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CONFLICTO DE INTERES

No se presentaron conflictos entre las partes que realizaron el protocolo.

INTRODUCCION

El presente “Manual de Laboratorio clinico en Investigacion” es una herramienta para mejorar y
estandarizar metodologias en la calidad de los andlisis bioquimicos que se realizan a nivel de
investigacion.

El laboratorio es el lugar donde se toman y analizan las muestras de los sujetos participantes en un estudio
clinico, esta dotado con equipos y material necesario para dicha actividad.

En el laboratorio clinico se realizan las siguientes actividades:

Toma, procesamiento y embalaje de muestras.
Procedimiento de venopuncion para obtener la muestra.
Transporte de muestras y componentes.

Limpieza y desinfeccion del laboratorio.

Manejo de residuos.

Bioseguridad.

DEFINICION

En todos los centros de investigacion donde se realicen estudios: va desde el centro donde se toma la
muestra hasta los laboratorios locales y/o centrales donde seran procesadas de acuerdo a lo establecido
por el patrocinador y el Protocolo.
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OBJETIVO GENERAL

OBJETIVOS

e Conocer y manejar adecuadamente la toma, procesamiento y embalaje de muestras.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Preparar al sujeto, recoger, manipular y embalar
para su procesamiento y obtener resultados confiables.

2. Lograr una muestra apropiada con el volumen deseado, limitando la variabilidad de las
condiciones de la toma de muestra para lograr siempre el mismo procedimiento con los
diferentes pacientes.

3. Todas las muestras de laboratorio obtenidas de los participantes de un estudio de

muestras en condiciones adecuadas

investigacion deberan mantener los lineamientos de las Buenas Préacticas Clinicas

Va desde el centro donde se toma la muestra hasta los laboratorios locales y/o centrales donde

AMBITO DE APLICACION

seran procesadas de acuerdo a lo establecido por el patrocinador y el Protocolo.

POBLACION OBJETO

Personal del CEIS, bacteriologos, auxiliares de laboratorio y de enfermeria del laboratorio clinico
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PERSONAL QUE INTERVIENE

INVESTIGADOR:

¢ Ordena las muestras segun el estudio clinico.

BACTERIOLOGO (A)

¢ Que realizan la toma, procesamiento y embalaje de la muestras.

AUXILIARES DEL LABORATORIO CLINICO.

e Que realizan recepcion de muestras

MATERIALES Y EQUIPO

El sitio de toma de muestras: Consta de:
Un espacio amplio, iluminado, con buena ventilacién y una temperatura entre 20-25 °C grados

Una silla segura y firme para apoyar comodamente el brazo. Es importante realizar este
procedimiento en la misma posicion siempre para estandarizar la toma de muestras.

Los materiales deben ser los adecuados y en suficiente cantidad

* Guantes
* Vacutainer y camisa

Elaboré: Laboratorio Clinico Revis6: Comité de Archivo Aprob6: Gerente
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* Tubos al vacio con y sin anticoagulante

* Torniquete

0

|
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Tapén rojo. Tubo estéril sin anticoagulante. Sin aditivo, silico-
nizado.
|
e
Tapdn lila. Tubo estéril con anticoagulante EDTA. EDTA (Na.)
¢ liofilizado. EDTA (K} liguido.
' Tapén azul. Tubo estéril con anticoagulante citrato de sodio.
' Tapén verde. Tubo estéril con anticoagulante heparina sédica.
Tapdn varde/gris. Tubo estéril con anticoagulante heparina hi-
tio v gel separador de plasma,
-
Tapén rojo/gris. Tubo estéril sin anticoagulante, con gel sepa-
rador de suero,
' Tapdn amarillo, Tubo estéril con dcido citrico dextrosa.
+ Antiséptico
* Torundas de algodon
* Guardian
* Bandas adhesivas Np 2 /f@
- lk\ A®
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+ Gafasy Tapabocas

* Lancetas

+ Jeringas

* Gradilla de tubos
» Lé&piz marcador

+ Formatos de registro asignados por el patrocinador y/o protocolo.

