MANUAL TECNICO PARA MANEJO Y TRANSPORTE DE
MUESTRAS EN EL DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES
HUERFANAS PARA LA IPS BIOLAB S.A.S. EN EL
TERRITORIO COLOMBIANO

» ~
\ o
4 b
f 1%
/ ’ ‘,
e \
i /‘
\ { | 4/
i . QO v
G N
/ A | v‘ A
B { Ly
5] (| b
/ AT Y .',I
B B

LABORATORIO CLINICO

07/05/2020
Laboratorio Clinico BioLab S.A.S.
JOHANA TRIANA TORRES




2.1.
2.1.1.
2.1.2.
2.2,

4.1.
4.2.
4.3.
4.4.

5.1
5.2.
5.3.
5.4,
5.5.
5.6.
5.7.

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

TABLA DE CONTENIDO

INTRODUCCION

ENFERMEDADES HUERFANAS

ENFERMEDADES PROYECTO BioLAB S.A.S.

Lisosomales

Angioedema Hereditario

ENTES QUE PARTICIPAN EN LA REGULACION DE LAS ENFERMEDADES HUERFANAS
GLOSARIO

MARCO NORMATIVO

LEY

DECRETO

RESOLUCION

VARIOS

FLUJOGRAMAS

FLUJOGRAMA GENERAL COORDINACION TOMA DE MUESTRA

FLUJOGRAMA NOTIFICACION DE NOVEDADES A MEDICOS

FLUJOGRAMA TOMA DE MUESTRA AEH — C1 — DINAMICA - CLINICA MAYO
FLUJOGRAMA TOMA DE MUESTRA AEH — C4 — DINAMICA

FLUJOGRAMA TOMA DE MUESTRA LISOSOMALES - ALEMANIA

NOTIFICACION POR MAL GOTEO TARJETAS CENTOCARD

NOTIFICACION POR MUESTRA INADECUADA PARA AEH

PROTOCOLOS

PROTOCOLOS DE LLAMADA INGRESO CALL CENTER A PACIENTES

PROTOCOLOS DE LLAMADA INGRESO CALL CENTER A MEDICOS

BIOSEGURIDAD

PROTOCOLO TOMA DE MUESTRAS

PROTOCOLO DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES
LISOSOMALES

PROTOCOLO DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL DIAGNOSTICO DE ANGIOEDEMA
HEREDITARIO

PROTOCOLO RECEPCION DE MUESTRAS

PROTOCOLO DE REMISION MUESTRAS PARA DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES
LISOSOMALES A CENTOGENE — ALEMANIA

PROTOCOLO DE REMISION MUESTRAS PARA DIAGNOSTICO DE ANGIOEDEMA
HEREDITARIO A DINAMICA & CLINICA MAYO

PROTOCOLO DE EMBALAIJE Y ENVIO DE MUESTRAS

FERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k %k 3k 3k 3k 5k 3k %k 3k 3k 3k 5k %k %k %k 3k 3k 5k %k 3k %k 3k 3k 3k %k 3k 3k 3k 3k 3k sk 3k 3k sk sk 5k 3k %k >k 3k 5k 3k 3k 3k %k >k 5k 3k 3k %k %k >k >k kkkkk

49

56

60

64

68

71
77



TABLA DE IMAGENES

Imagen 1. Proporcion de la ubicacion geogrdfica de los casos reportados de enfermedades
huérfanas, por lugar de residencia. Colombia. 2013-2020 ..........ccccccoeeeeeuruuiieeeeeeeeeeiriiiiieeeeeeeeenns 18

Imagen 2. Pirdmide poblacion de personas reportadas en el registro de enfermedades
huérfanas. Colombia. 2013 — 2020. ........cccceeeeeeeeeeiieiciieieeeeennns iError! Marcador no definido.

Imagen 3. Actores y sus funciones en el sistema de salud Colombiano para la gestion integral

de enfermedades NUEIFANAS ...............vveeeiiiiiiieeiiiiiieeeeeeeeeeeienn, iError! Marcador no definido.

3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k %k 3k 3k 3k 5k 3k %k 3k 3k 3k 5k %k %k %k 3k 3k 5k %k 3k %k 3k 3k 3k %k 3k 3k 3k 3k 3k sk 3k 3k sk sk 5k 3k %k >k 3k 5k 3k 3k 3k %k >k 5k 3k 3k %k %k >k >k kkkkk



* %

1 INTRODUCCION

El Laboratorio Clinico BioLab S.A.S. con la finalidad de prestar el servicio de apoyo logistico
a nivel paraclinico unificar sus procesos disefiando al presente Manual Técnico para Manejo y
Transporte de Muestras en el Diagndstico de Enfermedades Huérfanas en ElI Territorio
Colombiano. A partir del marco legal y normativo que genera la estandarizaciéon de
procedimientos, guias, protocolos expedidos por los entes nacionales que regulan las
enfermedades de alto costo o baja prevalencia se realizar la adecuacién y adaptacién en los

diversos métodos y procedimientos enumerados a continuacién:

1. Recepcion de ordenes medicas con la solicitud de los examenes

2. Coordinar la logistica de toma de muestras a nivel nacional, a través de la red de
laboratorios

3. Toman de las muestras con los correctos (ldentificacién del paciente, entrevista,
seleccion del material para la toma de muestras, verificacion del sitio de la puncién
o tipo de muestras de acuerdo al examen a realizar, toma de tubos en orden
indicado.

4. Separacidon (si se requiere) y transporte de las muestras para el correcto
diagndstico en la etapa pre-analitica y post-analitica.

5. Recepcion de las muestras, como centro de acopio central para el alistamiento de
la documentacidn requerida de acuerdo al examen solicitado

6. Preparar, embalar y enviar las muestras de pacientes al centro de diagndstico o
laboratorios de referencia, aplicando las regulaciones locales y las normas de
seguridad que sean requeridas a nivel nacional e internacional;

7. Manejar envios de muestras por via aérea y terrestre.

8. Reporte de los resultados de los examenes especializados a los médicos y/o

pacientes de acuerdo a las directrices de cada laboratorio de referencia.
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9. Notificacion de enfermedades huérfanas al sistema de vigilancia en salud publica a

la red publica por parte del médico tratante.

El Manual técnico esta organizado en secciones. En cada una de ellas se enumeran items o
indicaciones de los procesos que permitirdn mantener una éptima calidad en las muestras

en la fase pre analitica.
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ENFERMEDADES HUERFANAS

La definicion o denominacion se encuentra en la Ley 1392/2010:

Articulo 2°.Denominacién de las Enfermedades Huérfanas. Las enfermedades huérfanas
son aquellas crénicamente debilitantes, graves, que amenazan la vida y con una
prevalencia menor de 1 por cada 2.000 personas, comprenden, las enfermedades raras, las
ultra huérfanas y olvidadas. Las enfermedades olvidadas son propias de los paises en
desarrollo y afectan ordinariamente a la poblacion mas pobre y no cuentan con
tratamientos eficaces o adecuados y accesibles a la poblacidn afectada.

Otros sindnimos son: Enfermedades raras, Enfermedades de Alto Costo, En fermedades de baja
prevalencia

2.1. Enfermedades huérfanas Proyecto BiolLab S.A.S

En este Manual Técnico se trabaja sobre el diagndstico de las enfermedades huérfanas abarca

los patologias Lisosomales (Fabry, Gaucher y MPS Il o Hunter), Angiodema hereditario — AEH.

1.1.1 LISOSOMALES

Las enfermedades lisosomales se caracterizan por errores a nivel del metabolismo causando
almacenamiento Lisosomal o enzimopatias lisosomales (déficit enzimatico especifico), son
trastornos hereditarios que se producen por la incapacidad de degradar las macromoléculas
provocando la acumulacién de las mismas por un defecto funcional especifico causando las

enfermedades.

» Enfermedad de Fabry: Deficiencia de la enzima alfa-galactosidasa A en el organismo de sus
portadores. Esta deficiencia interfiere en la capacidad de degradacion de una sustancia
denominada globotriaosilceramida o Gb3.

e Otros sinénimos son: Angioqueratoma corporal difuso, Angioqueratoma difuso,
Deficiencia de alfa-galactosidasa A, Enfermedad de Anderson-Fabry.

e Prevalencia: 1-5/ 10 000

e Herencia: Recesivo ligado al X

e Edad de inicio o aparicién: Infancia . (ORPHANET, 2020)

e (Codigo MIPRES VER1.82: 0810 en Colombia
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> Enfermedad de Gaucher: Es una enfermedad autosdmica recesiva causada por una mutacién

en el gen GBA. Esta mutacién causa la deficiencia de la enzima beta-glucosidasa acida o beta-
glucocerebrosidasa, que lleva a la acumulacién de glicoesfingolipidos en los macroéfagos
principalmente en bazo, higado, médula ésea y pulmon.

e Prevalencia: 1-9 /100 000

e Herencia: Autosdmico recesivo

e Edad de inicio o apariciéon: Cualquier edad . (ORPHANET, 2020)

e (Cddigo MIPRES VER1.82: 0810 en Colombia

» Enfermedad de MPS Il - Hunter: Es una enfermedad causado por una deficiencia o ausencia
de la enzima iduronato 2 sulfatasa (12S) que da como resultado un aumento de los
glicosaminoglicanos (GAG) en las células de todo el cuerpo

e Otros sinénimos son: Deficiencia de iduronato-2-sulfatasa tipo A, MPS2A, MPSIIA,
Mucopolisacaridosis  tipo 22, Mucopolisacaridosis tipo Il, forma grave,
Mucopolisacaridosis tipo Il1A, Sindrome de Hunter tipo A,

e Prevalencia: Desconocido

e Herencia: Recesivo ligado al X

e Edad de inicio o aparicién: Infancia. (ORPHANET, 2020)

e Codigo MIPRES VER1.82: 1229 en Colombia

2.2.2. Angioedema hereditario: Es una enfermedad genética rara, autosémica dominante.

e Otros sindnimos son: AEH, Angioedema hereditario inducido por bradiquinina,
Angioedema hereditario no inducido por histamina, Edema angioneurdtico familar,
Edema angioneurdtico hereditario,

e Prevalencia: 1-9 / 100 000

e Herencia: Autosdmico dominate

e Edad de inicio o aparicion: Cualquier edad. (ORPHANET, 2020)

Cdédigo mipres ver1.82: 0105 en Colombia.
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2.2.  Entes que participan en la regulacion de las enfermedades huérfanas

Las entidades gubernamentales se encargan a nivel de enfermedades huérfanas de

identificarlas, definirlas, estructurar las normas - normatividad, vigilarlas, regularlas y
controlarlas. Con el objetivo de mantener una buena praxis entorno a los deberes y derechos
de los pacientes, apoyandose. Ver imagen 3 (Angelica Salinas, 2016).

Imagen 1. Actores y sus funciones en el sistema de salud Colombiano para la gestion integral de
enfermedades huérfanas

Instituto Nacional de
Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos

Instituto Macional de
Salud

Instituto de
Evaluacidn de
Tecnologias en Salud

Empresas
Administradoras de
Planes de Beneficios

Reglamentacian
Politicas
Liderar la mesa de enfermedades huérfanas Control de pecios

y sureglamentacion
Determinar prioridades de investigacion en 2l tema

Evaluar solicitudes de Medicamantos hurfanos (vitakes no
disponibles ) B

Protocolos de investigacion

Autorizar la importacion de medicamentos vitales no disponibles
de acuerdo con la normatividad

Vigilancia en salud publica
Buﬁnihydepmhrtumaﬂmrepﬂhchamde
BIVIGILA Sistema de Vigilancia en Salud Publica

Publicar informacidn de los datos reportados.

Dessmollar unidades de analisis

Ewvaluacicn de nuevas tecnologias en salud

Evaluzcitn econdmicas en tecnologias vigentes y futuras en salud

Regimenes de afiliacidn - de excepoion — cajas de compensacion
Asmdensmsm

prestadores

Articular una red de prestadores de senvicios de salud para la
atencidn de la poblacicn afectada

Garantizar el acceso 3 3 poblacion al diagnostico, tratamisnto v

rehabilitacion oportuna

. G izar los derech

= Gestidnderiesgos

=  Consolidar y notificar bos datos para el sistema de vigilancis
{Municipal — Departamental)

- Uaidardmrepcﬂadasameldepaﬂamutalomuwal

= Realizar las acci  control sobre
hﬁmddSGSSSdesuaeadem

+  Inspeccion, vigilancia y control para la prestacion de servidio de
salud con calidad

+  Inspeccion, vigilancia y control a las EAPE al cumplimiento de sus
obligacionss sobre |3 contratacion de una red de servicios para

stender a esta poblacion

Atencion en salud

Capacitacion y notifieaciin de casos confirmados

Walidscion de datos v anslisis de informacion

Promaover redes de prestacion de servicios para el desarrollo de

de sus

meﬁdeemelﬂma

= Definir la perti dogia no incluidas en kos planes de
huwﬁmmanmﬁdemdemfﬁmﬂﬁdesaﬂ

- los derechos de sus

- Reizaprmmdem

=  Formary sensibilzar talentos en humanes en salud en este tipo de
enfermedades v sumansjo

= Realizar investigacion en esta campo

«  Investigacion y desarmollo de shemativas terapeuficas para las
patologias

=  Seguimiento s guiss de mansios
Formamun fﬁlﬁmd&lmﬂhd&ﬁh&hﬂd&

= Autocuidado, atliuumaahsmmum

= Apoyoy scompahamisnto socisl a pacientes y familiares
= Educacion de pacientes y familiares

Fuente: Recuperado el 27 de 05 de 2020 de: Salinas, A., & Cordoba, J. (Agosto de 2016). MODELO DE
GESTION PARA LA ATENCION INTEGRAL DE PACIENTES CON ENFERMEDADES
HUERFANAS O RARAS EN COLOMBIA. MAGISTER EN ADMINISTRACION EN SALUD (tesis).
Bdgota, D.C.: Colegio Mayor Nuestra Sefiora del Rosario.
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GLOSARIO

Accidente laboral: Es accidente de trabajo todo suceso repentino que sobrevenga por causa o con
ocasién del trabajo, y que produzca en el trabajador una lesidn organica, una perturbacién
funcional, una invalidez o la muerte. Es también accidente de trabajo aquel que se produce
durante la ejecucién de érdenes del empleador, o durante la ejecucidon de una labor bajo su
autoridad, aun fuera del lugar y horas de trabajo.

Aditivo: sustancia quimica que al afadirse a una muestra causa uno o mas cambios en sus
propiedades fisicas o quimicas

Agente patdgeno: microorganismo (bacteria, virus, hongos o parasito), del que se sabe o se cree
provoca una enfermedad infecciosa.

Alicuota: una pequefia parte de una determinada muestra, la cual tiene la misma composicion
gquimica

Anticoagulantes: Son sustancias que previenen la formacién de codgulos. Existen diferentes tipos
de ellos en polvo o liquidos. Debe seleccionarse siempre el anticoagulante apropiado segun el
estudio que se requiera realizar. Los anticoagulantes mas comuUnmente utilizados son: EDTA,
Citrato de sodio, Heparina, Oxalatos.

ARL: Empresas Aseguradora de riesgos Laborales.

Autoridades sanitarias: entidades juridicas de cardcter publico con atribuciones para ejercer
funciones de rectoria, regulacién, inspeccién, vigilancia y control de los sectores publico y privado
en salud y adoptar medidas de prevencién y seguimiento que garanticen la proteccién de la salud
publica, tales como el Ministerio de la Proteccion Social, la Superintendencia Nacional de Salud, el
Instituto Nacional de Salud, entre otros

Bioseguridad: El conjunto de medidas preventivas que tienen como objetivo proteger la salud y la
seguridad del personal, de los pacientes y de la comunidad; frente a diferentes riesgos producidos
por agentes BIOLOGICOS, FISICOS, QUIMICOS Y MECANICOS.

Cadena del transporte: estd compuesta por aquellas personas naturales o juridicas (remitente,
dueio o propietario de la mercancia peligrosa, destinatario, empresa de transporte, propietario o
tenedor del vehiculo y conductor) que intervienen en la operacidon de movilizacién de mercancias
peligrosas de un origen a un destino5.

Capilar: relacionado con un vaso sanguineo muy delgado en los tejidos donde los nutrientes son
depositados y los productos de desecho son removidos por la sangre. Citrato de Sodio:
Anticoagulante que se utiliza generalmente en concentraciones al 3.8% en estudios de
coagulacién. Funciona por quelacion del calcio.
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Catéter: un tubo de hule o plastico que conecta una cavidad del cuerpo con la superficie del
cuerpo.

Citotoxicidad: alteraciones de las funciones basicas en una célula: integridad de la membrana y del
citoesqueleto, metabolismo, sintesis y degradacién, liberacion de constituyentes celulares o
productos, regulacién idnica y divisién celular.

Clastogeno: agente fisico, quimico o biolégico capaz de inducir fracturas en los cromosomas.
Compuesto analizado: sustancia que puede ser medida por una técnica analitica.

Contramuestra: Alicuota de la muestra que es mantenida en las condiciones adecuadas de
temperatura y almacenamiento.

