldias Municipales. En este caso debe
especificar en el oficio remisorio la imposibilidad
de afiliacion del paciente
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