CONDICIONES

» El laboratorio se mantendra ordenado, limpio y libre de materiales no relacionados

con el trabajo.

+ Las superficies de trabajo se descontaminaran después de todo derrame de material

potencialmente peligroso y al final de cada jornada de trabajo.

+ Todos los materiales, muestras y cultivos contaminados deberan ser descontaminados

antes de eliminarlos o de limpiarlos para volverlos a utilizar.

 El embalaje y el transporte de material deberdn seguir la reglamentacion nacional

internacional aplicable segun las necesidades del estudio.

+ Las ventanas que puedan abrirse estardn equipadas con rejillas que impidan el paso de

artrépodos.

* Mantenimiento diario, mensual, trimestral y preventivo de centrifugas y neveras

INDICACIONES
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Cada participante y cada examen tiene indicaciones diferentes evitando asi falsos datos

* Dieta

 Edad

* Medicamentos

* Programa al que pertenece
« Tipo de examen

PROCEDIMIENTO

GUIA DE PROCEDIMIENTO DE TOMA Y EMBALAJE DE MUESTRAS DE LABORATORIO
EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION.

A. El Investigador y/o delegado del estudio diligenciara la solicitud para la toma de laboratorios
de acuerdo a la visita que se le realizara al participante, en el formato codigo M-GA-I-002
con los siguientes datos (Iniciales, nimero de Baseline, y/o randomizacion, sexo, fecha de
nacimiento, documento de identificaciébn, numero de la visita, fecha de toma).

B. La bacteriéloga y/o designado identificara al paciente y kit de acuerdo a la visita a realizar y
diligenciara el formato de control de inventario de kits codigo M-GI-1-004

C. La bacteridloga y/o designado marcara y rotulara los tubos de toma acorde al protocolo y
visita.

D. la bacteri6loga y/ delegado seleccionara el sitio de puncién:

SELECCION DEL SITIO DE PUNCION

Las venas mas utilizadas para la venopuncion se localizan en el area ante cubital:

A) VENA CUBITAL

Elaboré: Laboratorio Clinico Revis6: Comité de Archivo Aprob6: Gerente
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Subgerencia Cientifica

B) VENA CEFALICA

C) VENA BASILICA

Las venas mas comunmente seleccionadas son la media cubital y la cefalica, en lo posible evitar
las laterales. También se pueden canalizar las venas de la mufieca, el tobillo y la mano. El sitio de
venopuncién no debe presentar hematomas ni cualquier otra clase de lesion.

D) RECOLECCION DE LA MUESTRA

* Asegurese de que el participante se ubique en una posicion segura y comoda tanto para el
profesional que va a realizar la toma de muestra como para el paciente Inspeccione la
vena gue se va a puncionar.

* No elija una extremidad en donde esté colocada algun tipo de venoclisis por que dara

Elabord: Laboratorio Clinico Revis6: Comité de Archivo Aprobo: Gerente
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resultados alterados

Coloque el torniquete con suficiente tension. El torniquete debe dejarse por un tiempo no
mayor de 30 segundos y retirarse tan pronto la sangre empiece a fluir, para evitar
hemoconcentracion y estasis venosa, alterando los valores de proteinas, moléculas ligadas
al hierro, componentes celulares y enzimas.

No es conveniente dar palmadas en el &rea de venopuncion, ni hacer el ejercicio de abrir y
cerrar la mano porque se producen cambios en los niveles de los constituyentes
sanguineos.

La desinfeccion del area, se hace con una torunda de algodén humedecida con alcohol, con
movimientos circulares de adentro hacia fuera, con algoddn seco se seca el area.

En el caso de usar jeringa esta debe Revisarse antes de hacer la puncién, el émbolo se
hala suavemente a medida que va fluyendo la sangre para evitar la hemalisis.

Cuando se usan tubos al vacio se inserta primero la aguja, sujetdndola desde la camisa y
posteriormente insertar el tubo y permitir que se llene hasta el volumen preestablecido.
(Respetar el orden de toma).