Contrarreferencia: es la respuesta oportuna que un laboratorio publico o privado u otra
institucion da a una solicitud formal de referencia. La respuesta puede ser la contrarremision
respectiva con las debidas indicaciones a seguir o simplemente la informacién sobre la atencién
recibida por el usuario en el laboratorio receptor, o el resultado de los respectivos exdmenes de
laboratorio6.

Destinatario: toda persona natural o juridica, organizacién o gobierno que reciba una mercancia.

Determinacién de anticuerpos: examenes basados en la reaccién antigenos - anticuerpo, que se
aplican en el estudio del proceso infeccioso y autoinmune. Su utilidad es detectar respuesta
antigénica del paciente (anticuerpos) en muestras bioldgicas, principalmente suero, para saber si
un paciente esta infectado (infeccidn aguda) o ha respondido inmunolégicamente a una infeccidn
(infeccidon pasada), o si tiene anticuerpos contra sus propios componentes celulares.

Ecotoxicidad: dafio causado al ecosistema por agentes fisicos, quimicos o bioldgicos.

EDTA: (ETILEN-DIAMINO-TETRA-ACETATO) Este tipo de anticoagulante es utilizado principalmente
cuando se realizan estudios en donde se cuentan células. Funciona quelando el calcio.

Elementos de Proteccion Personal EPP: Son elementos cuya funcién principal es proteger
diferentes partes del cuerpo, para evitar que un trabajador tenga contacto directo con factores de
riesgo que le pueden ocasionar una lesién o enfermedad.

Embalaje: El embalaje o empaque es un recipiente o envoltura que contiene productos de manera
temporal principalmente para agrupar unidades de un producto pensando en su manipulacion,
transporte y almacenaje. Otras funciones del embalaje son: proteger el contenido, facilitar la
manipulacidn, informar sobre sus condiciones de manejo, requisitos legales, composicidn,
ingredientes, etc. Dentro del establecimiento comercial, el embalaje puede ayudar a vender la
mercancia mediante su disefo grafico y estructural.
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Espécimen: es un material liquido, sdlido o gaseoso que se envia al laboratorio para su
caracterizacion o analisis.

Etiqueta: informacion impresa que advierte sobre un riesgo de una mercancia peligrosa, por
medio de colores o simbolos; se ubica sobre los diferentes empaques o embalajes de las
mercancias.

Eventos: sucesos o circunstancias que pueden modificar o incidir en la situacién de salud de un
individuo o una comunidad y que para efectos del presente decreto, se clasifican en condiciones
fisiolégicas, enfermedades, discapacidades y muertes; factores protectores y factores de riesgo
relacionados con condiciones del medio ambiente, consumo y comportamiento; acciones de
proteccion especifica, deteccién temprana y atencién de enfermedades y demas factores
determinantes asociados.

Eventos de Interés en Salud Publica: aquellos eventos considerados como importantes o
trascendentes para la salud colectiva por parte del Ministerio de la Proteccion Social, teniendo en
cuenta criterios de frecuencia, gravedad, comportamiento epidemioldgico, posibilidades de
prevencidn, costo—efectividad de las intervenciones, e interés publico; que ademas, requieren ser
enfrentados con medidas de salud publica.

Examenes de laboratorio de interés en salud publica: pruebas analiticas orientadas a la obtencidn
de resultados para el diagndstico o confirmacién de los eventos sujetos a vigilancia en salud
publica y exdmenes con propdsitos de vigilancia y control sanitario, de conformidad con las
disposiciones que sobre la materia establezca el Ministerio de la Proteccién Social.Estabilidad de la
muestra: capacidad de una muestra de conservar sus caracteristicas y valores iniciales cuando se
mantiene en unas condiciones especificadas, de mantener los valores de sus propiedades
biolégicas dentro de unos limites pre-establecidos.

Fase analitica: Conjunto de procesos una vez que la muestra biolégica se encuentra en el
laboratorio, con los requerimientos de seguridad y fiabilidad ya expuestos, la metodologia
analitica a realizar precisaconoceryponerenprdacticaalgunasrecomendaciones, a
fin de evitar problemas de caracter legal, incluso a veces relativos a la responsabilidad profesional
sanitaria.

Fase pos analitica: Conjunto de procesos una vez obtenido el resultado de los andlisis y elaborado
el informe correspondiente.

Fase pre analitica: Conjunto de procesos que tienen lugar previamente al andlisis: indicacién de la
prueba, paciente, obtencidon y manipulacion de sus

Guardian: Recipiente donde se depositan los residuos peligrosos infecciosos corto punzante, entre
otros, tenemos: limas, lancetas, cuchillas, restos de ampolletas, pipetas, laminas de bisturi o vidrio.
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Hemoconcentracion: el proceso de incremento en la concentracion de las células, proteinas, y
ocasionalmente otros compuestos analizados en sangre a través de la pérdida de agua, ya sea in
vitro o in vivo.

Hemodlisis: ruptura de glébulos rojos, que liberan al suero o al plasma sus contenidos.

Laboratorio de salud publica: entidad publica del orden departamental o distrital, encargada del
desarrollo de acciones técnico administrativas realizadas en atencién a las personas y el medio
ambiente con propdsitos de vigilancia en salud publica, vigilancia y control sanitario, gestidn de la
calidad e investigacidn.

Muestra Biolégica: Cualquier material bioldgico de origen humano susceptible de conservacion. Se
define como muestra bioldgica, al material proveniente de tejidos o fluidos (sangre, orina, materia
fecal, liquido cefalorraquideo, semen, saliva, sudor, liquido amnidtico y otros) obtenido para su
analisis. Los resultados obtenidos ayudan al diagndstico, prondstico y tratamiento de las
enfermedades.

Normas de bioseguridad: Son medidas de precaucidn que deben aplicar los trabajadores de areas
asistenciales al manipular sangre, secreciones, fluidos corporales o tejidos provenientes de todo
paciente, independiente de su diagndstico.

Patogeno: Agente que es capaz de causar una enfermedad.

Numero UN: es un cddigo especifico o nimero de serie para cada mercancia peligrosa, asignado
por el sistema de la Organizaciéon de las Naciones Unidas (ONU), y que permite identificar el
producto sin importar el pais del cual provenga. A través de este nUmero se puede identificar una
mercancia peligrosa que tenga etiqueta en un idioma diferente al espafiol. Esta lista se publica en
el Libro Naranja de las Naciones Unidas "Recomendaciones relativas al transporte de mercancias
peligrosas", elaboradas por el comité de expertos en transporte de mercancias peligrosas, del
Consejo Econdmico y Social.

Plan de contingencia: programa de tipo predictivo, preventivo y reactivo con una estructura
estratégica, operativa e informatica desarrollado por la empresa, industria o algun actor de la
cadena del transporte, para el control de una emergencia que se produzca durante el manejo,
transporte y almacenamiento de mercancias peligrosas, con el propdsito de mitigar las
consecuencias y reducir los riesgos de empeoramiento de las situacién y acciones inapropiadas, asi
como para regresar a la normalidad con el minimo de consecuencias negativas para la poblacién y
el medio ambiente.

Plan de emergencia: organizacion de los medios humanos y materiales disponibles para garantizar
la intervencién inmediata ante la existencia de una emergencia que involucre mercancias
peligrosas y garantizar una atencion adecuada bajo procedimientos establecidos.
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Plasma: la parte liquida de la sangre en el torrente sanguineo; es una muestra obtenida de sangre
mediante la colecta con un anticoagulante, con una centrifugacién posterior de la muestra.

Postprandial: después de comer.

Preservativos: sustancias quimicas que impiden cambios en la concentracién de compuestos
analizados en una muestra de sangre, orina, u otro fluido corporal.

Precauciones universales: Son normas dadas por el CDC de Atlanta con el objeto de prevenir la
exposicion de la piel y las mucosas a la sangre o liquidos corporales de cualquier paciente.

Riesgo Bioldgico: Agentes y materiales potencialmente transmisibles. Estos incluyen patégenos
conocidos y agentes infecciosos.

Productos bioldgicos: Son aquellos productos obtenidos de organismos vivos que se elaboran y
distribuyen conforme a las prescripciones de las autoridades nacionales competentes, que pueden
tener exigencias especiales en materia de licencias, y se utilizan con fines de prevencion,
tratamiento, o diagndstico en seres humanos y animales, o con fines de desarrollo,
experimentacion o investigacion conexos. Se incluyen entre ellos productos acabados o
inacabados como las vacunas.

Quelacidn: proceso de unién de una molécula orgdnica (quelante) con multiples iones metalicos.

Red Nacional de Laboratorios: sistema técnico gerencial cuyo objeto es la integracidn funcional de
laboratorios nacionales de referencia, laboratorios de salud publica, laboratorios clinicos, otros
laboratorios, y servicios de toma de muestras y microscopia, para el desarrollo de actividades de
vigilancia en salud publica, prestacién de servicios, gestion de la calidad e investigacion.

Referencia: mecanismo mediante el cual los laboratorios publicos y privados u otras instituciones
remiten o envian pacientes, muestras biolégicas o ambientales, medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, cosméticos, bebidas, dispositivos médicos, insumos para la salud vy
productos varios a otros laboratorios con capacidad de respuesta para atender y procesar la
solicitud formal requerida.

Remitente: cualquier persona natural o juridica, organizacion u organismo que presente una
mercancia para su transporte.

Riesgo: Es la posibilidad de que se produzca un evento daiino (lesidn, pérdida o muerte) por la
exposicidon a agentes bioldgicos, quimicos o fisicos en condiciones especificas.

Rétulo: advertencia que se hace sobre el riesgo de una mercancia, por medio de colores y
simbolos que se ubican sobre las unidades de transporte (remolque, semirremolque y remolque
balanceado) y vehiculos de carga.
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Separador de suero: un componente mecanico que separa fisicamente el suero y las células (los
separadores de plasma separan plasma de las células), previniendo los cambios en Ia
concentracién de los compuestos analizados séricos debido al metabolismo celular.

Suero: la parte liquida de la sangre que queda después de que se ha formado un coagulo.
Susceptibilidad: Estado caracterizado por propensién a ser facilmente afectado o influido.

Sustancia infecciosa: Son aquellas respecto de las cuales se sabe, o se cree fundadamente, que
contienen agentes patdgenos, entendiendo estos como microorganismos (bacterias, virus,
parasitos, hongos) y otros agentes, tales como priones, que pueden causar enfermedades en los
animales o en los seres humanos.

Temperatura de congelacidn: es la que estd por debajo de los -182C.
Temperatura de refrigeracion: Es el rango comprendido entre 4-8°C.

Trasudado: Coleccion de fluido extravascular (no inflamatorio) en el intersticio.
Unidad: Es el volumen de sangre total o de uno de sus componentes, proveniente de un donante
Unico de quien se recolecta.

Universalidad: Se debe involucrar al personal de salud en formacidn de todas las areas
asistenciales, de las facultades de medicina y enfermeria; los cuales deben seguir todas las
recomendaciones y estandares universales para prevenir exposicion a riesgos.

Torniquete: un dispositivo mecanico (como una banda ancha de hule) usada en la superficie de
una extremidad la cual comprime las venas, haciéndolas aparecer mas grandes mediante la
prevencidon del retorno de sangre al corazén y pulmones.

Venoso: relacionado con las venas, los vasos que retornan la sangre de los tejidos al corazén y los
pulmones.

Vigilancia en Salud Publica: funcién esencial asociada con la responsabilidad estatal y ciudadana
de proteccion de la salud, consistente en el proceso sistematico y constante de recoleccion,
analisis, interpretacion y divulgacién de datos especificos relacionados con la salud, para su
utilizacién en la planificacién, ejecucién y evaluacion de la practica en salud publica.

Vigilancia y control sanitario: funcion esencial asociada con la responsabilidad estatal y ciudadana
de proteccion de la salud, consistente en el proceso sistemdtico y constante de regulacion,
inspeccidn, vigilancia y control del cumplimiento de normas y procesos para asegurar una
adecuada situacién sanitaria y de seguridad de todas las actividades que tienen relacion con la
salud humana.
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4. Marco
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4.1.

LEY

MARCO NORMATIVO

TIPO Y NUMERODE

NORMA FECHA EPIGRAFE
Constitucion politica de Colombia
CONSTITUCION ARTICULO 49. <Articulo modificado por el articulo 1 del Acto Legislativo 2 de 2009. El nuevo texto es el
POLITICA DE 4/07/1991 siguiente:> La atencidn de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del Estado.
COLOMBIA 1991 Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la
salud.
LEY 23 18/02/1981 Por la cual se dictan normas en materia de ética médica
LEY 10 10/01/1990 Por la cual se reorganiza el Sistema Nacional de Salud y se dictan otras disposiciones.
LEY 100 23/12/1993 Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones
LEY 594 4/07/2000 Por medio de la cual se dicta la Ley General de Archivos y se dictan otras disposiciones
Por la cual se dictan normas orgdnicas en materia de recursos y competencias de conformidad con los
LEY 715 21/12/2001 articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de 2001) de la Constitucion Politica y se dictan otras
disposiciones para organizar la prestacidn de los servicios de educacidn y salud, entre otros.
LEY 841 7/10/2003 Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profe.smn de bacteriologia, se dicta el Cédigo de Bioética y otras
disposiciones.
LEY 872 30/12/2003 Por la cual se crea el sistema de gestl.on delacalidad en la Rama. Ejecutlva del Poder publico y en otras
entidades prestadoras de servicios.
LEY 1122 9/01/2007 Por la cual se hacen algunas modificaciones en el SilstemAaAGeneral de Seguridad Social en Salud y se dictan
otras disposiciones
LEY 1164 3/10/2007 Por la cual se dictan disposiciones en materia del Talento Humano en Salud.
LEY 1193 9/05/2008 Por la cual se modifica parcialmente la Ley 841 del 7 de octubre de 2003 y se dictan otras disposiciones.
LEY 1369 30/12/2009 Por medio de la cual se establece el régimen de los servicios postales y se dictan otras disposiciones.
Por medio de la cual se reconocen las enfermedades huérfanas como de especial interés y se adoptan
LEY 1392 2/07/2010 normas tendientes a garantizar la proteccion social por parte del estado colombiano a la poblacién que
padece de enfermedades huérfanas y sus cuidadores
LEY 1438 19/01/2011 Por medio de la cual se reforma el Sistema 'Giengrz?l de Seguridad Social en Salud y se dictan otras
disposiciones.
LEY 1581 17/10/2012 Por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccion de datos personales
LEY ESTATUTARIA EN SALUD
LEY 1751 16/02/2015

Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones.
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4.2. DECRETO

TIPO Y NUMERO DE

NORMA FECHA EPIGRAFE
DECRETO 2591 19/11/1991 Por el cual se reglamenta la accién de tutela consagrada en el articulo 86 de la Constitucion Politica.
DECRETO 306 19/02/1992 Por el cual se reglamenta el Decreto 2591 de 1991.
DECRETO 1485 13/07/1994 Por el cual se regulélla organlza.!cmn y fu.nC|onam|er.1to de las Entlt.iades Pr.omotoras de Saludy la
proteccion al usuario en el Sistema Nacional de Seguridad Social en Salud
Por al cual se organizan y establecen las modalidades y formas de participacién social en la prestacién de
DECRET 1757 1994
CRETO > 3/08/199 servicios de salud, conforme a lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 10 del Decreto Ley 1298 de 1991
DECRETO 229 1/02/1995 Por el cual se reglamenta el Servicio Postal.
Por el cual se deroga totalmente el Decreto 1917 del 5 de agosto de 1994 y se reglamenta el titulo VIl de la
DECRETO 77 13/01/1997 Ley 92 de 1979, en cuanto a los requisitos y condiciones técnico-sanitarias para el funcionamiento de los
laboratorios clinicos y se dictan otras disposiciones sobre la materia.
Por el cual se reglamenta el manejo de la infeccidn por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH),
DECRETO 1543 12/16/1997
/16/ Sindrome de la Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y las otras Enfermedades de Transmision Sexual (ETS).
DECRETO 1382 21/06/2000 Por el cual establecen reglas para el reparto de la accidn de tutela.
DECRETO 2676 22/12/2000 Por el cual se reglamenta la gestidn integral de los residuos hospitalarios y similares.
DECRETO 1609 31/07/2002 Por el cual se reglamenta el manejo y transporte terrestre automotor de mercancias peligrosas por
carretera.
DECRETO 1703 2/08/2002 por el cual se adoptan medidas para promover y cqntrolar I? afiliacion y el pago de aportes en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud.
DECRETO 3770 12/11/2004 Por el cual se reg!ame,ntzfm gl re.glmen de re’glstros sanltarlos{y la V|g|IanC|§ sanitaria de los reactivos de
diagndstico in vitro para exdmenes de especimenes de origen humano.
DECRETO 4735 26/12/2005 Por el cual se reglamenta ?l reglmen de.regls‘tr.os sanllta.rlos, permiso de comercializacién y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.
Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de
DECRETO 1011 3/04/2006
/04/ Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud
- 2 — - -
DECRETO 2323 12/07/2006 Por el cual se reglamenta parcialmente la L.ey 92 de 197? en re.laaon con la Red Nacional de Laboratorios y
se dictan otras disposiciones.
DECRETO 4295 6/11/2007 Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 872 de 2003.
DECRETO 4485 18/11/2009 Por medio de la cual se a.dopta la actua.lllzaa?n 'de la Norma Técnica de
Calidad en la Gestion Publica
DECRETO 131 21/01/2010 Por me(?llo del cual se crea el Slstema Técnico Clentlleo en .Salud, seregula Ig autonomla'profc.as.lonal y se
definen aspectos del aseguramiento del plan obligatorio de salud y se dictan otras disposiciones
DECRETO 1954 19/09/2012 Por el cual se dictan disposiciones para implementar e’I sistema de informacién de pacientes con
enfermedades huérfanas
DECRETO 1377 27/06/2013 "Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 1581 de 2012"
DECRETO 351 19/02/2014 Por el cual se reglamenta la gestidn integral de I.°§ residuos generados en la atencién en salud y otras
actividades.
Por el cual se dictan disposiciones en relacion con el
DECRETO 903 13/05/2014 Sistema Unico de Acreditacién en Salud
DECRETO 780 6/05/2016 Por medio del cual se expide el Decret(? lUmco.RegIamentarlo del Sector Salud y
Proteccién Social
DECRETO 457 22/03/2020 Por el cual se imparten instruc'ciones en virtud de la em(?rg'encia sanitaria ger’1er.ada por la pandemia del
Coronavirus COVID-19 y el mantenimiento del orden publico.