Cuando se finaliza la toma, primero se debe retirar el tubo y posteriormente la aguja.

Mezclar suavemente los tubos.

Una vez tomada la muestra, colocar en el sitio de venopuncién una torunda de algodén
seca y ejercer presion para facilitar el proceso de coagulacion. Colocar una curita, indicar al
paciente que mantenga el brazo extendido por lo menos cinco minutos.

Elaboré: Laboratorio Clinico Revis6: Comité de Archivo Aprob6: Gerente
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» Para realizar puncion capilar, se utiliza algodon, alcohol y lancetas desechables. Hacer una
puncion de 2 a 3 mm, la gota debe fluir naturalmente; limpiar la primera gota de sangre y

utilizar la siguiente para la prueba.

* Se deben tener en cuenta las siguientes recomendaciones:

1. Romper la aguja con el destructor y descartarla de acuerdo a las normas de

BIOSEGURIDAD.

2. Si se utilizé jeringa dispensar la sangre suavemente por las paredes del recipiente para

evitar la hemdlisis y la formacién de aerosoles.

3. Desinfectar las manos en forma intensiva antes y al terminar la toma de muestra.

4. Entre paciente y paciente usar gel antiséptico

PRACUACIONES:

e Trato personalizado; saludar al sujeto, verificar la identidad, interrogar al sujeto para
verificar que ha cumplido con los requisitos para la toma de la muestra dada por el

investigador.
e -Brindar confianza.

e -Explicar el procedimiento y sus posibles riesgos al momento de la venopuncién

paciente y/o familiar.

e -Verificar antes de cualquier procedimiento que haya firmado el consentimiento.

e -Realizar la técnica correcta de la venopuncion guardando las normas de bioseguridad

para la toma de muestras de laboratorio (evitar hemolisis o contaminacion).

Libros de Registro

*  Documentar todo el proceso en los registros estipulados para el estudio y en el de

Elaboro: Laboratorio Clinico

Revis6: Comité de Archivo

Aprob6: Gerente

A-C-014 V3




Cédigo: M-GH-P-052
@ - EMPRESA SOCIAL DEL Version: 3
” ‘) ESTADO Fecha de elaboracion: 25/05/2014
_\\ Red Saius Armenia ANRII\'I/'IEEL\Cl)IlAO(OgllJ4|4NODgO Fecha de revision: 25/11/2015
- ' ) P4gina: 12 de 20
Nombre del Protocolo de laboratorio Unidad o
. o . MR - o Subgerencia Cientifica
Documento: clinico en investigacion Administrativa:

participantes. Formatos codigo M-GA-1-003.

* La bacteridloga y/o delegada preparara las muestras de laboratorio para embalaje de
acuerdo a las instrucciones dadas en el manual de laboratorio del patrocinador.

* La bacteridloga y/o delegada prepara el envié de las muestras al laboratorio local para su
procesamiento registrando en el formato codigo M-GI-1-026

* La bacteridloga y/o delegada se encargara de procesar y almacenar (congelados) las
muestras de laboratorio de los pacientes de acuerdo a las instrucciones del manual de
laboratorio del patrocinador y/o protocolo.

* La bacteri6loga y/o delegada mantendrd por cada protocolo el registro diario de los
pacientes atendidos con su numero de visita siguiendo los formatos: registro de pacientes
estudios clinicos Formatos codigo M-GA-1-003. lista de chequeo de toma de muestras
codigo M-GI-1-028 y los que en cada protocolo sea requeridos por el patrocinador.

TRANSPORTE DE MUESTRAS DE LABORATORIO EN INVESTIGACION

INTRODUCCION

La finalidad de este protocolo es la conservacion de la muestra, garantizar la estabilidad de los
analitos y un resultado confiable que sirva de ayuda diagnostica para el paciente, ademas se
busca la seguridad de la muestra y del personal que tiene contacto con ella desde la toma de la
muestra hasta su procesamiento

OBJETIVO

Trasladar oportunamente y con medidas de seguridad las muestras de laboratorio de los pacientes

Elaboré: Laboratorio Clinico Revis6: Comité de Archivo Aprob6: Gerente
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de investigacion, teniendo en cuenta las Buenas Practicas Clinicas.