3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k %k 3k 3k 3k 5k 3k %k 3k 3k 3k 5k %k 3k %k 3k 3k 3k %k 3k >k 3k 3k 3k 3k 3k %k 3k 3k %k sk 3k 3k sk sk 5k 5k %k >k 3k 5k 3k 3k %k %k >k 5k 3k 3k %k %k >k >k kkkkk




* %

4.3. RESOLUCION

TIPO Y NUMERO DE

NORMA FECHA EPIGRAFE

Por la cual se constituyen los comités de Etica Hospitalaria y se adoptan el Decalogo de los Derechos de los

RESOLUCION 13437 1/11/1991
SOLUCIO 343 /11/199 Pacientes.

RESOLUCION 8430 4/10/1993 Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud.

Por la cual se establece el Manual de Actividades, Intervenciones y Procedimientos del Plan Obligatorio de

RESOLUCION 5261 5/028/1394 Salud en el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Por el cual se dictan normas para el cumplimiento del contenido del titulo IV de la ley 09 de 1979.en fia
RESOLUCION 4445 2/12/1996 referente a las condiciones sanitarias que deben cumplir las instituciones prestadores de salud y se dictan
otras disposiciones técnicas y administrativas

Por la cual se adopta el Manual de Procedimientos para la Gestidn Integral de los residuos hospitalarios y

RESOLUCION 1995 2/07/1999 L
similares.

Por la cual se adopta el Manual de Procedimientos para la Gestidn Integral de los residuos hospitalarios y

RESOLUCION 1164 06/09/202 o
similares.

Por la cual se establecen las condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para
RESOLUCION 1043 3/04/2006 habilitar sus servicios e implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la
atencion y se dictan otras disposiciones

Anexo Técnico No.1 Por la cual se establecen las condiciones que deben cumplir los Prestadores de
RESOLUCION 1043 3/04/2006 Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el componente de auditoria para el
mejoramiento de la calidad de la atencidn y se dictan otras disposiciones

RESOLUCION 1445 8/05/2006 Por la cual se definen las funciones de la Entidad acreditadora y se adoptan otras disposiciones.

Por la cual se define el Sistema de Informacion para la Calidad y se adoptan los indicadores de monitoria

RESOLUCION 1446 8/05/2006 del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud.

Instrucciones para realizar la autoevaluacion y la verificacion de las condiciones tecnoldgicas y cientificas

RESOLUCION 1448 8/05/2006 para la habilitacion de prestadores de servicios de salud bajo la modalidad de telemedicina instituciones
remisoras
RESOLUCION 2680 3/08/2007 Por la cual se modifica parcialmente la Resolucion 1043 de 2006 y se dictan otras disposiciones.

Por la cual se modifican parcialmente las Resoluciones 1043 y 1448 de 2006 y la Resolucién 2680 de 2007

RESOLUCION 3763 18/10/2007 A A -
y se dictan otras disposiciones

Por la cual se expide la guia aplicativa del sistema obligatorio de garantia de calidad de la atencién de

RESOLUCION 2181 16/06/2008 salud para las instituciones prestadoras de servicios de salud de caracter publico.

RESOLUCION 3960 17/10/2008 Por la cual se modifica parcialmente la Resolucidn 1445 de 2006 y los Anexos Técnicos

RESOLUCION 3974 21/10/2009 Por el cual se adoptan unas determinaciones con respecto a la Cuenta de Alto Costo.

Por la cual se definen los lineamientos para la renovacidn de la habilitacion de los prestadores de servicio

RESOLUCION 1998 31/05/2010 de salud

RESOLUCION 123 26/01/2012 por la cual se modifica el articulo 2 de la resolucion 1445 de 2006

Por medio de la cual unifica la regulacion respecto de los lineamientos de la Carta de Derechos y Deberes
del Afiliado y del paciente en el Sistemas General de Seguridad Social en Salud y de la carta de Desempefio
de las entidades promotoras de salud de los regimenes contributivo y subsidiado y se dictan otras
disposiciones

RESOLUCION 4343 19/12/2012

Por la cual se reglamente el procedimiento, requisitos para el otorgamiento y renovacion de las licencias

RESOLUCION 4502 28/12/2012 de salud ocupacional y se dictan otras disposiciones

RESOLUCION 430 20/02/2013 Por la cual se define el listado de las enfermedades huérfanas

Por la cual se definen los procedimientos y condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de

RESOLUCION 1441 6/05/2013 Salud para habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones

RESOLUCION 1841 28/05/2013 Por la cual se adopta el plan decenal de salud publica 2012-2021
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TIPO Y NUMERO DE

NORMA FECHA EPIGRAFE
Por la cual se definen los contenidos y requerimientos técnicos de la informacién a reportar, por una Unica
RESOLUCION 1 1 201
soLucio 368 9/09/2013 vez, a la Cuenta de Alto Costo, para la elaboracidn del censo de pacientes con enfermedades huérfanas.
RESOLUCION 1147 13/06/2014 Por la cual se crea la Mesa Tecnica Distrital de las Enfermedades Huérfanas
RESOLUCION 2003 28/05/2014 Por la cual se definen los procedimientos y ct?r.mdic.i(’)nes de in.st.jripcién de los Prestadores de Servicios de
Salud y de habilitacién de servicios de salud
RESOLUCION 2082 29/05/2014 Por la cual se dictan disposiciones para la operatividad del Sistema Unico de Acreditacién en Salud
RESOLUCION 3678 28/08/2014 Por la cual se modifica la resolucién 2003 de 2014
RESOLUCION 2048 9/06/2015 Por la cual se actualiza el Ilstado.de enferm.edades h.L!erfanas y se define el nimero con el c’ual se identifica
cada una de ellas en el sistema de informacién de pacientes con enfermedades huérfanas.
RESOLUCION 4678 11/011/2015 Por la cual se adopta la Clasificacién Unica fje Pr.ot.:edimientos en Salud — CUPS y se dictan otras
disposiciones
Por la cual se establece el procedimiento de acceso, reporte, prescripcion, suministro, verificacion, control,
RESOLUCION 3951 31/08/2016 pago y analisis de la informacidn de servicios y tecnologias en salud no cubiertas por el Plan de Beneficios
en Salud con cargo a la UPC y se dictan otras disposiciones.
RESOLUCION 5265 27/11/2018 Por la cual se actualizan el listado de enfermedades huérfanas y se dictan otras disposiciones
Por la cual se establecen los procedimientos de inscripciones y verificacion de los laboratorios que realicen
RESOLUCION 561 4/03/2019 pruebas para eventos de interés publica y de inspeccidn, vigilancia y control sanitario en la red nacional de
laboratorios - relab
RESOLUCION 946 22/04/2019 Por lo cual se dictan disposiciones en relaciéon c?n el registro nacional de pacientes con enfermedades
huérfanasy |
Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcidn de los Prestadores de Servicios de
RESOLUCION 3100 25/08/2019 Salud y de habilitacion de servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y
Habilitaciéon de Servicios de Salud
RESOLUCION 385 12/03/2020 Por la cual declara emergencia sanitaria por acusa del corqnavirus COVID-19y se adoptan medidas para
hacer frente al virus
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4.4. VARIOS

TIPO Y NUMERO DE NORMA FECHA EPIGRAFE
ACUERDO 29 28/12/2011 Por el cual se sustituye el acuerdo 028 de 2.011 q.ue define, aclara y actualiza integralmente el plan
obligatorio de salud

Por el cual se unifican los planes obligatorios de salud de los regimenes contributivo y subsidiado a

ACUERDO 32 17/05/2012 nivel nacional, para las personas de 18 a 59 afios de edad y se define la unidad de pago de
capacitacion UPC de régimen subsidiado
Por medio del cual se ordena implementar una estrategia para promover la detecciéon temprana,
ACUERDO 537 26/12/2013 seguimiento, rehabilitacion y vigilancia a las personas afectadas por enfermedades huérfanas en el
distrito capital.

Comité de Expertos en Transporte de Mercancias Peligrosas de las Naciones Unidas (UNCETDG) y se

ADR 2005 trata de una norma modelo Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias
Peligrosas por Carretera.

Procedimiento para el transporte por via aérea de muestras y sustancias infecciosas para andlisis de

ANEXO 2 2007 . . . L
eventos de interés en salud publica en el territorio nacional
4303-082- Transporte por vias aérea de muestras recolectadas a pacientes sospechosos de ser portadores de
CIRCULAR 009.09 5/08/2009 enfermedades infectocontagiosas en eventos de interés en salud publica (Todas aquellas que
) corresponda a categoria B)
CIRCULAR Entidades administradoras de planes de beneficios, instituciones prestadoras de los servicios de salud
11 10/06/2016 ) L

EXTERNA y entidades territoriales
CIRCULAR .
EXTERNA 9 21/02/2017 Reporte de enfermedades huérfanas-raras el SIVIGILA
CIRCULAR 12 21/06/2018 Obligatoriedad de notificacion universidad de enfermedades huérfanas raras. Cancer en menores de
EXTERNA 18 afios, defectos congénitos y VIH
CIRCULAR
EXTERNA 19 DETECCION TEMPRANA DE SARS CoV-2/COVID-19

Metodologia para actualizacidn listado de enfermedades huérfanas

Norma UNE-EN 829

Numero UN (Cddigo). Hace referencia a un nimero de cuatro digitos dado por las Naciones Unidas,
que permite identificar las mercancias peligrosas (Art. 3 Decreto 1609 de 2002) Sistemas de
diagndstico in vitro. Envases para el transporte de muestras médicas y bioldgicas. Requisitos, ensayos.

Transporte de mercancias peligrosas. Clasificacion, etiquetadoy

NTC 1692 1692 N
rotulado”.
Procedimiento 8 8 jun-09 Procedimiento para la recoleccion, manejo y transporte de muestras de laboratorio en IPS designadas
Reglamentacion de | Envigencia a
Mercancias partirdel 1 | 61a edicion La Asociacion del Transporte Aéreo Internacional (IATA) es la organizacion mundial de las lineas
Peligrosas de la de enero de (espafiol) aéreas regulares.
IATA 2020

WHO/EMC/97.3

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

5. Flujogramas
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5.1. FLUJOGRAMA
Recepcion de la Orde GENERAL COORDINACION Iab
Médica = N\  mmmrn e rmtimemm s tasomatomio ciinico
T, TOMA DE MUESTRA
Correo electrénico o en

forma fisica

FIN DEL
PROCESO
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5.2. FLUJOGRAMA

Recepcién de la OrdeR NOTIFICAION DE NOVEDADES Iab
Médica LABORATORIO CLINIC 0
Whatshe, A MEDICOS

Correo electrénico o en
forma fisica

FIN DEL
PROCESO
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5.3. FLUJOGRAMA

TOMA DE MUESTRA - AEH - I b
ANGIOEDEMA HEREDITARIO a

Recepcion de la Orden

Médica LABORATORIO CLINICO
WhatsApp, C1: INHIBIDORY FUNCIONAL
Correo electrénico o en REMISION Y REPORTE
forma fisica CLINICA MAYO

FIN DEL
PROCES

3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k %k 3k 3k 3k 5k 3k %k 3k 3k 3k 5k %k 3k %k 3k 3k 3k %k 3k >k 3k 3k 3k 3k 3k %k 3k 3k %k sk 3k 3k sk sk 5k 5k %k >k 3k 5k 3k 3k %k %k >k 5k 3k 3k %k %k >k >k kkkkk



* %

5.4. FLUJOGRAMA

TOMA DE MUESTRA - AEH —
Recepcion de la Orden ANGIOEDEMA HEREDITARIO Iab
w“::t‘:;f:p C4: INHIBIDOR CONCENTRACION
Correo electrénico o en REMISION Y REPORTE
forma fisica DINAMICA

FIN DEL
PROCES
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5.5. FLUJOGRAMA

TOMA DE MUESTRA LISOSOMALES
Recepcin de la Ordef™  FABRY — GAUCHER — MPS Il (Hunter) Iab
Médica CENTOGENE LABORATORIO CLINICO
WhatsApp,
Correo electrénico o en ALEMANIA
forma fisica

FIN DEL
PROCES
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5.6. FLUJOGRAMA
NOTIFICACION POR MAL GOTEO EN

Recepcion de Tarjetas TARJETAS CENTOCARD
CentoCard
COTEARAS CENTOGENE
Medicos, Jefes y ALEMANIA

Enfermeras
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LABORATORIO CLINIC

FIN DEL
PROCES
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5.7. FLUJOGRAMA
NOTIFICACION POR MUESTRA
INADECUADA PARA DIAGNOSTICO
DE ANGIOEDEMA HEREDIATARIO
AEH
DINAMIACA - CLINICA DE MAYO

Recepcion de Muestras
congeladas - sueros

Enfermeras
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LABORATORIO CLINICO

FIN DEL
PROCES
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6. Protocolos
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6.1. PROTOCOLOS DE LLAMADA INGRESO CALL CENTER A PACIENTES

INTRODUCCION:

Con el fin de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 15 de la Constitucion
Politica, Ley 1581 del 2012 por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccion
de datos de caracter personal y el capitulo 25 del Decreto 1074 de 2015 que reglamenta
parcialmente dicha norma, éautoriza usted el tratamiento de los datos que en esta
llamada suministrard y los recolectados en su evolucién por los diferentes profesionales
involucrados con el servicio? Si su respuesta es “SI”, permanezca en la linea y uno de
nuestros asesores lo atenderd, de lo contrario por favor finalizar la llamada. (Este texto
serd una grabacion previa al contacto con el agente)

INICIO:

Buenos dias - tardes le saluda XXXX del programa diagnostico a tu lado écon quién
tengo el gusto de hablar?
Datos de validacion: éCual es el motivo de su comunicacion?
Usted me puede indicar que dice exactamente la orden?
Respuesta positiva: (Iéame la orden) Continuda con verificacidon de datos
Respuesta negativa: Nos es importante contar con la orden usted me puede enviar la
orden via correo electrénico o por Whatsapp?
(Verificar viabilidad del servicio para proceder con la toma de datos)
Soporte de requerimiento: Sr (a), de acuerdo con su solicitud quiero indicarle que
realizaremos (agentamiento, reagendamiento) para ello nos gustaria darle a conocer
nuestro consentimiento y de esta forma continuar con el proceso. Por favor estar atento al
texto que a continuacion le compartiré y al finalizar responder si o no.

CONSENTIMIENTO:

¢Autoriza usted al Laboratorio Clinico Biolab S.A.S. y a su red de prestadores de
analisis para que recolecten, guarden, transmitan y traten su informacién personal y la
derivada de los resultados con fines cientificos, por el término razonable para cumplir con
el fin establecido o hasta que usted mismo revoque esta autorizacion?
Respuesta negativa: La decisién que ha tomado es totalmente respetable y por tanto sera
notificada al médico solicitante por medio escrito. CIERRE DE LA LLAMADA, Le agradezco
mucho su tiempo, si llega a requerir informacién adicional no dude en contactarse a la
linea (1) 7222600, recuerde le hablo XXXX del programa diagnostico a tu lado.

Respuesta afirmativa: (Se completa la toma de datos necesarios para coordinar)
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6.

PACIENTE (NOMBRE COMPLETO)
GENERO

EDAD

FECHA DE NACIMIENTO

No DOCUMENTO

CIUDAD

EPS

TEL. CONTACTO

DIRECCION

ACUDIENTE

Cuando el tiempo de espera para lograr la coordinacion supere los 90 segundos es
preferible indicarle al usuario que le retornaremos la llamada tan pronto tengamos
confirmacién del prestador, esto con el animo de habilitar el canal entrante y no
congestionarlo.