AMBITO DE APLICACION

Centro de Investigacion Fundadores que realizan toma de muestras que deben ser
transportadas al laboratorio clinico para su procesamiento.

POBLACION OBJETO

Las muestras son tomadas y recolectadas por Bacteriéloga o persona delegada debidamente
capacitado, para realizar dichas funciones de acuerdo a las normas establecidas en el protocolo
de toma de muestras, y buenas précticas clinicas.

MATERIALES

e Facturas comerciales

e Guia aerea

e Cartas de responsabilidad

e Contenedor en fibra de vidrio con capacidad para los recipientes

e Ordenes medicas de cada centro de salud

¢ Neveras de transporte

e Pilas de frio

e Vehiculo de transporte adecuado para su funcién

e Materiales de bioseguridad del transportados (guantes, tapabocas)

PERSONAL QUE INTERVIENE

Elaboro: Laboratorio Clinico Reviso: Comité de Archivo Aprob6: Gerente

A-C-014 V3



— ? ESTADO Fecha de elaboracion: 25/05/2014
— R oo Sawa Armenia

Cadigo: M-GH-P-052
- EMPRESA SOCIAL DEL Version: 3

ARMENIA QUINDIO

NIT. 801001440-8 Fecha de revision: 25/11/2015

Pagina: 14 de 20

Nombre del Protocolo de laboratorio Unidad
Documento: clinico en investigacion Administrativa:

Subgerencia Cientifica

BACTERIOLOGA O PERSONA DELEGADA :

Que realizan la toma y embalaje de la muestra para su transporte
.TRANSPORTADORES DE LA MUESTRA

Muestras locales: La persona encargada se desplaza al CENTRO DE SALUD autorizado
para la toma de muestras, el material necesario para la toma y recoleccidon de muestras es

al Hospital del Sur, laboratorio clinico, o la persona delegada para este proceso.
Muestras centrales: El transportador designado por el patrocinador del estudio.

INDICACIONES

Aplica para el traslado de muestras de laboratorio de los centros de investigacion al
laboratorio local y central.

GUIA DE PROCEDIMIENTO

Se realiza la toma y recoleccion de muestras.

Cada muestra es recolectada y marcada debidamente con el nimero asignado a cada
participante o como lo indique el protocolo de estudio.

Las muestras de sangre son recolectadas en tubos correspondientes debidamente
marcados que se colocan en un recipiente hermético.

Los extendidos y frotis que van en lamina debidamente marcados se transportan en los
compartimentos en la parte superior de la caja transportadora.

Las muestras de orina, BK, tubos con muestras de frotis vaginales y coprologicos
debidamente marcados, se colocan en una caja hermética irrompible.

Elaboré: Laboratorio Clinico Revis6: Comité de Archivo Aprob6: Gerente
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Las muestras de orina y sangre, se guardan en la nevera hasta la hora de ser
transportadas al LABORATORIO CLINICO — HOSPITAL DEL SUR.

La bacteridloga o persona delegada empaca las muestras teniendo en cuenta utilizar
empaque triple asi: enviar muestra en recipiente herméticamente cerrado en el interior de
otro recipiente irrompible, dentro de 2 horas siguientes a su recoleccion o como lo indique
el protocolo.

En el fondo de cada recipiente deben ir dos pilas o gel congelado. El fondo del
contenedor llevara pilas o gel congelado. Entre el envase de la muestra y el envase
secundario deberd disponerse de material absorbente para amortiguar los golpes
y absorber el liquido de la muestra en caso de fuga y un termOmetro, la
temperatura para el transporte de dichos especimenes debe estar en un rango de 2 — 8
grados centigrados proceso que estara sujeto adecuarse segun lo indique cada protocolo.