AGENDAMIENTO:

Se verifica ciudad donde se encuentra el paciente y se le da la disponibilidad
inmediata al Laboratorio aliado
Si la respuesta es positiva: Se le informa nombre del laboratorio, hora, direccién dia y
preparacion (si aplica)
Debe llevar fotocopia de su documento, orden y la historia clinica (si las tiene)
Este examen no genera costo, no se debe autorizar por la EPS.
-Si es negativa: se le ofrece la opcidn de realizar domicilio a la direccién anteriormente
tomada.
Vamos a tomar su solicitud y enviar a la persona en la ciudad su informacion, esta persona
se contactara con usted y acordara fecha de toma.

FIN:
A continuacion, le indicaremos los datos de su servicio por favor tome nota:
. Nombre de laboratorio: XXXX

. Direccidon: XXXX

. Preguntar por:

. Documentacion que debe llevar: XXXX

. Preparacion: (cuando aplique)

. Tiempo estimado para expedicién de resultado: XXXX
. ¢Tiene usted alguna inquietud adicional?

Debe llevar fotocopia de su documento, orden y la historia clinica (si las tiene)
Este examen no genera costo, no se debe autorizar por la EPS.

CIERRE: Le agradezco mucho su tiempo, si llega a requerir informacion adicional no dude

en contactarse a la linea XXXXX, recuerde le hablo XXXX del programa diagnostico XXXX.
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6.2. PROTOCOLOS DE LLAMADA INGRESO CALL CENTER A MEDICOS

Escenario 1

INTRODUCCION:

Con el fin de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 15 de la Constitucion Politica,
Ley 1581 del 2012 por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccidn de datos
de caracter personal y el capitulo 25 del Decreto 1074 de 2015 que reglamenta
parcialmente dicha norma, éautoriza usted el tratamiento de los datos que en esta
llamada suministrard y los recolectados en su evolucidn por los diferentes profesionales
involucrados con el servicio? Si su respuesta es “Sl”, permanezca en la linea y uno de
nuestros asesores lo atenderd, de lo contrario por favor finalizar la llamada. (Este texto
serd una grabacion previa al contacto con el agente)

2. INICIO:
Buenos dias - tardes le saluda XXXX del programa diagnostico a tu lado écon quién tengo el
gusto de hablar?
-Con el Dr. Ruiz
Datos de validacion: ¢ Cual es el motivo de su comunicacion Dr.?
Dr.: Tengo una orden para un paciente y necesito sea coordinada
Asesor: Claro que si Dr. usted es tan amable de enviarme esta orden al correo electrénico
dx.bienestar@laboratorioclinicobiolab.com yo me comunico con el paciente coordino esta
toma de muestra y respondiéndole el mismo correo le indico fecha de programacion
acordada con el paciente.
3. CIERRE:
Le agradezco mucho su tiempo, si llega a requerir informacién adicional no dude en
contactarse a la linea XXXXX, recuerde le hablo XXXX del programa diagnostico a tu lado.
Escenario 2

Datos de validacion: éCudl es el motivo de su comunicacion Dr.?

Dr.: Quiero confirmar fecha de programacién a una solicitud remitida por mi, no la
conozco por que el paciente se llevo la orden y él se comunicé con ustedes.

Asesor: Claro que si Dr. usted es tan amable me indica nombre del paciente o nimero del
documento?

- Permitame en linea confirmo la informacion:

La muestra solicitada por usted fue XXXX, esta muestra estd en status XXXXX (se le
especifica la informacion de acuerdo en el estado que se encuentre).

Dr. desea conocer alguna informacion adicional?

Le agradezco mucho su tiempo, si llega a requerir informacién adicional no dude en
contactarse a la linea XXXXX, recuerde le hablo XXXX del programa diagnostico a tu lado.

3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k %k 3k 3k 3k 5k 3k %k 3k 3k 3k 5k %k 3k %k 3k 3k 3k %k 3k >k 3k 3k 3k 3k 3k %k 3k 3k %k sk 3k 3k sk sk 5k 5k %k >k 3k 5k 3k 3k %k %k >k 5k 3k 3k %k %k >k >k kkkkk



* %

6.3. BIOSEGURIDAD

1. OBIJETIVO
Establecer los lineamientos, normas de bioseguridad y las medidas preventivas,
orientado a prevenir y controlar los riesgos de los funcionarios del Puesto de Salud
en el area de toma de muestras.

2. ALCANCE
Este manual es aplicable y de obligatorio cumplimiento para los profesionales de
BioLab S.A.S. y los colaboradores de la red de colaboradores de a nivel nacional.

3. DEFINICION DE BIOSEGURIDAD

Conjunto de medidas preventivas, destinadas a mantener el control de factores de riesgo
laborales procedentes de agentes bioldgicos, fisicos o quimicos, logrando la prevencién de
impactos nocivos, asegurando que el desarrollo o producto final de dichos procedimientos
no atenten contra la salud y seguridad de los trabajadores de la salud, pacientes, visitantes
el medio ambiente.

También se entiende como normas de bioseguridad el conjunto de normas recomendables,
precauciones y procedimientos que garantizan el control de los factores de riesgo, evitando
en las personas dafio o contaminacién causado por agentes fisicos, quimicos o bioldgicos.
Las normas de bioseguridad estan dadas para todo tipo de enfermedades pero se dirige de
manera mas definida hacia el SIDA, la hepatitis B y Covid-19 que comparten muchas
caracteristicas epidemioldgicas.

Uno de los principios de la Bioseguridad es la UNIVERSALIDAD, las medidas deberdn
involucrar a todos, independientemente de presentar o no patologia alguna; el personal
debera seguir las precauciones estdndares rutinariamente, para prevenir exposicion
fundamentalmente de la piel y de membranas mucosas.

TODO PACIENTE Y SUS FLUIDOS SON POTENCIALMENTE INFECCIOSOS y deben ser
considerados como posibles portadores de enfermedades transmisibles por sangre y otros
fluidos corporales.

La prevencion es un proceso complejo que involucra, entre otras actividades, la
identificacion y la remocion de las situaciones de peligro o la eliminacion de los riesgos que
suponen.
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4. NORMAS GENERALES DE BIOSEGURIDAD EN TOMA DE MUESTRAS

BUENAS PRACTICAS

—

ASPECTOS TECNICOS

H

PERSONAL

Lavado de manos antes y después del contacto con el
paciente.

Uso de Elementos de Proteccién personal (EPP)

Mantener el orden y limpieza del lugar de trabajo.

Las agujas se deben depositar sin capuchdn, ni jeringa.
También deben ir Las agujas con cuerpos de jeringas que
no se pueden separar.

Absténgase de doblar o partir manualmente hojas de
bisturi, cuchillas, agujas o cualquier otro material corto
punzante.

Toda muestra que ingresa al laboratorio debe ser
considerada potencialmente contaminada.

Todo material corto punzante debe ser eliminado en ell
guardian.

Seguimiento al PGIRH del laboratorio clinico

Todo el personal debe utilizar zapato cerrado, cabello
recogido, ufias cortas y limpias, solo se permite el uso de
aretes pequefio, no utilizar anillos, pulseras, collares ni
otros elementos que impidan el adecuado lavado de manos
o se puedan enredar.

Todo el personal debe ser vacunado contra el virus de la
Hepatitis B, tétano, influenza.

Ante cualquier accidente, se debe comunicar de inmediato
al Coordinador del laboratorio.
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5. PRECAUSIONES ESTANDAR EN BIO SEGURIDAD

Higiene de manos:
La higiene de manos es la accion mas econdmica y efectiva que ayuda a prevenir
enfermedades. El lavarse la mano con agua y jabdn en forma eficaz y con frecuencia es la
primera linea de defensa en la proteccién contra la infeccidn. O la desinfeccion con gala
base de alcohol.

Los patdgenos transmitidos por la sangre normalmente no penetran la piel intacta, por lo
gue un lavado de manos inmediato impide su transferencia a otras personas o a las
mucosas o zonas de la piel en las que pueda existir una herida.

e Hay que lavarse SIEMPRE las manos al ingresar y salir de un area de trabajo.
e Después del contacto de fluidos corporales con la piel o mucosas.

e Antes de realizar una extraccion a un paciente y después de ella.

e Al manipular cualquier recipiente contenedor de fluidos bioldgicos.

I,’ Antes de \

! realizar la \

) a tarea !
I
I

aséptica

Antes de O
l I:z:n‘::a Después de
P tocaral
paciente

|

1

1 4
|

| e

I

: Después de la toma
I

I

I

I

I

\

Después del
de muestra — contacto con el
contacto con entorno del

liquidos corporales paciente

T T e e
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¢ Como desinfectarse las manos?
CON UN GEL A BASE DE 60%-95% ALCOHOL

Tener las manos
limpias reduce la
propagacion de

enfermedades
como COVID-19

Una vez s6cas, SUs Manos SON SeguUras Sus manos son seguras

#5% Organizacion P . .
(3 Potamericana @)3’;’,‘3’;92 Saied Conécelo. Preparate. Actua.

i de ke Salud
e v o ATVOCEY
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6. ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL

El Elemento de Proteccion Personal (EPP), es cualquier equipo o dispositivo destinado para

ser utilizado o sujetado por el trabajador, para protegerlo de uno o varios riesgos y aumentar

su seguridad o su salud en el trabajo.

Las ventajas que se obtienen a partir del uso de los elementos de proteccién personal (EPP)

son las siguientes:

e Proporcionar una barrera entre un determinado riesgo y la persona,

e Mejorar el resguardo de la integridad fisica del trabajador y;

e Disminuir la gravedad de las consecuencias de un posible accidente sufrido por el

trabajador.

6.1. Uso de tapabocas y mascarilla convencional (libre de mantenimiento)

Se debe usar mascarilla quirdrgica o tapabocas convencional en la atenciéon de
pacientes en general, independientemente de su diagndstico.

En las dreas de atencidn al publico, Puntos de Servicio, acceso del usuario (Recepciéony
puertas de entrada), consulta diferente al area de urgencias tales como: Consulta
general y especializada programada, laboratorio clinico y P y P, se debe utilizar
mascarilla o tapabocas convencional en general.

El uso del tapabocas o la mascarilla convencional no ofrece proteccién completa frente
a la influenza. Por consiguiente es importante complementar la prevencion, aplicando
las normas de bioseguridad universales, tales como el lavado frecuente de manos,
cubrirse con un panuelo preferiblemente desechable o en su defecto con su
antebrazo, evitar la asistencia a eventos publicos y/o reuniones de multiples personas
en areas cerradas.

Esta mascarilla se utilizard una por turno, una vez concluida dicha jornada la mascarilla
debe ser desechada.

Si durante el turno, la mascarilla sufre deterioro 6 contaminaciéon con material
bioldgico, esta debe desecharse y reemplazarse por una nueva.

6.2. Uso especifico de mascarilla con filtro de alta eficiencia N95
El uso de mascarillas con filtro de alta eficiencia N95 6 superior, se limita exclusivamente

para el personal de la salud que labora en urgencias y debe llevarse desde el inicio hasta el

final del turno siendo obligatorio su uso en las siguientes areas:

e Areas de Reanimacién

e Areas de urgencias en todos los niveles de complejidad

e Areas de procedimientos en donde se generen aerosoles (Intubacién endotraqueal,

tratamiento con nebulizacién, paso de sondas oro o nasogastricas, asi como broncoscopias

entre otros) en todos los niveles de complejidad

e Donde se manejen pacientes de alta complejidad, dialisis y unidades de cuidados

intensivos
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6.3. Uso de guantes
Uso obligatorio en los siguientes casos:

Para contacto con todo paciente en el drea de TRIAGE.

El cambio de los mismos entre paciente y paciente se hara de acuerdo a las normas de
bioseguridad

Uso de guantes para contacto en dareas asistenciales, atencion de pacientes
sospechosos y/o confirmados con el virus de la influenza

Guantes por paciente en casos sospechosos y/o confirmados con el virus de la
influenza

Deben usarse guantes para realizar cualquier tipo de procedimiento médico invasivo y
no invasivo.

Lavarse las manos antes de usar los guantes e inmediatamente después de quitarselos

6.4. Uso de gafas de seguridad o marcara protectora

Gafas o careta en policarbonato, con antiempanante y proteccion para luz ultravioleta.

Evita la proyeccion de particulas sdlidas o liquidas a los ojos, tales como, manejo de

sustancias corrosivas o infecciosas

Se utiliza en la parte visual de la cara, utilizando estos lentes de seguridad en areas de
riesgos de impacto moderado, tales como salpicaduras de fluidos corporales y otras
pequefias particulas.

Deben ser limpiadas con un pafio himedo antes de comenzar la jornada.

Limpie y revise sus lentes de seguridad con frecuencia; las micas con rayones reducen
la visibilidad, pero no afectan la resistencia al impacto; cuando la visién se vea
afectada, se deben reemplazar los lentes por otros lentes de seguridad nuevos

6.5. Uso de Uniforma anti fluido

El uso de uniforme anti fluido protege el cuerpo en un 90% manteniendo la integridad del

profesional del laboratorio clinico que puede hallarse expuesto a riesgos de naturaleza
diversa

Este EPP debe ser de manga larga, cuello alto. Se debe usar solo en el sitio de trabajo
No usarlo fuera de la institucion, en la calle o en la casa.

Realizar proceso de limpieza, lavado y desinfeccion sin mezclar con otras prendas de
uso cotidiano.

6.6. Uso de Gorros o cofias

Los gorros protegen el cabello de particulas contaminantes a las que se estan expuestas en

el laboratorio clinico.

Uso Unico preferiblemente no reutilizable

Si son de material anti fluido se deba realizar el manejo igual que el uniforme
Evita posible atrapamiento de cabello largo y contaminacién de las muestras
obtenidas o manipuladas en la toma de muestras.
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7. SITUACIONES DE EXPOSICION MAS FRECUENTE DEL PERSONAL DE TOMA DE MUETRAS DE
LABORATORIO CLiNICO

TAREA SITUACIONES DE EXPOSICION
Manejo de jeringas, agujas y material corto Inoculacién accidental de sangre y otros
punzante fluidos corporales.

] B Contacto con sangre, fluidos corporales y
Manipulacién de muestras y transporte de . . . .
materiales potencialmente infecciosos, por

materiales )
salpicaduras, aerosoles o derrames
Chuzones, cortadas y accidentes por
Descarte de equipos y materiales descarte inapropiado de jeringas, agujas y

material corto punzante

Procedimientos de flebotomias Contacto con sangre del paciente

Contacto

Manejo de recipientes que contengan sangre o

Derrames del recipiente
plasma P

ACCIDENTES MAS FRECUENTES

En los procedimientos de laboratorio, y en general en los Servicios de Sangre, las
situaciones de riesgo bioldgico mas frecuentes son:

e AUTO INOCULACION ACCIDENTAL debida a pinchazos o cortes con agujas, pipetas,
bisturies u otros elementos punzantes.

e EXPOSICION DE LA PIEL O MUCOSAS a sangre u otros fluidos bioldgicos
contaminados especialmente cuando la permeabilidad de la piel y mucosas se
encuentra alterada por heridas, excoriaciones, eczemas, lesiones herpéticas,
conjuntivitis o quemaduras.
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8. MANEJO DE RESIDUOS GENERADOS EN LA TOMA DE MUESTRA

La segregacion de los residuos generados en la toma de muestra, recepcion de muestras
remitidas es fundamental para la adecuada gestidon de residuos y consiste en la separaciéon
selectiva inicial de los residuos procedentes de cada una de las fuentes determinadas, dandose
inicio a una cadena de actividades y procesos cuya eficacia depende de la adecuada

clasificacién inicial de los residuos.

CLASIFICACION DE RESIDUOS
HOSPITALARIOS Y SIMILARES

I-— RESIDUOS HOSPITALARIOS _l

RESIDUOS NO PELIGROSOS

Biodegradables

Inertes
Ordinarios o
Comunes

Riegos Blolégico

Biosanitarios

Cortopurzantes

Quimico

RESIDUOS PELIGROSOS

Radioactivos

== Citotdxicos

Metales Pesados

Comenedores
Presurizad

= Aceites Usados

Para que la separacion de los residuos se realice en forma adecuada es indispensable que los

recipientes utilizados en este proceso presenten una diferenciacién e identificacion por su

color. Al igual que la capacitacién con de los profesionales que interactuan en el proceso a

nivel del laboratorio en BioLab S.A.S., sus filiales.

VERDE ROJO

Guantes, gasas,
macrogoteros,
jeringas, cualquier
material impregnado
de fluidos corporales

Plasticos de
jeringas, empaques
de salino, toallas de

mano, sobres de
clorhexidina vacios

MATERIAL
PELIGROSO

GRIS
Vidrio, Papel,
Cartén,
Restos de equipos

"
Lo

GUARDIAN

Agujas, ampollas,
hojas de bisturi
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4.1.

4.2.

4.3.

5.

6.4. PROTOCOLO TOMA DE MUESTRAS

OBIETIVO:

Documentar los procedimientos especificos para la toma de muestras, conocer las actividades,
procedimientos a realizar. Revisar, cuales son las dificultades y fortalezas que se pueden
presentar en la toma de muestras.

ALCANCE:
El presente documento incluye los procedimientos desde la solicitud de toma de muestras,
recepcién del paciente, toma de muestra, rotulacion de las mismas.

RESPONSABLES:
Los responsables de este proceso serdn el personal a cargo de la toma de muestras en el
laboratorio.

INFRAESTRUCTURA

Recepcion y sala de espera
Sala de espera para pacientes con sillas y servicio de bafio.

Area de la Toma de Muestras

Las dimensiones de la sala de extraccidon son lo suficientemente grandes para garantizar el

movimiento libre, seguro y cdmodo del paciente, posibilitando una buena atencion.

Caracteristicas deseables:

e Pisos impermeables, lavables y resistentes a las soluciones desinfectantes;

e Paredes lisas y resistentes o divisorias constituidas por materiales lisos, vidrio,
impermeables, lavables y resistentes a las soluciones desinfectantes;

e Dispositivos de ventilacion ambiental eficaces, naturales o artificiales, para garantizar
la comodidad del paciente

e [luminacidon que facilita la perfecta visualizacién y manipulacion segura de los
dispositivos de extraccion.

Equipos y accesorios

Las sillas utilizadas en la venopuncidn, deben ser cdmodas y seguras para el paciente,
teniendo en cuenta aspectos ergonémicos.

El paciente debe ser acomodado en una silla cdmoda que permita la regulacién de la
altura del brazo, evitando la incomodidad de la persona que extrae la sangre.

RECEPCION DEL PACIENTE EN LA IPS — LABORATORIO CLINICO

Al ingresar el paciente a la institucidn se presenta en recepcién, se procede a:
a. Sele solicita el documento de identidad y se indaga el motivo para asistir al servicio del
Laboratorio Clinico.

3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k %k 3k 3k 3k 5k 3k %k 3k 3k 3k 5k %k 3k %k 3k 3k 5k %k 3k >k 3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k 3k %k sk 3k 3k sk sk 3k 5k %k >k >k 5k 3k 3k 3k %k >k 5k 3k 3k %k %k >k >k k ok kkk



* %

6.1.

6.2.

6.3.

Se verifica si hay autorizacién en el correo y/o en algunos casos traen la autorizacion en
fisico,

Se realiza la toma de datos: Nombre completo, fecha de nacimiento, edad.

Se solicita la documentacion requerida basica: Fotocopia del documento de identidad,
orden, historia clinica.

Se verifican las condiciones requeridas segun el examen solicitado.

Luego se toma de muestra de laboratorio Clinico

TOMA DE MUESTRA

Ubicar el paciente en el drea de toma de muestra solo si es mayor de edad o en compaiiia del
acudiente en caso de ser menor de edad, adulto mayor o persona con algun tipo de
discapacidad o condiciéon especial.

Bioseguridad - Uso de Elementos de Proteccién Personal
e Tener en cuenta los cinco momentos
Indicaciones generales antes de la toma de muestra

Comunicarse con al paciente y/o acudiente de forma clara y directa:

e Explicar al paciente y/o acudiente acerca del procedimiento a realizar y el objetivo de
la toma de muestra para el examen a realizar.

e Solicitar la colaboracién del acudiente o compaiia de acuerdo a la situacién del
paciente.

e Hacer que le paciente lea, entienda y firme el consentimiento informado

e Explicarle e indicarle que los repostes de resultados serdn enviados al médico tratante.

Los 5 correctos para la toma de la muestra:

Identificacion del paciente: Solicitar el documento de identidad para verificar la identidad
del paciente con los de la orden médica y/o correo electrénico, completar los datos
requeridos para el RIPS. La identificacidn correcta del paciente es esencial.

Examen correcto: Verificar el tipo de examen a realizar que se solicita en la orden médica,
si se tiene dudas consultar con la orden médica o el correo electrénico en el que se solicita
la toma de muestra.

Condiciones correctas: Se debe verificar que el paciente haya seguido las instrucciones
adecuadamente antes de tomar la muestra. Cualquier comportamiento distinto debe
quedar registrado en la solicitud. El paciente debe estar en las condiciones requeridas para
el examen como lo puede ser el ayuno si es requerido u otras condiciones como: no
fumar, no consumo de bebidas alcohdlicas, no actividad fisica antes de la toma de
muestra, consumo de medicamentos y hora correcta de la toma de muestra.
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d. Tubos correctos: El tipo de muestra para una investigacion debe escogerse con cuidado de
acuerdo a lo requerido en la orden médica. Tipo de muestra requerida segun el tipo de
examen a realizar, de acuerdo al patréon de colores de los tapones de los tubos. Una
muestra de sangre puede ser de origen venoso o capilar. .-

Es importante etiquetar cada muestra inmediatamente en B0 BRE lc
presencia del paciente, verificando los datos del mismo.
Tomar la cantidad correcta de muestra de acuerdo al t
examen requerido. Mezcla adecuada de los tubos. Tener mi: "o | we 40 go!

en cuenta el orden de los tubos de acuerdo a los
examenes solicitados.

e. Muestras correctas: A temperatura correcta. Asegurarse de la informacién del manejo de
las muestras una vez se realice la toma de la muestra. Verificar si se requiere centrifugar
para separar los componentes, la cantidad de muestra debe ser suficiente para todas las
investigaciones requeridas, conocer la temperatura de almacenamiento, tiempo de
viabilidad de la muestra, tipo de embalaje para ser remitida a la brevedad al laboratorio
central.

7. OBTENCION DE SANGRE POR VENOPUNCION

7.1. Eleccion de la zona para realizar la venopuncion

Existen diversos lugares que pueden ser elegidos para la venopuncién, como mencionaremos
a continuacion:

e La zona mas idénea para las venopuncion es la fosa ante Vens

cubital, en la parte anterior del brazo, frente y bajo el codo,

donde se localiza un gran nimero de venas, relativamente | cfilic acesona
proximas a la superficie de la piel. Aunque cualquier vena del :
miembro superior que esté en condiciones de ser utilizada > “*
para la extraccion puede ser punzada, las venas cubital, ¥
mediana y cefalica son las utilizadas con mas frecuencia. Entre by

ellas, la vena cefdlica es la mas propensa a la formacién de Vena mediana Cubitz
hematomas y puede doler al punzarla.

Vena
.z ape < 2lira
e Las venas del dorso de la mano también pueden ser utilizadas |,.,, y P s
., . . ~ basilica 3 Arco venoso
para la venopuncién. Las venas de la parte inferior del pufio | it dorsal
. . . Vena .
no deben ser utilizadas porque, al igual que ellas, los nervios 'y | metacarpiana dorsal X Yo,
, .. .. . superficial
tendones estan proximos a la superficie de la piel en esa zona.
. Vena r
En el dorso de la mano, el arco venoso dorsal es el mas digital dorsal
recomendable por ser el mayor calibre, aunque la vena dorsal

del metacarpo también podra ser punzada.
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7.2. Procedimientos para Venopuncion

e Asegurar que el paciente se ubique en una posicién segura y cémoda.

e Colocar el brazo del paciente, inclindndolo hacia abajo, desde la altura del hombro.

e Colocar y “ajustar” suavemente el torniquete. No apretar el
torniquete con intensidad, puesto que el flujo arterial no debe ser ° :
interrumpido. El pulso debe permanecer perceptible. ' ‘

e No aplicar el procedimiento de golpear sobre la vena con dos dedos al seleccionar la vena.
Este tipo de procedimiento provoca hemdlisis capilar y, por tanto, altera el resultado de
algunos analitos.

e Sise usa el torniquete para la seleccidn preliminar de la vena, aplicarlo durante un breve
momento, pidiendo al paciente que cierre la mano. Localizar la vena y aflojar el torniquete
enseguida. Esperar 2 minutos para utilizarlo nuevamente.

e Ubicar el torniquete de 4 cm por encima de la zona de la puncién para evitar la
contaminacion de la zona.

e Se recomienda utilizar un algodén humedecido con solucién de
alcohol isopropilico o etilico 70%, comercialmente preparado. O el

uso de hisopos, swab o pafios con alcohol de empaque individual y
hermético. Limpiar la zona con un movimiento circular desde el
centro hacia fuera
e Dejar secar la zona durante 30 segundos para prevenir la hemdlisis de la muestra y reducir
la sensacidn de ardor en la venopuncién. No tocar la zona después de la antisepsia.
e Proceder a la venopuncién con extraccion por medio de jeringa o con tubo al vacio.
e Agujas de extraccion multiple de sangre al vacio tienen dos puntas: Una mayor
(proximal), que se insertara en el brazo del paciente, y otra ,

menor (distal), recubierta por un manguito de goma, que perfora /
el tubo al vacio en el momento de la extraccion. En medio de > la
aguja hay una parte plastica, donde se enrosca el adaptador o guia

para la extraccidn de sangre por vacio.

e Tubo al vacio: son de un solo uso, el interior es estéril y poseer vacio
calibrado y el volumen/cantidad de anticoagulante proporcional al \»
volumen de sangre que se tiene que tomar segun la etiqueta. i\

e Palomillas para extraccion multiple: con distintos calibres de aguja
y tubos para la extraccion de la sangre al vacio con menores \s ‘u 3
volumenes de aspiracion.

e Jeringa: es el instrumento que consiste en un tubo hueco de plastico con un émbolo
en su interior que aspira extrayendo la sangre del torrente i
sanguineo para luego colocarla en los tubos con precision y
agilidad, evitando en todo momento el rompimiento de las <]
células sanguineas produciendo hemolisis.

e Realizar la puncién en un angulo oblicuo de 309, con el bisel de la aguja hacia arriba.
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e Cuando la sangre empiece a fluir dentro del tubo, quitar el torniquete del brazo del
paciente y pedirle que abra la mano.

e Al tomar varios tubos. Tener cuidado de colocarlos en un lugar seguro (Gradilla) y realizar
la inmersién de los tubos para mezclar la sangre con los —
aditivos de los tubos. —

e Realizar la homogeneizacidn adecuada de la sangre en el < [
tubo con anticoagulante, se evitar la formacién de d P
microcuagulos o codgulos en la muestra.

e Después de retirar el ultimo tubo, sacar la aguja y comprimir la zona de puncién con
algoddn o gasa secos, libres de alcohol.

e Ejercer presidon en la zona, en general, de 1 a 2 minutos, evitando asi la formacion de
hematomas y sangrados. Si el paciente estd en condiciones de hacerlo, oriéntelo
adecuadamente para que realice la presién hasta que el orifico de la puncién deje de
sangrar.

A

e Descartar la aguja inmediatamente después de retirarla del brazo del paciente

en un recipiente para material punzante o guardian.

e Indicar al paciente que no doble el brazo, que no cargue bolsas o cargas
pesadas en el mismo lado de la puncidn durante, al menos, 1 hora, y que no
mantenga el brazo doblado, pues puede funcionar como un torniquete.

e Descartar los elementos usados durante la toma de muestra de acuerdo a la segregacién
de residuos sdlidos hospitalarios.

e Verificar si el paciente o acudiente tiene alguna pregunta, proporcionando al paciente
orientaciones adicionales si fuese necesario.

e Asegurarse del estado general del paciente, preguntandole si esta en condiciones de
moverse por si solo.

8. OBTENCION DE SANGRE POR PUNCION CAPILAR

e Ubique al paciente en una posicién segura y cdmoda.

e Escoger la zona corporal en la que se va realizar la puncién capilar (yema de los dados de
manos o pies, |dbulo de la oreja, en nifios pequefios en el taldn).

e Realizar presidon sobre la zona escogida de tal forma que se evidencia congestion venosa

e Retirar el capuchdén o protector de la lanceta para realizar la puncién capilar de forma
rapida y segura.

e Limpiar la primera gota de sangre ya que esta contiene mezcla de otros liquidos
extravasculares.

e Realizando presion sobre el sitio de puncion obtener mds gotas de sangre e irlas
recogiendo en el papel de filtro.

e Ejercer presion en la zona, en general, de 1 a 2 minutos, evitando asi la formacién de
hematomas y sangrados. Si el paciente o el acompafiante esta en condiciones de hacerlo,
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oriéntelo adecuadamente para que realice la presidn hasta que el orifico de la
puncion deje de sangrar.

e Descartar la lanceta inmediatamente después de realizar la puncién en un
recipiente para material punzante o guardian.

e Descartar los elementos usados durante la toma de muestra de acuerdo a la
segregacion de residuos solidos hospitalarios.

e Verificar si el paciente o acudiente tiene alguna pregunta, proporcionando al paciente
orientaciones adicionales si fuese necesario.

e Asegurarse del estado general del paciente, preguntandole si estd en condiciones de
moverse por si solo.

9. CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

De acuerdo al tipo de examen solicitado las muestras obtenidas en la toma de muestras seran
procesadas, almacenadas, remitidas de acuerdo al protocolo de cada patologia.
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6.5. PROTOCOLO DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES
LISOSOMALES

OBIJETIVO:

Documentar los procedimientos especificos para la toma de muestras en papel filtro en
Tarjeta CentoCard o DBS para las Enfermedades raras lisosomales asi como las especificidades
en la captura de datos, documentacidon anexa, embalaje y envio al Laboratorio Clinico Biolab
ubicada en la Ciudad de Bogota cuando son gestionadas a través de convenios nacionales.

ALCANCE:

El presente documento incluye los procedimientos desde la solicitud de toma de muestras,
rotulacidn de las mismas, diligenciamiento de papeleria, embalaje y envio de las mismas al
Laboratorio Clinico BIOLAB Bogota.

RESPONSABLES:
Los responsables de este proceso seran el personal a cargo de la toma de muestras de cada
convenio.

SOLICITUD DE TOMA DE MUESTRA
Las muestras se solicitan a través de los correos correspondientes de BIOLAB:
bio@laboratorioclinicobiolab.com

dx.bienestar@laboratorioclinicobilob.com,

diagnosticoatulado@Ilaboratorioclinicobiolob.com

En la cual, se envia los datos y el examen a realizar.

Asunto: PACIENTE BIOLAB / PACIENTE BIOLAB DOMICILIO CIUDAD XXXXXX

Buen dia
Laboratorio Clinico X004/ Circulante X200 convenio con BioLab 5. AS.

Envio datos de paciente para realizartoma de muestra para el dia X0 de X de 2020

NOMBRE £ OO SO0 OGO MO0

EDAD 1 XX ANOS

DOCUMENTO CTHCCT RO [ XO0OOOK

ESTUDIO :FABRY / GAUCHER / MPS Il - HUNTER
PRUEBA ORDENADA : TARIETA CENTO CARD Y (TUBO TAPALILA)
ORDENADA :MEDICO TRATANTE MGG
ACUDIENTE © OGO

TELEFONO 13106372886

UBICACION © HOOOOOOOOK LO INFORMA EL ACUDIENTE

lgualmente favor recibir la orden médica, la fotocopia del documento y hacer firmar el consentimiento informado de BioLab S.AS.y CentoGene (3)

OBSERVACION: Después detomar el tubo tapa lila hacerinmediatamente el goteo correspondiente de la Tarjeta CentoCard, dejarla secarsegun elinstructivo y
hacer el envio de la misma dentro del sobre con los documentos del paciente. Tener en cuenta que el remanente o sobrante de sangre en eltubo se debe enviar
refrigerada para mantenerla cadena de frio.

Recordamos que la tarjeta no debe viajar en la nevera donde viene el tubo para mantener la integridad de la muestra

Cordialmente, / Best Regards,

Auxiliar Logistica y de Laboratorio I
dx.bienestar@laboratorioclinicobiolab.com a
Cra 452 # 95-70 La Castellana

Teléfono: +57 (1) 722 2600
Laboratorio Clinico Biolab
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7.

Se adjuntan los consentimientos reglamentarios y requeridos

LABORATORIO CLINICO BIOLAB SAS.
CORSINTIRENTD N ORIADO PASA LA TOWA DE BUESTRAS - 157300
ONURMEDADES 36 10 LEOBOWAL O HCUMEN"0 D€ PCENES SN

E0LERCES WAL COn TRCAMENTO O0E REGUERTN WONOREG
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Wortes (Gt
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— Tewlons: 257 4332 - Coniar 301 679 9

PREPARACION DEL PACIENTE

No requiere ayuno

MATERIALES O ELEMENTOS

a. Uniforme anti fluido y campos estériles.

b. Elementos de proteccion personal (Gorro, guantes
nuevos, tapabocas y mascarilla con proteccion ocular)

c. Equipo de asepsia (alcohol antiséptico, algoddn,
hisopo o pafio con alcohol)

d. Torniquete, Vacutainer guia — Tubo tapa lila / Jeringa

/ lanceta (A preferencia)

e. CentoCard del Laboratorio CentoGene

f. Consentimientos informados: CentoGene y de BiolLab

S.A.S.
o

ROTULACION DE LA

ill——

lllulﬂll

- |

e \ RIESGO BIOLOGICO

f 1 =
- J
;\(\
N .
S 4
\
\
MUESTRA'Y PAPELERIA.
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7.1.