Las muestras recolectadas en sitios diferentes al centro de investigacion deberan ser
transportadas de acuerdo al protocolo establecido registrando su traslado en el formato
cédigo M-GI-1-017

Entre la toma y transporte de la muestra al LABORATORIO CLINICO — HOSPITAL DEL
SUR, transcurren aproximadamente 2 horas.

Cumplimiento de las normas de bioseguridad .

Las muestras son transportadas en un carro destinado para tal fin.

El conductor o persona delegada debe llevar el formato de transporte de muestras codigo
M-GI-I1-016 , en el cual se debe registrar la hora en que se realiza la entrega de las
muestras en cada centro de salud, la temperatura y la persona responsable de entregar las
muestras.

Una vez llegan las muestras al LABORATORIO CLINICO — HOSPITAL DEL SUR, se

Elaboré: Laboratorio Clinico Revis6: Comité de Archivo Aprob6: Gerente
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toma la temperatura y se registra en formato M-GI-1-016 las muestras son revisadas
por una auxiliar , teniendo en cuenta que estén bien identificadas y marcadas con el

namero de orden asignado que corresponde a cada participante.

e Se hace registro de verificacion del estado de las muestras en caso de encontrar
inconsistencias y que las muestras no sean de buena calidad se registra en formato de
rechazo de muestras codigo M-GA-L-008 y se informa a la bacteridloga o persona
delegada encargada de tomar las muestras para que se cite nuevamente el participante

para realizar la retoma de muestra o lo que se indique en el protocolo.

e Se ingresa usuario y paraclinicos en el sistema el cual genera el sticker con el cédigo de

barras para identificar cada una de las muestras.

* Eltransporte de muestras a nivel central se realizara de acuerdo a las guias y protocolo
que se esté desarrollando.

TIPOS DE ENSAMBLE

ISt

=y
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VIGILANCIA Y SEGUIMIENTO DEL PROCEDIMIENTO

e Lavado de manos antes y después de manejar las muestras o las neveras.
e Limpieza adecuada de cada uno de los contenedores para el transporte

COMPLICACIONES

derrame de deshechos infecciosos

ruptura de bolsa plastica

derrame de fluidos corporales

derrame o ruptura de frascos de muestras de Laboratorio

PLAN DE CONTINGENCIA INTERNO

En caso de derrame de deshechos infecciosos:

e Usando guantes de caucho, tapabocas y mono gafas, recoger los desechos con un
recogedor, escoba (nunca con la mano), depositarlos en una bolsa roja y caja con tapa,
cerrar la bolsa, sellar la caja y rotularla como Material Contaminado.

e Aplicar solucion desinfectante provisto diariamente por el area de Gestion ambiental en el
sitio del derrame, dejar actuar por 15 minutos y luego limpiar.

[

En caso de ruptura de bolsa plastica:
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e Usar los elementos de proteccion personal.
e Recoger los residuos con un recogedor en doble bolsa roja sin sobrepasar el peso
permitido.
¢ Desinfectar el sitio con solucion desinfectante . Y luego limpiar.
En caso de derrame de fluidos corporales:

+ Usar guantes de caucho, tapabocas y mono gafas.
» Aplicar solucion desinfectante por 15 minutos.

* Sobreponer papel absorbente

* Recoger el papel y colocarlo en bolsa roja.

* Realizar desinfeccion a la concentracion indicada.

En caso de derrame o ruptura de frascos de muestras de Laboratorio:

» Usar los elementos de proteccion personal.

» Inactivar el material con solucién desinfectante. por 15 minutos
* Evacuar los trozos de vidrio en un recogedor.

» Llevarlos a un recipiente de paredes rigidas.

» Aplicar al piso solucion desinfectante por 15 minutos.

» Sobreponer papel absorbente.

* Recoger el papel y colocarlo en bolsa roja.

* Limpiar.

RECOMENDACIONES

e Conocer y manejar el protocolo de transporte de muestras antes de manejarlas
e Capacitar al personal que tiene contacto con las muestras
Realizar todos los procesos bajo las normas de buenas practicas clinicas.
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