La Tarjeta Centocard y/o el tubo Tapa Lila deben venir marcado con los datos

demograficos (letra legible, tipo imprenta) del paciente de acuerdo a las siguientes

indicaciones:

a. TCC- Tarjeta CentoCard o DBS. Solamente diligenciar lo indicado con los recuadros

rojos

e Nombrey Apellidos Completos del paciente.

e Fecha de Nacimiento

e Fecha de toma de muestra

@ CG009060047
C Por e, envie €3t muestrs on el sobve preceagads
CENTOGENE A A Soance . 19058 o

ok, Germany B 449 01331 80113416/ 4 custometsupport eentogene com

CentoCard” CE NTfDGENE

= |
m—

INFORMACION DEL PACIENTE
I.,m“ rmm
(DI AL A]
a — —_— —
Ovomsee O MUKER Sintomas Clinicos
Andlisis/Genles): —
_— Gaucher
INFORMACION DEL MEDICO O Sangrado anormal
O Sintomas neurolégicos
Madcoresponsatie S e
J O Dooréseo
Coneo dectrioico O Retraso del recimiento
| O Hepato, esplenomegalia
Hospital donde se recogié la muestra. O Fracturas dseas
| O Trombocitopenia
Cate/imero
Chagoronal
Cuced
. O owos
P |

MPS.
o

O Opacidad comeal
O Oisostosis maltple
O Rasgos faciales
O Rigidezarticular

O Hipoacusia O Sintomas gastrointestinales.
O Hepato-, espienomegalia O Hipoacusia

O Hisutismo O Hipertension arterial

O Ad

Fabry
[= ¢
O Comes verticillata

O Angioqueratoma
D Anhidrosis, hipohidross
O Arritmia cardiaca

O Retraso mental

O Microalbuminuria o proteinuria

O Convulsiones
O sajestatura
O Hernia umbiical o inguinal

O Insuficiencia renal
O Apoplejia o ataque isquémico
transitorio

b. Tubo Tapa lila

e Nombre y Apellidos Completos del paciente.

e Fecha de Nacimiento

e Fechas toma de muestra

e Tipoy numero de identificacidn del paciente

Caédigo
MIPRES

Descripcion

RC

Registro civil

Tl

Tarjeta de identidad

CcC

Cédula de ciudadania

CE

Cédula de extranjeria

PA

Pasaporte

NV

Certificado de nacido vivo

(&)

Carné diplomatico

SC

Salvo conducto de permanencia

PR

Pasaporte de la ONU

PE

Permiso Especial de Permanencia

AS

Adulto sin identificacidon

MS

Menor sin identificacion

NI

NIT
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7.2.

Documentos adjuntos en fotocopia u original

Documento de identidad

Consentimiento informado de Biolab S.A. y de CentoGene (3), firmados por
paciente y/o acudiente, si el paciente es menor de edad o adulto mayor segun el
caso.

Registro RIPS

Historia clinica

Orden médica y solicitud de toma de muestra (si lo tienen).

E-mail (Cuando se requiera)

8. TOMA DE MUESTRA

8.1.

TOMA DE MUESTRA DE SANGRE TOTAL VENOSA CON JERINGA

Con todas las medidas asépticas y de bioseguridad se extrae sangre

total venosa.

a. Seleccione la vena y ubique el torniquete 4 cm por encima del

sitio a puncionar.

o un hisopo o pafio con alcohol en forma circular de adentro

seque.

Limpie la piel con un algodén impregnado de alcohol antiséptico
hacia fuera, retire el exceso de alcohol o espere que este se
Introduzca la aguja con el bisel hacia arriba, estando en vena,

hale el embolo de la jeringa suavemente, permita que se llene.
Retire el torniquete, ubique un algoddn en el lugar de la puncion,

retire la aguja y descdrtela en el guardian.

Solicite al paciente que realice presion sobre el algoddn, hasta que deje de sangrar.

Se procede a poner una gota en cada area del papel filtro
destinado para ello, verificando la impregnacién y el
correcto llenado de la muestra, evitando tocar con la
jeringa el papel filtro, tal como lo muestra las imagenes
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8.2. TOMA DE MUESTRA DE SANGRE TOTAL VENOSA CON VECUTAINES TUBO TAPA LILA

La muestra de tubo tapa Lila se toma de acuerdo a las normas de asepsia y
bioseguridad empleadas de manera general para este tipo de muestras.

Es necesario asegurarse que solo venga de TUBO TAPA LILA con EDTA como
anticoagulante.

a.
b.

Seleccione la vena y ubique el torniquete 4 cm por encima del sitio a puncionar.
Limpie la piel con un algoddén impregnado de alcohol antiséptico o un hisopo o
pafio con alcohol en forma circular de adentro hacia fuera, retire el exceso de
alcohol o espere que este se seque.

Introduzca la aguja con el bisel hacia arriba, estando en vena,
introduzca el tubo con EDTA (tapa lila), permita que se llene,
retirelo, mezcle el tubo por inversién y ubiquelo en la gradilla.

Retire el torniquete, ubique un algoddn en el lugar de la puncidn,
retire la aguja y descdrtela en el guardian.

Solicite al paciente que realice presion sobre el algoddn, hasta que deje de sangrar.
Una vez se ha mezclado la muestra, se procede a extraerla con una pipeta
Pasteur (Nueva) aproximadamente 1 cc para el goteo del papelfiltro.

Se deposita en todos los circulos del papel filtro usando solo una buena gota por
circulo sin tocar el papel con la punta de la pipeta, cuidando de no sobresaturar
la muestra, pero que la cantidad sea lo suficiente como para que el papel filtro se
impregne de manera adecuada al lado reverso del mismo.

8.3. TOMA DE MUESTRA CON LANCETA (capilar).

Realice la asepsia del dedo a puncionar con una
torunda de algoddn con alcohol, hisopo o pafio con
alcohol, deje secar la superficie, retire el protector de

la lanceta.
Realice un suave masaje en el dedo a fin de mejorar el flujo
sanguineo. Proceda a puncionarlo y elimine o limpie la primera gota de sangre,
puesto que basicamente su contenido es liquido tisular. Evite “presionar muy
fuerte” el dedo, para disminuir la cantidad
de liquido tisular en la zona.

Forme wuna gota de buen tamaiio,
suficiente para impregnar de manera
correcta el papel de filtro y proceda a
depositarla, sin que el dedo toque el
papel.

Realice el proceso hasta completar el
llenado de los demas circulos.
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9. INDICACIONES PARA LA MANIPULACION DE LA TARJETA CENTOCARD.

9.1.  Preparacion: CEN

a. Marque la CentoCard con el nombre del paciente previo a realizar CentoCard® X
el goteo Instrucciones

Para asequrarse de que el andlisis de su larjeta de

b. Ubique la tarjeta de papel filtro sobre una superficie limpia, seca'y | il

siquientes instrucciones en detalle

plana.
c. Para tomar la muestras de sangre total use el método de
extraccion que prefiera (Venopuncién con Vacutainer, jeringa o

capilar)
9.2. Goteo:
A partir de jeringa T

firtado dentro del sobre por coneo &

a. Retirar la aguja de la jeringa antes de proceder a gotear el papel i
filtro. e

b. Se procede a poner una gota en cada area del papel filtro para

cubrir por completo los 10 circulos.

A partir de Tubo tapa lila

a. Una vez se ha mezclado la muestra, se procede a extraerla con una pipeta
Pasteur (Nueva) aproximadamente 1 cc para el goteo del papel filtro.

b. Se procede a poner una gota en cada area del papel filtro para cubrir por completo los

10 circulos.

A partir de puncidn capilar
a. Forme una gota de buen tamafio, suficiente para impregnar de
manera correcta el papel de filtro y proceda a depositarla, sin que el

Método Recomendado

13 Desinfec
del pacie

2) Realic
tubos

dedo toque el papel.

b. Se procede a poner una gota en cada area del papel filtro para cubrir @ @

por completo los 10 circulos.

3> Transhi 4

1ajeringa a a tarjeta de. hasta que los 10 huecos estén

papel de filtra completamente cublertos

9.3. Secado:
a. Dejar secar la Tarjeta de papel filtro a temperatura ambiente, minimo

por 2 horas
b. No permita que las muestras queden cubiertas antes de que se
sequen. Puede ocurrir que se filtren, diluyan o se evidencien los

anillos de suero Muestras de sangre inaceptables
c. No utilice secadores o artefactos similares para acelerar el secado, i
tampoco las deje expuestas a la luz solar y/o calor solar, esto puede

dafar el material genético.
9.4. Embalaje para envio a BioLab S.A.S.
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Coloque la tarjeta CentoCard cubriendo con
la solapa la zona del papel filtro (con las
muestras secas), dentro del sobre de
acetato para proteger la TCC de |la
humedad durante el transporte.

El sobre de acetato no se debe sellar.

Envié dentro del sobre blanco identificado
con el numero de CentoCard: el
consentimiento informado de CentoGene
diligenciado, la TCC en el sobre de acetato.
Adjunte el consentimiento de BiolLab S.A.S,
fotocopia del documento de identidad vy

demas documentos suministrados por el paciente. En un sobre de manila.

Cuando tiene muestra en tubo Tapa lila, se empacar las muestras con las condiciones

indicadas en el protocolo de embalaje (triple contenedor) y transporte de muestras en

una nevera con pilas para mantener las muestra en condiciones de refrigeracion.

La nevera con las muestras y el sobres con las TCC y los documentos se remitan al mismo

tiempo pero por separado a la ciudad de Bogota, Laboratorio Clinico BIOLAB con

direccion Carrera 45 A # 95 — 74 con las guias de servicio por interservice sin ningln costo

para el Laboratorio convenio nacional.

NOTA: EN TODOS LOS PROCEDIMIENTOS ES NECESARIO DEJAR SECAR LA MUESTRA SOBRE UNA
SUPERFICIE LIMPIA Y SECA EL PAPEL FILTRO POR ALREDEDOR DE 1 HORA O 2 HORAS, ANTES DE
PROCEDER A GUARDARLO O EMPACARLOS PARA SU ENVIO.
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1.

6.6. PROTOCOLO DE TOMA DE MUESTRAS PARA EL DIAGNOSTICO DE ANGIOEDEMA
HEREDITARIO

OBIJETIVO:

Documentar los procedimientos especificos para la toma de muestras de tamizaje en tubos
secos sin gel separador, del Angiodema Hereditario, asi como las especificidades en la
captura de datos, documentacion anexa, embalaje y envio a la central de Biolab ubicada en
la Ciudad de Bogota cuando se requiere, gestionadas a través de convenios nacionales o
personal de toma de muestra local.

ALCANCE:

El presente documento incluye los procedimientos desde la recepcion de solicitud u orden de
toma de muestras, rotulacidn de las mismas, diligenciamiento de papeleria, embalaje y envio
de las mismas a Direccidén Central Biolab Bogota.

RESPONSABLES:
Los responsables de este proceso serdn el personal de toma de muestras y coordinador del
proyecto para cada convenio de toma de Muestras (incluyendo personal directo de Biolab).

SOLICITUD DE TOMA DE MUESTRA
Las muestras se solicitan a través de los correos correspondientes de BIOLAB:
bio@laboratorioclinicobiolab.com

dx.bienestar@laboratorioclinicobilob.com,

diagnosticoatulado@Ilaboratorioclinicobiolob.com

En la cual, se envia los datos y el examen a realizar.

Asunto: PACIENTE BIOLAB / PACIENTE BIOLAB DOMICILIO CIUDAD XXXXXX

Buen dia
Laboratorio Clinico X004/ Circulante X000¢ convenio con BioLab S.AS.

Envio datos de paciente para realizartoma de muestra para el dia X de XX de 2020

NOMBRE 2 OO0 XG0 OOOGOOCO0

EDAD 2 XX AROS

DOCUMENTO STHCCIRC /1 X000

ESTUDIO :FABRY / GAUCHER /MPS Il - HUNTER

PRUEBAORDENADA : AEH --ANGIOEDEMA HEREDITARIO
PRUEBAORDENADA : 3 TUBOS ROJOS (SUERC SEPARADC EN TUBOS DE PROFI

ORDENADA 2 MEDICO TRATANTE MO0
ACUDIENTE 2 HR000000L

TELEFONO 13106372886

UBICACION 2 X00000000{LO INFORMA EL ACUDIENTE

Igualmente favor recibir |a orden médica, la fotocopia del documento y hacer firmar el consentimiento informado de BioLabS.AS.

OBSERVACION:

PACIENTE ASISTE A TOMA DE MUESTRAEL dia XX de XXX DE 2.020, PARA ESTE EXAMEN ES OBLIGATORIO ESTAR ENAYUNAS

NOTA:

1. Favortomar 3 tubos de tapa roja, centrifugaros antes de 30 minutos, colocar el suero entubo de polipropileno (3) y congelar.

2. MUESTRAS LIBRES DE HEMOLISIS Y LIPIDEMA — -para Envio en nevera con hielo seco —

3. MUESTRAS HEMOIZADAS, SE SOLICITA NUEVATOMA DEMUESTRA

4. Paciente contoma de muestra autorizada y realizada, favor confirmarnos para realizar envio de hielo seco, mientras tanto es de caracter obligatorio mantener
la muestra congeladas.

5. Favorenviarfotocopia de documentos y consentimiento informado solicitar correo electronico de paciente o acudiente para envio de resultados.

Recordamos que los documentos no debe viajar en la nevera donde viene los tubos con el hielo seco para mantener la integridad de los documentos

Cordialmente, / Best Regards,

Sngrid Priets

Auriliar Logistica y de Laboratorio

dx.bienestar o a

Cra 45? # 95-70 La Castellana
Teléfono: +57 (1) 722 2600
Laboratorio Clinico Biolab

&,
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. . . . LABORATORIO CLINICO BIOLAB SAS.
Se adjuntan los consentimientos reglamentarios vy E ;
requeridos

5. PREPARACION DEL PACIENTE

Los pacientes deben asistir al laboratorio clinico en completo ayuno entre 8 -10 horas

6. MATERIALES O ELEMENTOS \
a. Uniforme anti fluido y campos estériles. &
b. Elementos de proteccién personal (Gorro, guantes nuevos, tapabocas y i \
mascarilla con proteccién ocular) o %
c. Equipo de asepsia (alcohol antiséptico, algoddn, hisopo o pafio con
alcohol) Y
d. Torniquete, Vacutainer guia — Tubo tapa roja / Jeringa (A ; /
preferencia) ( e 4
e. Consentimiento informado de BiolLab S.A.S.
7. ROTULACION DE LA MUESTRA Y PAPELERIA.
7.1. Tubo seco, tapa roja, sin gel separador (Cantidad*3) solo para la
toma de muestra. No enviar i‘

7.2.Tubos de polipropileno (Cantidad*3), debe venir marcado a |
cabalidad con los datos demograficos y de contacto de paciente que 54
a continuacion se relacionan:

e Nombre y Apellidos Completos del paciente.
e Fecha de Nacimiento x
e Fechas toma de muestra
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e Tipoy numero de identificacidn del paciente

Ll Descripcion
MIPRES

RC Registro civil

TI Tarjeta de identidad

cc Cédula de ciudadania

CE Cédula de extranjeria

PA Pasaporte

NV Certificado de nacido vivo

() Carné diplomatico

SC Salvo conducto de permanencia

PR Pasaporte de la ONU

PE Permiso Especial de Permanencia

AS Adulto sin identificacion

MS Menor sin identificacién

NI NIT

7.3. Documentos adjuntos en fotocopia u original

Documento de identidad

Consentimiento informado de BiolLab S.A., firmados por paciente y/o acudiente, si
el paciente es menor de edad o adulto mayor segun el caso.

Registro RIPS

Historia clinica

Orden médica y solicitud de toma de muestra (si lo tienen).

E-mail (Cuando se requiera)

8. TOMA DE MUESTRA A PARTIR DE TUBO SECO, ROJO, O SIN GEL SEPARADOR (Venosa).

La muestra de tubo tapa roja, seco o sin gel separador se toma de acuerdo a las normas de

asepsia y bioseguridad empleadas de manera general para este tipo de muestras.

Obtencién de sangre venosa con sistema Vacutainer con tubo tapa roja seco se toma de

acuerdo a las normas de asepsia y bioseguridad empleadas de manera general para este tipo

de muestras.

a. Seleccione la vena y ubique el torniquete 4 cm por encima del
sitio a puncionar.

b. Limpie
antiséptico o un hisopo o pafio con alcohol en forma circular de
adentro hacia fuera, retire el exceso de alcohol o espere que ==
este se seque.

¢. Introduzca la aguja con el bisel hacia arriba, estando en vena, —=
introduzca el tubo seco (tapa roja, sin gel), permita que se =
llene, retirelo e introduzca los 2 tubas restantes y ubiquelo en ==&

la piel con un algodén impregnado de alcohol
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la gradilla.

Retire el torniquete, ubique un algodén en el lugar de la puncidn, retire la aguja y
descartela en el guardian.

Solicite al paciente que realice presién sobre el algoddn, hasta que deje de sangrar.

9. PREPARACION DE LA MUESTRAS

a.

Una vez tomados los tubos tapa roja sin gel se dejan reposar a temperatura ambiente para
gue se realice la retraccion del coagulo. Tiempo no superior a 30 minutos.

Se colocan los tubos que contienen las muestras en la  —
centrifuga a 3500 rrpm por 10 minutos, facilitando la

-+ Suero

Un liquido rico en
proteinas sin
fibrinégeno, pero que

separacion de suero de los glébulos rojos.

El suero de cada tubo seco centrifugado debe sacarse en

. . . . contiene alblimina,
forma de alicotas en tubos de polipropileno debidamente inmunoglobulinas y otros
rotulados. componentes.

\@;— Coagulo de sangre
S99 Una red de fibrina que
atrapa a las células
sanguineas.

Las muestras se colocan en el congelador y deben [ sangie 56 recoge

permanecer congeladas a una temperatura entre -2°C y - sin anticoagulante
20°C desde la separacién hasta su destino final en la ciudad RS e

de Bogota.

El tubo primario se elimina como anatomopatoldgico dentro de la segregaciéon de residuos
sélidos del laboratorio.

Para las muestras tomadas en la red de convenios nacional se embalan en neveras con

hielo seco para su transporte.

10. EMBALAJE Y ENVIO DE MUESTRAS PARA ANGIODEMAS HEREDITARIOS.

Embalaje para envio a BioLab S.A.S.

a.

Adjunte el consentimiento de BiolLab S.A.S, fotocopia del documento de identidad,
historia clinica y demas documentos suministrados por el paciente. En un sobre de
manila.

Los tubos de polipropileno que contienen el suero obtenido de las muestras tomadas del
paciente, se empacan con las condiciones indicadas en el protocolo de embalaje (triple
contenedor) vy transporte de muestras en una nevera con hielo seco para mantener las
muestra congeladas

La nevera con las muestras y el sobres con los documentos se remitan al mismo tiempo
pero por separado a la ciudad de Bogotd, Laboratorio Clinico BIOLAB con direccidon
Carrera 45 A # 95 — 74 con las guias de servicio por interservice sin ningun costo para el
Laboratorio convenio nacional.
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6.7. PROTOCOLO RECEPCION DE MUESTRAS

1. OBIJETIVO
Describir el procedimiento establecido para la correcta recepcién de muestras remitidas por
los colaboradores de la Red de Biolab a nivel Nacional.

2. ALCANCE
Aplica para las muestras sangre total en tubo tapa lila y sueros congelados.

3. RESPONSABLE
Los responsables de este proceso seran el personal de logistica de los proyectos
(Bacteriolgo, auxiliares de laboratorio, auxiliar logistico de enfermeria) .

4. MATERIALES O ELEMENTOS
e Termdmetros digitales

e Planilla de recepcion de envios red de laboratorios de BioLab S.A.S.
e Planilla de Temperatura de las neveras recibidas

e Bisturi o cuter / Tijeras

e Gradillas

5. PROCEDIMIENTO

a. Registro de temperatura de la nevera, Congelador vy
temperatura ambiente (Ver numeral 6 Planillas Registro de
temperatura)

b. Limpieza y desinfeccidon del area de apertura de las neveras,
sobres y cajas procedentes de otras sedes (Ver numeral
8preparacion del hipoclorito de sodio)Recepcién de neveras,
sobres, cajas y paquetes por parte de la empresas de mensajeria
(Intersevice, interapidisimo, servientrega y/o)

c. Verificacién de lo recibido y firma de la planilla de la empresa de
mensajeria

d. Ingreso de los paquetes al drea del laboratorio para apertura de
las neveras y/o paquetes

e. Registré de los datos de cada uno de los
paquetes recibidos en la Planilla Registro
de muestras y documentos procedentes
de los laboratorios de convenio con
BioLab S.A.S. (Ver numeral 7 la planilla)

TIPO DE MUESTRA CIGLA
Tubo Tapa Lila TL

Tarjeta CantoCard TCC
Congelado (Suero) CG
Cantidad X
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f. En la medida que se realiza la apertura de cada
paquete se realiza el registro con el nombre del
paciente, el tipo, calidad y cantidad de muestras.
De igual manera se verifica la temperatura de la
nevera o contenedor que transportan las muestras.

g. En la guia correspondiente se coloca la fecha de recibido y los nombre de los
pacientes que llegaron en cada uno de los envio. Se adjuntan los documentos
correspondientes a cada muestra.

h. De acuerdo al tipo de muestras recibidas se guardaran y/o almacenara en la
temperatura requerida para cada una de ellas

i. Entrega de la documentacioén a los profesionales encargados de cada proyecto y
correspondiente firma de la planilla por parte del personal encargado.

j. Limpieza y desinfeccion del drea de apertura de las neveras, sobres y cajas
procedentes de otras sedes (Ver numeral 8 preparacién del hipoclorito de sodio)

o3
A

6. REGISTRO DE TEMPERATURA

REGISTRO DE TEMPERATURA NEVERA MES: _20
lab (8:00 am y 2:00 pm) — T
IDENTIFICACION EQUIPO DE MEDICION: TERMOMETRO MAX-MIN RANGODEMEDICION: ___°CA___°CA
FECHA | 0102 03| 04]05] 0607 | 08091011 121314 [15] 16 [17 [ 18 [ 1920 | 21]22 [23 [24]25] 26|27 [ 28| 29]30] 31
8
7
3]
5
4
3
A
1
0
TEMP. *C
MAX
MIN
HORA
FECHA | 01 |02 | 03 | 04 | 05| 06 |07 |08 |00 10|11 |2 |13 |14 |15 |16 (17 |18 |19 |20 |21 |92 |23 |24 | 95| 96 |27 |78 |29 [ 30|31
8
7
[
5
4
3
7
1
0
TEMP. *C
MAX
MIN
HORA
FIRMA
ENCARGADA OBSERVACIONES:
MODIFICADO POR: Johana Triana Torres. | APROBADO YREVISADO POR: Depto. Calidad FECHA: ENERO 05/2020 FECHA:
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REGISTRO DE TEMPERATURA CONGELADOR

|ab (8:00 am y 2:00 pm) MES:

—20_

IDENTIFICACION EQUIPO DEMEDICION: TERMOMETRO MAX-MIN RANGO DE MEDICION: “CA "CA

FECHA | 0102|0304 |05(06[07(08[09[10[11[12[13[14[15[16|17|18[19|20/21|22|23|124|25|26

23

30

FEcHA [0T]02[03[04]05[06[07[08[09 [0 [ [ 12[ 3[4 |15 [T6[ 17| T8[19[20[2T[22|23[24[25]26

29

30

MIN

HORA

FIRMA

ENCARGADA: OBSERVACIONES:

MODIFICADO POR: Johana TrianaTorres. | APROBADO YREVISADO POR: Depto. Calidad FECHA: ENERO 052020 FECHA:

REGISTRO DE TEMPERATURA AMBIENTE

|ab (8:00 am y 2:00 pm) MES:

-20

IDENTIFICACION EQUIPO DE MEDICION: TERMOMETRO MAX-MIM RANGO DE MEDICION: "CA ‘CA

FECHA | 01)02|03({04/05|/06)|07]08|09[10|11]12[13[14 15|16 17|18 |19(20|21)|22)23|24|25|26

30

27

30

HORA

FIRMA

ENCARGADA: OBSERVACIONES,

MODIFICADO POR: Johana Triana Torres. |APROBADO Y REVISADO POR: Depto. Calidad FECHA: ENERO 05/2020 FECHA:
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7. REGISTRO DE MUESTRAS Y DOCUMENTOS PROCEDENTES DE LOS LABORATORIOS DE
CONVENIO CON BIOLAB S.A.S.

REGISTRO DE MUESTRAS Y DOCUMENTOS PROCEDENTES DE LOS LABORATORIOS DE CONVENIO CON BIOLAB S.A.5.

lab

HOMBRE DEL PACIENTE

LABORATORIO
REMITENTE

TIPO DE MUESTRA Y (OBSERVACIONES/FIRMA

CANTIDAD

CIUDAD DE 4 DEGUIA

ORIGEN

FECHA TEMPERATURA DOCUMENTOS

8. PREPARACION DEL HIPOCLORITO DE SODIO

CONCENTRACION DE HIPOCLORITO DE 50DI0 RECOMEMDADAS PARA
REALIZAR DESINFECCION SEGUN EL AREA - ASEO RECURRENTE
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INTRUCCIONES PARA LA
PREPARAR EL PRODUCTO SEGUN
gCI:INE:IiIE:?H'AH‘E:SI. LA CONCENTRACION
AREA POR MILLON (1 LITRO=1000 ml o CC)
HIPOCLORITO
(ppm) AGUA DE S0DIO AL
5%
NO CRITICA 2.000 ppm 960 ml 40 ml
SEMICRITICA 2.500 ppm 950 ml 50 ml
CRITICA 2.500 ppm 950 ml 50 ml
DERRAME DE FLUIDOS| 10.00 ppm 800 ml 200 ml

CONCENTRACION DE HIPOCLORITO DE 50DI0O RECOMEMNDADAS PARA
REALIZAR DESINFECCION SEGUN EL AREA - ASEO TERMINAL

INTRUCCIOMES PARA LA
concaumac | PSS 0000t
ON EN PARTES
AREA POR MILLON {1 LITRO=1000 ml o CC)
(ppm) HIPOCLORITO
AGUA DE SODIO AL
5%
NO CRITICA 2.000 ppm 960 ml 40 ml
SEMICRITICA 5.000 ppm 300 ml 100 ml
CRITICA 5.000 ppm 900 ml 100 ml
DERRAME DE FLUIDOS 10.00 ppm 800 ml 200 ml
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6.8. PROTOCOLO DE REMISION MUESTRAS PARA DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES
LISOSOMALES A CENTOGENE - ALEMANIA

1. OBIETIVO:
Documentar el procedimiento logistico de la remisién de muestras en las Tarjetas CentoCard
para enviar a CentoGene en Alemania.

ALCANCE:

El presente documento incluye los procedimientos desde la recepcidon de la muestra en el
Laboratorio central de BiolLab S.A.S. hasta el embalaje de los sobres con las TCC o DBS vy
documentacién segun lo indicado en FEDEX.

RESPONSABLES:
El responsable es el bacteridlogo coordinador logistico de remisiones.

PROCEDIMIENTO

a. Recepcion de las muestras después de ser desempacadas de los embalajes remitidos desde
los Laboratorio en convenio de BioLab S.A.S.

b. Verificacién de los documentos, procedencia, tipo de examen y muestra. Firma de recibido
en la planilla registro de muestras y documentos procedentes de los laboratorios de
convenio con Biolab S.A.S.

c. Busqueda de los pacientes en la Base de datos de programacion de cita para la toma de
muestra de Enfermedades lisosomales diligenciada por el auxiliar logistico y de laboratorio
clinico encargado del Call Center (Archivo en la nube Dropbox PROGRAMACION.. IPPM
2020 y PROGRAMACION PEDEGREE).

d. Ingreso del paciente a la base de datos de la Coordinacion logistica de remisiones. (Archivo
en la nube Dropbox LABORATORIO JOHANA TT- pestafia LISOSOMALES).

e. Verificacion de los datos de cada paciente en la base de datos de en la pestafia de
Lisosomales

e Nombre completo (Ortografia seglin documento de identidad)

e Tipoy numero de identificacion

e Fecha de Nacimiento

e Examen solicitado de acuerdo a la orden médica guardada (Archivo en la nube
Dropbox ORDENES 2020)

e Verificacion de la EPS por régimen contributivo, subsidiado o especial (Online en
ADRES https://www.adres.gov.co/BDUA/Consulta-Afiliados-BDUA)

e Verificacion del médico tratante: nombre, especialidad y correo electrénico

f. Completar informacion en la base de datos con respecto a la remisién de los exdmenes
solicitados
e Fecha de llegada de la muestra al Laboratorio de BioLab S.A.S.
e Sitio toma de muestra y tipo de Convenio / domicilio / recoleccion
e Centro de procesamiento - CentoGene
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o Numero Guia de envio

e (Calidad de la muestra

e Fecha de envio para analisis a Alemania

e Serial de la CentoCard y fecha de vencimiento

Revision de la calidad de goteo en el papel filtro delas Tarjetas CentoCard.

Por via e-mail de forma obligatoria y WhatsApp si se tiene el contacto para informar al
médico tratante la llegada de la muestra al laboratorio e indicarle el proceso a seguir en
caso que se presente algun tipo de eventualidad.

Si la TCC presenta mal goteo se solicita al auxiliar logistico de laboratorio clinico realizar un
nuevo goteo con el Tubo tapa lila (Contra muestra) del paciente. En caso de no tener
contra muestra comunicarse con el profesional del Callcenter y el profesional encargado de
la toma de muestra en la ciudad correspondiente para un nuevo agendamiento de cita para
toma de muestra. De forma verbal, telefénico, WhatsApp y de cardcter obligatorio por
correo electronico.

Realizar el alistamiento de las muestras para ser remitidas a CentoGene

Verificar (Color azul) y Completar (Color rojo) los datos requeridos en la TCC por las dos
caras y el consentimiento informado de CentoGene a partir de la informacién de la base de
datos.
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I.  Realizar registro fotografico de la TCC (2 caras) y consentimiento informado diligenciados

m. General la solicitud individual por paciente con la informacién de la base de datos e indicar
el examen especifico de la enfermedad Lisosomal a estudio. Adjuntar a esta la fotocopia del
documento de identidad del paciente y /o el certificado ADRES.

BioLab S5.A.5.

SOLICITUD DE ESTUDIO PARA ANALISIS DE MUESTRA
DE ENFERMEDADES HUERFAMAS — RARAS

Facha: Febrero 5 de 2020 Ciudad: BOGOTA, D.C.
lab
DATOS DEL PACIENTE
- - cha .
1er Apellido 2do Apellido Mombres Edad ':m_:, Ju] Numers
POLUTOU rRUIZ MARCEL 12 ANOS 23/08/2007 | T 1027282EEE
Direccicn: Telefonos:
BOGOTA *COLOMBIA® 3144451463
EPS: ALIANSALUD | Peso: | T

TIPD DE ANALISIS

@ rore FLTRD TARIETA CENTOGEN [ Leucocitos| €  Ga&G Orina| )  PANEL DE EPILERSIA

PATOLOGIA — INFORMACIOMN CLIMICA

| o saJ..c-Enl (-] h-'F'SIl 2 FABRY * ENZINAATIOO - MOLECUILAR®

o

COMENTARIOS:

S5E ENVIA TARJETA CE MTICAHD [ CG009065384

PARA LA GESTION ¥ TOMADEMUESTRA, POR FAVOR COMUMIQUESE DESDE CUALQUEIR CIUDAD:
LABDRATORMY CLINKCO BIOLAE SAS

Tel 2579332 - 3024327203
E-masil: bini® laboratorocinicobiclab. com

HMombre del Médico: LUZ ESTHELLA GONZALET Especialidad: MNEFROLOG1A PEDIATRIA
Direccion: | Teléfono
Correo (e-mail): LULUGOMNZALEF1E@GRMAIL COM
Firma: | | Mo. Registro Medico:

Comsmsbmianto nformads

CuselOn,__ m;eha esplicado en que comide ol examen decdo mnombs famate, Gue e anseasecs o bbre y el ustaraments cecibin la
orbctica del mamen en un labortonio autseimds, Guee erliesde que tomo comsecsencla de dicho enamen inflogatics 185 ¢ o Laboretorie Clinkn Bolek L4850 por el
dmignade por 4, ceocrin v almesanan cectos dato induyendo de cricter semible. Gon tngo dereche @ scthualioe, sustituir, rectificar y exculr informaecion que
eretenda antrapar, sl camo leego dereche @ solldbar prusba de mi atsrncén § presenter redamadone. Adodn schabaments a Oinlleghtics $A % v o Laboratorio)
iinicn Biclab 345 para gue almacene v wen tempomaliments ls informacién gee yo I seminkgro pans finm mtedtion, edminhtraties, midian o dentifon, Etando
dichas peronas ¢ entidedes on la cbilgecién de rmpeter siempre ln mofidelidad de la rdomaedn que be wminstedo para tal fin En @ veslo de e cualquier
nguistud puedn contactar on el peronal de VIVIBOS M, a b lines 2575552 o al celular 3018 799960 0 al cmee slectrénion boflaborstoniod inloobiolaboom.

Elaborado: JOHAMA TRIANA TORRES Pagina 1 del
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n. General la remision (duplicado) por enfermedad dirigida de Centogene con la
relacion de los pacientes y el consecutivo de las TCC o DBS.

BioLab S.A.S.
SOLICITUD DE ESTUDIO PARA ANALISIS DE MUESTRA
Bogota, D.C. Febrero 5 de 2020 DE ENFERMEDADES HUERFANAS — RARAS

Sefiores: I a b

CENTOGEN
ALEMANIA
REFERENCIA: Entrega de muestras para analisis TAKEDA - SHIRE
Por medio delap h entrega de las relacionadas a continuacién para su resp anilisis:
FECHA DE SERIAL FECHA DE
TEM INICIALES ler APELLIDO 2do APELLIDO NOMBRE DEL PACIENTE DIAGNOSTICO PRELIMINAR CGUDAD DBS
NACIMIENTO CENTOCAD VENCIMIENTO

1 LGAR ARCOS RENDON LUIS GONZALO 22/09/1956 FABRY ENZIMATICO ¥ MOLECULAR cau = CG009579533 10/2020

2 MPR POUTOU RUIZ MARCEL 23/08/2007 FABRY ENZIMATICO ¥ MOLECULAR BOGOTA - CG009065384 06/2020

3 YKCG CASTRO GONZALEZ JEIMY KATHERINE 27/03/2008 FABRY ENCIMATICO ¥ MOLEQULAR CEJA ANTIOQUIA - CG009056417 06/2020

4 HECG CONTRERAS GUARDO HUGO ELIECER 2/04/1978 FABRY ENZIVATICO ¥ MOLECULAR CARTAGENA - CG009057126 06/2020

5 MOM ORTEGA MARTINEZ MARISOL 15/0844970 RY ENZIMATICO ¥ MOLEQULAR CARTAGENA - CG009057134 06/2020

6 ACPM PARRA MORENOC ADRIANA CAROLINA 25/08#9 m:o‘;rvm_rmx.u BOGOTA - CG009065962 06/2020

A NYBV BENAVIDEZ VALERO NEILA YAJAIRA 81 ATICO ¥ MOLECULAR BOGOTA - CG009065319 06/2020

8 MME MORALES ESCOBAR ’MQNJ;:A” o a o 26/41/*966, g J:A.IR’I E\(:‘IVA“COVWJC:W MEDELLIN - CG009583311 10/2020
Temperatura de envio:
Remite:
JOHANA TRIANA TORRES
e-MAIL: diagnosticoatulado@laboratorioclinicobiolab.com
Teléfono: 3154343493
Elaborado: JOHANA TRIANA TORRES Pagina 1de

0. Los archivos generados digitalmente en los numerales I, m, y n deben ser guardados en la
nube Dropbox SOLICITUD DE ESTUDIO CENTOGOENE por enfermedad y fecha (mes/dia)

p. En el interior del sobre de Centogene debe ir el
consentimiento informado y sobre de acetato
sellado con la DBS dentro. En la parte exterior * = AN
debe ir adjuntado con una grapa o cancho de
cosedora la solicitud del examen y fotocopia del
documento de identidad de cada paciente.

g. Los sobres relacionados en la remisién por
enfermedad deban ir grapados deben ir
grapados a la misma.

r. Realizar en embalaje de los paquetes de sobres

por remision de enfermedad en el sobre de § oo

FEDEX sellarlo y diligenciar la guia de envio con
los datos correspondientes (Ver protocolo de embalaje)
s. Realizar programacién de por via telefénica con FEDEX.
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6.9. PROTOCOLO DE REMISION MUESTRAS PARA DIAGNOSTICO DE ANGIOEDEMA HEREDITARIO
A DINAMICA & CLINICA MAYO

1. OBIETIVO:
Documentar el procedimiento logistico de la remisién de muestras en las Tarjetas
CentoCard para enviar a CentoGene en Alemania.

2. ALCANCE:

El presente documento incluye los procedimientos desde la recepcion de la muestra en el
Laboratorio central de BiolLab S.A.S. hasta el embalaje y entrega al mensajero de
DINAMICA/SURA de los tubos con plasmas congelados.

3. RESPONSABLES:
Los responsables de este proceso serdn el personal de toma de muestras y coordinador del
proyecto para cada convenio de toma de Muestras (incluyendo personal directo de Biolab).

4. PROCEDIMIENTO

a. Recepcion de las muestras después de ser desempacadas de los embalajes remitidos desde
los Laboratorio en convenio de BioLab S.A.S.

b. Verificacién de los documentos, procedencia, tipo de examen y muestra. Firma de recibido
en la planilla registro de muestras y documentos procedentes de los laboratorios de
convenio con Biolab S.A.S.

c. Busqueda de los pacientes en la Base de datos de programacion de cita para la toma de
muestra de Enfermedades lisosomales diligenciada por el auxiliar logistico y de laboratorio
clinico encargado del Call Center (Archivo en la nube Dropbox PROGRAMACION.. IPPM
2020 y PROGRAMACION PEDEGREE).

d. Ingreso del paciente a la base de datos de la Coordinacion logistica de remisiones. (Archivo
en la nube Dropbox LABORATORIO JOHANA TT — pestafia AEH).

e. Verificacion de los datos de cada paciente en la base de datos de en la pestafia de
Lisosomales

e Nombre completo (Ortografia seglin documento de identidad)

e Tipoy numero de identificacion

e Fecha de Nacimiento

e Examen solicitado de acuerdo a la orden médica guardada (Archivo en la nube
Dropbox ORDENES 2020)

e Verificacion de la EPS por régimen contributivo, subsidiado o especial (Online en
ADRES https://www.adres.gov.co/BDUA/Consulta-Afiliados-BDUA)

e Verificacion del médico tratante: nombre, especialidad y correo electrénico

f. Completar informacion en la base de datos con respecto a la remisidén de los exdamenes
solicitados
e Fecha de llegada de la muestra al Laboratorio de BioLab S.A.S.
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e Sitio toma de muestra y tipo de Convenio / domicilio / recolecciéon

e Centro de procesamiento - Dindmica

e Numero Guia de envio

e Calidad de la muestra

e Fechay horade la toma de la muestra

e Fecha de recoleccién realizada por Dinamica

Revisién de la calidad de los sueros congelados libres de hemolisis, lipemia e integridad del
tubo.

Por via e-mail de forma obligatoria y WhatsApp si se tiene el contacto para informar al
médico tratante la llegada de la muestra al laboratorio e indicarle el proceso a seguir en
caso que se presente algun tipo de eventualidad.
Verificacién de la Calidad de la muestra:

e Hemolisis, lipemia, muestra insuficiente

e Malaidentificacion de la muestra con respecto al paciente

e Llaintegridad del tubo se ve alterada (fracturado, destapado)

e Los sueros no se encuentra congelado

Se procede a comunicarse con el profesional del Callcenter y el profesional encargado de la
toma de muestra en la ciudad correspondiente para un nuevo agendamiento de cita para
toma de muestra. De forma verbal, telefénico, WhatsApp y de cardcter obligatorio por
correo electronico.

Realizar el alistamiento de las muestras para ser remitidas a CentoGene

Se diligencia el autoadhesivo para identificar nuevamente la muestra

Nombres y apeliidos

Documento

el i~1a - e gy
Lﬁd . ‘BQ{ [bi F. Nacimiento ——— =

Fecha de Estudio —

L | -

El autoadhesivo se coloca en forma de bandera en la parte superior del tubo y debajo del
tapon.

General la remision dirigida de Dinamica (duplicado) con la relacién de los pacientes y el
consecutivo de las TCC o DBS. Adjuntar a esta la fotocopia del documento de identidad del
paciente y /o el certificado ADRES de cada uno de los pacientes.
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BioLab 5.A.5.
SOLICITUD DE ESTUDIO PARA ANALISIS DE MUESTRA
ANGIO EDEMA HEREDITARIO

Bogota, D.C Enero 20 de 2020

Sefiores:

lab

DINAMICA  Especialistas en Ayudas Diagnésticas

BOGOTA, D.C.
REFERENCIA: Entrega de muestras para anilisis Diagndstico para Angio Edema Hereditario
For medio dela presente hacemos entrega delas lacionadas a idn para su respectivo analisis:

TOMADE MUEITRA d_ EXAMEN 20LCTADD

; 3 H st
85 ooe |2 moe reiea.cr suenn
B NOMEREZ Y APELLIDOS DEL PACIENTE E w| e o == i, oy
§| e | woms g 8 Ll By S
1 T # iy AT ooser-
EF eazone”
1 | s3mae20 | 700 YURIS MILEIDA MOLINA ALVAREZ o« seamssaz x x
2 | wyjoumoze | 700 KATHERINE MARIA MORAN MOZD o« 03260832 x x %
@ | joumoze | 700 YANDR] MARGARTTA FUENMAYOR CALDERON < 1002023038 x x X
s | aouzoze | 7a0 ZENIT JOSEFA ARIAS SALAS < 22338457 % x *
& | wyouzoze | 7A7 SANDRA MILENA STERUN BSRDUGO e 32zaneEs x
& | iyouzoze | IS EDWIN DE JESUS NIETO URUETA [ T1122633 *
7 | voumze | 725 SNEIDER JESUS BOLIVAR DE ALBA m 1043112474 x x *
e | wjouzoze | 70 CLARENA DE LA CRUZ SANTANDER CAMPO c 32380815 x x *
¢ | wjouzoze | 70 GLADYS MARIANA SANTANDER CAMPO c 23073843 x x X
w | poizoz0 | 715 DONAIDA DEL 50CORRO SANTANGER DE RAMOS =2 23073383 x x x
LislorRATO R
1 | o020 | 720 ¥AQUELIN SANTANDER CAMPO =S 23071888 x x *
w | ayjoraoze | 700 FABIAN ALSERTO LEMOS 50LS 2 16202178 x x *
s | osz020 | 0O AMA MARLA MOTTA PACKECHD m 1000873247 x x
w | voseoz0 | 700 EIUARDO J0SE FUENIMAYOR HERNANDEZ n 1103838628 x x X
% | ssioszo20 | 500 JOSE ARSEY LARGD SUAREZ o« 13524388 x x *
B Nombre: BACT. JOHANA TRIANA TORRES % é Nombre: TOTAL DE TUBDS *
= 63
i} S
= Fima: o5 Firma. TEMPERATURA
o
Elaboro: JOHANA TRIANA Pagina 1 de 1

n. El archivos generados digitalmente en los numerales m deben ser guardados en la nube
Dropbox SOLICITUD DE ESTUDIO AEH por fecha (mes/dia)
0. Realizar en embalaje de las muestras solo contenedor

primario}. Los tubos son guardados en una bolsa de
cierre hermético y se almacena en el congelador para
ser entregada el mensajero de Dindmica.

p. Se verifica que la nevera de Dindmica tenga hielo seco e ...

bif b/b/ab@ | y'

para enviar las muestra. Si el mensajero no trae se le
suministra la cantidad requerida para el envio de las

muestras y conserven la temperatura requerida. =.
. =
g. Se toma la temperatura al contenedor de hielo seco y N —
se registra en la remision que el mensajero nos firma. =
r. Realizar programacion de por via telefénica con ?
- L

Dinamica.
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9.

10.

11.

12.

13.

6.10. PROTOCOLO DE EMBALAJE Y ENVIO DE MUESTRAS

OBIJETIVO
Describir el procedimiento establecido para el correcto envié y embalaje de muestras que
seran enviadas a otra ciudad o fuera del pais

ALCANCE
Aplica para las muestras sangre total en tubo tapa lila y sueros congelados.

RESPONSABLE
Los responsables de este proceso serdn el personal de toma de muestras y coordinador del

proyecto para cada convenio de toma de Muestras (incluyendo personal directo de Biolab).

REGULACIONES INTERNACIONALES

e Comité de Expertos en Transporte de Mercancias Peligrosas de UN (UNCETDG) Transporte
de sustancias peligrosas

e Asociacidn Internacional de Transporte Aéreo (IATA)

e Regulacion Internacional para el transporte de Material Peligroso en Trén (RID)

e Acuerdo Europeo para el Transporte Internacional de Material Peligroso por Carretera

(ADR)

HAY 5 MODOS DE TRANSPORTE

Via Aérea. Sus leyes internacionales reguladoras son las Instrucciones Técnicas para el
transporte sin riesgos de mercancias peligrosas por via aérea y fueron publicadas por la
Organizacion de Aviacidon Civil Internacional (OACI). La Asociacion de Transporte Aéreo
Internacional (IATA) publica Reglamento sobre Mercancias Peligrosas (DGR ) que incorporan
las disposiciones de la OACI y agregan otras restricciones. Las normas de la OACI se aplican en
todos los vuelos internacionales. Para vuelos nacionales aplican la legislacién nacional, que
puede incorporar variaciones, pero se basa normalmente en las disposiciones de la OACI. En
Colombia regulado por Aero Civil

Via Terrestre por Carretera. El Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de
Mercancias Peligrosas por Carretera (ADR) se aplica a 40 paises y también para el transporte
nacional. Las versiones modificadas se ha implementado en América del Sur y Asia Sur-
Oriental. En Colombia el gremio de transportadores de Carga

Via Maritima o fluvial. El Codigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas publicado
por la Organizacion Maritima Internacional (IMO) es obligatorio para todas las partes
contratantes del Convenio Internacional para la Seguridad de la Vida Humana en el Mar
(SOLAS). Capitania de puerto dirigido por la Armada Nacional
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Via mensajeria o correo. El manual de los envios de correspondencia refleja las
recomendaciones de las Naciones Unidas sobre la base de las disposiciones de la OACI para los
envios.

Via Férrea. No aplica en Colombia.

PROCEDIMIENTO TRIPE EMBALAJE

Las muestras deben enviarse en contenedores adecuados que aseguren su integridad durante
el transporte. El envio de muestras para diagndstico debe cumplir el sistema de triple
contenedor.

Recipiente primario. Un recipiente impermeable y estanco que contiene la muestra. El
recipiente se envuelve en material absorbente suficiente para absorber todo el fluido en caso
de rotura.

e El papel absorbente aplica para tubo tapa lila y este a su vez
va dentro de una bolsa Ziploc o en un contenedor
secundario con material absorbente tipo gel o bolsas
desecantes con gel de silice.

e Los tubos con suero congelado va envuelto con papel
vinipel varias capas y estos a su vez en una bolsa Ziploc o en

un contenedor secundario con material absorbente tipo gel
o bolsas desecantes con gel de silice.

Embalaje/envase secundario. Un segundo embalaje/envase estanco, impermeable y duradero
gue encierra y protege el recipiente o recipientes primarios. Se pueden colocar varios
recipientes primarios envueltos en un embalaje/envase secundario, pero se deberd usar
suficiente material absorbente para absorber todo el fluido en caso de rotura

e Para mantener las condiciones de refrigeracién para tubo tapa lila
el envase secundario va rodeado de pilas gelificadas que

previamente se mantienen congeladas.

° Para mantener los tubos con suero
congelados el envase secundario va rodeado de
hielo seco.
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Embalaje / envase exterior. Los embalajes/envases secundarios se colocan en embalajes/envases
exteriores de expedicion con un material amortiguador adecuado. Los embalajes/envases
exteriores protegen el contenido de los elementos exteriores, como dafios fisicos, mientras el
bulto se encuentra en transito. Ninguna de las caras del embalaje/envase exterior tendrd
dimensiones inferiores a 10 x 10 cm.

e Par las muestras de Tubo Lila el envase exterior es la nevera
de icopor envuelta con papel vinipel. Se marca y etiqueta
con los logos requeridos por la normatividad.

e Para las muestras que van con Hielo seco va en nevera de
icopor envuelto con papel vinipel, con una capa de El film
alveolar también llamado coloquialmente plastico de
burbuja y en algunas ocasiones dentro de una caja de
cartén. Se marca y etiqueta con los logos requeridos por la
normatividad.
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EMBALAIJE DE MUESTRAS

O + 0 +0

Recipiente Envase Embalaje

Primario Secundario | % Exterior

e —

¥ .
ey

4ssss s s st ns
-;-— '
e
L L L e s E L

Y-

EMBALAJE DE MUESTRAS - IATA

Recipiente primario — lapadera
(tubo de ensayo) Material absorbente
Embalaje s?al;)?d)ario : Registro de la muestra (incluye lista
(impermeable detallada de los componentes del contenido)
\ p
Envase exterior
Signo de orientacion

A | i

del paquete (no es

| 4 obligatorio si la
II e capacidad del
Al recipiente primario no
A . supera los 50 ml)

oS ~ Marca de
\ ' especificaciones de las
Naciones Unidas
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Cada embalaje/envase preparado para su expedicion debera
estar correctamente marcado y etiquetado como substancia
bioldgica de categoria B (UN3373) e ir acompafiado de los
documentos de envio pertinentes (Carta de responsabilidad,
factura comercial, carta de NO ES UNA MUESTRA
INFECTOCONTAGIOSA).

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B

EMBALAJE DE MUESTRAS — INTERSERVICE

El Protocolo se maneja institucional convenio con BioLab S.A.S

Sustancias infecciosas categoria A:
instrucciones de embalaje P620

Etiqueta de sustancia Miscelaneas Nitrégeno
infecciosa (Hielo seco) liquido
ﬂ conam
CRYOGENIC
Etiqueta de uauio
orientacién

Sustancias infecciosas categoria B:
instrucciones de embalaje P650

UN 3373
BIOLOGICAL Miscelaneas Nitrégeno
SUBSTANCE (Hielo seco) liquido
CATEGORY B
EXEMPT coace
HUMAN uauD
SPECIMEN

Muestra humana
exenta
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EMBALAJE DE MUESTRAS — FEDEX

El Protocolo se maneja institucional convenio con BiolLab S.A.S
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